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Modositas 37

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
1 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 38
Francesca Donato

Rendeletre iranyulo javaslat
1 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 39
Francesca Donato

Rendeletre iranyulo javaslat
1 b preambulumbekezdés (1))

AM\1291769HU.docx

Modositas

(la) Az eurdpai egészségiigyi unio
kozponti célkitiizése annak biztositdsa,
hogy az europaiak — fiiggetleniil attol,
hogy hol élnek az EU-ban — megkapjdk a
szitkséges gyogyszereket, amikor azokra
sziikségiik van. Az eurdpai gyogyszeripar
versenyképességének fokozdsa, valamint a
gyogyszerek jobb elérhetdségének és a
betegek szamara az egyenlobb és idoben
torténd hozzdférés biztositasa az EU
Jjavasolt gyogyszerdgazati reformjanak
kulcsfontossagu eredménye.

Or. en

Modositas
(la) Az Eurdpai Parlament 2023. julius
12-i dallasfoglalasa a Covidl9-

vilagjarvanyrol: tanulsagok és ajanldasok
a jovore nézve (2022/2076(IN1));

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 40
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az unids gyogyszerstratégia
fordulopontot jelent, mivel tovabbi
kulcsfontossagu célokat tiiz ki, és olyan
modern keretrendszert hoz létre, amely
révén az innovativ €s a hagyomanyos
gyogyszerek megfizethetd aron allhatnak a
betegek ¢és az egészségiigyi rendszerek
rendelkezésére, ugyanakkor garantalja az
ellatas biztonsagat és kezeli a
kornyezetvédelemmel kapcsolatos
kérdéseket.

PE757.080v01-00

Modositas

(1b)  az Eurdpai Parlament
2022/2076(INI) allasfoglalasa tovabbi
beruhdzdsokra szolit fel a kozérdekii célok
elérésére iranyulo kutatdsi és fejlesztési
tevékenységek terén (296. bekezdés), és
wfelhivja a Bizottsagot, hogy haszndlja fel
az ipari, szellemi tulajdonnal és
gyogyszerekkel kapcsolatos stratégidakat
annak érdekében, hogy a kutatdsi és
fejlesztési projektek kozfinanszirozdsdt a
nyilt tudomadny elvének tiszteletben
tartasahoz kosse, hogy termékfejlesztési
partnerségek, technologiatranszfer,
valamint nyitott kutatdsi kozpontok
létrehozdsa réveén hidalja dat a kutatds és a
gyogyszergydrtds terén tovdabbra is
fenndallo szakadékot” (590. bekezdés);

Or. en

Modositas

2) Az unids gyogyszerstratégia
fordulopontot jelent, mivel tovabbi
kulcsfontossagu célokat tiiz ki, tamogatja
az Union beliili gyogyszerkutatdst, -
fejlesztést és -gyartast elosegito
kornyezetet, valamint egy olyan modern
keretrendszert, amely révén az innovativ €s
a hagyomanyos gyogyszerek megfizethetd
aron allhatnak a betegek és az
egészségiigyi rendszerek rendelkezésére,
ugyanakkor garantélja az ellatas
biztonsagat és kezeli a
kornyezetvédelemmel kapcsolatos
kérdéseket.

Or. en
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Modositas 41

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 42

Modositas

(2a) Az egészségiigy és az ellatds
digitalis atalakitdsa segit névelni az
egészségiigyi rendszerek kapacitasdat, hogy
azok az eroforrasok kisebb mértékii
pazarldasa mellett személyre szabottabb és
hatékonyabb egészségiigyi és apoldsi
szolgaltatasokat nyujtsanak. E7 a rendelet
az energiafogyasztds, a hulladék, a
szennyezés és a karos anyagok, koztiik a
gyogyszerek kiornyezetbe torténd
kibocsatasanak csokkentésével hozzd fog
jarulni az eurdpai polgarok egészségiigyi
ellatasanak biztositasahoz, az
egészségiigyi technologiak és gyartasuk
fenntarthatobba tételéhez.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
2 b preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291769HU.docx
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Modositas

(2b)  Rendkiviil fontos a betegek és az
egészséges polgarok, az egészségiigyi
szakemberek, a szolgaltatok és a fizetok, a
népegészségiigyi hatosagok és a
szabalyozok, a tudomadnyos élet és az ipar
kutatdinak vagy ujitoinak bevondsa a
tuddsgeneralasi vagy
technologiafejlesztési folyamat korai
szakaszaban, beleértve a betegek és a
polgarok bevonasat, a kozosségi részvételt
vagy a tarsadalmi innovdcios

PE757.080v01-00
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Modositas 43
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Amint azt a Tandcs és az Eurdpai
Parlament 1s kiemelte, az unids
gyogyszerstratégia egyik f6 prioritasként
kezelni kivanja a betegek gyodgyszerekhez
vald egyenl6tlen hozzaférésének kérdését.
A tagallamok a gydgyszerfejlesztésekre
iranyuldan feliilvizsgélt mechanizmusokat
és a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek szintjéhez szabott §sztonzdket
szorgalmaztak, amelyekkel egyuttal az
Osszes tagallamban biztosithat6 a betegek
gyogyszerekhez vald hozzaférése és a
gyogyszerek rendelkezésre allasa.

Modositas 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
5 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00

6/191

megkozelitések mas formadit, hogy a
kutatdsi és innovdcios tevékenységeket a
felhasznalok konkreét elvarasaihoz,
igényeihez, korldataihoz és potencidljahoz
igazitsdk.

Or. en

Modositas

3) Amint azt a Tandcs ¢és az Eurdpai
Parlament 1s kiemelte, az unios
gyogyszerstratégia egyik f6 prioritasként
kezelni kivanja a betegek gyodgyszerekhez
vald egyenl6tlen hozzaférésének kérdését.
A tagéallamok és a Parlament a
gyogyszerfejlesztésekre iranyuloan
feliilvizsgalt mechanizmusokat €s a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
szintjéhez szabott §sztonzdket
szorgalmaztak, amelyekkel egytttal az
Osszes tagallamban biztosithato a betegek
gyogyszerekhez val6 hozzaférése és a
gyogyszerek rendelkezésre allasa.

Or. en

Modositas

(5a) A gyogyszerekre vonatkozo
keretrendszert ossze kell hangolni az EU
iparral, digitalizacioval és
kereskedelemmel kapcsolatos

AM\1291769HU.docx



Modositas 45

torekvéseivel, elismerve az eurdpai
élettudomanyi dgazat, kiilonosen a
gyogyszeripar kritikus szerepét az EU
versenyeldnyének fenntartisaban. Az
eroteljes europai kutatas és fejlesztés
tamogatdasa kulcsfontossagu ahhoz, hogy
Eurdpa szuverenitdassal birjon a globalis
verseny geopolitikai kornyezetében. A
gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyi
keretet dsszhangba kell hozni a tagabb
unios ipari stratégiaval, megismételve,
hogy a Tandcs 2023. marcius 23-dn
hangsulyozta az innovdcios
beruhazasokra iranyulo dsztonzok
erositését, megismételve tovabba a 2016.
évi tandcsi iranymutatdst, amely szerint a
modositdasok, beleértve az dsztonzo
rendszert érinté modositdasokat is, nem
akadalyozhatjak a ritka betegségek
kezelésére szolgalo gyogyszerek
létrehozdsat. Az innovdcio fejlodése
kulcsfontossagu a betegek egészségiigyi
eredményeinek és az altalanosabb
népegészségiigyi dgazatnak a javitdsahoz.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
5 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291769HU.docx
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Modositas

(5a) A tudds és a know-how
eloallitasanak és hasznositasanak
értéklanca mentén vagy a
tuddsharomszogon (kutatas—oktatdas—
innovdcio) beliil folytatott
egyiittmiikodésen tul az EU-nak stratégiai
érdeke, hogy az EU-n kiviili és a mads
kontinenseken taldlhato orszdagokkal is
kapcsolatba lépjen és egyiittmiikodjon. E7
kiilonosen vonatkozik a globalis
egészségiigyi kérdésekkel kapcsolatos
tobboldalu egyiittmiikodésre a Horizont
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Modositas 46
Henna Virkkunen

Rendeletre iranyulo javaslat
5 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Europahoz tarsult orszagokkal, de a vilag
mds partnerorszdgaival és régiodival is. A
nemzetkozi partnerek bevondsanak
novelnie kell a tudomdnyos ismereteket és
a technologia dtaddsat a partnerorszagok
kozott, lehetové kell tennie a globalis
egészségiigyi kihivdasok kezelését az egész
vilagon, ezadltal pedig fenntarthato
novekedést és munkahelyeket kell
teremtenie.

Or. en

Modositas

(5a) A gyogyszerekre vonatkozo
keretrendszernek osszhangban kell lennie
az dtfogo unios iparpolitikaval, beleértve a
2023. marcius 23-i tandcsi
kovetkeztetéseket, amelyek hangsulyoztik
az innovdcios beruhazdasokra iranyulo
osztonzok megerdsitésének fontossdagat,
valamint a 2016. évi tandcsi
kovetkeztetéseket, amelyek hangsulyozzak,
hogy a ritka betegségek kezeléséhez
szitkséges gyogyszerek fejlesztését nem
helyénvalo visszatartani; a fokozott
innovdcio tovabb fogja tamogatni a
betegeknél elért eredményeket és a
népegészségiigyet;

Or. en

Indokolas

Az Eurdpai Bizottsag hangsulyozta a gyogyszerekkel kapcsolatos versenykornyezet
megorzésének fontossagat Europaban. Ezzel egyidejiileg a tagallamok megbiztak a
Bizottsagot a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabdlyok feliilvizsgalatdaval, hangsulyozva, hogy
nem helyénvalo visszatartani az innovaciot, amely a hozzaféréssel kapcsolatos barmilyen vita
alapjat képezi. Alapvetd fontossagu, hogy ezt a szandékot kifejezetten megfogalmazzuk az
iranyelvben, és ezaltal elkeriiljiik a félreértéseket a feliilvizsgalat szellemével kapcsolatban,
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amelynek célja egy robusztus és versengo gyogyszerészeti okoszisztéma kialakitasa.

Modositas 47

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Ami e rendelet alkalmazési korét
illeti, az antimikrobialis szerek
engedélyezése elvben a betegek
egészségének unids szintli érdekét
szolgalja, ezért lehetdvé kell tenni azok
uniods szintli engedélyezését.

Modositas 48
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20)  Korai és fokozott tudomanyos
tdmogatast kell nytjtani azoknak az
igéretes gyogyszereknek, amelyek képesek
jelentds mértékben kezelni a betegek
kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteit.

Ez a tAmogatas végsd soron segiteni fogja a
betegeket abban, hogy a lehetd
leghamarabb élvezzék az 0j terapidk
eldnyeit.

AM\1291769HU.docx
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Modositas

9 Ami e rendelet alkalmazési korét
illeti, az antimikrobialis szerek
engedélyezése a betegek egészségének
unios szintll érdekét szolgalja, ezért
lehetdvée kell tenni azok uniods szintii
engedélyezését.

Or. en

Modositas

(20) Korai és fokozott tudomanyos
tdmogatast kell nytjtani azoknak az
igéretes gyogyszereknek, amelyek képesek
jelentds mértékben kezelni a betegek
kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteit.,
tobbek kozott a betegek szamadra relevans
innovativ in vitro és in silico technologiak
tamogatdsa révén, amelyek
kulcsfontossaguak e termékek
kifejlesztése szempontjabol. Ez a
tamogatas végso soron segiteni fogja a
betegeket abban, hogy a lehetd
leghamarabb élvezzék az uj terapiak
elényeit.

Or. en

PE757.080v01-00

HU
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Modositas 49

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
26 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 50
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29) A gazdasagi tevékenységet nem
folytat6 jogalanyok, példaul egyetemek,
kozintézmények, kutatokdzpontok vagy
nonprofit szervezetek az innovacid fontos
forrasat jelentik, és szintén részesiilniiik
kell e tamogatasi rendszer eldnyeiben.
Noha e szervezetek sajatos helyzetének

PE757.080v01-00

Modositas

(26a) A gyogyszeripari kutatds donto
szerepet jatszik a betegek dllapotanak
enyhitésében és a népegészségiigy
Javitasaban. A kedvezo, de
kiegyensulyozott szabalyok, amelyek
megkonnyitik az innovdciot és elegendd
védelmet biztositanak az ilyen kutatdasok
osztonzéséhez, beleértve a szabdlyozoi
tesztkornyezeteket is, hozzajarulnak az
unios piacok vonzobba tételéhez, valamint
az antimikrobidlis rezisztencidaval, a
szegénységgel Osszefiiggo és elhanyagolt
betegségekkel, valamint a globadlis
népegészségiigy egyéb feltételeivel
kapcsolatos hatékony, biztonsdgos,
hozzdférheto és megfizetheto innovaciok
fejlesztésének elomozditisahoz. A
kutatasnak és az innovdcionak tovabbra is
biztositania kell az egészségiigyi termékek
legmagasabb szinvonalat.

Or. en

Modositas

(29) A gazdasagi tevékenységet nem
folytat6 jogalanyok, példaul egyetemek,
kozintézmeények, kutatokdzpontok vagy
nonprofit szervezetek a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletekkel kapcsolatos
kutatas, a kiilonbozo alpopuldaciokban
végzett kutatds, az ujrafelhasznadldas, az

AM\1291769HU.docx



egyedi alapon torténd figyelembevételét is
lehetdvé kell tenni, az ilyen timogatas — az
adminisztrativ timogatast is beleértve —
leginkdbb egy célzott timogatasi
rendszerrel valosithaté meg, valamint
dijesokkentés, halasztott dijfizetés vagy a
dijak elengedése réveén.

Moédositas 51
Francesca Donato

Rendeletre iranyul6 javaslat
29 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291769HU.docx

optimalizalas és az innovacid fontos
forrasat jelentik, és szintén részesiilniiik
kell e tAmogatasi rendszer elényeiben.
Noha e szervezetek sajatos helyzetének
egyedi alapon torténd figyelembevételét is
lehetdvé kell tenni, az ilyen timogatas — az
adminisztrativ tamogatast is beleértve —
leginkabb egy célzott timogatasi
rendszerrel valosithaté meg, valamint
dijesokkentés, halasztott dijfizetés vagy a
dijak elengedése réveén.

Or. en

Modositas

(29a) A bonni nyilatkozat a tudomdnyos
kutatas szabadsdagdanak meghatdarozdsaba
belefoglalja a kritikai vitahoz valo jogot, a
vélemények pluralitasanak védelmét, a
kutatasi kérdések szabad
meghatdarozdasahoz, az elméletek
megvdlasztasahoz és kidolgozasahoz, az
empirikus bizonyitékok osszegyvijtéséhez
és a megalapozott tudomdnyos kutatdsi
modszerek alkalmazdsahoz valo jogot az
elfogadott ismeretek megkérdojelezése,
valamint az uj eszmék elomozditasa
érdekében; az eredmények nyilt
megosztasahoz, terjesztéséhez és
kozzétételéhez valo jogot, beleértve a
képzést és az oktatast is; a kutatok szabad,
anélkiili véleménynyilvanitasat, hogy
biintetné oket az a rendszer, amelyben
dolgoznak, illetve az allami vagy
kormanyzati cenzura vagy diszkrimindcio;

Or. en

PE757.080v01-00
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Modositas 52
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) Az Ugyndkséget fel kell hatalmazni
arra, hogy tudomanyos ajanlasokat
fogalmazzon meg arra vonatkozodan, hogy
egy fejlesztés alatt 4116 termék, amely
potencialisan a centralizalt eljaras kotelezo
hatélya alé tartozhat, megfelel-e a
gyogyszernek mindsités tudomanyos
kritériumainak. Egy ilyen tandcsado
mechanizmus a lehetd leghamarabb
foglalkozna a tudomany fejlédése soran
varhatdan felmertild, olyan mas
tertiletekkel valo hataresetekkel
kapcsolatos kérdésekkel, mint példaul az
emberi eredetii anyagok, a kozmetikumok
vagy az orvostechnikai eszk6zok tertilete.
Annak biztositasa érdekében, hogy az
Ugynokség ajanlasai figyelembe vegyék az
egyeéb jogi keretek szerinti egyenértékii
tanacsadasi mechanizmusok soran sziiletett
véleményeket, az Ugyndkségnek
konzultéalnia kell az érintett tanacsadd vagy
szabalyoz6 szervekkel.

Modositas 53
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
30 a preambulumbekezdés (1))

PE757.080v01-00

Mbddositas

(30) Az Ugyndkséget fel kell hatalmazni
arra, hogy tudomanyos ajanlasokat
fogalmazzon meg arra vonatkozdan, hogy
egy fejlesztés alatt all6 termék, amely
potencialisan a centralizalt eljaras kotelezo
hatélya ald tartozhat, megfelel-e a
gyogyszernek, példaul a fejlett terapidas
gyogyszerkészitmény min0sités
tudomanyos kritériumainak. Egy ilyen
tanacsadd mechanizmus a lehetd
leghamarabb foglalkozna a tudomény
fejlédése soran varhatdan felmeriild, olyan
mas teriiletekkel valo hataresetekkel
kapcsolatos kérdésekkel, mint példaul az
emberi eredetli anyagok, a kozmetikumok
vagy az orvostechnikai eszk6zok teriilete.
Annak biztositasa érdekében, hogy az
Ugynodkség ajanlasai figyelembe vegyék az
egyeb jogi keretek szerinti egyenértékii
tanacsadéasi mechanizmusok soran sziiletett
véleményeket, az Ugynokségnek
konzultalnia kell az érintett tanadcsado vagy
szabalyozo szervekkel. A fejlett terapidas
gyogyszerkészitményeknél az Eurdopai
Gyogyszeriigynokség fejlett terapidas
gyogyszerkészitményekkel foglalkozo
munkacsoportjanak nem egyértelmiien
meghatdrozott esetekben ki kell kérnie az
emberi eredetii anyagok koordindcios
testiiletének véleményét.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 54
Cristian-Silviu Busoi

Rendeletre iranyul6 javaslat
35 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(35) Az Ugynokség tudoméanyos
bizottsagai szamadra lehetové kell tenni,
hogy — mikozben tovabbra is teljes
felelosséget viselnek az altaluk kiadott
tudomanyos véleményekért — értékelési
feladataik egy részét olyan
munkacsoportokra ruhdzzdk, amelyek
nyitva allnak a tudomanyos vilagbol
érkez6, e célbol kinevezett szakértok elott.

Modositas 55
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyul6 javaslat
36 preambulumbekezdés

AM\1291769HU.docx

Modositas

(30a) A szakpolitikak megalapozott
kidolgozdsa érdekében az Ugynokségnek
fenn kell tartania a kisérleti programok
végrehajtasara vonatkozo hatdskoreét,
eldsegitve a jovobeli kihivasokhoz
alkalmazkodo szabdlyozdsi kornyezet
kialakitasat. Az olyan erdfeszitéseknek,
mint a 2022. évi kisérleti program, amely
fokozott tamogatdst nyujtott a fejlett
terdapids gyogyszerkészitmények
tudomdnyos és nonprofit fejlesztoinek,
meg kell jelenniiik a szakpolitikai
dontésekben, és finomitaniuk kell a
szabalyozasi iranymutatdsokat.

Or. en

Modositas

(35) Az Ugyndkség tudoményos
bizottsagait — mikozben tovabbra is teljes
felelosséget viselnek az altaluk kiadott
tudoményos véleményekért — értékelési
feladataikban tamogatniuk kell olyan
munkacsoportoknak, amelyek nyitva
allnak a tudomanyos vilagbol érkezd, e
célbol kinevezett szakértok elott, valamint
az akkreditalt szakértok korébol
kivalasztott tovabbi szakértoknek.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(36) A fejlett terapidkkal foglalkozo
bizottsag (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) ¢és a novényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag (HMPC) szakértelmét
szakteriiletek szerint szervez6dd
munkacsoportok és szakértdi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP és a PRAC munk4jat
segitik. A CHMP-be és a PRAC-ba minden
tagallam kiild szakértdt, mig a
munkacsoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Az eléadoi modell
nem valtozik. A betegeket és az
egészségiigyi szakembereket kifejezetten
képviseld munkacsoportok mellett a
CHMP és a PRAC keretében valamennyi
szakteriileten n6 a betegek ¢és az
egészségiigyi szakemberek képviselete,
tobbek kozott a ritka betegségek ¢€s a
gyermekbetegségek teriiletén is.

Modositas 56
Cristian-Silviu Busoi

PE757.080v01-00

14/191

Modositas

(36) A fejlett terapidkkal foglalkozé
bizottsag (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) és a novényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag (HMPC) szakértelmét
szakteriiletek szerint szervez6dd
munkacsoportok és szakértdi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP és a PRAC munkéjat
segitik. A CHMP-be ¢és a PRAC-ba minden
tagallam kiild szakértdt, mig a
munkacsoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Ezenkiviil a
gyermekgyogydszati bizottsagnak a
gyermekgyogydszati vizsgalati tervek
tudomanyos értékelésére és elfogadasara,
valamint a PRAC és a CHMP feleldsségi
korébe nem tartozo, gyermekgyogydszati
érdeklodésre szamot tarto egyéb
kérdésekre vonatkozo kompetencidi és
szakértelme egy kiilonbozo orvosi
teriiletek szakértoibol allo
gyermekgyogydszati munkacsoportban
maradnak, amelynek tudomdnyos
tamogatdast és szakértelmet kell nyujtania
az Ugynikség minden szerve szdmdra a
gyermekgyogydszati gyogyszerek
fejlesztésével és felhasznalasaval
kapcsolatos kérdésekben. Az el6adoi
modell nem valtozik. A betegeket és az
egészségiigyi szakembereket kifejezetten
képviseld munkacsoportok mellett a
CHMP és a PRAC keretében valamennyi
szakteriileten n6 a betegek és az
egészseégligyi szakemberek képviselete,
tobbek kozott a ritka betegségek és a
gyermekbetegségek teriiletén is.

Or. en
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Rendeletre iranyulo javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(36) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsdg (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) és a novényi gyogyszerekkel
foglalkozo bizottsag (HMPC) szakértelmét
szaktertiletek szerint szervezddd
munkacsoportok és szakértdi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP és a PRAC munk4jat
segitik. A CHMP-be és a PRAC-ba minden
tagallam kiild szakért6t, mig a
munkacsoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Az eléadd1 modell
nem valtozik. A betegeket és az
egészseégligyi szakembereket kifejezetten
képvisel6 munkacsoportok mellett a
CHMP és a PRAC keretében valamennyi
szakteriileten n6 a betegek ¢és az
egészsegligyi szakemberek képviselete,
tobbek kozott a ritka betegségek és a
gyermekbetegségek teriiletén is.

AM\1291769HU.docx

Modositas

(36) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsdg (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo6 bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) ¢és a noveényi gyogyszerekkel
foglalkozo bizottsag (HMPC) szakértelmét
szaktertiletek szerint szervezddo
munkacsoportok €s szakértdi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP és a PRAC munkéjat
segitik. Ertékelésiik az eléadoi csoportok
részeként tovabbra is magaban foglalja az
egyes termékekhez sziikséges osszes
szakértelmet, azzal a lehetoséggel, hogy a
CHMP és a PRAC tovabbi tudomdanyos
szakértoket kérhet fel arra, hogy
fogalmazzanak meg konkrét
észrevételeket, és adjanak konkrét
tandcsot az értékelés sordn felvetett
konkrét szempontokkal kapcsolatban.
Ezenkiviil a betegek és az egészségiigyi
szakemberek a szakértoi allomdny részét
képezik, és az EMA munkajaba is
bevonjak oket, az adott betegségteriileten
szerzett tapasztalataiknak megfeleléen. A
CHMP-be és a PRAC-ba minden tagallam
kiild szakért6t, mig a munkacsoportokban
és szakértoi csoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Az eléadoi modell
nem valtozik. A betegeket és az
egészségligyl szakembereket kifejezetten
képvisel6 munkacsoportok mellett a
CHMP és a PRAC keretében valamennyi
szaktertileten n6 a betegek ¢és az
egészségiigyi szakemberek képviselete,
tobbek kozott a ritka betegségek és a
gyermekbetegségek teriiletén is.
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Modositas 57
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(36) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsag (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) és a novényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag (HMPC) szakértelmét
szaktertiletek szerint szervezddo
munkacsoportok ¢és szakértdi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP ¢és a PRAC munk4jat
segitik. A CHMP-be és a PRAC-ba minden
tagallam kiild szakért6t, mig a
munkacsoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Az eléadd1 modell
nem valtozik. A betegeket és az
egészsegligyi szakembereket kifejezetten
képvisel6 munkacsoportok mellett a
CHMP és a PRAC keretében valamennyi
szakteriileten n6 a betegek ¢és az
egészsegligyi szakemberek képviselete,
tobbek kozott a ritka betegségek és a
gyermekbetegségek teriiletén is.

Modositas 58
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
36 preambulumbekezdés

PE757.080v01-00

Mbddositas

(36) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsdg (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) ¢és a noveényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag (HMPC) szakértelmét
szaktertiletek szerint szervezddo
munkacsoportok ¢és szakértdi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP és a PRAC munké4jat
segitik. A CHMP-be és a PRAC-ba minden
tagallam kiild szakért6t, mig a
munkacsoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Az el6addi modell
nem valtozik. A betegeket és az
egészseégligyl szakembereket kifejezetten
képvisel6 munkacsoportok mellett a
CHMP és a PRAC keretében valamennyi
szakteriileten n6 a betegek ¢s az
egeészsegligyl szakemberek képviselete,
tobbek kozott a ritka betegségek és a
gyermekbetegségek teriiletén is. 4
bizottsagok és munkacsoportok
osszetételét, feladatait, miikodési
mdodszereit és szakteriileteit, valamint
munkaprogramjaikat és javaslataikat
nyilvanossdgra hozzak, és azokkal
kapcsolatban az érdekelt felek
visszajelzést adhatnak.

Or. en

AM\1291769HU.docx



A Bizottsag altal javasolt szoveg

(36) A fejlett terapidkkal foglalkozo
bizottsag (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) ¢és a novényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag (HMPC) szakértelmét
szakteriiletek szerint szervez6dd
munkacsoportok és szakértdi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP és a PRAC munk4jat
segitik. A CHMP-be és a PRAC-ba minden
tagallam kiild szakértdt, mig a
munkacsoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Az eléadoi modell
nem valtozik. A betegeket és az
egészségiigyi szakembereket kifejezetten
képviseld munkacsoportok mellett a
CHMP és a PRAC keretében valamennyi
szakteriileten n6 a betegek ¢és az
egészségiigyi szakemberek képviselete,
tobbek kozott a ritka betegségek ¢€s a
gyermekbetegségek teriiletén is.

Modositas 59
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulé javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(39) A megalapozottabb dontéshozatal,
valamint az Ugynokség emberi
alkalmazésra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos feladataival, kiilonosen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre
vonatkozo6 tudoményos irdnymutatasokkal
¢s a klinikai vizsgalatok vagy mas

AM\1291769HU.docx

Modositas

(36) A fejlett terapidkkal foglalkozé
bizottsag (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) és a novényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag (HMPC) szakértelmét
szakteriiletek szerint szervez6dd
munkacsoportok és szakértdi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP és a PRAC munkéjat
segitik. A CHMP-be ¢és a PRAC-ba minden
tagallam kiild szakértdt, mig a
munkacsoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Az eléadoi modell
nem valtozik. A betegeket, gondozéikat és
az egészségligyi szakembereket
kifejezetten képviselé6 munkacsoportok
mellett a CHMP és a PRAC keretében
valamennyi szakteriileten n6 a betegek és
az egészségligyi szakemberek képviselete,
tobbek kozott a ritka betegségek ¢€s a
gyermekbetegségek teriiletén is. A
bizottsagok és munkacsoportok
osszetételére és munkdjara vonatkozo
informdcioknak nyilvanosan
hozzaférhetonek kell lenniiik.

Or. en

Modositas

(39) A megalapozottabb dontéshozatal,
valamint az Ugynokség emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos feladataival, kiilondsen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre
vonatkozo6 tudomanyos iranymutatasokkal
¢s a klinikai vizsgalatok vagy mas
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tanulmanyok tervezésével, valamint a
gyogyszerek életciklusa soran a
bizonyitékok eldallitasaval kapcsolatos
altalanos tudomanyos vagy miiszaki jellegii
kérdésekre vonatkoz6 informécidcsere €s
tuddsmegosztas lehetdve tétele érdekében
az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy konzultaciét folytathasson a
gyogyszerek életciklusa sordn érintett
hatésdgokkal vagy szervekkel. Ezek a
hatosagok adott esetben a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a
klinikai vizsgélatokkal foglalkoz6
koordinacids és tanacsadd csoportnak, az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
koordindlo testiiletnek, az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
koordinacids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacios
csoportnak, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo illetékes nemzeti hatésagoknak,
a gyogyszerekre vonatkoz6 arképzéssel és
artamogatassal foglalkozo illetékes nemzeti
hatésdgoknak, a nemzeti biztositasi
alapoknak vagy az egészségiigyi
szolgaltatasokat finanszirozoé feleknek a
képviseldi lehetnek. Az Ugyndkség
szamara lehetévé kell tenni tovabba, hogy
a konzultacios mechanizmust adott esetben
a fogyasztokra, a betegekre, az
egészsegligyi szakemberekre, az ipardgra, a
fizetd feleket képviseld szervezetekre vagy
mas érdekelt felekre is kiterjessze.

Modositas 60
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(39) A megalapozottabb donteshozatal,
valamint az Ugynokség emberi

PE757.080v01-00

tanulmanyok tervezésével, valamint a
gyogyszerek életciklusa soran a
bizonyitékok eldallitdsaval kapcsolatos
altalanos tudomanyos vagy miiszaki jellegii
kérdésekre vonatkoz6 informécidcsere €s
tudasmegosztas lehetdvé tétele érdekében
az Ugynodkség szamara lehetévé kell tenni,
hogy konzultaciot folytathasson a
gyogyszerek életciklusa soran érintett
hatésdgokkal vagy szervekkel. Ezek a
hatosagok adott esetben a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a
klinikai vizsgalatokkal foglalkoz6
koordinacids és tanacsadd csoportnak, az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
koordinal¢ testiiletnek, az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
koordinacids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios
csoportnak, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo illetékes nemzeti hatosagoknak,
a gyogyszerekre vonatkoz6 arképzéssel és
artamogatassal foglalkozo illetékes nemzeti
hatdsadgoknak, a nemzeti biztositasi
alapoknak vagy az egészségiigyi
szolgaltatasokat finanszirozo feleknek a
képviseldi lehetnek. Az Ugynokség
szamara lehetévé kell tenni tovabba, hogy
a konzultacios mechanizmust adott esetben
a fogyasztokra, a betegekre, gondozdikra,
az egészségligyl szakemberekre, az
iparagra, a fizetd feleket, a tudomdnyos
élet szakértoit képviselo szervezetekre
vagy mas érdekelt felekre is kiterjessze.

Or. en

Modositas

(39) A megalapozottabb dontéshozatal,
valamint az Ugynokség emberi

AM\1291769HU.docx



alkalmazasra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos feladataival, kiilondsen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre
vonatkozo6 tudoményos irdnymutatasokkal
¢s a klinikai vizsgalatok vagy mas
tanulmanyok tervezésével, valamint a
gyogyszerek é€letciklusa sordn a
bizonyitékok eléallitasaval kapcsolatos
altalanos tudomanyos vagy miszaki jellegii
kérdésekre vonatkozo informacidcsere és
tudasmegosztas lehetovée tétele érdekében
az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy konzultaciot folytathasson a
gyogyszerek életciklusa soran érintett
hatosadgokkal vagy szervekkel. Ezek a
hatésagok adott esetben a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a
klinikai vizsgélatokkal foglalkozo
koordinacids €s tanacsado csoportnak, az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
koordinal¢ testiiletnek, az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
koordinacids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 koordinacios
csoportnak, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo illetékes nemzeti hatosagoknak,
a gyogyszerekre vonatkozo arképzéssel és
artamogatassal foglalkozo illetékes nemzeti
hatosdgoknak, a nemzeti biztositasi
alapoknak vagy az egészségiigyi
szolgaltatasokat finanszirozo feleknek a
képviseldi lehetnek. Az Ugyndkség
szamara lehetdvé kell tenni tovabba, hogy
a konzultaciés mechanizmust adott esetben
a fogyasztokra, a betegekre, az
egészseégligyi szakemberekre, az ipardgra, a
fizet6 feleket képviseld szervezetekre vagy
mas érdekelt felekre is kiterjessze.

Modositas 61

alkalmazasra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos feladataival, kiilonosen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre
vonatkoz6 tudoményos irdnymutatasokkal
¢s a klinikai vizsgélatok vagy mas
tanulmanyok tervezésével, valamint a
gyogyszerek ¢€letciklusa sordn a
bizonyitékok eldallitasaval kapcsolatos
altalanos tudomanyos vagy miiszaki jellegi
kérdésekre vonatkozo informacidcsere és
tudasmegosztas lehetove tétele érdekében
az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy konzulticiot folytathasson a
gyogyszerek ¢€letciklusa soran érintett
hatosdgokkal vagy szervekkel. Ezek a
hatdsagok adott esetben a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a
klinikai vizsgélatokkal foglalkozo
koordinacids €s tanacsado csoportnak, az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
koordinal¢ testiiletnek, az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
koordinacids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids
csoportnak, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo illetékes nemzeti hatésdgoknak,
a gyogyszerekre vonatkozo arképzéssel €s
artamogatassal foglalkozo illetékes nemzeti
hatosdgoknak, a nemzeti biztositasi
alapoknak vagy az egészségiigyi
szolgaltatasokat finanszirozo feleknek a
képviseldi lehetnek. Az Ugynokség
szdmara lehet6vé kell tenni tovabba, hogy
a konzultaciés mechanizmust adott esetben
a fogyasztokra, a betegekre, gondozoikra,
az egészségligyi szakemberekre, az
iparagra, a fizet0 feleket, a tudomdnyos
élet szakértoit képviseld szervezetekre
vagy mas érdekelt felekre is kiterjessze.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
39 preambulumbekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(39) A megalapozottabb dontéshozatal,
valamint az Ugyndkség emberi
alkalmazésra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos feladataival, kiilondsen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre
vonatkoz6 tudomanyos irdnymutatasokkal
¢s a klinikai vizsgéalatok vagy mas
tanulmanyok tervezésével, valamint a
gyogyszerek életciklusa soran a
bizonyitekok eldallitasaval kapcsolatos
altalanos tudomanyos vagy miiszaki jellegii
kérdésekre vonatkoz6 informacidcsere €s
tudasmegosztas lehetdve tétele érdekében
az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy konzultaciét folytathasson a
gyogyszerek életciklusa sordn érintett
hatésdgokkal vagy szervekkel. Ezek a
hatosagok adott esetben a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a
klinikai vizsgalatokkal foglalkoz6
koordinacids és tanacsadd csoportnak, az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
koordindlo testiiletnek, az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
koordinacids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios
csoportnak, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo illetékes nemzeti hatosagoknak,
a gyogyszerekre vonatkoz6 arképzéssel és
artamogatassal foglalkozo illetékes nemzeti
hatésadgoknak, a nemzeti biztositési
alapoknak vagy az egészségiigyi
szolgaltatasokat finanszirozo feleknek a
képviseldi lehetnek. Az Ugyndkség
szamara lehetdvé kell tenni tovabba, hogy
a konzultaciés mechanizmust adott esetben
a fogyasztokra, a betegekre, az
egészségiigyi szakemberekre, az iparagra, a
fizetd feleket képviseld szervezetekre vagy
mas érdekelt felekre is kiterjessze.

PE757.080v01-00

Modositas

(39) A megalapozottabb dontéshozatal,
valamint az Ugyndkség emberi
alkalmazésra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos feladataival, kiillondsen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre
vonatkoz6 tudomanyos irdnymutatasokkal
¢s a klinikai vizsgélatok vagy mas
tanulmanyok tervezésével, valamint a
gyogyszerek életciklusa soran a
bizonyitékok eldallitdsaval kapcsolatos
altalanos tudomanyos vagy miiszaki jellegii
kérdésekre vonatkoz6 informaciocsere €s
tudasmegosztas lehetdvé tétele érdekében
az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy konzultaciét folytathasson a
gyogyszerek ¢€letciklusa sordn érintett
hatésdgokkal vagy szervekkel. Ezek a
hatosdgok adott esetben a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a
klinikai vizsgalatokkal foglalkoz6
koordinacids és tanacsadd csoportnak, az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
koordinalo testiiletnek, az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
koordinacids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios
csoportnak, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo illetékes nemzeti hatosagoknak,
a gyogyszerekre vonatkoz6 arképzéssel és
artamogatassal foglalkozo illetékes nemzeti
hatésadgoknak, a nemzeti biztositési
alapoknak vagy az egészségiigyi
szolgaltatasokat finanszirozo feleknek a
képviseldi lehetnek. Az Ugynokség
szamara lehetdvé kell tenni tovabba, hogy
a konzultaciés mechanizmust adott esetben
a fogyasztokra, a betegekre, az
egészségiigyi szakemberekre, az iparagra, a
fizet6 feleket, a tudomdnyos élet szakértiit
képviseld szervezetekre vagy mas érdekelt
felekre is kiterjessze.

Or. en
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Modositas 62
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
41 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 63

Modositas

(41a) A globalis egészség védelme az EU
egyik prioritdsa, és a Szerzodés 178. cikke
értelmében az Unionak minden
intézkedésnél figyelembe kell vennie a
fejlesztéspolitikai szempontokat, és
vilagszerte el kell mozditania az emberi
lényeknek megfelelo feltételek
megteremtését. Ennek érdekében ennek a
rendeletnek kiilonosen lehetové kell
tennie a hatékony, biztonsdagos,
hozzdférheto és megfizetheto innoviaciok
fejlesztését a globadlis népegészségiigyi
igények kielégitése érdekében, beleértve az
antimikrobialis rezisztencidt, a
szegénységgel Osszefiiggo és elhanyagolt
betegségeket, a széles korben elterjedt
tropusi betegségeket, emellett szigoru
normdakat kell eldirnia az exportalt
gyogyszerekre vonatkozoan.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
42 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(42a) A tuddas és a know-how
eloallitasanak és hasznositisanak
értéklanca mentén vagy a
tuddashdaromszogon (kutatdas—oktatds—
innovdcio) beliil folytatott
egyiittmiikodésen tul az EU-nak stratégiai
érdeke, hogy az EU-n kiviili orszagokkal
is kapcsolatba lépjen és egyiittmiikidjon.
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Modositas 64

E7 kiilonésen vonatkozik a globdlis
egészségiigyi kérdésekkel kapcsolatos
tobboldalu egyiittmiikodésre a Horizont
Eurdpahoz tarsult orszagokkal, de a vilag
mds partnerorszdagaival és régioival is. A
nemzetkozi partnerek bevondsdanak
novelnie kell a tudomdnyos ismereteket és
a technologia dtaddsadt a partnerorszdagok
kozott, lehetové kell tennie a globalis
egészségiigyi kihivdsok kezelését az egész
vilagon, ezaltal pedig fenntarthato
novekedést és munkahelyeket kell
teremtenie.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
43 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(43) A népegészségiigy érdekében a
forgalombahozatali engedélyre
vonatkozoan a centralizalt eljaras
keretében meghozando hatarozatokat az
érintett gydgyszer mindségére,
biztonsagossagara ¢s hatasossagara
vonatkoz6 objektiv tudoméanyos
szempontokra kell alapozni, kizarva a
gazdasagi és egyéb megfontolasokat.
Lehetoséget kell azonban biztositani a
tagallamoknak, hogy teriiletiikon
kivételesen megtilthassak egyes emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek
alkalmazadsat.

Modositas 65
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

PE757.080v01-00

Modositas

(43) A népegészségiigy €rdekében a
forgalombahozatali engedélyre
vonatkozoan a centralizalt eljaras
keretében meghozando hatarozatokat az
érintett gydgyszer mindségére,
biztonsdgossagara €s hatasossagara
vonatkoz6 objektiv tudoméanyos
szempontokra kell alapozni, kizarva a
gazdasagi és egyéb megfontolasokat. 4
tagallamoknak azonban az ilyen tilalom
esetében megfelelo indokolassal kell
szolgdlniuk az Ugynokség szamadra.

Or. en

AM\1291769HU.docx



Rendeletre iranyul6 javaslat
45 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 66
Cristian-Silviu Busoi

Rendeletre iranyulo javaslat
51 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(51)  Altalanos szabély, hogy a
forgalombahozatali engedélyt hatarozatlan
1dore kell megadni, ugyanakkor a
gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatos
alapos indokoléssal annak egy
megUjitasarol lehet hatarozni.

Modositas 67
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Modositas

(45a) Kiilonos figyelmet kell forditani a
klinikai vizsgalatok nemek kozotti
egyensulydra, hogy a nok teljes mértékben
és biztonsdgosan részesiilhessenek a
gyogyszerek elonyeibdl egész életiik sordn.

Or. en

Modositas

(51)  Tekintettel arra, hogy a
Jorgalombahozatali engedély
jogosultianak haladéktalanul be kell
nyujtania minden olyan uj adatot, amely
hatdssal lehet termékei elony-kockazat
profiljara, és tekintettel arra, hogy az
Ugynokség szamos eszkizzel (az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése,
jelzésértékelés, vissza- és tovabbutalds)
rendelkezik az engedélyezett gyogyszerek
elonyeinek és kockazatainak folyamatos
nyomon kovetésére, a termék teljes
életciklusa soran meghozhatok a
sziikséges szabdlyozdsi intézkedések.
Altalanos szabaly ezért, hogy a
forgalombahozatali engedélyt hatarozatlan
1dore kell megadni, ugyanakkor a
gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatos
alapos indokoléssal annak egy
megUjitasarol lehet hatarozni.

Or. en
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Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
51 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(51)  Altaldnos szabdly, hogy a
forgalombahozatali engedélyt
hatdrozatlan idore kell megadni,
ugyanakkor a gyogyszer
biztonsdagossagaval kapcsolatos alapos
indokolassal annak egy megujitasarol
lehet hatarozni.

Modositas 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
53 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(51)  Altaldnos szabdlyként a generikus
gyogyszerektol eltérd termékekre
vonatkozo forgalombahozatali engedélyt
ot évre kell megadni annak érdekében,
hogy lehetévé viljon a valos adatok
integrdldsa és az elony-kockadzat viszony
ujraértékelése, a ritka betegségek
gyogyszerei esetében pedig a populdcio
méretével és a termelt nyereséggel
kapcsolatos kapcsolodo kritériumok is;
megujitds esetén a forgalombahozatali
engedély korlatlan ideig érvényes, kivéve,
ha az Ugynikség a gyogyszer
biztonsagossagaval kapcsolatos indokok
alapjan az engedélyt tovabbi ot évre
megujitja, vagy a forgalombahozatali
engedély visszavondsa mellett dont.

Or. en

Modositas

(53a) A fejlett terapidas
gyogyszerkészitmények sajdatos
tulajdonsagai jelentos infrastrukturalis és
tudasbeli akadalyokat, valamint
rendszerszintii akadalyokat teremtenek,
megnehezitve szamos fejlett terapids
gyogyszerkészitmény rovid idon beliili,
mind a 27 tagallamra kiterjedo
wbevezetését és folyamatos elldatdasat”.
Alapveto fontossdagu az alternativ ellatasi
lehetoségek vizsgalata annak biztositasa
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Modositas 69
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
60 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(60) A gyogyszerfejlesztésre, -
engedélyezésre és -feliigyeletre vonatkozo
szabalyozasi dontéshozatalt timogathatja
az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés
és azok elemzése, beleértve adott esetben a
valos adatokat is, azaz a klinikai
kutatasokon kiviil eléallitott egészségiligyi
adatokat. Az Ugynokségnek képesnek kell
lennie ezen adatok felhasznalasara, tobbek
kozott az adatelemzési és valos vilagra
vonatkoz6 lekérdezési halozat (DARWIN)
¢és az europai egészségiigyi adattér
interoperabilis infrastrukturdjan keresztiil.
E képességek révén az Ugyndkség,
megbizatasanak teljesitése érdekében, a
maganélet tiszteletben tartasahoz valo
jogok sérelme nélkiil kihasznalhatja a
szuper-szamitastechnika, a mesterséges
intelligencia és a nagy adathalmazok
tudomanyaban rejlé valamennyi
lehetdséget. Az Ugyndkség sziikség esetén
egylittmiikddhet a tagallamok illetékes
hatosagaival e cél elérése érdekében.

AM\1291769HU.docx

érdekében, hogy ezek a terdapidak a
tagadllamokban rendelkezésre dlljanak,
potencidlisan kihaszndlva a hatarokon
dtnyulo egészségiigyi ellatashoz valo
hozzaferés kereteit, példaul a 2011/24/EU
irdanyelvet és a 883/2004/EK rendeletet.

Or. en

Modositas

(60) A gyogyszerfejlesztésre, -
engedélyezésre és -feliigyeletre vonatkozo
szabalyozasi dontéshozatalt timogathatja
az egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférés
¢és azok elemzése, beleértve adott esetben a
valos adatokat is, azaz a klinikai
kutatasokon kiviil és/vagy in silico
maodszerek, példaul szamitogépes
modellezés és szimuldacio (CM&S), ezen
beliil a PBPK-modellezés, a molekuldris
modellezés és a mechanikus modellezés,
valamint a digitdlis ikermodell és a
mesterséges intelligencia alkalmazdsaval
eléallitott egészségligyi adatokat. Az
Ugynokségnek képesnek kell lennie ezen
adatok felhasznalasara, tobbek kozott az
adatelemzési és valos viladgra vonatkozo
lekérdezési halozat (DARWIN) és az
eurdpai egészségligyi adattér
interoperabilis infrastruktirdjan keresztiil.
E képességek révén az Ugynokség,
megbizatasanak teljesitése érdekében, a
maganélet tiszteletben tartasahoz valo
jogok sérelme nélkiil kihasznélhatja a
szuper-szamitastechnika, a mesterséges
intelligencia és a nagy adathalmazok
tudomanyaban rejlé valamennyi
lehetdséget. Az Ugynodkség sziikség esetén
egyuttmiikddhet a tagallamok illetékes
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Modositas 70
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
65 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(65) Tudomanyos tanacsadas készitése
soran ¢s kellden indokolt esetekben az
Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy mas vonatkoz6 unios jogi aktusokban
l1étrehozott hatosdgokkal vagy adott
esetben az Unioban székhellyel rendelkezd
egyeéb kozjogi szervekkel is konzultaljon.
Ide tartozhat a klinikai vizsgalatok, az
orvostechnikai eszk6zok, az emberi eredetii
anyagok szakértdi, vagy a szoban forgo
tudoményos tanacsadashoz sziikséges
barmely mas szakérto.

Modositas 71
Andreas Gliick

Rendeletre iranyulo javaslat
71 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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hatosagaival e cél elérése érdekében.

Or. en

Modositas

(65) Tudomanyos tanacsadas készitése
soran ¢s kellden indokolt esetekben az
Ugyndékségnek el kell mozditania a
legujabb tudomdnyos fejleményekrol és a
tudomadnyos iranymutatdsok naprakésszé
tételérdl szolo nyilt vitdt, tovabba az
Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy mas vonatkoz6 unios jogi aktusokban
l1étrehozott hatosdgokkal vagy adott
esetben az Unioban székhellyel rendelkezd
egyeb kozjogi szervekkel konzultaljon. Ide
tartozhat a klinikai vizsgalatok, az
orvostechnikai eszk6zok, az emberi eredetii
anyagok szakértdi, vagy a szoban forgo
tudomanyos tanacsadashoz sziikséges
barmely mas szakérto.

Or. en

Modositas

(71a) A szakaszos feliilvizsgalatok
sikeresek voltak a Covidl9-vilagjarvany
sordn, és a siirgosen sziikséges vakcinak
gyors engedélyezéséhez vezettek. Ezért
helyénvalo a népegészségiigyi
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sziikséghelyzeteken kiviili idoben torténo
alkalmazas, és az elsobbséget ki kell
terjeszteni a ritka betegség gyogyszereire
és azokra a gyogyszerekre, amelyek
valosziniileg kivételes terapids elorelépést
Jjelentenek az életveszélyes, sulyos
egészségkarosoddst okozo vagy sulyos és
kronikus betegség diagnosztizdlasa,
megelozése vagy kezelése terén. Ezenkiviil
a Bizottsag értékeli a szakaszos
feliilvizsgalatok teljesitményét azzal a
céllal, hogy tovabb bovitse azoknak a

e rer

ez az eljaras alkalmazhato.

Or. en

Indokolas

Lasd a 6 cikk — 2 bekezdes — 1 albekezdés modositasat.

Modositas 72
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
73 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(73)  Annak érdekében, hogy mind a
forgalombahozatali engedélyek
kérelmez6i, mind az ilyen kérelmeket
elbiralo illetékes hatosagok a lehetd
legjobban hasznalhassak fel er6forrasaikat,
be kell vezetni a hatéanyag-
torzsdokumentacié egyetlen értékelését. Az
értékelés eredményét tanusitvany
form4jaban kell kiadni. Az értékelés
megkettdzésének elkeriilése érdekében a
hatdéanyag-torzsdokumentacio
tanusitvanyaval rendelkezdk szdmara eld
kell irni a hatéanyagtdrzsdokumentécio-
tanusitvany hasznalatat az adott
hatdéanyagot tartalmazd, emberi
alkalmazdsra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 tovabbi kérelmek vagy
forgalombahozatali engedélyek
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Modositas

(73)  Annak érdekében, hogy mind a
forgalombahozatali engedélyek
kérelmezdi, mind az ilyen kérelmeket
elbiralo illetékes hatosagok a lehetd
legjobban hasznalhassak fel er6forrasaikat,
be kell vezetni a hatdanyag-
torzsdokumentécid egyetlen értékelését. Az
értékelés eredményét tanusitvany
form4jaban kell kiadni. Az értékelés
megkettézésének elkeriilése érdekében a
hatdéanyag-torzsdokumentéacio
tanusitvanyaval rendelkezdk szadmara eld
kell irni a hatéanyagtdrzsdokumentacio-
tanusitvany hasznalatat az adott
hatdéanyagot tartalmazd, emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 tovabbi kérelmek vagy
forgalombahozatali engedélyek
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tekintetében. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy meghatarozza a
hatdanyag-torzsdokumentacio egyetlen
értékelésére vonatkozo eljarast. Az
er6forrasok felhasznalasdnak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy a tantsitasi
rendszert tovabbi mindségi
torzsdokumentaciokra is kiterjessze,
példaul az 0j segédanyagok, adjuvansok,
radioizotop-prekurzorok és hatdoanyag-
intermedierek esetében, amennyiben az
intermedier onmagdaban kémiai
hatoanyag, vagy bioldgiai anyaggal valo
konjugdcioban hasznaljak.

Modositas 73
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

Rendeletre iranyulo javaslat
77 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(77) Az antimikrobialis rezisztencia
terjedése egyre nagyobb aggodalomra ad
okot, és a piaci hidnyossagok akadalyozzak
a hatékony antimikrobidlis szerek
kifejlesztését; ezért 1) intézkedéseket kell
fontoldra venni az antimikrobialis
rezisztenciaval szemben hatasos, kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerek
kifejlesztésének elomozditasara, valamint
azon vallalkozasok — gyakran kkv-k —
tamogatasara, amelyek tigy dontenek, hogy
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tekintetében. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy meghatarozza a
hatdéanyag-torzsdokumentacio egyetlen
értékelésére vonatkozo eljarast. Az
er6forrasok felhasznalasdnak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy a tantsitéasi
rendszert tovabbi torzsdokumentacidkra is
kiterjessze, példaul a kémiai
hatoanyagoktdl eltéré hatoanyagokra
vagy a gyogyszer gydrtdsa sordn jelen lévi
vagy felhasznalt egyéb anyagokra
vonatkozo mindségi
torzsdokumentdaciokra, példdaul 0j
segédanyagok, adjuvansok, nyersanyagok,
virusvektorok és egyéb kiindulasi
anyagok, taptalajok, radioizotop-
prekurzorok, hatdanyag-intermedierek és
konjugatumok esetében, vagy példaul az
egy vagy tobb gyogyszer gydrtdsi
folyamataban hasznalt
platformtechnologidakra vonatkozo
platformtechnologiai
torzsdokumentaciokra.

Or. en

Modositas

(77) Az antimikrobialis rezisztencia
terjedése egyre nagyobb aggodalomra ad
okot, és a piaci hidanyossagok akadalyozzak
a hatékony antimikrobialis szerek
kifejlesztését; ezért 0 intézkedéseket kell
fontoldra venni az antimikrobiélis
rezisztenciaval szemben hatasos, kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerek
kifejlesztésének elomozditasara, valamint
azon vallalkozasok — gyakran kkv-k —
tamogatasara, amelyek ugy dontenek, hogy
beruhaznak ezen a teriileten. Az Unionak
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beruhaznak ezen a terileten.

ezért létre kell hoznia az antimikrobidlis
regisgtencidval kapcsolatos mindsitési
mechanizmust, amely azonositja azokat a
gyogyszereket, amelyek hozzdjarulhatnak
az antimikrobidlis rezisztencia elleni
kiizdelemhez, tovabba tamogatja a
kutatas-fejlesztést és a hozzdaférési
osztonzoket.

Or. en

Indokolas

Javasoljuk az antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelmet célzo termékek jelolésének
bevezetését (40a. cikk), amely tiikrozi a Bizottsag javaslataban eldirt, a ritka betegségek

gyogyszereinek mindsitésére vonatkozo eljarast.

Modositas 74
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
77 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(77) Az antimikrobialis rezisztencia
terjedése egyre nagyobb aggodalomra ad
okot, és a piaci hidnyossadgok akadalyozzak
a hatékony antimikrobidlis szerek
kifejlesztését; ezért 1) intézkedéseket kell
fontolora venni az antimikrobidlis
rezisztenciaval szemben hatasos, kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerek
kifejlesztésének eldmozditdsara, valamint
azon vallalkozasok — gyakran kkv-k —
tdmogatasara, amelyek Ggy dontenek, hogy
beruhaznak ezen a teriileten.

Modositas 75

Modositas

(77) Az antimikrobialis rezisztencia
terjedése egyre nagyobb aggodalomra ad
okot, és a piaci hidnyossadgok akadalyozzak
a haté¢kony antimikrobialis szerek
kifejlesztését; ezért ) intézkedéseket kell
fontolora venni az antimikrobidlis
rezisztenciaval szemben hatasos, kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerek
kifejlesztésének eldmozditasara, valamint
azon vallalkozasok — gyakran kkv-k és
nonprofit szervezetek — tamogatasara,
amelyek ugy dontenek, hogy beruhaznak
ezen a teriileten.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

AM\1291769HU.docx
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Rendeletre iranyul6 javaslat
77 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 76
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
78 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(78)  Ahhoz, hogy egy gyodgyszer
»Kiemelt jelentdségli antimikrobidlis
szernek” mindsiiljon, valddi eldrelépést
kell jelentenie az antimikrobialis
rezisztencia elleni kiizdelemben, és ezért
olyan nem klinikai és klinikai adatokkal
kell szolgalnia, amelyek alatdmasztjak az
antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos
jelentds klinikai elonyoket. Az
antibiotikumokra vonatkoz6 feltételek
értékelésekor az Ugynodkség figyelembe
veszi a korokozok antimikrobidlis
rezisztencia kockazatara tekintettel
felallitott rangsorat, amelyet az 0j

PE757.080v01-00

Modositas

(77a) A fent emlitett piaci hianyossdagok
ravilagitanak arra, hogy fontolora kell
venni egy unids szinti, kiildetésorientalt
K+F- és gyartasi infrastruktiura
létrehozasdt, amely a kizérdeket szolgdlja.
Ennek a kezdeményezésnek az a feladata,
hogy uj antimikrobidlis szereket és egyéb
kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket
kutasson és fejlesszen ki, reagdljon az
egészségiigyi veszélyekre és
szitkséghelyzetekre, timogassa az Unidt a
piaci hianyossdagok lekiizdésében,
optimalizalasi tanulmdnyokat készitsen a
kezelésrol, megelozze a hianyokat és
garantdlja a kritikus gyogyszerek
ellatdasbiztonsagat.

Or. en

Modositas

(78)  Ahhoz, hogy egy gyogyszer
»kiemelt jelentdségli antimikrobialis
szernek” mindsiiljon, valddi eldrelépést
kell jelentenie az antimikrobialis
rezisztencia elleni kiizdelemben, és ezért
olyan nem klinikai és klinikai adatokkal
kell szolgalnia, amelyek alatdmasztjak az
antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos
jelentds klinikai elényoket. Az
antibiotikumokra vonatkoz6 feltételek
értékelésekor az Ugynodkség figyelembe
veszi a korokozok antimikrobidlis
rezisztencia kockéazatara tekintettel
felallitott rangsorat, amelyet az 0j

AM\1291769HU.docx



antibiotikumok kutatas-fejlesztése
szempontjabol kiemelt jelentdségii
korokozok WHO éltal 6sszeallitott listaja
hataroz meg, kiilonos tekintettel az 1.
prioritasként (kritikus) vagy a 2.
prioritdsként (magas) felsoroltakra, vagy
amennyiben unios szinten elfogadtak a
kiemelt jelentdségli korokozok ezzel
egyenértékii listajat, az Ugynokségnek
els6dlegesen ezt az uniods jegyzéket veszi
figyelembe.

Modositas 77
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
78 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291769HU.docx

antibiotikumok kutatas-fejlesztése
szempontjabol kiemelt jelentdségii
korokozok WHO éltal 6sszeallitott listaja
hataroz meg, kiilonos tekintettel az 1.
prioritasként (kritikus) vagy a 2.
prioritasként (magas) felsoroltakra, vagy
amennyiben unios szinten elfogadtak a
kiemelt jelentdségili korokozok ezzel
egyenértéki listajat, az Ugynokségnek
elsédlegesen ezt az unios jegyzéket veszi
figyelembe. Az antimikrobidlis szerek
fejlesztésével kapcsolatos piaci
hianyossdagok kezelése érdekében a
hangsulyt az uj antimikrobidlis szerek
kutatasara és fejlesztésére, valamint az azt
kovetd gyartdasdra és tisgtességes
elosztasara kell helyezni. Az
antimikrobidlis rezisztencia kezelése
azonban nem oldhato meg kizarolag a
K+F révén. A meglévo antibiotikumok
koriiltekinto alkalmazasahoz a megfelelo
eloirasok biztositisa érdekében a
Hatosdagnak tamogatnia kell a gyors
diagnosztikai eszkozok kifejlesztését és
beszerzését is.

Or. en

Modositas

(78a) Amint azt az antimikrobidlis orvosi
ellenintézkedések piacra juttatasarol szolo
bizottsdgi tanulmdny'® kimutatta, a
kozegészségiigyi sziikséghelyzet
kezeléséhez kiilonbozo tipusu ,,push” és
wpull” osztonzokre van sziikség. Ezek az
eszkozok magukban foglalhatjak a piacra
lépés jutalmazasat, az elozetes beszerzési
megallapodadsokat, a mérfoldkovek
szerinti kifizetéseket, az innovdcios dijakat

PE757.080v01-00

HU



Moédositas 78
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
78 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00

HU

vagy a rendelés utdani kifizetéseket. Az
ilyen kozberuhazasok elonyeinek
maximalizaldsa érdekében ezeknek a
péncziigyi és egyéb osztonzoknek az
elosztdsa sordn tiszteletben kell tartani a
nyitott tudomany, a megfizethetdség és a
fejlett termékek unios szintii rendelkezésre
dllasanak alabbi elveit és feltételeit, a
beszerzett termékek értékesitési
volumenébdl szarmazo bevételek
levdlasztasat, az osszes kapott
finanszirozdsi forrds és beszerzési
megallapodas teljes datlathatosagat, az
innovdcios szint szerint jutalmazo
lépcsozetes osztonzo rendszert, valamint a
gondossagi és hozzdférési tervek
kidolgozasat. Ezeknek az elveknek és
feltételeknek biztositaniuk kell, hogy a
kozpénzeket a betegek szamdra a
beruhazasok gyors nyilvanos
megtériilésének céljaval osszak el.

1a [1] https://op.europa.eu/en/publication-
detail/-/publication/51b2c82c-c21b-11ed-
8912-01aa75ed71al/language-en/format-
PDF/source-282347876

Or. en

Modositas

78b) A nyitott tudomany elve
kulcsfontossagu a gyors elorehaladas
biztositasahoz az elsodleges
antimikrobidalis szerek tudomdnyos
kutatdsa terén. Az elmult 30 évben az
eredmények megosztiasanak hidanya, a
sikertelen kisérletek és a folyamatban lévé
kutatdasok sziik keresztmetszeteket hoztak

AM\1291769HU.docx



Moédositas 79
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
79 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(79)  Egy olyan utalvdany létrehozdsaval,
amely a kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szerek kifejlesztését
tovabbi egy évnyi szabdlyozdsi
adatvédelemmel jutalmazza, biztosithato a
kiemelt jelentoségii antimikrobidlis szerek
fejlesztoinek sziikséges pénziigyi
tamogatdas. Annak biztositasa érdekében
azonban, hogy a végso soron az
egészségiigyi rendszerek altal viselt
péncziigyi jutalmat elsésorban a kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szerek
fejlesztoje élvezze, és ne az, aki
megvdsdrolja az utalvanyt, a piacon
elérhetd utalvanyok szamadt a leheto
legalacsonyabb szinten kell tartani. Ezért
szigoru feltételeket kell megdllapitani az
utalvany megaddsdra, dtruhazdsdra és
felhasznadlasdara vonatkozoan, és lehetové
kell tenni a Bizottsag szamadra azt is, hogy
bizonyos koriilmények kozott visszavonja

AM\1291769HU.docx 33/191

létre a tudomanyos fejlodés szamdra, és
hozzdjarulnak az uj antimikrobidlis szerek
forgalomba hozatalanak jelenlegi piaci
hianyossagahoz. Ezért rendkiviil fontos a
nyitott tudomany felé torténd
paradigmavaltdas, kiilonosen a
kozfinanszirozasu kutatds teriiletén, a
kutatas megkettozésének csokkentése, az
eredmények szakértoi ellenorzésének
lehetové tétele és a legujabb
eredményeken alapulo tovabbi
bizonyitékok osszegyiijtése a kutatds és
fejlesztés finanszirozdsi erofeszitéseinek
hatékonyabba tétele érdekében.

Or. en

Modositas

torolve
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az utalvanyt.

Modositas 80
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
79 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(79) Egy olyan utalvany létrehozdsaval, torolve
amely a kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szerek kifejlesztését
tovabbi egy évnyi szabdlyozdsi
adatvédelemmel jutalmazza, biztosithato a
kiemelt jelentoségii antimikrobidlis szerek
fejlesztoinek sziikséges pénziigyi
tamogatds. Annak biztositiasa érdekében
azonban, hogy a végso soron azg
egészségiigyi rendszerek altal viselt
pénziigyi jutalmat elsésorban a kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szerek
fejlesztoje élvezze, és ne az, aki
megvdsdrolja az utalvanyt, a piacon
elérheto utalvanyok szamadt a leheto
legalacsonyabb szinten kell tartani. Ezért
szigoru feltételeket kell megdllapitani az
utalvany megaddsdra, dtruhdazdsdra és
felhasznadlasdara vonatkozoan, és lehetévé
kell tenni a Bizottsag szamdra azt is, hogy
bizonyos koriilmények kozott visszavonja
az utalvanyt.

Modositas 81
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
79 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00 34/191

Or. en

Modositas
Or. en

Modositas
AM\1291769HU.docx



(79)  Egy olyan utalvany létrehozaséaval,
amely a kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerek kifejlesztését
tovabbi egy évnyi szabalyozasi
adatvédelemmel jutalmazza, biztosithato a
kiemelt jelentdségli antimikrobialis szerek
fejlesztéinek sziikséges pénziigyi
tamogatds. Annak biztositasa érdekében
azonban, hogy a végsd soron az
egészségiigyi rendszerek altal viselt
pénziigyi jutalmat elsdsorban a kiemelt
jelentdségli antimikrobialis szerek
fejlesztoje élvezze, €s ne az, aki
megvasarolja az utalvanyt, a piacon
elérhetd utalvanyok szamat a lehetd
legalacsonyabb szinten kell tartani. Ezért
szigoru feltételeket kell megallapitani az
utalvany megadésara, atruhazéasara és
felhasznalasara vonatkozoan, és lehetové
kell tenni a Bizottsdg szamara azt is, hogy
bizonyos koriilmények kozott visszavonja
az utalvanyt.

Moédositas 82
Laura Ballarin Cereza

Rendeletre iranyul6 javaslat
79 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291769HU.docx

(79)  Egy olyan utalvany létrehozésaval,
amely a kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerek kifejlesztését
tovabbi egy évnyi szabalyozasi
adatvédelemmel jutalmazza, egy sor
wpush” és ,,pull” elembol dallo
osztonzorendszerrel kombindlva olyan
alternativat jelent, amely képes biztositani
a sziikséges pénziigyi tamogatdst a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerek
fejlesztdinek. Annak biztositasa érdekében
azonban, hogy a végsd soron az
egészseégligyi rendszerek altal viselt
pénziigyi jutalmat elsdsorban a kiemelt
jelentdségli antimikrobialis szerek
fejlesztéje élvezze, és ne az, aki
megvasarolja az utalvanyt, a piacon
elérhetd utalvanyok szamat a lehetd
legalacsonyabb szinten kell tartani. Ezért
szigoru feltételeket kell megallapitani az
utalvdny megadasara, atruhazasara ¢s
felhasznalasara vonatkozoan, és lehetévé
kell tenni a Bizottsag szamara azt is, hogy
bizonyos koriilmények kozott visszavonja
az utalvanyt.

Or. en

Modositas

(79a) Az antimikrobialis rezisztencia
veszélyének és a kozegészségiigyre és a
nemzeti egészségiigyi koltségvetésekre
gyakorolt hatasanak kezelése érdekében
tamogatni kell az uj gazdasagi modellek,
kisérleti projektek, valamint az uj
terapiak, diagnosztika, antibiotikumok,
orvostechnikai eszkozok és az
antimikrobidlis szerek haszndlatanak
alternativdi fejlesztésének fellenditését
célzo osztonzd intézkedések kidolgozasat

PE757.080v01-00

HU



HU

Modositas 83

és alkalmazasat. A tagallamok ,,push” és
wpull” osztonzokkel valo ellatasa donto
jelentoségii lesz az antimikrobidlis
rezisztencia dltal okozott novekvo negativ
hatdsok kezelésében, és hozzdajarul a piaci
hianyossag kezeléséhez.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
80 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(80)  Atruhdzhaté adatkizdrélagossdgi
utalvdany csak azon antimikrobidlis
gyogyszerekért adhato, amelyek jelentos
klinikai elénnyel jarnak az
antimikrobialis rezisztencia tekintetében,
és amelyek rendelkeznek az e rendeletben
leirt jellemzokkel. Azt is biztositani kell,
hogy az ezen osztonzoben részesiilo
vallalkozas képes legyen Unio-szerte
elegendo mennyiségben elldtni a
betegeket a gyogyszerrel, valamint
informdcioval szolgadlni a gyogyszer
fejlesztésével kapcsolatos kutatasokra
kapott minden finanszirozdasrol annak
érdekében, hogy teljes koriien szamot
adjon a gyogyszerre nyujtott kozvetlen
peénziigyi tamogatdsrol.

Moédositas 84
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
80 preambulumbekezdés

PE757.080v01-00 36/191

Or. en
Modositas
torolve
Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(80)  Atruhdzhaté adatkizdrélagossdgi
utalvdany csak azon antimikrobidlis
gyogyszerekért adhatd, amelyek jelentds
klinikai elonnyel jarnak az
antimikrobidlis rezisztencia tekintetében,

és amelyek rendelkeznek az e rendeletben

leirt jellemzokkel. Azt is biztositani kell,
hogy az ezen osztonzoben részesiilo
viallalkozas képes legyen Unio-szerte
elegendo mennyiségben elldtni a
betegeket a gyogyszerrel, valamint
informadcioval szolgalni a gyogyszer
fejlesztésével kapcsolatos kutatasokra
kapott minden finanszirozdasrol annak
érdekében, hogy teljes koriien szamot
adjon a gyogyszerre nyujtott kozvetlen
pénziigyi tamogatdsrol.

Modositas 85

Modositas

torolve

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
80 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(80)  Atruhazhato adatkizarélagossagi
utalvany csak azon antimikrobialis
gyogyszerekért adhato, amelyek jelentOs
klinikai el6nnyel jarnak az antimikrobialis
rezisztencia tekintetében, és amelyek
rendelkeznek az e rendeletben leirt
jellemzokkel. Azt is biztositani kell, hogy
az ezen Osztonzdében részesiilo vallalkozas
képes legyen Unio-szerte elegendo
mennyiségben ellatni a betegeket a
gyogyszerrel, valamint informaciéval
szolgalni a gyogyszer fejlesztésével
kapcsolatos kutatasokra kapott minden
finanszirozésrol annak érdekében, hogy
teljes koriien szamot adjon a gydgyszerre
nyUjtott kozvetlen pénziigyi tamogatasrol.

AM\1291769HU.docx

Modositas

(80)  Atruhazhato adatkizarélagossagi
utalvany és a kiemelt jelentoségii
antimikrobialis szerek kifejlesztésének
fellenditését célzo egyéb ,,push” és ,,pull”
osztonzorendszer csak azon antimikrobidlis
gyogyszereknél biztosithato, amelyek
jelentds klinikai elénnyel jarnak az
antimikrobialis rezisztencia tekintetében,
¢s amelyek rendelkeznek az e rendeletben
leirt jellemzdkkel. Azt is biztositani kell,
hogy az ezen 6sztonzdben részesiild
vallalkozas képes legyen Unid-szerte
elegend6 mennyiségben ellatni a betegeket
a gyogyszerrel, valamint informécidoval
szolgalni a gyogyszer fejlesztésével
kapcsolatos kutatasokra kapott minden
finanszirozasrol annak érdekében, hogy

PE757.080v01-00
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Moédositas 86
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
81 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(81) Az atlathatosag magas szintjének
és az datruhazhato adatkizarolagossagi
utalvany gazdasagi hatdasdara vonatkozo
teljes korii tajékoztatasnak a biztositisa
érdekében, kiilonos tekintettel a
beruhazas tulkompenzalasanak
kockazatara, a kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szer fejlesztojének
tajékoztatast kell nyujtania a kiemelt
jelentoségii antimikrobialis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatasokra
kapott valamennyi kozvetlen pénziigyi
tamogatdsrol. A nyilatkozatba a
vilagszerte barmilyen forrdsbol kapott,
minden kozvetlen pénziigyi tamogatdst
bele kell foglalni.

Moédositas 87

teljeskoriien szamot adjon a gydgyszerre
nyUjtott kozvetlen pénziigyi tamogatasrol.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
81 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(81) Az atlathatosag magas szintjének
és az datruhazhato adatkizarolagossagi

utalvany gazdasdgi hatdsdra vonatkozo
teljes korii tajékoztatasnak a biztositisa

PE757.080v01-00

Or. en
Modositas
torolve
Or. en
Modositas
torolve
AM\1291769HU.docx



erdekeben, kiilonos tekintettel a
beruhazas tulkompenzaldsanak
kockazatdara, a kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szer fejlesztojének
tajékoztatast kell nyujtania a kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatasokra
kapott valamennyi kozvetlen pénziigyi
tamogatdsrol. A nyilatkozatba a
vilagszerte barmilyen forrdsbdl kapott,
minden kozvetlen pénziigyi tamogatdst
bele kell foglalni.

Modositas 88

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
82 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(82) A kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szerért kapott utalvany
értékesités utjan atruhdazhato. Az iigylet
értékét, amely lehet pénzbeli vagy a vevd
és az elado kozotti egyéb megallapodas, a
szabdlyozok és a nyilvanossag
tajékoztatasa érdekében nyilvanossdgra
kell hozni. Az atlathatosdg és a bizalom
maximadlis szintjének biztositasa
érdekében a kiadott és még fel nem
hasznalt utalvany birtokosdanak kiléte
mindenkor ismert kell, hogy legyen a
nyilvanossdg szamdra.

Modositas 89
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
82 preambulumbekezdés

AM\1291769HU.docx 39/191

Or. en

Modositas

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(82) A kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szerért kapott utalvany
értékesités utjan dtruhdzhato. Az iigylet
értékét, amely lehet pénzbeli vagy a vevi
és az elado kozotti egyéb megdllapodas, a
szabdlyozok és a nyilvanossag
tajékoztatasa érdekében nyilvanossdgra
kell hozni. Az dtlathatosag és a bizalom
maximalis szintjének biztositdsa
érdekében a kiadott és még fel nem
hasznalt utalvany birtokosdanak kiléte
mindenkor ismert kell, hogy legyen a
nyilvdanossdag szamdra.

Moédositas 90
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
83 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(83) Az intézkedés tagallamok
egészségiigyi rendszerei dltal viselt
osszkoltségének korldatozdsa érdekében az
dtruhazhato adatkizarolagossagi
utalvanyokra vonatkozo rendelkezések az
e rendelet hatalybalépésétol szamitott
meghatdrozott ideig vagy addig az
idopontig alkalmazandok, amikor a
Bizottsag maximadlis szamban kiadta az
utalvanyokat. Az intézkedés korldatozott
alkalmazdsa lehetové teszi annak
értékelését, hogy eredményesen kezeli-e az
intézkedés az antimikrobidlis rezisztencia
kezelését célzo uj antimikrobidalis szerek
fejlesztését érintd piaci hianyossagokat,
valamint azt, hogy fel lehessen mérni a
nemzeti egészségiigyi rendszerekre harulo
koltségeket. Ez az értékelés biztositia majd
a sziikséges ismereteket annak
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eldontéséhez, hogy meg kell-e
hosszabbitani az intézkedés alkalmazasat.

Modositas 91
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
83 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(83) Az intézkedés tagallamok torolve
egészségiigyi rendszerei dltal viselt
osszkoltségének korldtozdsa érdekében az
dtruhdzhato adatkizarélagossagi
utalvanyokra vonatkozo rendelkezések az
e rendelet hatdalybalépésétol szamitott
meghatdrozott ideig vagy addig az
idopontig alkalmazandok, amikor a
Bizottsag maximadlis szamban kiadta az
utalvanyokat. Az intézkedés korlatozott
alkalmazasa lehetové teszi annak
értékelését, hogy eredményesen kezeli-e az
intézkedés az antimikrobialis rezisztencia
kezelését célzo uj antimikrobidlis szerek
fejlesztését érinto piaci hianyossdagokat,
valamint azt, hogy fel lehessen mérni a
nemzeti egészségiigyi rendszerekre harulo
koltségeket. Ez az értékelés bigtositja majd
a sziikséges ismereteket annak
eldontéséhez, hogy meg kell-e
hosszabbitani az intézkedés alkalmazdsat.

Modositas 92
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
84 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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(84) A Parlament és a Tandcs — a
Bizottsag altal az osszegyiilt tapasztalatok
fényében kialakitott javaslat alapjan —
meghosszabbithatja a kiemelt jelentoségii
elsobbségi antimikrobidlis szerekért
adhato atruhazhato kizardlagossagi
utalvanyokra vonatkozo rendelkezések
alkalmazasi idejét és novelheti a kiadhato
utalvanyok szamadt.

Modositas 93
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
84 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(84) A Parlament és a Tandcs — a
Bizottsag altal az Osszegyiilt tapasztalatok
fényében kialakitott javaslat alapjan —
meghosszabbithatja a kiemelt jelentoségii
elsobbségi antimikrobidlis szerekért
adhato atruhazhato kizardlagossagi
utalvanyokra vonatkozo rendelkezések
alkalmazasi idejét és novelheti a kiadhato
utalvanyok szamadt.

Modositas 94
Cristian-Silviu Busoi

Rendeletre iranyul6 javaslat
87 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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torolve

Or. en

Modositas

torolve

Or. en

Modositas

(87a) Azon gyogyszerek esetében,
amelyek az Unioban életveszélyes, suilyos
egészségkarosodast okozo vagy sulyos és
kronikus betegség diagnosztizaldsa,
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Modositas 95
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
87 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 96
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
90 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(90)  Fenn kell tartani a ritka betegség
gyogyszerének mindsités objektiv
kritériumait, amelyek a diagndzist,
megeldzést vagy kezelést igénylo,

AM\1291769HU.docx

43/191

megelozése vagy kezelése terén
valosziniileg kivételes terdpids elorelépést
jelentenek, az Ugynokség szamdra
lehetové kell tenni, hogy a véglegesitett
vizsgalatokra és kisérletekre vonatkozo
adatcsomagokat a forgalombahozatali
engedély iranti hivatalos kérelem
benyujtisa elott ,,szakaszosan
feliilvizsgalja”, hogy lehetové tegye a
gyogyszerek hatékonyabb értékelését,
ugyanakkor garantalja az emberi egészség
magas szintii védelmeét.

Or. en

Modositas

(87a) Emlékeztet az Europai Parlament
2020. julius 10-i allasfoglalasara az EU
Covidl9 utani népegészségiigyi
stratégiajarol, amely kifejezetten a ritka
betegségekre iranyulo unios cselekvési
tervre szolitott fel.

Or. en

Modositas

(90)  Fenn kell tartani a ritka betegség
gyogyszerének mindsités objektiv
kritériumait, amelyek a diagnozist,
megeldzést vagy kezelést igényld,
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¢letveszélyes vagy kronikus karosodast
okoz¢ allapot eléfordulasan, valamint azon
alapulnak, hogy nincs az Unidban
engedélyezett, a szoban forgd betegség
diagnosztizalasara, megeldzésére vagy
kezelésére szolgalo kielégitd modszer; a
megfeleldnek tekintett prevalencia tizezer
emberbdl legfeljebb 6t megbetegedés. A
ritka betegség gyogyszerének mindsités
azon kritériumat, amely a beruhdzasok
megtériilésén alapul, eltordlték, mivel azt
soha nem alkalmaztak.

Modositas 97
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
90 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00

¢letveszélyes vagy kronikus karosodast
okoz¢ allapot eléfordulasan, valamint azon
alapulnak, hogy nincs az Unidéban
engedélyezett, a szoban forgd betegség
diagnosztizalasara, megeldzésére vagy
kezelésére szolgalo kielégitd modszer; a
megfeleldnek tekintett prevalencia tizezer
emberbdl legfeljebb 6t megbetegedés. A
ritka betegség gyogyszerének mindsités
azon kritériumat, amely a beruhdzasok
megtériilésén alapul, eltorolték,
mindazonaltal a termékek tovabbra is
elveszithetik ritka betegség gyogyszere
statuszukat azokban az esetekben, amikor
a népességi kritérium mar nem teljesiil,
vagy ha ot év utdn elegendd nyereség
keletkezett a piacon.

Or. en

Modositas

(90a) A szellemi tulajdon és a
szabalyozasi osztonzok célja a tarsadalom
Jjavat szolgalni és elomozditani az
innovdciot a népegészségiigy és a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek,
példaul a ritka betegségek teriiletein.
Rendkiviil fontos, hogy az ilyen
osztonzoket ne haszndljak helyteleniil és
azokkal ne éljenek vissza, tovabba ne
keriiljon veszélybe a megfizethetiség és a
betegek kezeléshez valo hozzdférése.
Kiilonosen meg kell tiltani a betegségek
mesterséges felosztasdaval a betegek
alcsoportjainak annak érdekében torténd
létrehozasat, hogy a ritka betegségek
gyogyszereinek prevalencidjdara vonatkozo
kritérium teljesiiljon.
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Modositas 98
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
92 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 99
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
92 b preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
93 preambulumbekezdés

AM\1291769HU.docx

Or. en

Modositas

(92a) Az elofordulasi kiiszobértéket eléro
ritka betegség gyogyszere értékelésekor a
ritka betegség gyogyszere statuszra valo
Jjogosultsdg f6 meghatdrozo tényezdjének
tovabbra is a jelentos elonynek kell
maradnia.

Or. en

Modositas

(92b) Ami jelentos elonyt jelent a
betegpopulacioban, az idovel viltozhat,
ezeért a koncepcionak kelloen
rugalmasnak kell maradnia ahhoz, hogy
biztositsa a jovobiztos szabdlyozdsi keretet,
mikdzben biztositja a kiszamithatosdgot a
betegszervezetekkel konzultalva
kidolgozott tovabbi iranymutatdsok révén.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(93) Ha mar létezik az Unidban
engedélyezett, kielégitd modszer a szoban
forgo, orvosi kezelésre szorul6 allapot
diagnosztizalasara, megeldzésére vagy
kezelésére, akkor a ritka betegségek
gyogyszerének szignifikans elonnyel kell
jarnia az orvosi kezelésre szorul6 allapot
altal érintett személyek szamdara. Ebben az
Osszefliggésben az egyik tagallamban
engedélyezett gydgyszert altaldban az
Unidban engedélyezettnek kell tekinteni.
Ahhoz, hogy kielégité mdodszernek
mindsiiljon, nem szilikséges, hogy unios
engedéllyel rendelkezzen, vagy hogy az
Osszes tagallamban engedélyezett legyen.
Ezenkiviil a forgalombahozatali
engedélyhez nem kotott, altalanosan
hasznalt diagnosztikai, megel6zési vagy
kezelési modszerek kielégitének
tekinthetdk, ha hatdsossaguk ¢€s
biztonsagossaguk tudomanyosan
bizonyitott. Bizonyos esetekben az orvosi
rendelvénynek vagy a gyodgyszerkonyvi
rendelvénynek megfelelden az egyes
betegek szamara gyogyszertarban készitett
¢s kozvetleniil a gyogyszertar altal ellatott
betegeknek szant gydgyszerek kielégitd
kezelésnek tekinthetdk, amennyiben jol
ismertek és biztonsagosak, és ez az Unid
érintett betegpopuléacidja szamara altalanos
gyakorlat.

Modositas 101
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
96 a preambulumbekezdés (11j)

PE757.080v01-00

Modositas

(93) Ha mar létezik az Unidban
engedélyezett, kielégitd modszer a szoban
forgo, orvosi kezelésre szorul6 allapot
diagnosztizalasara, megeldzésére vagy
kezelésére, akkor a ritka betegségek
gyogyszerének szignifikans eldnnyel kell
jarnia az orvosi kezelésre szorul6 allapot
altal érintett személyek szdmdara. Ebben az
Osszefliggésben az egyik tagallamban
engedélyezett gydgyszert altaldban az
Unidban engedélyezettnek kell tekinteni.
Ahhoz, hogy kielégité mdodszernek
mindsiiljon, nem sziikséges, hogy unids
engedéllyel rendelkezzen, vagy hogy az
Osszes tagallamban engedélyezett legyen.
Ezenkiviil a forgalombahozatali
engedélyhez nem kotott, altalanosan
hasznalt diagnosztikai, megel6zési vagy
kezelési modszerek kielégitének
tekinthetdk, ha hatdsossaguk €s
biztonsagossaguk tudomanyosan
bizonyitott. Bizonyos esetekben az orvosi
rendelvénynek vagy a gydgyszerkonyvi
rendelvénynek megfelelden az egyes
betegek szamdara gyogyszertarban készitett
¢s kozvetleniil a gyogyszertar altal ellatott
betegeknek szant gydgyszerek kielégitd
kezelésnek tekinthetdk, amennyiben jol
ismertek €s biztonsagosak, és ez az Unid
érintett betegpopulécidja szamara altalanos
gyakorlat. Ez a rendelkezés kizarolag
azokra a gyogyszerekre vonatkozik,
amelyek nem mindsiilnek fejlett terapids
gyogyszerkészitménynek, és nem
tartalmaznak osszetett hatéanyagokat.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 102
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
100 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(100) A ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kezelésére szolgalo gyogyszerei olyan
orvosi kezelésre szorul6 allapotok
megeldzésére, diagnosztizalasara vagy
kezelésére szolgalnak, amelyek esetében
vagy nem létezik mas modszer a
megeldzésre, diagnosztikara vagy
kezelésre, vagy ha ilyen modszer mar
1étezik, akkor ahhoz képest kivételes
terapids elérelépést eredményeznek.
Mindkét esetben a betegség
morbiditdsanak vagy mortalitdsanak
érdemi csokkentésére vonatkozo kritérium
biztositja, hogy csak a leghatdsosabb
gyogyszerek tartozzanak ide. Az

AM\1291769HU.docx

Modositas

(96a) A szabadlyozasi palya bizonytalan
lehet, és hianyzik a rugalmassag a ritka
betegségek gyogyszereinek egyedi
kihivasaival szemben, mind a tekintetben,
hogy a fejlesztoknek milyen modon kell
megfelelniiik a bizonyitdsi
szabvanyoknak, mind a fejlesztok és a
szabalyozo szereplok kozotti
kolcsonhatasokban. Ezért az
Ugyndékségnek ki kell dolgoznia egy
célzott és egyedi helyzetre szabott eljardst
a ritka betegségek gyogyszereinek
fejlesztoivel valo korai egyiittmiikodésre
annak biztositdsa érdekében, hogy az
erdforrasok hatékony kezelése mellett
tobb ritka betegségek gyogyszere legyen
sikeres a szabadlyozdsi palydn.

Or. en

Modositas

(100) A ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kezelésére szolgalo gyogyszerei olyan
orvosi kezelésre szorul6 allapotok
megeldzésére, diagnosztizalasara vagy
kezelésére szolgalnak, amelyek esetében
vagy nem létezik mas modszer a
megeldzésre, diagnosztikara vagy
kezelésre, vagy ha ilyen modszer mar
1étezik, akkor ahhoz képest kivételes
terapids elérelépést eredményeznek.
Mindkét esetben a betegség
morbiditdsanak vagy mortalitdsanak
Jjelentds csokkentésére vonatkozo kritérium
biztositja, hogy csak a leghatasosabb
gyogyszerek tartozzanak ide. Az
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Ugynokségnek tudomanyos
iranymutatdsokat kell kidolgoznia a ,,ritka
betegségek jelentds kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyodgyszerer” kategoriara
vonatkozoan.

Modositas 103
Henna Virkkunen

Rendeletre iranyulo javaslat
102 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(102) A ritka betegségek jelentos
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszereivel
kapcsolatos kutatds és fejlesztés
osztonzése, a piac kiszamithatosaganak
biztositdasa és az 0sztonzok méltanyos
elosztasanak biztositasa érdekében a piaci
kizardlagossag moduldcidja keriil
bevezetésre; a leghosszabb ideig tarto
piaci kizdarolagossag a ritka betegségek
jelentos kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet kezelésére szolgalo
gyogyszereinek jar, mig a legrovidebb
piaci kizarolagossagban részesiilnek a
ritka betegségek azon gyogyszerei,
amelyek gyogyaszati alkalmazdsa jol
megalapozott, tehdat amelyek kevesebb
beruhdzast igényelnek. Annak biztositasa
érdekében, hogy a fejlesztOk szamara
novekedjen a kiszamithatosag, megsziinik
a piaci kizardlagossagra vonatkozo
jogosultsagi kritériumok hat évvel a
forgalombahozatali engedély kiadasa utani
feliilvizsgalatanak lehetdsége.

PE757.080v01-00

Ugyndkségnek tudomanyos
iranymutatdsokat kell kidolgoznia a ,,ritka
betegségek jelentds kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyodgyszerei” kategoriara
vonatkozoan.

Or. en

Modositas

(102) A ritka betegségek gyogyszereire
iranyulo beruhazdsok és innovdcio,
kutatas és fejlesztés olyan esetekben alo
osztonzese érdekében, ahol nem létezik
mds kezelés, vagy ha mar létezik mas
kezelés, akkor a ritka betegségek
gyogyszere szamottevo elonyt jelentene a
célpopulacio szamadra, a piaci
kizarolagossag moduldcioja keriil
bevezetésre. Az ilyen moduldcio
tudomadnyosan vezérelt és a kutatds
szempontjabol iranyado elveken alapul, a
konkrét akaddalyokon, az egyedi
tulajdonsdagokon és a betegek igényeit
kielégito uj terapiak fejlesztésének
igényein alapulo osztonzokkel; a rendelet
az osztonzok négy fo archetipusdt
iranyozza elo, amelyek mindegyike a
kutatassal kapcsolatos egyedi igényeket és
tudasbeli hianyossagokat kezel; a piaci
kizarolagossag a ritka betegségek azon
gyogyszereinél a legrovidebb, amelyek
gyogyaszati alkalmazdsa jol megalapozott,
és amelyek kevesebb befektetést
igényelnek. Annak biztositasa érdekében,
hogy a fejleszték szamara novekedjen a
kiszamithatosag, megsziinik a piaci
kizarolagossagra vonatkozo jogosultsagi
kritériumok hat évvel a forgalombahozatali
engedély kiadasa utani feliilvizsgalatanak
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lehetdsége.

Or. en

Indokolas

Fenntartasokkal kezelendo és aggodalomra ad okot a HUMN és hasonlo kifejezések
haszndlata a terapiak kategorizaldsara és az osztonzo strukturak befolyasolasara. Elismerve
az innovacio elomozditasanak fontossagat ott, ahol ez a legfontosabb, azt kell szem elott
tartani, hogy elkeriiljiik az innovacio elfojtasat azokon a teriileteken, ahol a tovabbi kutatasok
a betegek szamara még hordozhatnak elonyoket. Ez a megkozelités tulmutat a HUMN
koncepciojan, amelynek célja annak garantaldsa, hogy minden ritka betegségben szenvedo
személy részesiiljon a folyamatban lévo kutatas elonyeibol.

Moédositas 104
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
102 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(102) A ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszereivel
kapcsolatos kutatas és fejlesztés
Osztonzése, a piac kiszamithatosaganak
biztositasa €és az 6sztonzok méltanyos
elosztasdnak biztositasa érdekében a piaci
kizarolagossag modulacidja keriil
bevezetésre; a leghosszabb ideig tartd piaci
kizardlagossag a ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészseégiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszereinek jar,
mig a legrovidebb piaci kizarolagossagban
részesiilnek a ritka betegségek azon
gyogyszerei, amelyek gyogyaszati
alkalmazésa jol megalapozott, tehat
amelyek kevesebb beruhazast igényelnek.
Annak biztositasa érdekében, hogy a
fejlesztok szamdra névekedjen a
kiszamithatosag, megsziinik a piaci
kizarolagossdgra vonatkozo jogosultsagi
kritériumok hat évvel a
forgalombahozatali engedély kiaddsa
utani feliilvizsgalatanak lehetosége.
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Modositas

(102) A ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszereivel
kapcsolatos kutatas és fejlesztés
Osztonzése, a piac kiszamithatosaganak
biztositasa és az 6sztonzdk méltanyos
elosztasdnak biztositasa érdekében a piaci
kizarolagossag modulaciodja keriil
bevezetésre; a leghosszabb ideig tartd piaci
kizardlagossag a ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészségligyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszereinek jar,
mig a legrovidebb piaci kizarolagossagban
részesiilnek a ritka betegségek azon
gyogyszerei, amelyek gyogyaszati
alkalmazésa jol megalapozott, tehat
amelyek kevesebb beruhazast igényelnek.
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Modositas 105
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
102 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(102) A ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszereivel
kapcsolatos kutatas és fejlesztés
Osztonzése, a piac kiszamithatosaganak
biztositasa €s az 6sztonzok méltanyos
elosztasdnak biztositasa érdekében a piaci
kizarolagossag modulacidja keriil
bevezetésre; a leghosszabb ideig tartd piaci
kizardlagossag a ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszereinek jar,
mig a legrovidebb piaci kizarolagossagban
részesiilnek a ritka betegségek azon
gyogyszerei, amelyek gyogyaszati
alkalmazésa jol megalapozott, tehat
amelyek kevesebb beruhazast igényelnek.
Annak biztositasa érdekében, hogy a
fejlesztOk szdmara ndvekedjen a
kiszamithatosag, megsziinik a piaci
kizarolagossagra vonatkozé jogosultsagi
kritériumok hat évvel a forgalombahozatali
engedély kiadésa utani feliilvizsgalatanak
lehetdsége.

Modositas 106
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
103 preambulumbekezdés

PE757.080v01-00

Or. en

Modositas

(102) A ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszereivel
kapcsolatos kutatas és fejlesztés
Osztonzése, a piac kiszamithatosaganak
biztositasa és az 6sztonzok méltanyos
elosztasdnak biztositasa érdekében a piaci
kizarolagossag modulaciodja keriil
bevezetésre; a leghosszabb ideig tartd piaci
kizardlagossag a ritka betegségek olyan
teriiletek kezelésére szolgalo, uttoro
gyogyszereinek jar, amely teriiletekre
vonatkozoan egyaltalan nincs jovahagyott
kezelés, mig a legrovidebb piaci
kizarolagossagban részesiilnek a ritka
betegségek azon gyogyszerei, amelyek
gyogyaszati alkalmazasa jol megalapozott,
tehat amelyek kevesebb beruhazast
igényelnek. Annak biztositasa érdekében,
hogy a fejlesztok szdmara ndvekedjen a
kiszamithatdsag, megsziinik a piaci
kizarolagossagra vonatkozo jogosultsagi
kritériumok hat évvel a forgalombahozatali
engedély kiaddsa utani feliilvizsgalatanak
lehetdsége.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(103) Annak 0sztonzéséhez, hogy a ritka
betegségek gyodgyszereihez is gyorsabban
¢és szélesebb korben hozza lehessen férni,
unids piaci bevezetés esetén a ritka
betegségek gyogyszerei — a jol
megalapozott gydgyaszati alkalmazasu
gyogyszerek kivételével — tovabbi egyéves
piaci kizarolagossagot kapnak.

Modositas 107
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
104 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(104) Az uj terdpias javallatokkal
kapcsolatos kutatds és fejlesztés
Jjutalmazasa érdekében egy uj terdpidas
javallatra tovabbi egyéves piaci
kizarolagossagi idoszak jar (legfeljebb két
Jjavallat esetén adhatd).

Modositas 108
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
104 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(104) Az terapias javallatokkal
kapcsolatos kutatas és fejlesztés
jutalmazésa érdekében egy 1j terapias
javallatra tovabbi egyéves piaci
kizarolagossagi idészak jar (legfeljebb két
javallat esetén adhato).

AM\1291769HU.docx

Modositas

(103) Annak 6sztonzéséhez, hogy a ritka
betegségek gyogyszereihez is gyorsabban
¢és szélesebb korben hozza lehessen férni,
unios piaci bevezetés esetén a ritka
betegségek gyogyszerei — a jol
megalapozott gydgyaszati alkalmazasu
gyogyszerek kivételével — tovabbi hat
honapos piaci kizarolagossagot kapnak.

Or. en

Modositas

torolve

Or. en

Modositas

(104) A klinikai kutatas potencialis
elonyeinek maximalizalasa érdekében
osztonozni kell az uj javallatok tovabbi
Sfeltardsat. Az 0 terapias javallatokkal
kapcsolatos kutatas és fejlesztés
jutalmazésa érdekében egy Uj terapias
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Modositas 109
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
105 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00

HU

javallatra tovabbi egyéves piaci
kizardlagossagi idészak jar (legfeljebb két
javallat esetén adhat6). Az innovdcio
osztonzésének folytatasa érdekében,
kiilonosen a rosszul ellatott teriileteken,
ugyanakkor lehetové téve a generikus
belépést is, a forgalombahozatali engedély
jogosultianak megadott minden tovabbi
uj, ritka betegségek forgalombahozatali
engedélynek haroméves piaci
kizarolagossagot kell kapnia, amely a
Jjavallathoz, nem pedig a hatéanyaghoz
kotott. Ez lehetové teszi a generikus
versenyt az elso két ritkabetegség-javallat
tekintetében, mikozben lehetové teszi a
Jolyamatos kutatdst azon betegek javara,
akik szamadra ez még elonyos lehet.

Or. en

Modositas

(105a) E rendelet egyik dtfogo célja, hogy
segitse a ritka betegségekben szenvedd
betegek orvosi sziikségleteinek
kielégitését, javitsa a ritka betegségek
gyogyszereinek megfizethetoségét és a
betegek ritka betegségek gyogyszereihez
valo hozzaférését az egész Unioban, és
osztonozze azg innovdciot a szgiikséges
teriileteken. Mig mds unios programok és
szakpolitikak is hozzdjarulnak ezekhez a
célokhoz, a ritka betegségben szenvedo
emberek tovabbra is sok és tobbtényezos
kozos kihivasokkal szembesiilnek,
beleértve a késleltetett diagnozisokat, a
rendelkezésre dllo transzformativ
kezelések hianyadt és a lakohelyiikon
torténd kezelésekhez valo hozzaférés
nehézségeit, ami tiikrozi a piac
széttagoltsagat a tagallamokban. Mivel a

AM\1291769HU.docx



Modositas 110
Francesca Donato

Rendeletre iranyulo javaslat
106 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(106) Az emberi alkalmazasra szant
gyogyszereknek az egy vagy tobb
tagallamban torténd forgalomba hozataluk
elétt altalaban kiterjedt vizsgalatokon kell
atesniiik, beleértve a nem klinikai és
klinikai vizsgalatokat is, annak
biztositasara, hogy a célpopulacio korében
torténd alkalmazasuk tekintetében
biztonsagosak, j6 mindségliek és
hatékonyak legyenek. Fontos, hogy a
gyermekpopulacion végezzenek ilyen
vizsgalatokat annak biztositasa érdekében,
hogy a gyogyszereket megfeleléen
engedélyezzék a gyermekpopulacio
esetében vald alkalmazasra, valamint hogy
javitsak a gyogyszereknek a kiilonb6zd
gyermekpopuléaciokban torténd
alkalmazasara vonatkozo, rendelkezésre

AM\1291769HU.docx

betegek, a szakértok, az adatok és az
erdforrdasok ritkasaga miatt a ritka
betegségben szenvedok sziikségleteinek
kezelése eurdpai hozzdadott értékkel bir,
helyénvalo, hogy a Bizottsag e rendelet
kiegészitése érdekében kidolgozzon egy, a
ritka betegségekre vonatkozo célzott
keretet a vonatkozo jogszabdlyok,
politikak és programok dthidaldsdra,
valamint tamogassa a nemzeti stratégidakat
a ritka betegségekben szenvedok és
gondozoik kielégitetlen sziikségleteinek
jobb kielégitése érdekében. Ennek a
keretnek a sziikségleteken és a célokon
kell alapulnia, és a tagallamokkal és a
betegszervezetekkel, valamint adott
esetben mas érdekelt felekkel konzultilva
kell kidolgozni.

Or. en

Modositas

(106) Az emberi alkalmazasra szant
gyogyszereknek az egy vagy tobb
tagallamban torténd forgalomba hozataluk
el6tt altalaban kiterjedt vizsgalatokon kell
atesniiik, beleértve a nem klinikai és
klinikai vizsgalatokat is, annak
biztositasara, hogy a célpopulacio korében
torténd alkalmazasuk tekintetében
biztonsagosak, j6 mindségliek €s
hatékonyak legyenek, szigoriian
tiszteletben tartva a klinikai vizsgadlat
idozitését és fazisait. Fontos, hogy a
gyermekpopulacion végezzenek ilyen
vizsgalatokat annak biztositasa érdekében,
hogy a gyogyszereket megfeleléen
engedélyezzék a gyermekpopuléacio
esetében vald alkalmazasra, valamint hogy
javitsak a gyogyszereknek a kiilonb6zo

PE757.080v01-00



gyermekpopulédciokban torténd
alkalmazasara vonatkozo, rendelkezésre
allo informaciodkat. Az is fontos, hogy a
gyogyszerek a gyermekeknél valo
alkalmazasnak megfelelé adagokban és
formulacioban jelenjenek meg.

allo informaciokat. Az is fontos, hogy a
gyogyszerek a gyermekeknél valo
alkalmazasnak megfelel6 adagokban és
formulacioban jelenjenek meg.

Or. en

Modositas 111
Francesca Donato

Rendeletre iranyulo javaslat
109 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

(109) Népegészségiigyi torolve
szitkséghelyzetekben, annak érdekében,
hogy ne késleltessék a népegészségiigyi
sgiikséghelyzettel kapcsolatos orvosi
kezelést igénylo allapotok kezelésére vagy
megelozésére szdant gyogyszer gyors
engedeélyezését, lehetioséget kell biztositani
arra, hogy ideiglenesen eltekintsenek a
forgalombahozatali engedély irdanti
kérelem idopontjaban benyujtando
gyermekgyogyadszati vizsgalatokra
vonatkozo kovetelményektol.

Or. en

Modositas 112
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
126 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
(126) Intézkedni kell az Uni¢ altal

engedélyezett gydgyszerek
feluigyeletétérdl, és kiillondsen e

(126) Intézkedni kell az Uni¢ altal
engedélyezett gydgyszerek
feliigyeletétérdl, €s kiilondsen e

HU

gyogyszerek nemkivanatos hatsainak az
unids farmakovigilanciai tevékenységek

PE757.080v01-00
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gyogyszerek nemkivanatos hatasainak az
unids farmakovigilanciai tevékenységek

AM\1291769HU.docx



keretében végzett intenziv feliigyeletérol
annak érdekében, hogy biztositani lehessen
a szokasos alkalmazasi feltételek mellett
negativ elény-kockazat viszonyt mutaté
gyogyszerek forgalombol torténd gyors
visszahivasat.

Moédositas 113
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
129 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(129) Az adatelemzés és az
adatinfrastruktira tudoményos €s
technologiai fejlédése elengedhetetlen a
gyogyszerek fejlesztéséhez,
engedélyezéséhez és feliigyeletéhez. A
digitalis transzformacid hatéssal volt a
szabalyozo6i dontéshozatalra, amelyet egyre
inkabb adatvezéreltté tett, megsokszorozva
a gyogyszerek teljes életciklusa soran
keletkezd bizonyitékokhoz val6 hozzaférés
lehetdségeit. Ez a rendelet elismeri az
Ugynokség tapasztalatat és képességét arra,
hogy a forgalombahozatali engedély
kérelmezdjétdl vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatol fliiggetlentil
benytjtott adatokhoz férjen hozza és
azokat elemezze. Ennek alapjan az
Ugynokségnek kezdeményeznie kell az
alkalmazasi eldiras aktualizalasat abban az
esetben, ha az 0j hatasossagi vagy
biztonsagossagi adatok hatdssal vannak a
gyogyszer elony-kockazat viszonyara.

AM\1291769HU.docx

55/191

keretében végzett intenziv feliigyeletérdl és
a valos adatok gyiijtésérol annak
érdekében, hogy biztositani lehessen a
szokasos alkalmazasi feltételek mellett
negativ elény-kockazat viszonyt mutato
gyogyszerek forgalombol torténd gyors
visszahivasat.

Or. en

Modositas

(129) Az adatelemzés és az
adatinfrastruktira tudoményos ¢és
technologiai fejlédése elengedhetetlen a
gyogyszerek fejlesztéséhez,
engedélyezéséhez és feliigyeletéhez. A
digitalis transzformacio hatassal volt a
szabalyozdi dontéshozatalra, amelyet egyre
inkabb adatvezéreltté tett, megsokszorozva
a gyogyszerek teljes életciklusa soran
keletkezd bizonyitékokhoz és valos
adatokhoz valo hozzaférés lehetdségeit. Ez
a rendelet elismeri az Ugynokség
tapasztalatat és képességét arra, hogy a
forgalombahozatali engedély
kérelmezdjétdl vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatol fliggetlentil
benyujtott adatokhoz férjen hozz4 és
azokat elemezze. Ennek alapjan az
Ugynokségnek kezdeményeznie kell az
alkalmazasi eldiras aktualizalasat abban az
esetben, ha az 0j hatdsossagi vagy
biztonsagossagi adatok hatassal vannak a
gyogyszer eldny-kockazat viszonyara.
Ilyen esetben az Ugynékségnek és a
forgalombahozatali engedély
Jjogosultianak egyiitt kell miikodnie az
ilyen frissitések részleteinek
meghatdrozdsa érdekében.
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Modositas 114
Francesca Donato

Rendeletre iranyulo javaslat
131 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(131) EIOS kell irni a gyogyszerek
engedélyezésével kapcsolatos unids
eljarasok és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] altal mar jelentds mértékben
harmonizalt tagallami forgalombahozatali
engedélyezési eljaradsok osszehangolt
végrehajtasat.

Moédositas 115
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
132 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(132) Az Unid és a tagallamok
tudoményos tényeken alapul6 eljarast
dolgoztak ki, amely lehetdvé teszi az
illetékes hatdsagok szamara az 0j vagy
meglévo gyogyszerek relativ
hatékonysaganak meghatarozasat. Ez a
folyamat kifejezetten arra sszpontosit,
hogy egy gyogyszer milyen hozzaadott
értéket képvisel mas 0 vagy meglévd
egészsegligyi technoldgiakhoz képest. Ez
az értékelés ugyanakkor nem végzendo el
a forgalombahozatali engedély
osszefiiggésében, amelyre vonatkozoan
megallapodas sziiletett arrol, hogy az
alapvetd kritériumokat fenn kell tartani.

PE757.080v01-00

Or. en

Modositas

(131) EIS kell irni a gyogyszerek
engedélyezésével kapcsolatos unids
eljarasok ¢és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] altal mar jelentds mértékben
harmonizalt tagallami forgalombahozatali
engedélyezési eljarasok dsszehangolt
végrehajtasat, valamint a klinikai
gyogyszervizsgdlatok idejének betartdsdt.

Or. en

Modositas

(132) Az Unid és a tagéllamok
tudomanyos tényeken alapul6 eljarast
dolgoztak ki, amely lehetdvé teszi az
illetékes hatosagok szamara az j vagy
meglévo gyogyszerek relativ
hatékonysaganak meghatarozasat. Ez a
folyamat kifejezetten arra 6sszpontosit,
hogy egy gyogyszer milyen hozzaadott
értéket képvisel mas 1) vagy meglévd
egeészsegiigyi technoldgidkhoz képest.
Annak biztositasa érdekében, hogy a
gyogyszerfejlesztok a megfeleld tipusu
adatokat generdljak a szabalyozok
szamdra a piacra jutdsi pdalya sordn, a
forgalombahozatali engedély
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Ebben a tekintetben hasznos lehetové
tenni, hogy informdciot gyiijtsenek a
tagallamok altal az uj gyogyszerek altal
elért terapias elony meghatdarozdsahoz
alkalmazott modszerekrol.

Modositas 116
Cristian-Silviu Busoi

Rendeletre iranyul6 javaslat
132 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 117
Cristian-Silviu Busoi

Rendeletre iranyul6 javaslat
132 b preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291769HU.docx

kérelmezoinek be kell nyujtaniuk az aktiv
kontrollos klinikai vizsgalatokbol
szarmazo adatokat, kivéve, ha ennek
ellenkezdje kelloen indokolt és etikus. Ez
azert fontos, hogy elkeriiljiik a klinikai
vizsgalatok sziikségtelen megismétlését, és
a forgalomba hozatali engedély
kiadasakor fenntartsuk a szigoru
tudomanyos normdkat és etikai elveket.

Or. en

Modositas

(132a) A betegek innovativ
gyogyszerekhez valo hozzaférésének
biztositasa érdekében helyénvalo kozos
szabalyokat megallapitani az olyan
innovativ gyogyszerek és az ilyen
termékekhez kapcsolodo innovativ
technologiak tesztelésére és
engedélyezésére vonatkozoan, amelyek
kivételes jellegiik vagy jellemzoik miatt
varhatoan nem felelnek meg teljes
mértékben az EU gyogyszerekre
vonatkozo szabdlyozdsi keretének.

Or. en

Modositas

(132b) Szabalyozoi tesztkornyezetek akkor
hozhatok létre, ha a gyogyszerrel vagy a

PE757.080v01-00
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termékkategoriaval kapcsolatos
Jjellemzokbol vagy modszerekbol eredo
tudomanyos vagy szabdlyozdsi kihivdasok
miatt nem lehetséges a gyogyszerre vagy a
termékkategoridra vonatkozo
kovetelményeknek megfelelben fejleszteni
a gyogyszert vagy a termékkategoridt, és
ezek a jellemzok vagy modszerek pozitivan
és egyértelmiien hozzdajarulnak a
gyogyszer vagy a termékkategoria
mindségéhez, biztonsdagossdagahoz vagy
hatdsossagahoz, vagy jelentds elonnyel
jarulnak hozza a betegek kezeléshez valo
hozzdféréséhez.

Or. en

Modositas 118
Cristian-Silviu Busoi

Rendeletre iranyulo javaslat
132 ¢ preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

(132¢) A szabadlyozoi tesztkornyezetek
célja, hogy az Ugynikség és az illetékes
nemzeti hatosdagok jobban megértsék a
miiszaki és tudomdnyos fejleményeket, és
ezaltal az illetékes hatosagokkal valo
megdllapoddsnak megfelelden, ellenorzott
kornyezetben lehetové tegyék a fejlesztok
szamdra, hogy olyan innovativ
gyogyszereket és kapcsolodo
technologidkat teszteljenek és fejlesszenek
ki, amelyek nem felelnek meg a jelenlegi
szabalyozasi keretnek, tovabba
meghatdrozzak a jogi keret esetleges
Jjovobeli kiigazitasait.

Or. en
Moédositas 119
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
PE757.080v01-00 58/191 AM\1291769HU.docx



Rendeletre iranyulo javaslat
133 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(133) A szabdlyozoi tesztkornyezetek
lehetoséget kindalhatnak a szabdlyozds
elomozditasara proaktiv szabalyozadsi
tanulds révén, lehetové téve a szabalyozok
szamadra, hogy jobb szabdlyozdsi
ismereteket szerezzenek, és megtalaljak a
legjobb eszkozoket az innovdaciok valos
bizonyitékokon alapulo szabdlyozasdra,
kiilondsen a gyogyszerfejlesztés nagyon
korai szakaszaban, ami kiilonosen fontos
lehet a nagy foku bizonytalansdaggal és a
gyokeres valtoztatast igénylo kihivasokkal
szemben, valamint az uj politikak
kidolgozdsa sordn. A szabdlyozoi
tesztkornyezetek strukturdlt kornyezetet
biztositanak a kisérletezéshez, adott
esetben korldtozott ideig és egy
szabadlyozasi feliigyelet alatt allo agazat
vagy teriilet korlatozott részén, a
megfelelo biztositékok meglétének
garantalasaval lehetové teszik az
innovativ technologiak, termékek,
szolgaltatasok vagy megkozelitések valos
kornyezetben torténd tesztelését — jelenleg
kiilonésen a digitalizdacioval vagy a
mesterséges intelligencidanak és a gépi
tanuldasnak a gyogyszerek életciklusa
sordn valo alkalmazdsdval
osszefiiggésben, a gyogyszer
felfedezésétol, fejlesztésétol, egészen a
gyogyszerek beadasdaig. 2020. december
23-i kovetkeztetéseiben a Tandcs arra
osztonozte a Bizottsagot, hogy a
Jjogszabdlyok kidolgozdsa és
feliilvizsgalata sordn eseti alapon
mérlegelje a szabdlyozoi tesztkornyezetek
haszndlatat.

Modositas 120
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Modositas

Or. en
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Cristian-Silviu Busoi

Rendeletre iranyul6 javaslat
133 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(133) A szabalyozoi tesztkdrnyezetek
lehetdséget kindlhatnak a szabalyozas
elémozditasara proaktiv szabalyozasi
tanulés révén, lehetdvé téve a szabalyozok
szamdra, hogy jobb szabalyozasi
ismereteket szerezzenek, és megtalaljak a
legjobb eszkozoket az innovacidk valds
bizonyitékokon alapul6 szabalyozésara,
kiilonosen a gyogyszerfejlesztés nagyon
korai szakaszaban, ami kiilonosen fontos
lehet a nagy fokl bizonytalansaggal és a
gyokeres valtoztatast igényld kihivasokkal
szemben, valamint az 0j politikdk
kidolgozasa soran. A szabalyozoi
tesztkornyezetek strukturalt kornyezetet
biztositanak a kisérletezéshez, adott
esetben korlatozott ideig €s egy
szabalyozasi feliigyelet alatt 4ll6 agazat
vagy teriilet korlatozott részén, a megfeleld
biztositékok meglétének garantalasaval
lehetdvé teszik az innovativ technologiak,
termékek, szolgaltatasok vagy
megkozelitések valos kornyezetben torténd
teszteléseét — jelenleg kiilondsen a
digitalizacioval vagy a mesterséges
intelligencidnak és a gépi tanulésnak a
gyogyszerek életciklusa soran vald
alkalmazaséaval osszefliggésben, a
gyogyszer felfedezésétol, fejlesztésétol,
egészen a gyogyszerek beadasaig. 2020.
december 23-1 kovetkeztetéseiben a Tandcs
arra 6sztonozte a Bizottsagot, hogy a
jogszabalyok kidolgozasa és feliilvizsgalata
soran eseti alapon mérlegelje a szabalyozoi
tesztkornyezetek hasznalatat.
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Modositas

(133) A szabalyozoi tesztkornyezetek
lehetdséget kinalhatnak a szabalyozas
elémozditasara proaktiv szabalyozasi
tanulés révén, lehetdvé téve a szabalyozok
szamara, hogy jobb szabalyozasi
ismereteket szerezzenek, és megtalaljak a
legjobb eszkozoket az innovaciok valds
bizonyitékokon alapul6 szabalyozasara,
kiilonosen a gyogyszerfejlesztés nagyon
korai szakaszaban, ami kiilondsen fontos
lehet a nagy fokl bizonytalansaggal és a
gyOkeres valtoztatast igényld kihivasokkal
szemben, valamint az 0j politikdk
kidolgozasa soran. Fontos biztositani,
hogy a kkv-k és az indulo innovativ
vallalkozasok kénnyen hozzdaférhessenek
a tesztkornyezetekhez, és know-how-
Jjukkal és tapasztalatukkal
hozzdjarulhassanak annak
eredményeihez. A szabalyozoi
tesztkdrnyezetek olyan ellendrzott keretek,
amelyek strukturalt kdrnyezetet
biztositanak a kisérletezéshez, adott
esetben korlatozott ideig és egy
szabalyozasi felligyelet alatt 4116 dgazat
vagy terlilet korlatozott részén, a megfeleld
biztositékok meglétének garantalasaval
lehetdve teszik az innovativ technologidk,
termékek, szolgaltatdsok vagy
megkozelitések valds kornyezetben torténd
tesztelését — jelenleg kiilonosen a
digitalizacioval vagy a mesterséges
intelligencianak és a gépi tanuldsnak a
gyogyszerek életciklusa soran vald
alkalmazasaval 0sszefiiggésben, a
gyogyszer felfedezésétol, fejlesztésétol,
egészen a gyogyszerek beadasaig.
Lehetové teszik a jogszabdlyok
végrehajtdasdval és érvényesitésével
megbizott hatosagok szamadra, hogy eseti
alapon és kivételes koriilmények kozott
bizonyos foku rugalmassdagot
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Modositas 121

gyakoroljanak az innovativ technologiak
tesztelésével kapcsolatban annak
érdekében, hogy ezeket a termékeket a
betegekhez eljuttassak anélkiil, hogy
veszélyeztetnék a mindségre, a
biztonsdagossdgra és a hatdsossdagra
vonatkozo eldirdasokat. 2020. december 23-
1 kovetkeztetéseiben a Tandcs arra
0sztondzte a Bizottsadgot, hogy a
jogszabalyok kidolgozésa és feliilvizsgalata
soran eseti alapon mérlegelje a szabalyozoi
tesztkornyezetek hasznalatat.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
133 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(133) A szabalyozoi tesztkdrnyezetek
lehetdséget kinalhatnak a szabalyozas
eldmozditasara proaktiv szabalyozasi
tanulds révén, lehetdvé téve a szabalyozok
szémara, hogy jobb szabalyozasi
ismereteket szerezzenek, és megtalaljak a
legjobb eszkozoket az innovaciok valos
bizonyitékokon alapuld szabalyozésara,
kiilonosen a gyogyszerfejlesztés nagyon
korai szakaszaban, ami kiilonosen fontos
lehet a nagy foku bizonytalansaggal €s a
gyokeres valtoztatast igényld kihivasokkal
szemben, valamint az 0j politikak
kidolgozésa soran. A szabalyozoi
tesztkornyezetek strukturalt kornyezetet
biztositanak a kisérletezéshez, adott
esetben korlatozott ideig és egy
szabalyozasi felligyelet alatt 4116 4gazat
vagy teriilet korlatozott részén, a megfelelé
biztositékok meglétének garantalasaval
lehetové teszik az innovativ technologiak,
termékek, szolgéltatasok vagy
megkozelitések valos kornyezetben torténd
tesztelését — jelenleg kiilondsen a
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Modositas

(133) A szabalyozdi tesztkornyezetek
lehetdséget kinalhatnak a szabalyozas
eldmozditasara proaktiv szabalyozési
tanuléds révén, lehetdvé téve a szabalyozok
szdmara, hogy jobb szabdlyozasi
ismereteket szerezzenek, és megtalaljak a
legjobb eszkozoket az innovaciok valos
bizonyitékokon alapuld szabalyozasara,
kiilonosen a gyogyszerfejlesztés nagyon
korai szakaszaban, ami kiillondsen fontos
lehet a nagy foku bizonytalansaggal €s a
gyokeres valtoztatast igényld kihivasokkal
szemben, valamint az 0j politikak
kidolgozésa soran. A szabalyozoi
tesztkornyezetek strukturalt kornyezetet
biztositanak a kisérletezéshez, adott
esetben korlatozott ideig €s egy szigoru
szabalyozasi feliigyelet alatt 4116 4gazat
vagy teriilet korlatozott részén, a erds
biztositékok meglétének garantalasaval
lehetové teszik az innovativ technologiak,
termékek, szolgéltatasok vagy
megkozelitések valos kornyezetben torténd
tesztelését — jelenleg kiilondsen a
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digitalizacioval vagy a mesterséges
intelligencidnak és a gépi tanuldsnak a
gyogyszerek életciklusa soran vald
alkalmazéséaval 0sszefiiggésben, a
gyogyszer felfedezésétol, fejlesztésétol,
egészen a gyogyszerek beadasaig. 2020.
december 23-1 kovetkeztetéseiben a Tanacs
arra 6sztonozte a Bizottsagot, hogy a
jogszabalyok kidolgozésa és feliilvizsgalata
soran eseti alapon mérlegelje a szabalyozoi
tesztkornyezetek hasznalatat.

Moédositas 122
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
134 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(134) A gyogyszerek teriiletén mindig
biztositani kell tobbek kozott a polgdrok, a
fogyasztok és az egészség magas szintii
védelmét, valamint a jogbiztonsdgot, az
egyenlo versenyfeltételeket és a
tisztességes versenyt, és tiszteletben kell
tartani a védelem megléva szintjét.

Moédositas 123
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
134 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(134) A gyogyszerek teriiletén mindig
biztositani kell tobbek kozott a polgarok, a
fogyasztok és az egészség magas szintil
védelmét, valamint a jogbiztonsagot, az

PE757.080v01-00

digitalizacioval vagy a mesterséges
intelligencianak és a gépi tanuldsnak a
gyogyszerek életciklusa soran vald
alkalmazéséaval 0sszefiiggésben, a
gyogyszer felfedezésétol, fejlesztésétol,
egészen a gyogyszerek beadasaig. 2020.
december 23-1 kovetkeztetéseiben a Tanacs
arra 0sztonozte a Bizottsagot, hogy a
jogszabalyok kidolgozésa és feliilvizsgalata
soran eseti alapon mérlegelje a szabalyozoi
tesztkornyezetek hasznalatat.

Or. en

Modositas

torolve

Or. en

Modositas

(134) A gyogyszerek teriiletén mindig
biztositani kell tobbek kdzott a polgarok, a
fogyasztok és az egészség magas szintil
védelmét, valamint a jogbiztonsagot, az
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egyenld versenyfeltételeket €s a

egyenld versenyfeltételeket és a

tisztességes versenyt, s tiszteletben kell tisztességes versenyt, s tiszteletben kell

tartani a védelem meglévd szintjét.

tartani a védelem meglévo szintjét. Amikor

csak lehetséges, elsobbséget kell
biztositani az allatkisérleteket mellozo
megkozelitések alkalmazdsdanak.

Modositas 124
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
135 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(135) A szabdlyozdi tesztkornyezet torolve

létrehozdsanak az Ugynikség ajanldsdt
koveto bizottsagi hatarozaton kell
alapulnia. E hatarozatot részletes terv
alapjan kell meghozni, amely felvazolja a
tesztkornyezet sajatossdgait, valamint
leirja a lefedendo gyogyszereket. A
szabdlyozoi tesztkornyezet korldtozott
ideig tarthato fenn, és népegészségiigyi
megfontoldasok alapjan barmikor
megsziintethetd. A szabalyozoi
tesztkornyezetbol szarmazo tanulsagoknak
informaciokkal kell szolgadlniuk a jogi
keret annak érdekében bevezetendo
valtozasaihoz, hogy az adott innovativ
szempontok teljes mértékben beépiiljenek
a gyogyszerekre vonatkozo szabalyozdsba.
A szabadlyozoi tesztkornyezet eredményei
alapjan a Bizottsag adott esetben
kiigazitott kereteket dolgozhat ki.

Modositas 125
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
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135 preambulumbekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(135) A szabalyozoi tesztkornyezet
létrehozasanak az Ugynodkség ajanlasat
kovetd bizottsagi hatarozaton kell
alapulnia. E hatdrozatot részletes terv
alapjan kell meghozni, amely felvazolja a
tesztkdrnyezet sajatossagait, valamint leirja
a lefedendd gydgyszereket. A szabalyozoi
tesztkdrnyezet korlatozott ideig tarthato
fenn, és népegészségiigyi megfontoldsok
alapjan barmikor megsziintethetd. A
szabalyozoi tesztkornyezetbdl szarmazd
tanulsdgoknak informaciokkal kell
szolgélniuk a jogi keret annak érdekében
bevezetendd valtozasaihoz, hogy az adott
innovativ szempontok teljes mértékben
beépiiljenek a gydgyszerekre vonatkozd
szabalyozasba. A szabalyozoi
tesztkdrnyezet eredményei alapjan a
Bizottsag adott esetben kiigazitott
kereteket dolgozhat ki.

Modositas 126
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat
136 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(136) A gyogyszerhidanyok novekvo
népegészségiigyi veszElyt jelentenek,
sulyos kockazattal is jarhatnak az Unidban
a lakosok egészségére nézve, és hatassal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz. A hidny kivalto okai
tobbtényezdsek, €s — a mindséggel €s a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyodgyszerértéklanc

PE757.080v01-00

Modositas

(135) A szabalyozoi tesztkornyezet
létrehozasanak az Ugynodkség ajanlasat
kovetd bizottsagi hatarozaton kell
alapulnia. E hatdrozatot részletes terv
alapjan kell meghozni, amely felvazolja a
tesztkdrnyezet sajatossagait, valamint leirja
a lefedend6 gydgyszereket. A szabalyozoi
tesztkdrnyezet korlatozott ideig tarthato
fenn, és népegészségiigyi megfontoladsok
alapjan barmikor megsziintethetd. A
szabalyozoi tesztkornyezetbdl szarmazd
tanulsdgoknak informaciokkal kell
szolgalniuk a jogi keret annak érdekében
bevezetendd valtozasaihoz, hogy az adott
innovativ szempontok teljes mértékben
beépiiljenek a gydgyszerekre vonatkozé
szabalyozasba. Rendkiviil fontos e
rendelkezések tagallamok kozotti
harmonizalt végrehajtasanak biztositdsa.
A szabalyozo6i tesztkornyezet eredményei
alapjan a Bizottsag adott esetben kiigazitott
kereteket dolgozhat ki.

Or. en

Modositas

(136) A gyogyszerhianyok névekvo
népegészségiigyi veszElyt jelentenek,
sulyos kockazattal is jarhatnak az Unidban
a lakosok egészségére nézve, és hatassal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz. A hiany kivalto okai
tobbtényezdsek, és — a mindséggel €s a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyogyszerértéklanc
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mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhiany kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibol €s a kulcsfontossagu
alkotdelemek és 0sszetevok kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hianyok
megeldzése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
rendelkeznie kell hidnymegeldzési tervvel.
Az Ugynodkségnek iranymutatast kell
nyUjtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszeriisitését célzo
megkozelitésekrol.

Modositas 127
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
136 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(136) A gyogyszerhianyok novekvo
népegészségiigyi veszElyt jelentenek,
stlyos kockézattal is jarhatnak az Unidban
a lakosok egészségére nézve, €s hatassal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz. A hiany kivalté okai
tobbtényezosek, €¢s — a mindséggel és a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyogyszerértéklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
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mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhidny kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibdl és a kulcsfontossagu
alkotdelemek és OsszetevOk kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hidnyok
megeldzése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
rendelkeznie kell hidnymegel6zési tervvel
a kritikus gyogyszerekre, kiilonosen pedig
azokra vonatkozoan, amelyek nem
rendelkeznek alternativikkal. Az
Ugynodkségnek iranymutatast kell nytijtania
a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszerusitését célzd
megkozelitésekrdl. A hianyok megelizését
és nyomon kovetését a meglévo
informatikai rendszerekbdl, példaul az
eurdpai gyogyszerellenorzési rendszerbol
szarmazo adatok jobb felhaszndldasaval
kell megvalositani, amely segithet az
ellatdsi hianyok nyomon kovetésében és
idoben torténd kezelésében, és képes az
ellatasi problémak elorejelzo modellek
révén torténd felderitésére.

Or. en

Modositas

(136) A gyogyszerhianyok novekvo
népegészségiigyi veszeElyt jelentenek,
stilyos kockazattal is jarhatnak az Unidban
a lakosok egészségére nézve, és hatassal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz, beleértve az elldtds vagy a
terdapia hosszabb késedelmét vagy
megszakitdsat, a hosszabb korhazi
tartozkoddst, a hamisitott gyogyszereknek
valo kitettség megnovekedett kockazatdt, a
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gyogyszerhiany kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibdl €s a kulcsfontossagu
alkotoelemek €s OsszetevOk kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hidnyok
megeldzése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
rendelkeznie kell hidnymegel6zési tervvel.
Az Ugyndkségnek irdnymutatast kell
nyujtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszerusitését célzo
megkdzelitésekrol.

Modositas 128
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyulo javaslat
136 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(136) A gyogyszerhidnyok novekvo
népegészségiigyi veszElyt jelentenek,
sulyos kockazattal is jarhatnak az Unidban
a lakosok egészségére nézve, és hatdssal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz. A hidny kivalto okai
tobbtényezdsek, és — a mindséggel és a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyogyszerértéklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhiany kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibdl és a kulcsfontossagu
alkotoelemek és OsszetevOk kinalatat érintd
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gyogyszerelési hibakat, a nem elérheto
gyogyszerek alternativiakkal valo
helyettesitésébol eredo karos hatdsokat, a
betegek jelentos pszicholdgiai nehézségeit
és azg egészségiigyi rendszerek
megndvekedett koltségeit. A hiany kivalto
okai tobbtényezdsek, és — a mindséggel €s
a gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyodgyszerértéklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhiany kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibol és a kulcsfontossagi
alkotoelemek €s OsszetevOk kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hidnyok
megeldzése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
rendelkeznie kell hidnymegeldzési tervvel.
Az Ugyndkségnek irdnymutatast kell
nyujtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszerusitését célzd
megkozelitésekrol.

Or. en

Modositas

(136) A gyogyszerhianyok névekvo
népegészségiigyi veszElyt jelentenek,
sulyos kockazattal is jarhatnak az Unidban
a lakosok egészségére nézve, és hatassal
vannak a betegek azon jogéra, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz. A hiany kivalto okai
tobbtényezdsek, és — a mindséggel és a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyogyszerértéklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhiany kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibol és a kulcsfontossagi
alkotoelemek és OsszetevOk kinalatat érintd
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sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hianyok
megeldzése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
rendelkeznie kell hidnymegel6zési tervvel.
Az Ugynodkségnek iranymutatast kell
nyUjtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszeriisitését célzo
megkozelitésekrol.

Modositas 129
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
136 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(136) A gyogyszerhianyok novekvo
népegészségligyi veszElyt jelentenek,
stlyos kockézattal is jarhatnak az Unidban
a lakosok egészségére nézve, és hatassal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz. A hidny kivalto okai
tobbtényezdsek, és — a mindséggel €s a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyogyszerértéklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhiany kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibdl és a kulcsfontossagu
alkotdelemek és 0sszetevok kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hianyok
megeldzése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
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sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hianyok
megeldzése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
rendelkeznie kell hidnymegeldzési tervvel.
Az Ugynodkségnek iranymutatést kell
nyUjtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszeriisitését célzo
megkozelitésekrdl. A hianyok megelozését
és nyomon kovetését a meglévo
informatikai rendszerekbol, példaul az
eurdpai gyogyszerellenorzési rendszerbol
szarmazo adatok jobb felhasznaldasaval
kell megvalositani, amely segithet az
ellatdsi hianyok nyomon kovetésében és
idoben torténd kezelésében, és képes az
ellatasi problémak elorejelzo modellek
révén torténd felderitésére.

Or. en

Modositas

(136) A gyogyszerhianyok novekvo
népegészségiigyi veszeElyt jelentenek,
stlyos kockézattal is jarhatnak az Unidban
a lakosok egészségére nézve, és hatassal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz. A hidny kivalto okai
tobbtényezdsek, és — a mindséggel €s a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyogyszerértéklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhiany kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibol és a kulcsfontossagu
alkotdelemek és Osszetevok kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hianyok
megelézése érdekében a kritikus
gyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali
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rendelkeznie kell hidnymegel6zési tervvel.
Az Ugyndkségnek irdnymutatast kell
nyujtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszerisitését célzo
megkdzelitésekrol.

engedély jogosultjanak rendelkeznie kell
hianymegel6zési tervvel. Az
Ugyndkségnek iranymutatast kell nytjtania
a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszeriisitését célzo
megkozelitésekrol.

Or. en

Indokolas

A hianymegelozési tervben (SPP) megkovetelt részletesség tovabbi biirokratikus munkdahoz
vezet, és terhet ro a kis- és kozépvallalkozdsokra, kiilonosen azok korlatozott erdforrasai
miatt. Ezenkiviil meg kell fontolni, hogy ezt a kovetelményt a kritikus gyogyszerekre
korlatozzak, és kizarjak az olyan termékeket, mint példaul a fejlett terapidas
gyogyszerkészitmények és a ritka betegségek gyogyszerei, amelyeknél hianyproblémak helyett
inkabb egyedi piacra lépési modellek és forgalmazasi kovetelmények (pl. kozvetlen korhazi

ellatas) igénye valoszinii.

Modositas 130
Henna Virkkunen

Rendeletre iranyul6 javaslat
136 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(136) A gyogyszerhianyok novekvo
népegészségiigyi veszElyt jelentenek,
stlyos kockézattal is jarhatnak az Unidban
a lakosok egészségére nézve, és hatassal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz. A hidny kivalto okai
tobbtényezdsek, és — a mindséggel €s a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyodgyszerérteklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhiany kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibol és a kulcsfontossagu
alkotdelemek és 0sszetevok kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hidnyok
megelézése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
rendelkeznie kell hiAnymegel6zési tervvel.
Az Ugynokségnek iranymutatast kell
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Modositas

(136) A gyogyszerhianyok novekvo
népegészségiigyi veszElyt jelentenek,
stlyos kockézattal is jarhatnak az Unidban
a lakosok egészségére nézve, és hatassal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz. A hidny kivalto okai
tobbtényezdsek, és — a mindséggel €s a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gydgyszerértéklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhiany kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibol és a kulcsfontossagu
alkotdelemek és Osszetevok kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hidnyok
megel6zése érdekében a kritikus
gyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali
engedély jogosultjanak rendelkeznie kell
hianymegel6zési tervvel. Az
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nyujtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszerisitését célzo
megkdzelitésekrol.

Ugynokségnek iranymutatast kell nytjtania
a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszeriisitését célzo
megkozelitésekrol.

Or. en

Indokolas

A hianymegelozeési tervben (SPP) megkovetelt részletesség tovabbi biirokratikus munkdahoz
vezet, és terhet ro a kis- és kozépvallalkozdsokra, kiilonosen azok korlatozott erdforrasai
miatt. Ezenkiviil meg kell fontolni, hogy ezt a kovetelményt a kritikus gyogyszerekre
korlatozzak, és kizarjak az olyan termékeket, mint példaul a fejlett terapidas
gyogyszerkészitmények és a ritka betegségek gyogyszerei, amelyeknél hianyproblémak helyett
inkabb egyedi piacra lépési modellek és forgalmazasi kovetelmények (pl. kozvetlen korhazi

ellatas) igénye valoszinii.

Modositas 131

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
137 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(137) A belsé piacon a gyogyszerekkel
valo ellatas biztonsaganak javitasa és
ezaltal a népegészség magas szintli
védelméhez valo hozzajarulas érdekében
helyénval6 kozeliteni e rendeletben a
tényleges vagy potencialis
gyogyszerhidanyok nyomon kdvetésére €s
jelentésére vonatkozo szabalyokat,
beleértve az eljarasokat, valamint érintett
szervezetek szerepét és kotelezettségeit.
Fontos biztositani a gyogyszerekkel valo
folyamatos ellatast, amelyet Europa-szerte
gyakran magatol értetddonek tekintenek.
Ez kiilondsen azokra a legkritikusabb
fontossagu gyogyszerekre vonatkozik,
amelyek elengedhetetlenek Eurépaban az
ellatas folyamatossagéanak biztositasahoz, a
mindségi egészségligyi ellatashoz és a
népegészség magas szintli védelmének
garantalasahoz.
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Modositas

(137) A belsd piacon a gyodgyszerekkel
valo ellatas biztonsaganak javitasa és
ezaltal a népegészség magas szintll
védelméhez valo hozzajarulas érdekében
helyénval6 kozeliteni e rendeletben a
tényleges vagy potencialis
gyogyszerhidnyok nyomon kdvetésére €s
jelentésére vonatkoz6 szabalyokat,
beleértve az eljarasokat, valamint érintett
szervezetek szerepét és kotelezettségeit.
Fontos biztositani a gyogyszerekkel valod
folyamatos ellatast, amelyet Eurdpa-szerte
gyakran magatol értetddonek tekintenek.
Ez kiilonosen azokra a legkritikusabb
fontossagu gyogyszerekre vonatkozik,
amelyek elengedhetetlenek Eurépaban az
ellatas folyamatossagéanak biztositasahoz, a
mindségi egészségligyi ellatashoz és a
népegészség magas szintli védelmének
garantalasdhoz. 4 tagdllamok szamadra
lehetové kell tenni, hogy az e rendeletben
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Moédositas 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
138 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(138) Az illetékes nemzeti hatosagokat
fel kell hatalmazni arra, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a nemzeti és a
centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyéat. Az Ugynékséget fel
kell hatalmazni arra, hogy szintén a
Jorgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hianyadt. Kritikus hidnyok azonositasa
esetén az illetékes nemzeti hatosdgoknak és
az Ugynokségnek dsszehangoltan kell
dolgozniuk e kritikus hianyok kezelése
érdekében, fliggetleniil attdl, hogy a
kritikus hiany altal érintett gyogyszerre
centralizalt forgalombahozatali engedély
vagy nemzeti forgalombahozatali engedély
vonatkozik-e. A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak é€s mas érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
kovetéshez sziikséges informacidkat. A
nagykereskedelmi forgalmazok és mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve a
betegszervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosagnak az érintett tagallamban
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eloirt biztositékokndl szigorubb
intézkedéseket vezessenek be vagy
tartsanak fenn a gyogyszerelldtdas
biztonsdaganak elérése érdekében, feltéve,
hogy ezek az intézkedések nem
gyakorolnak negativ hatdst mas
tagallamok ellatdasbiztonsdagara.

Or. en

Modositas

(138) Az illetékes nemzeti hatosdgokat és
az Ugynokséget fel kell hatalmazni arra,
hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan egy
centralizalt, digitalizalt és automatizalt
rendszerben nyomon kovessék a nemzeti
¢s a centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Kritikus hianyok
azonositasa esetén az illetékes nemzeti
hatésdgoknak és az Ugynokségnek
Osszehangoltan kell dolgozniuk e kritikus
hianyok kezelése érdekében, fliggetleniil
attol, hogy a kritikus hiany altal érintett
gyogyszerre centralizalt
forgalombahozatali engedély vagy nemzeti
forgalombahozatali engedély vonatkozik-e.
A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak és més érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
kovetéshez sziikséges informécidkat. A
nagykereskedelmi forgalmazok és mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve a
betegszervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosdgnak az érintett tagallamban
forgalmazott adott gydgyszer hianyat. Az
Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
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forgalmazott adott gydgyszer hianyat. Az
Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyogyszerhidnnyal €s
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitocsoportnak (a
tovabbiakban: gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 irdnyitocsoport) el kell fogadnia
a kritikus gyodgyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hidnyok Ugyndkség
altali nyomon kovetését. A
gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoportnak ezenfeliil el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékét is, e
gyogyszerek kinalatdnak nyomon kovetése
érdekében. A gydgyszerhidnnyal
foglalkoz6 irdnyitocsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozoan, amelyeket a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatasa
biztonsaganak érdekében. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el
annak biztositasara, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok vagy mas
érintett szervezetek meghozzék a megfeleld
intézkedéseket, beleértve a készletek
l1étrehozasat vagy fenntartasat.
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gyogyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
iigyvezeto iranyitocsoportnak (a
tovabbiakban: gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 irdnyitoécsoport) el kell fogadnia
a kritikus gyodgyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hidnyok Ugyndkség
altali nyomon kovetését. A
gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoportnak ezenfeliil el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzekét is, e
gyogyszerek kinalatanak nyomon kovetése
érdekében. A gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 irdnyitocsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozdan, amelyeket a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatasa
biztonsaganak érdekében. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el
annak biztositasara, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok vagy mas
érintett szervezetek meghozzak a
megfeleld intézkedéseket, beleértve a
készletek létrehozasat vagy fenntartasat. 4
gyogyszerekkel foglalkozo
iranyitécsoportnak az Ugynikséggel
egyiittmiikodve ki kell dolgoznia egy
onkéntes szolidaritasi mechanizmust,
amely lehetové teszi, hogy azok a
tagallamok, ahol a fontos gyogyszerek
készletszintje rendkiviil alacsony, és ahol
mads rendelkezésre dllo lehetoségeket
kimeritettek, onkéntes alapon értesitést
kiildjenek, amelyre mas tagallamok
onkéntes alapon vdlaszolhatnak, és
dtmeneti segitséget nyujtsanak. Ennek a
mechanizmusnak ki kell hasznalnia a
meglévo strukturdakat, beleértve az (EU)
2022/123 rendelettel létrehozott europai
hianyfigyeld platformot (ESMP), és adott
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%6 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség altal a
gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség €és a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérol (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

Modositas 133
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyul6 javaslat
138 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(138) Az illetékes nemzeti hatosagokat
fel kell hatalmazni arra, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a nemzeti és a
centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Az Ugyndkséget fel
kell hatalmazni arra, hogy szintén a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hianyat. Kritikus hianyok azonositasa
esetén az illetékes nemzeti hatosdgoknak és
az Ugynokségnek dsszehangoltan kell
dolgozniuk e kritikus hianyok kezelése
érdekében, fliggetleniil attdl, hogy a
kritikus hiany altal érintett gydgyszerre
centralizalt forgalombahozatali engedély
vagy nemzeti forgalombahozatali engedély
vonatkozik-e. A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak é€s mas érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
kovetéshez sziikséges informacidkat. A
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esetben fel kell hivnia a gyadrtokat és a
nagykereskedoket a részvételre.

%6 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a
gyogyszerek €és orvostechnikai eszk6zok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség €s a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérol (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

Or. en

Modositas

(138) Az illetékes nemzeti hatosdgokat és
az Ugynokséget fel kell hatalmazni arra,
hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan egy
centralizalt, digitalizalt és automatizalt
rendszerben nyomon kovessék a nemzeti
¢s a centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Az Ugynokséget fel
kell hatalmazni arra, hogy szintén a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovess€k a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hianyat. Kritikus hidnyok azonositasa
esetén az illetékes nemzeti hatésagoknak és
az Ugyndkségnek 6sszehangoltan kell
dolgozniuk e kritikus hianyok kezelése
érdekében, fliggetleniil attol, hogy a
kritikus hiany altal érintett gyogyszerre
centralizalt forgalombahozatali engedély
vagy nemzeti forgalombahozatali engedély
vonatkozik-e. A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak és mas érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
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nagykereskedelmi forgalmazok és mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve a
betegszervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosagnak az érintett tagallamban
forgalmazott adott gyogyszer hidnyat. Az
Ugyndkségen beliil az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyogyszerhidnnyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitécsoportnak (a
tovabbiakban: gyogyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitdcsoport) el kell fogadnia
a kritikus gydgyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hianyok Ugynokség
altali nyomon kovetését. A
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoportnak ezenfeliil el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzeékét is, e
gyogyszerek kinalatanak nyomon kovetése
érdekében. A gyogyszerhidnnyal
foglalkoz6 iranyitocsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozoan, amelyeket a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatasa
biztonsaganak érdekében. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el
annak biztositasara, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok vagy mas
érintett szervezetek meghozzak a
megfeleld intézkedéseket, beleértve a
készletek létrehozasat vagy fenntartasat.
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kovetéshez sziikséges informécidkat. A
nagykereskedelmi forgalmazok és mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve a
betegszervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosadgnak vagy az
Ugynikségnek az érintett tagallamban
forgalmazott adott gyogyszer hianyat. Az
Ugyndkségen beliil az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyogyszerhidnnyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitdcsoportnak (a
tovabbiakban: gyogyszerhidnnyal
foglalkoz6 iranyitocsoport) el kell fogadnia
a kritikus gydgyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hianyok Ugynokség
altali nyomon kovetését. A
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoportnak ezenfeliil el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékét is, e
gyogyszerek kinalatanak nyomon kovetése
érdekében. A gyogyszerhidnnyal
foglalkoz6 iranyitdcsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozoan, amelyeket a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatasa
biztonsaganak érdekében. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el
annak biztositasara, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok vagy mas
érintett szervezetek meghozzak a
megfeleld intézkedéseket, beleértve a
stratégiai készletek 1étrehozasat vagy
fenntartasat. Sziikséghelyzet esetén és a
kapott értesitések alapjan az Ugynikséget
fel kell hatalmazni arra, hogy a stratégiai
készletekben rendelkezésre dallo
gyogyszereket dtiranyitsa a gyogyszerek,
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6 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a
gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség €s a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

Modositas 134
Andreas Gliick

Rendeletre iranyulo javaslat
138 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(138) Az illetékes nemzeti hatosagokat
fel kell hatalmazni arra, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a nemzeti €s a
centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Az Ugynokséget fel
kell hatalmazni arra, hogy szintén a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovess€k a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hianyat. Kritikus hidnyok azonositasa
esetén az illetékes nemzeti hatdsdgoknak és
az Ugynodkségnek dsszehangoltan kell
dolgozniuk e kritikus hidnyok kezelése
érdekében, fliggetlentil attdl, hogy a
kritikus hiany altal érintett gyogyszerre
centralizalt forgalombahozatali engedély
vagy nemzeti forgalombahozatali engedély
vonatkozik-e. A forgalombahozatali

PE757.080v01-00

orvosi felszerelések és berendezések gyors
elérése és mozgositasa érdekében, és
ezaltal megkonnyitse az egészségiigyi
vészhelyzetekre valo reagaldst és
tamogassa az egészségiigyi halozatot.

%6 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Eurdpai Gyogyszerligynokség altal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség és a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

Or. en

Modositas

(138) Az illetékes nemzeti hatosdgokat
fel kell hatalmazni arra, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések és az
Eurdpai Gyogyszerellenérzo Rendszerben
(EMVS) rendelkezésre allo informdciok
alapjan nyomon kovessék a nemzeti és a
centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Az Ugynokséget fel
kell hatalmazni arra, hogy szintén a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovess€k a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hianyéat. Kritikus hianyok azonositasa
esetén az illetékes nemzeti hatésagoknak és
az Ugyndkségnek 6sszehangoltan kell
dolgozniuk e kritikus hianyok kezelése
érdekében, fliggetlentil attdl, hogy a
kritikus hiany altal érintett gyogyszerre
centralizalt forgalombahozatali engedély
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engedélyek jogosultjainak és mas érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
kovetéshez sziikséges informacidkat. A
nagykereskedelmi forgalmazdk és mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve a
betegszervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosagnak az érintett tagallamban
forgalmazott adott gydgyszer hianyat. Az
Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyogyszerhidnnyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitocsoportnak (a
tovabbiakban: gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 irdnyitocsoport) el kell fogadnia
a kritikus gyodgyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hidnyok Ugyndkség
altali nyomon kdvetését. A
gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoportnak ezenfeliil el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzekét is, e
gyogyszerek kinalatdnak nyomon kovetése
érdekében. A gydgyszerhidnnyal
foglalkoz6 irdnyitocsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozodan, amelyeket a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatasa
biztonsaganak érdekében. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el
annak biztositdsara, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok vagy mas
érintett szervezetek meghozzak a
megfeleld intézkedéseket, beleértve a
készletek 1étrehozasat vagy fenntartasat.
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vagy nemzeti forgalombahozatali engedély
vonatkozik-e. A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak €s mas érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
kovetéshez sziikséges informacidkat. A
nagykereskedelmi forgalmazok és mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve a
betegszervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosagnak az érintett tagallamban
forgalmazott adott gyogyszer hidnyat. Az
Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123
europai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyogyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkoz6
iigyvezeto iranyitocsoportnak (a
tovabbiakban: gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 irdnyitoécsoport) el kell fogadnia
a kritikus gyogyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hidnyok Ugyndkség
altali nyomon kovetését. A
gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoportnak ezenfeliil el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzekét is, e
gyogyszerek kinalatanak nyomon kovetése
érdekében. A gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 irdnyitocsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozdan, amelyeket a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatasa
biztonsaganak érdekében. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el
annak biztositasara, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok vagy mas
érintett szervezetek meghozzak a
megfeleld intézkedéseket, beleértve a
készletek 1étrehozasat vagy fenntartasat.
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6 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a
gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség és a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

%6 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Eurdpai Gyogyszerligynokség altal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség és a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

Or. en

Indokolas

A gyogyszerforgalomra vonatkozo adatok széles kérben elérhetok az Europai
Gyogyszerellenorzé Rendszerben (EMVS). Ezeket az adatokat az Union beliili hianyok

nyomon kovetése érdekében is fel kell hasznalni.

Moédositas 135
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
138 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(138) Az illetékes nemzeti hatosagokat
fel kell hatalmazni arra, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a nemzeti és a
centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Az Ugyndkséget fel
kell hatalmazni arra, hogy szintén a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hianyat. Kritikus hianyok azonositasa
esetén az illetékes nemzeti hatosagoknak és
az Ugynokségnek dsszehangoltan kell
dolgozniuk e kritikus hianyok kezelése
érdekében, fliggetleniil attdl, hogy a
kritikus hiany altal érintett gydgyszerre
centralizalt forgalombahozatali engedély
vagy nemzeti forgalombahozatali engedély
vonatkozik-e. A forgalombahozatali
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Modositas

(138) Az illetékes nemzeti hatosdgokat
fel kell hatalmazni arra, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a nemzeti és a
centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Az Ugynokséget fel
kell hatalmazni arra, hogy szintén a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hianyat. Kritikus hianyok azonositasa
esetén az illetékes nemzeti hatosagoknak és
az Ugynokségnek dsszehangoltan kell
dolgozniuk annak érdekében, hogy a
betegek, a fogyasztok és az egészségiigyi
szakemberek megkapjak a sziikséges —
tobbek kozott a becsiilt idotartamra és a
rendelkezésre dllo alternativikra
vonatkozo — informdciokat, valamint ¢
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engedélyek jogosultjainak és mas érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
kovetéshez sziikséges informacidkat. A
nagykereskedelmi forgalmazdk és mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve a
betegszervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosagnak az érintett tagallamban
forgalmazott adott gydgyszer hianyat. Az
Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyogyszerhidnnyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitocsoportnak (a
tovabbiakban: gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 irdnyitocsoport) el kell fogadnia
a kritikus gyodgyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hidnyok Ugyndkség
altali nyomon kdvetését. A
gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoportnak ezenfeliil el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzekét is, e
gyogyszerek kinalatdnak nyomon kovetése
érdekében. A gydgyszerhidnnyal
foglalkoz6 irdnyitocsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozodan, amelyeket a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatasa
biztonsaganak érdekében. A Bizottsdg
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el
annak biztositasdara, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a nagykereskedelmi
forgalmazok vagy mads érintett szervezetek
meghozzak a megfelelo intézkedéseket,
beleértve a készletek létrehozdsdt vagy
fenntartdsat.
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kritikus hidnyok kezelése érdekében,
fiiggetleniil attol, hogy a kritikus hidny
altal érintett gyogyszerre centralizalt
forgalombahozatali engedély vagy nemzeti
forgalombahozatali engedély vonatkozik-e;
az informdciokat rogziteniiik kell az
eurdpai hianyfigyelo platformon. . A
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak és mas érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
kovetéshez sziikséges informécidkat. A
nagykereskedelmi forgalmazok és mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve az
importoroket, a gydrtokat, a beszallitokat,
a betegszervezeteket és a fogyasztoi
szervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosagnak az érintett tagallamban
forgalmazott adott gydgyszer hidnyat. Az
Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyogyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
iigyvezeto iranyitocsoportnak (a
tovabbiakban: gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 irdnyitdécsoport) el kell fogadnia
a kritikus gyodgyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hidnyok Ugyndkség
altali nyomon kovetését. A
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoportnak ezenfeliil el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyodgyszerek jegyzékét is, e
gyogyszerek kindlatdnak nyomon kdvetése
érdekében. A gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitocsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozoan, amelyeket a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatasa
biztonsadganak érdekében.
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%6 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a
gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség €s a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérol (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

Modositas 136
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
138 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00

78/191

6 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség €s a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérol (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

Or. en

Modositas

(138a) Az egyrészrol a betegek és a
fogyasztok, és masrészrol az illetékes
hatosdagok kozotti megfelelo
kommunikdcio megkonnyitése érdekében
a tagallamoknak adatokat kell gyiijteniiik
a gyogyszerhianyoknak a betegekre és a
fogyasztokra gyakorolt hatdsarol, és meg
kell osztaniuk a relevdans informdcidkat a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoporton keresztiil annak
érdekében, hogy informdciokkal segitsék
a gyogyszerhianyok kezelésére vonatkozo
megkozelitéseket. A forgalombahozatali
engedély jogosultjainak létre kell hozniuk
és fenn kell tartaniuk a kritikus
gyogyszerkészitmények minimalis
biztonsagi készletét, amely elegendo
ahhoz, hogy fedezzen két honapnyi
keresletet minden olyan tagdllamban,
ahol a terméket forgalomba hoztak. A
Bizottsag felhatalmazdason alapulo jogi
aktusokat fogadhat el annak biztositasara,
hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a nagykereskedelmi
forgalmazok vagy mas érintett szervezetek
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Modositas 137
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
138 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291769HU.docx

meghozzak a megfelelo intézkedéseket,
beleértve a készletek létrehozdsdt vagy
fenntartasat. A kritikus gyogyszerek
biztonsagi készleteinek létrehozdsa nem
akadalyozhatja e termékek elérhetoséget
és megfizethetoségét, és nem kdarosithatja
a kornyezetet nem megfelelo
drtalmatlanitds révén sem eurdpai, sem
globalis szinten. Tekintettel a
gyogyszerellatasi lancok globalis jellegére,
a biztonsagi készleteknek aranyosnak kell
lenniiik, és figyelembe kell venniiik a mads
tagallamokban és harmadik orszdagokban
jelentkezo hianyokra gyakorolt lehetséges
hatdsokat. A kritikus gyogyszerekhez valo
hozzdférés megszakaddsanak elkeriilése
érdekében az illetékes nemzeti hatosagok
— kelloen indokolt esetekben — a
forgalombahozatali engedély
jogosultianak kérésére mentességet
adhatnak a készletezési kotelezettségek
alol, vagy egyéb kiegészitd intézkedéseket
fogadhatnak el a készletek biztonsagara
vonatkozdan.

Or. en

Modositas

(138a) Annak érdekében, hogy egy
tagallam dltal a polgarai jogos igényeinek
kielégitése soran a hiany megelozésére
vagy enyhitésére nemzeti szinten tervezett
vagy meghozott intézkedések ne noveljék a
hiany kockazatdat egy masik tagallamban,
az Ugynokségnek értékelnie kell ezeket az
intézkedéseket a mas tagallamokban és
eurdpai szinten az ellatds elérhetdségére
és biztonsagdra gyakorolt potencidlis vagy
tényleges hatdasuk tekintetében, és
tajékoztatnia kell értékelésérol a
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Modositas 138
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
138 b preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 139
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
138 ¢ preambulumbekezdés (1j)

PE757.080v01-00 80/191

tagallamokat és a gyogyszerekkel
foglalkozo iranyitécsoportot.

Or. en

Modositas

(138b) E rendelet egyik célja, hogy
meghatarozza a tagallamok és az
Ugyndokség dltal végrehajtando azon
tevékenységek keretét, amelyek célja az
Unio hatékony és dsszehangolt reagalasi
képességének javitisa a hianykezelés és az
unios polgarok gyogyszerekkel —
kiilonosen kritikus fontossdagu
gyogyszerekkel — torténo mindenkori
biztonsagos ellatisanak tamogatdsa
érdekében. Ezek a hianyok dllando
problémadt jelentenek, amely évtizedek ota
egyre inkabb hatdssal van az unios
polgarok egészségére és életére, a kivalto
okok pedig tobbtényezosek. Ezért e
rendeletnek az elsé lépésnek kell lennie az
emlitett tartos problémdra valo unios
valaszadads javitasanak iranyaba. A
Bizottsagnak ezt kovetoen ki kell bovitenie
ezt a keretet, hogy tovabbra is
foglalkozzon a gyogyszerhidany okaival, és
jobban megelozze és mérsékelje azok
hatdsait.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 140
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
138 d preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(138¢c) E rendelet kiegészitése érdekében,
valamint a kritikus fontossdagu
gyogyszerek és osszetevok unios
fiiggoségeének csokkentésére iranyulo
strukturdltabb, hosszu tavu megkozelités
elso lépésekent, kiilondsen az olyan
termékek esetében, ahol csak néhdany
szallito gyarto vagy orszdg van, a
Bizottsagnak [Kiadohivatal: e rendelet
hatdlybalépésétol szamitott 24 honapon
beliil] jogalkotasi kezdeményezést kell
javasolnia a kritikus fontossagu
gyogyszerekrol sz0lo unids torvényre
vonatkozoan az olyan kulcsfontossdagu
gyogyszerek, gyogyszerhatoanyagok és
koztes gyogyszerhatoanyagok europai
z0ld, digitdlis gydrtisanak tamogatdsa
érdekében, amelyek esetében az Unio egy
orszagtol vagy korlatozott szamu gydrtotol

fiigg.

Or. en

Modositas

(138d) Helyénvalo, hogy a Bizottsdag az
Eurdpai Unioban tapasztalhato
gyogyszerhianyrol szolo, 2023. oktober
24-i kozleményre, valamint az eurdpai
egeészségiigyi és ipari okoszisztéma koz- és
magdnszereploit osszefogo, dsszehangolt
ipari megkozelités elomozditasdara
hasznadlhato szamos eszkozre
tamaszkodjon.

Or. en
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HU

Modositas 141
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
145 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(145) A tapasztalatok azt mutatjak, hogy
a GMO-kat tartalmazo vagy azokbol allo
vizsgalati gyogyszerekkel végzett klinikai
vizsgélatok sordan a 2001/18/EK és a
2009/41/EK iranyelv kdvetelményeinek
valé megfelelést biztosito eljaras a
kornyezeti kockazatértékelés €s a tagallam
illetékes hatosaga altali hozzajarulas
tekintetében Gsszetett, és jelentds 1dot
vehet igénybe.

Modositas 142
Francesca Donato

Rendeletre iranyul6 javaslat
147 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(147) Ezért kiilondsen nehéz a GMO-kat
tartalmazo vagy azokbdl 4ll6 vizsgalati
gyogyszerekkel tobb tagallam
részvételével, tobb kdzpontban zajlo
klinikai vizsgélatokat végezni.

Modositas 143
Francesca Donato

Rendeletre iranyulo javaslat
151 preambulumbekezdés

PE757.080v01-00

Mbddositas

(145) A tapasztalatok azt mutatjak, hogy
a GMO-kat tartalmazo vagy azokbol 4llo
vizsgalati gyogyszerekkel, koztiik egyes
fejlett terapias gyogyszerekkel végzett
klinikai vizsgalatok soran a 2001/18/EK és
a 2009/41/EK iranyelv kovetelményeinek
valo megfelelést biztosito eljaras a
kornyezeti kockazatértékelés és a tagallam
illetékes hatdsaga altali hozzajarulas
tekintetében Osszetett, €s jelentds id6t
vehet igénybe.

Or. en

Modositas

(147) Ezért kiilondsen nehéz — bar az
elovigyazatossag elvével dsszhangban
igazolhato — a GMO-kat tartalmaz6 vagy
azokbol allo vizsgalati gyogyszerekkel
tobb tagallam részvételével, tobb
kozpontban zajlo klinikai vizsgéalatokat
végezni.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(151) A vizsgalati gyogyszerek Union
beliili gyartdsara és behozatala
tekintetében az 536/2014/EU rendelet 61.
cikke (2) bekezdésének a) pontja szerinti
engedéllyel valo rendelkezésre vonatkozo
kovetelményt ki kell terjeszteni a
2009/41/EK iranyely szerinti, GMO-kat
tartalmazo vagy azokbdl dllo vizsgalati
gyogyszerekre is.

Modositas 144
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a rendelet unids eljarasokat allapit meg
az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
unids szintll engedélyezésére, feliigyeletére
¢s farmakovigilancidjara vonatkozoan,
unios €s tagallami szintli szabalyokat €s
eljarasokat allapit meg a gyogyszerellatas
biztonsagaval kapcsolatosan, valamint
megallapitja a 726/2004/EK rendelettel
létrehozott, az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerekkel kapcsolatosan az e
rendeletben, az (EU) 2019/6 rendeletben ¢€s
mas vonatkozo6 unids jogi aktusokban
meghatarozott feladatokat ellaté Europai
Gyodgyszerligynokség (a tovabbiakban:
Ugynokség) iranyitasara vonatkozo
rendelkezéseket.

Modositas 145
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Modositas

torolve

Or. en

Modositas

Ez a rendelet unids eljarasokat allapit meg
az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
unios szintli engedélyezésére, feliigyeletére
¢és farmakovigilancidjara vonatkozoan,
uniods és tagallami szintli szabalyokat és
eljarasokat allapit meg a hidanyok és a
kritikus hianyok nyomon kovetésével és
kezelésével, valamint a gyogyszerellatas
biztonsagaval kapcsolatosan, valamint
megallapitja a 726/2004/EK rendelettel
létrehozott, az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerekkel kapcsolatosan az e
rendeletben, az (EU) 2019/6 rendeletben ¢és
mas vonatkozd unios jogi aktusokban
meghatarozott feladatokat ellaté Europai
Gyogyszeriigyndkség (a tovabbiakban:
Ugynokség) iranyitasara vonatkozo
rendelkezéseket.

Or. en
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HU

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4. »ritka betegség gydgyszerének
szponzora’: barmely, az Unidban
letelepedett jogi vagy természetes személy,
aki a 64. cikk (4) bekezdésének
megfelelden ritka betegség gyogyszerének
mindsités iranti kérelmet nytjtott be vagy
aki a 64. cikk (4) bekezdésében emlitett
hatdrozattal ilyen mindsitést kapott;

Modositas 146
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4. ,ritka betegség gyogyszerének
szponzora”: barmely, az Unidban
letelepedett jogi vagy természetes személy,
aki a 64. cikk (4) bekezdésének
megfelelden ritka betegség gyogyszerének
mindsités iranti kérelmet nyujtott be vagy
aki a 64. cikk (4) bekezdésében emlitett
hatérozattal ilyen mindsitést kapott;

Médositas 147
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 7 pont

PE757.080v01-00

Modositas

4. ,»ritka betegség
gyogyszerkészitményének szponzora’:
barmely, az Unioban letelepedett jogi vagy
természetes szemely, aki a 64. cikk (4)
bekezdésének megfelelden ritka betegség
gyogyszerének mindsités iranti kérelmet
nyujtott be vagy aki a 64. cikk (4)
bekezdésében emlitett hatarozattal ilyen
mindsitést kapott;

Or. en

Modositas

4. ,ritka betegség
gyogyszerkészitményének szponzora’:
barmely, az Unidban letelepedett jogi vagy
természetes személy, aki a 64. cikk (4)
bekezdésének megfelelden ritka betegség
gyogyszerének mindsités iranti kérelmet
nyujtott be vagy aki a 64. cikk (4)
bekezdésében emlitett hatarozattal ilyen
mindsitést kapott;

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

7. ,»szignifikans eldny” a ritka
betegség gyogyszere altal jelentett
klinikailag relevans eldny vagy a
betegellatashoz val6 Iényeges hozzajarulas,
amennyiben ez az elony illetve
hozzajarulas a célpopulacio jelentds
részének javara valik;

Modositas 148
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 8 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 149
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 9 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

7. ,»szignifikans eldny” a ritka
betegség gyogyszere altal jelentett
klinikailag relevans eldny vagy a
betegellatashoz valo 1ényeges hozzdjarulas;

Or. en

Modositas

8a.  ,gyermekpopuldcio”: a
népességnek az a része, amelynek életkora
a sziiletés és 18 év kozott van;

Or. en

Modositas

9a.  ,gyermekgydgydszati vizsgdlati
terv”: olyan kutatasi és fejlesztési
program, amelynek célja azon feltételek
meghatdrozdsahoz sziikséges adatok
létrehozasa, amelyek mellett
engedélyezheto, hogy a gyogyszert a
gyermekpopuldcio kezelésére
alkalmazzak;

Or. en
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Modositas 150
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 10 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

10. »Szabalyozoi tesztkornyezet”:
szabdlyozasi keret, amelynek sordn
lehetoség van olyan innovativ vagy
adaptalt szabdlyozdsi megoldasok
ellenorzott kornyezetben valo
kifejlesztésére, validdlasara és tesztelésére,
amelyek megkonnyitik a valosziniileg e
rendelet hatdlya ald tartozo innovativ
termékek — konkrét terv alapjan torténd,
és korlatozott ideig tarto szabalyozoi
feliigyelet melletti — kifejlesztését és
engedélyezését;

Modositas 151
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 10 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

10. ,,szabalyozdi tesztkdrnyezet™:
szabalyozasi keret, amelynek soran
lehetdség van olyan innovativ vagy
adaptalt szabalyozasi megoldasok
ellendrzott kornyezetben valo
kifejlesztésére, validalasara és tesztelésére,
amelyek megkonnyitik a valésziniileg e
rendelet hatdlya ald tartozé innovativ
termékek — konkrét terv alapjan torténd, €s
korlatozott ideig tarto szabalyozoi
feliigyelet melletti — kifejlesztését és
engedélyezését;

PE757.080v01-00

Modositas
torolve
Or. en
Modositas
10. ,,szabalyozo6i tesztkdrnyezet™:

szabalyozasi keret, amelynek soran
lehetdség van olyan innovativ vagy
adaptalt szabalyozasi megoldasok
ellendrzott kornyezetben valo
kifejlesztésére, validalasara és tesztelésére,
amelyek megkonnyitik az innovativ
termékek — konkrét terv alapjan torténd, és
korlatozott ideig tartd szabalyozoi
feliigyelet melletti — kifejlesztését és
engedélyezését;
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Moddositas 152
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 11 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 153
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 11 b pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 154
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat

AM\1291769HU.docx

Or. en

Modositas

11a. kinalat”: egy forgalombahozatali
engedély jogosultja vagy egy gyarto dltal
forgalomba hozott adott gyogyszer vagy
orvostechnikai eszkoz készletének teljes
mennyisége;

Or. en

Modositas

11b. ,kereslet”: egészségiigyi
szakember vagy beteg igénye egy
gyogyszerre vagy orvostechnikai eszkozre
egészségiigyi sziikséglet kielégitése
céljabol; a kereslet kielégitéen teljesiil,
amennyiben a gyogyszert vagy
orvostechnikai eszkozt megfeleld idoben
és elegenddé mennyiségben szerzik be
ahhoz, hogy lehetévé tegye a betegek
legjobb ellatasanak folyamatossagat;

Or. en
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2 cikk — 2 bekezdés — 11 ¢ pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 155
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 12 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

12. ,»hidny”: olyan helyzet, amelyben
egy, valamely tagallamban engedélyezett
¢s forgalomba hozott gydgyszer
tekintetében a kinalat az adott tagallamban
nem elégiti ki az emlitett gyogyszer iranti
keresletet;

Modositas 156

Modositas

11c. , mellékhatas”: gyogyszerek altal
kivaltott kdaros és nem kivant hatds, amely
magdban foglalja a gyogyszerelési hibakat
és a forgalomba hozatali engedélyben
foglaltakon kiviili felhasznaldasokat,
beleértve a gydgyszerrel valo visszaélést és
az azzal valo visszaélést is;

Or. en

Modositas

12. ,»hidny”: olyan helyzet, amelyben
egy tagallamban engedélyezett és
forgalomba hozott gydgyszer vagy egy CE-
jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkoz
tekintetében a kinalat nem elégiti ki az
emlitett gyogyszer vagy orvostechnikai
eszkoz iranti keresletet nemzeti szinten,
annak okatol fiiggetleniil,

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 14 a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00

Modositas

14a. ,kindlat”: egy forgalombahozatali
engedély jogosultja vagy egy gyarto altal
Jorgalomba hozott adott gyogyszer
készletének teljes mennyisége;
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Modositas 157

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 14 b pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 158
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A centralizadlt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszerek generikumainak tagallami
engedélyezése

Modositas 159
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulé javaslat
4 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

14b.  , kereslet”: egészségiigyi
szakember vagy beteg igénye egy
gyogyszerre egészseégiigyi sziikséglet
kielégitése céljabol; a kereslet kielégitoen
teljesiil, amennyiben a gyogyszert
megfelelo idoben és elegendd
mennyiségben szerzik be ahhoz, hogy
lehetové tegye a betegek legjobb
ellatasanak folyamatossagat;

Or. en

Mbddositds
A gybgyszerek meghatdrozott

kategoridinak tagallami engedélyezése

Or. en

Modositas

PE757.080v01-00

HU



A centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszerek generikumainak tagallami
engedélyezése

Modositas 160
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Unio dltal engedélyezett referencia-
gyogyszer generikus gyogyszerét a
tagallamok illetékes hatdsagai a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvnek]
megfelelden a kovetkezo feltételek mellett
engedélyezhetik:

Moédositas 161
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 9. cikkének megfelelden
nyujtottak be;

PE757.080v01-00

A gyogyszerek egyes kategoridinak
tagallami engedélyezése

Or. en

Modositas

A tagallamok illetékes hatosagai a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvnek]
megfelelden a kovetkezo feltételek mellett
engedélyezhetnek gyogyszert.

Or. en

Modositas

a) a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 9., 10. és 13. cikkének
megfeleléen nyujtottak be, vagy olyan fix
dozisu kombindcios gyogyszerekben
hasznalt hatéanyagok iranti kérelemrol
van sz0, amelyeket kordabban
engedélyezett gyogyszerek dsszetételében
hasznaltak;

Or. en
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Modositas 162
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 9. cikkének megfelelden
nyujtottak be;

Modositas 163
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az els6 albekezdés b) pontja nem
alkalmazand6 az alkalmazasi eldiras €s a
betegtajékoztato javallatokra, adagolésra,
gyogyszerformakra, alkalmazasi
modszerekre, beadasi modokra illetve mas
gyogyszeralkalmazéasi mddra utald azon
részeire, amelyek a generikus gyogyszer
forgalomba hozatalakor még szabadalom
vagy kiegészitd oltalmi tanusitvany hatalya
ala tartoztak, amennyiben a generikus
gyogyszer kérelmezdje kérte, hogy ezen
informaciok ne szerepeljenek a
forgalombahozatali engedélyében.

Modositas 164
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Mbddositas

a) a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 9., 10. és 13. cikkének
megfelelden nyljtottdk be, vagy olyan fix
dozisu kombindcios gyogyszerekben
hasznalt hatéanyagok iranti kérelemrol
van sz0, amelyeket korabban
engedélyezett gyogyszerek osszetételében
hasznaltak;

Or. en

Modositas

Az els6 albekezdés b) pontja nem
alkalmazand6 az alkalmazasi eldiras €s a
betegtajékoztato javallatokra, adagolasra,
gyogyszerformakra, alkalmazasi
modszerekre, beadasi modokra illetve mas
gyogyszeralkalmazéasi mddra utald azon
részeire, amelyek a gyogyszer forgalomba
hozatalakor még szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tantisitvany hatdlya ala
tartoztak, amennyiben a gyogyszer
kérelmezdje kérte, hogy ezen informéciok
ne szerepeljenek a forgalombahozatali
engedélyében.

Or. en
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Susana Solis Pérez

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az els6 albekezdés b) pontja nem
alkalmazand6 az alkalmazasi eldiras €s a
betegtajékoztato javallatokra, adagolasra,
gyogyszerformakra, alkalmazasi
modszerekre, beadasi modokra illetve mas
gyogyszeralkalmazasi mddra utald azon
részeire, amelyek a generikus gyogyszer
forgalomba hozatalakor még szabadalom
vagy kiegészitd oltalmi tanusitvany hatalya
ala tartoztak, amennyiben a generikus
gyogyszer kérelmezdje kérte, hogy ezen
informaciok ne szerepeljenek a
forgalombahozatali engedélyében.

Modositas 165
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — S bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugyndkség a kérelem
beérkezésétdl szamitott 20 napon beliil
ellendrzi, hogy a 6. cikkben eldirt minden
sziikséges informacid és dokumentacid
benytjtasra keriilt-e, és hogy a kérelem
nem tartalmaz olyan kritikus
hidnyossagokat, amelyek megakadalyozzak
a gyogyszer értékelését, valamint eldonti,
hogy megfeleld-e a kérelem.

PE757.080v01-00

Modositas

Az els6 albekezdés b) pontja nem
alkalmazand6 az alkalmazasi eldiras €s a
betegtajékoztato javallatokra, adagolasra,
gyogyszerformakra, alkalmazasi
modszerekre, beadasi modokra illetve mas
gyogyszeralkalmazéasi mddra utald azon
részeire, amelyek a gyogyszer forgalomba
hozatalakor még szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tanusitvany hatdlya ala
tartoztak, amennyiben a gyogyszer
kérelmezdje kérte, hogy ezen informéciok
ne szerepeljenek a forgalombahozatali
engedélyében.

Or. en

Modositas

(5) Az Ugyndkség a kérelem
beérkezésétdl szamitott 20 napon beliil
ellendrzi, hogy a 6. cikkben eldirt minden
sziikséges informacid és dokumentaciod
benyujtasra kertilt-e, és hogy a kérelem
nem tartalmaz olyan, a (7) bekezdés
szerinti iranymutatdsokban meghatarozott
kritikus hianyossagokat, amelyek
megakadalyozzak a gyogyszer értékelését,
valamint eldonti, hogy megfeleld-e a
kérelem.

Or. en
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Modositas 166
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A dokumentacionak nyilatkozatot kell
tartalmaznia arra vonatkozdan, hogy az
Union kiviil elvégzett klinikai vizsgalatok
megfelelnek az 536/2014/EU rendelet
etikai kovetelményeinek. Az emlitett
adatoknak és dokumentacionak figyelembe
kell venniiik a kérelmezett engedély
egyedi, unios jellegét, és — a védjegyekre
vonatkoz6 jogszabalyoknak az (EU)
2017/1001 eurodpai parlamenti €s tanécsi
rendelet® szerinti alkalmazasaval
Osszefiiggd rendkiviili esetektdl eltekintve—
tartalmazniuk kell egy egységes név
alkalmazasat a gydgyszer vonatkozéasaban.
Az egységes név alkalmazasa nem zarja ki
kiegészitd jelzok hasznalatat, amennyiben
az adott gyogyszer kiilonféle
kiszereléseinek azonositdsara van sziikség.

% Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/1001 rendelete (2017.
junius 14.) az eurdpai unios védjegyrol
(HL L 154.,2017.6.16., 1. 0.).
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Mbddositas

A dokumentaciénak nyilatkozatot kell
tartalmaznia arra vonatkozdan, hogy az
Union kiviil elvégzett klinikai vizsgéalatok
megfelelnek az 536/2014/EU rendelet
etikai kovetelményeinek. Az emlitett
adatoknak és dokumentacionak figyelembe
kell venniiik a kérelmezett engedély
egyedi, unios jellegét, és — a védjegyekre
vonatkoz6 jogszabalyoknak az (EU)
2017/1001 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet® szerinti alkalmazasaval
Osszefiiggd rendkiviili esetektdl eltekintve—
tartalmazniuk kell egy egységes név
alkalmazésat a gydgyszer vonatkozasaban.
Az egységes név alkalmazasa nem zarja ki

a) kiegészito jelzok hasznalatat,
amennyiben az adott gyogyszer kiilonféle
kiszereléseinek azonositasara van sziikség;

b) az [atdolgozott iranyelv] 62. cikkében
emlitett alkalmazasi eldirds azonositott
valtozatainak haszndlatdt olyan
esetekben, amikor a terméktajékoztato
elemei még szabadalmi jog vagy
gyogyszerekre vonatkozo kiegészito
oltalmi tanusitvanyok hatdlya ala
tartoznak; valamint tovabbi minositok
hasznalatat, ahol sziikséges az érintett
gyogyszer kiilonbozo kiszereléseinek
azonositasdahoz.

% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/1001 rendelete (2017.
junius 14.) az eurdpai unios védjegyrol
(HL L 154.,2017.6.16., 1. 0.).

Or. en
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Modositas 167
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Azon gyogyszerek esetében, amelyek az
Unioban életveszélyes, stulyos
egészségkarosodast okozd vagy sulyos és
kronikus betegség diagnosztizalasa,
megeldzése vagy kezelése terén
valoszintlileg kivételes terapids elorelépést
jelentenek, az Ugynokség — az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdganak a fejlesztéssel kapcsolatos
adatok kiforrottsdgara vonatkozo tanacsat
kovetden — felajanlhatja a kérelmezOnek az
(1) bekezdésben emlitett adatok és
dokumentécid egyes moduljaira vonatkozd
teljes adatcsomagok szakaszos
feliilvizsgalatat.

Modositas 168
Andreas Gliick

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Azon gyogyszerek esetében, amelyek az
Unidban életveszélyes, stlyos
egészseégkarosodast okozd vagy sulyos és
kronikus betegség diagnosztizalasa,
megeldzése vagy kezelése terén
valdsziniileg kivételes terapias eldrelépést
jelentenek, az Ugynokség — az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsaganak a fejlesztéssel kapcsolatos

PE757.080v01-00

Modositas

Azon gyogyszerek esetében, amelyek az
Unioban életveszélyes, sulyos
egészségkarosodast okozd vagy sulyos és
kronikus betegség diagnosztizalasa,
megeldzése vagy kezelése terén
valoszintlileg kivételes terapids eldrelépést
jelentenek, beleértve az érintett
betegpopulacio vagy alpopuldcio
életmindségét is, az Ugyndkség — az
emberi felhasznélasra szant gyogyszerek
bizottsdganak a fejlesztéssel kapcsolatos
adatok kiforrottsdgara vonatkoz6 tanacsat
kovetden — felajanlhatja a kérelmezOnek az
(1) bekezdésben emlitett adatok és
dokumentéci6 egyes moduljaira vonatkozd
teljes adatcsomagok szakaszos
feliilvizsgalatat.

Or. en

Modositas

Azon ritka betegség gyogyszerei és azon
gyogyszerek esetében, amelyek az Unidban
¢letveszelyes, stlyos egészségkarosodast
okozo vagy sulyos és kronikus betegség
diagnosztizalasa, megeldzése vagy
kezelése terén valdsziniileg kivételes
terapias eldrelépést jelentenek, az
Ugyndkség — az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsaganak a
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adatok kiforrottsdgara vonatkozo tanacsat
kovetden — felajanlhatja a kérelmezonek az
(1) bekezdésben emlitett adatok és
dokumentécid egyes moduljaira vonatkozd
teljes adatcsomagok szakaszos
feliilvizsgalatat.

fejlesztéssel kapcsolatos adatok
kiforrottsagara vonatkozo tanacsat
kovetden — felajanlhatja a kérelmezdnek az
(1) bekezdésben emlitett adatok és
dokumentécid egyes moduljaira vonatkozo
teljes adatcsomagok szakaszos
feltilvizsgalatat.

Or. en

Indokolas

A folyamatos értékelések folyamata igen hasznosnak bizonyult a Covidl9-vilagjarvany soran.
A ritka betegségek gyogyszereire valo kiterjesztés helyénvalo, mivel a gyogyszereknek a

lehetd leggyorsabban el kell jutniuk a betegekhez.

Modositas 169
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A kérelem adott esetben
tartalmazhat hat6anyagtorzsdokumentacio-
tanusitvanyt, vagy hatéanyag-
torzsdokumentacié irdnti kérelmet, vagy a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 25.
cikkében emlitett bArmely mas mindségi
torzsdokumentacid-tantsitvanyt vagy
kérelmet.

Modositas 170

Modositas

(4) A kérelem adott esetben
tartalmazhat hat6anyagtorzsdokumentacio-
tanusitvanyt, vagy hatéanyag-
torzsdokumentacié irdnti kérelmet, vagy a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 25. és
26. cikkében emlitett bArmely mas
torzsdokumentacio-tantsitvanyt vagy
kérelmet.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 5 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet kisérleteket

AM\1291769HU.docx

Modositas

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet kisérleteket
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allatokon, ha rendelkezésre allnak nem
allatokon végzendd vizsgalatokkal jaro,
tudomanyosan kielégitd modszerek.

Modositas 171
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — S bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet kisérleteket
allatokon, ha rendelkezésre allnak nem
allatokon végzendd vizsgalatokkal jaro,
tudomdanyosan kielégitd modszerek.

Modositas 172

PE757.080v01-00

HU

allatokon, ha rendelkezésre allnak nem
allatokon végzendd vizsgalatokkal jaro,
tudomanyosan kielégitd modszerek.
Amennyiben nem dllnak rendelkezésre
nem dllatokon végzendo vizsgalatokkal
jaro, tudomdnyosan kielégité modszerek,
az dllatkisérleteket alkalmazo
kérelmezoknek biztositaniuk kell, hogy a
kérelmiik alatamasztasa érdekében
elvégzett minden dllatkisérlet esetében a
2010/63/EU iranyelvnek megfeleléen
alkalmaztak a tudomdnyos célu
dllatkisérletek helyettesitésének,
csokkentésének és tokéletesitésének elvet.

Or. en

Modositas

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet kisérleteket
allatokon, ha rendelkezésre allnak nem
allatokon végzendd vizsgalatokkal jaro,
tudomanyosan kielégitd modszerek. Ha
tudomdnyosan megbizhato, nem
dllatkisérleti alternativak nem dllnak
rendelkezésre, az dllatkisérleteket
alkalmazo kérelmezoknek be kell
tartaniuk az dllatkisérletek tudomdanyos
célu helyettesitésének, csokkentésének és
tokéletesitésének elveit. Ennek
osszhangban kell lennie a 2010/63/EU
iranyelvvel minden olyan dllatkisérlet
esetében, amelyet az alkalmazasuk
alatamasztasa érdekében végeznek.

Or. en
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Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 7 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha az emberi felhasznéléasra szant
gyogyszerek bizottsaga elfogadja a
kérelmet, a 6. cikk (6) bekezdésének elso
albekezdésében megallapitott hataridét 150
napra kell csokkenteni.

Modositas 173

Modositas

Ha az emberi felhasznélédsra szant
gyogyszerek bizottsaga elfogadja a
kérelmet, a 6. cikk (6) bekezdésének elso
albekezdésében megallapitott hataridét 120
napra kell csokkenteni.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
6 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291769HU.docx

Modositas
6a. cikk

Parhuzamos alkalmazas egy vagy tobb uj
javallat esetén

(1) Egy gyogyszer forgalombahozatali
engedély elsd alkalommal torténo
megaddsa iranti kérelemnek az
Ugyndékség dltali tudomdnyos értékelése
sordan a kérelmezo kiilon parhuzamos
kérelmet nyujthat be az Ugynikséghez
ugyanazon gyogyszer egy vagy tobb uj
Jjavallatara vonatkozoan.

(2) A pdarhuzamos kérelmet az Ugynokség
e rendeletnek megfeleloen
Jforgalombahozatali engedély iranti
kérelemként értékeli, az alabbi feltételek
mellett:

a) Amennyiben az emberi felhaszndldsra
szdant gyogyszerek bizottsaga az eredeti
forgalombahozatali engedély iranti
kérelemre vonatkozo idokereten beliil
értékelheti a parhuzamos kérelmet, és ez
mindkét kérelem esetében azonos
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Modositas 174

eredményhez vezet, akkor csoportositja a
kérelmeket, és egyetlen véleményt ad ki.

b) Amennyiben az emlitett bizottsag nem
tud véleményt nyilvdnitani a parhuzamos
kérelemrol az eredeti forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemre alkalmazando
hataridon beliil, a parhuzamos kérelmet
az 1234/2008/EK bizottsagi rendelettel
osszhangban I1. tipusu modositdsi
kérelemmé kell atalakitani.

¢) Ha az eredeti forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmet visszavonjdk,
vagy az emberi felhaszndldsra szdant
gyogyszerek bizottsagatol negativ
véleményt kapnak, a bizottsag a
parhuzamos kérelmet onallo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelemként
értékeli.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kornyezetre, az allatokra és az
emberi egészségre jelentett veszélyek
azonositasa és jellemzése;

Modositas 175

Modositas

b) a kornyezetre, az allatokra és az
emberi egészségre jelentett veszélyek
azonositasa ¢€s jellemzése; e pont
alkalmazdsdaban az ,emberi egészségre
jelentett veszélyek” magukban foglaljak a
kezelt betegen kiviil mdas emberek
egészséget érinto kockazatokat is, mivel a
kezelt betegre jelentett kockdzatot a
gyogyszer elony-kockazat értékelésének
részekent kell értékelni;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
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Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Originalis gyogyszerek esetében
vagy ha 11j kérdés meriil fel a benyujtott
kornyezeti kockazatértékelés értékelése
soran, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdga vagy az eléado
megtartja a szlikséges konzultaciokat a
tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelv
értelmében létrehozott szervekkel. Erintett
unios testiiletekkel is konzultalhatnak. A
konzultacids eljaras részleteit az
Ugynokség legkésébb [HL: 12 honappal e
rendelet hatalybalépését kovetden]-ig
kozzéteszi.

Modositas 176
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Rendeletre iranyul6 javaslat
9 a cikk (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

2) Originalis gyogyszerek esetében
vagy ha 10 kérdés meriil fel a benyujtott
kornyezeti kockazatértékelés értékelése
soran, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdga vagy az eléado
megtartja a szlikséges konzultaciokat a
tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelv
értelmében létrehozott szervekkel. Erintett
unios testiiletekkel is konzultalniuk kell,
tobbek kozott az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel. A
konzultacids eljaras részleteit az
Ugynokség legkésébb [HL: 12 honappal e
rendelet hatalybalépését kovetden]-ig
kozzéteszi.

Or. en

Modositas
9a. cikk

Rendelkezésredllasi tery

(1) A kérelmezo rendelkezésre dllasi tervet
nytijt be az Ugynokséghez. A
rendelkezésre dllasi terv leirja azokat a
modozatokat, amelyekkel az engedélyezett
gyogyszert elérhetové teszik a szabdlyozadsi
adatvédelmi vagy szabadalmi idoszak alatt
azokban a tagallamokban, ahol a
gyogyszerre szgiikség van

(2) Az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsaga értékeli a
rendelkezésredllasi tervet és kéri annak
mddositasat, ha arra a kovetkeztetésre jut,
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Modositas 177
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
10 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem validalasatol
szamitott 90 napon beliil az értékelés soran
az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek
bizottsaga ugy itéli meg, hogy a benyujtott
adatok mindsége vagy kiforrottsdga nem
elegendd az értékelés befejezéséhez,
leéllithatja az értékelést. Az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsaga irasban dsszefoglalja a
hianyossagokat. Ennek alapjan az
Ugynokség megfelelden tajékoztatja a
kérelmezot, és hataridot hataroz meg a
hianyossagok orvoslasara. A kérelem
felfiiggesztésre keriil mindaddig, mig a
kérelmezd nem orvosolja a hidnyossagokat.
Ha a kérelmez6 nem orvosolja a
hidnyossagokat az Ugynokség altal
megallapitott hataridon beliil, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

Modositas 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
12 cikk — 4 bekezdés — h pont

PE757.080v01-00

100/191

hogy a tervezett modozatok nem
garantdljak a betegek idében torténd
hozzafeéréset. Ilyen kérelem esetén a
kérelmezo kiigazitia a rendelkezésredlldsi
tervet.

Or. en

Modositas

(2) Amennyiben a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem validalasatol
szamitott 90 napon beliil az értékelés soran
az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
bizottsdga ugy itéli meg, hogy a benyujtott
adatok mindsége vagy kiforrottsdga nem
elegendd az értékelés befejezéséhez,
leéllithatja az értékelést. Az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsaga irdsban Osszefoglalja a
hianyossagokat. Ennek alapjan az
Ugynokség megfelelden tajékoztatja a
kérelmezot, és észszerii hataridot hataroz
meg a hidnyossagok orvoslasara. A
kérelem felfliggesztésre keriil mindaddig,
mig a kérelmezd nem orvosolja a
hianyossagokat. Ha a kérelmezd nem
orvosolja a hidnyossagokat az Ugyndkség
altal megallapitott hataridon beliil, a
kérelmet elutasitottnak kell tekinteni.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

h) adott esetben az olyan engedélyezés
utani vizsgalatok lefolytatasara
vonatkozoan ajanlott kitelezettség
részletezését, amelyek a gyogyszer
biztonsagos és hatékony alkalmazéasanak
javitasat célozzak.

Modositas 179

Modositas

h) adott esetben az olyan engedélyezés
utani vizsgalatok lefolytatasara
vonatkozoan ajanlott kitelezettség
részletezését, beleértve az engedélyezés
utdani kezelés optimalizalasdra iranyulo
vizsgdlatokat is, amelyek a gyogyszer
biztonsagos ¢és hatékony alkalmazéasanak
javitasat célozzak.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
12 cikk — 4 bekezdés — m a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 180

Modositas

ma)  a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 17. cikkének megfelelo
stewardship tervet és az emlitett iranyely
69. cikkének megfelelo kiilonleges
tajékoztatdasi kovetelményeket minden
antimikrobialis szerre vonatkozoan,
valamint a forgalombahozatali engedély
jogosultjara rott barmely egyéb
kotelezettségeket;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 4 bekezdés — m b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

mb)  adott esetben annak megerdésitését,
hogy a gyogyszer megfelel-e a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikkében foglalt, a kielégitetlen
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Modositas 181

egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyogyszerekre vonatkozo
kritériumoknak;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
13 cikk — 1 bekezdés — 5 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben a hatarozattervezet eltér az
Ugyndkség véleményétdl, a Bizottsag

részletesen ismerteti a kiilonbségek okait.

Modositas 182
Francesca Donato

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 183
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 cikk — 1 bekezdés — d pont

PE757.080v01-00

Mbddositds
Amennyiben a hatarozattervezet eltér az
Ugynokség véleményétdl, a Bizottsag
részletesen ismerteti a kiilonbségek okait,

és ezt azg informdciot a hatdarozattal
egyidejiileg kozzéteszi.

Or. en

Modositas
(4da) az elony-kockazat ardany objektiv

értelemben kedvezo, és a mellékhatdsok
statisztikailag nem relevansak;

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a kornyezeti kockdzatértékelés
hianyos, illetve a kérelmezo nem
tamasztotta ala megfelelden, vagy pedig a
kérelmezo nem kezelte megfeleloen a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatokat;

Maédositas 184
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a kornyezeti kockadzatértékelés
hianyos, illetve a kérelmezo nem
tamasztotta ala megfelelden, vagy pedig a
kérelmezo nem kezelte megfeleloen a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatokat;

Modositas

torolve

Or. en

Modositas

torolve

Or. en

Indokolas

Lasd a 15. cikk (uj) (1a) bekezdéséhez fiizott modositast.

Modositas 185

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a kornyezeti kockazatértékelés
hianyos, illetve a kérelmez6 nem
tdmasztotta ala megfelelden, vagy pedig a
kérelmezd nem kezelte megfelelden a
kornyezeti kockazatértékelésben

AM\1291769HU.docx

Modositas

d) a kornyezeti kockéazatértékelés
hianyos, illetve a kérelmez6 nem
tdmasztotta ala megfelelden, vagy pedig a
kérelmezo dltal a [a feliilvizsgalt
2001/83/EK irdanyelv] 22. cikkének (3)
bekezdésével osszhangban javasolt
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azonositott kockazatokat;

Modositas 186
Henna Virkkunen

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

d) a kornyezeti kockazatértékelés
hidanyos, illetve a kérelmezo nem
tamasztotta ala megfeleloen, vagy pedig a
kérelmezo nem kezelte megfeleloen a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatokat;

kockazatcsokkento intezkedések nem
kezelték megfelelden a kornyezeti
kockazatértékelésben azonositott
kockazatokat;

Or. en

Modositas

d) az engedélyezés utdni, a kornyezeti
kockazatértékelés 20. cikk c) pontjaban
eldirt pontositasat szolgalo vigsgalatok
tartalma vagy iitemezése nem dllapithato
meg.

Or. en

Indokolas

A forgalomba hozatal utani adatokon alapulo, vagy (pl. az antimikrobidlis rezisztencia
tekintetében) tudomanyos konszenzus hianyaban végzett kérnyezeti kockazatértékelésen
alapulo eredeti forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elutasitasa nem helyénvalo. A
jovahagyast kovetd adatgyiijtés kotelezo és idoben korlatozott kotelezettségvallalasok réven
torténo megerositése javitand a kornyezeti kockdzatértékeléssel kapcsolatos tudomdanyos
teljesitményt. Gyorsitott beadvanyok (pl. PRIME) vagy a betegpopulaciokat érinté késéi
indikacios valtozasok esetén a kornyezeti kockazati adatok nem dallnak rendelkezésre, és nem

akadalyozhatjak a beteg hozzaférését.

Modositas 187
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a kornyezeti kockazatértékelés
hianyos, illetve a kérelmezo nem

PE757.080v01-00

Modositas

d) nincs megdllapodas az
engedélyezés utani, a kornyezeti
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tamasztotta ala megfelelboen, vagy pedig a
kérelmezo nem kezelte megfeleloen a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatokat;

Modositas 188
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

kockazatértékelés 20. cikk c) pontjaban
meghatdarozott részletesebb magyarazatat
szolgalo vizsgalatok tartalmarol vagy
idozitésérol.

Or. en

Modositas

(la) A forgalombahozatali engedély
iranti kérelem elutasithato tovabba, ha a
6. cikknek megfeleloen benyujtott adatok
és dokumentdcio ellenorzését kiovetoen
ugy itélik meg, hogy a kornyezeti
kockazatértékelés hianyos, vagy azt a
kérelmezo nem tamasztotta ala
megfelelden, vagy ha a kornyezeti
kockazatértékelésben azonositott
kockazatokat a kérelmezo nem kezelte
megfeleloen.

Or. en

Indokolas

Lasd a 15. cikk (1) bekezdésének a) pontjahoz fiizott modositast.

Modositas 189
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
16 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség a bizalmas iizleti
informaciok torlése utan haladéktalanul
ko6zzéteszi az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerre vonatkozoé értékeld jelentést,

AM\1291769HU.docx
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Modositas

Az Ugyndkség a bizalmas iizleti
informaciok torlése utan és a
betegszervezetekkel folytatott konzultdciot
kovetden haladéktalanul kozzéteszi az

PE757.080v01-00

HU



valamint a forgalombahozatali engedély emberi alkalmazasra szant gydgyszerre

megadasat timogatd véleményének vonatkoz6 értékeld jelentést, valamint a

indoklasat. forgalombahozatali engedély megadasat
tdmogato véleményének indoklasat.

Or. en

Modositas 190
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés — 1 franciabekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
— az értekeld jelentés osszefoglaloja, — a forgalomba hozatali engedély
amely a nyilvanossag szamdra is érthetd kérelmezoje altal az Ugynokséghez
formaban van megfogalmazva. Az benyujtott teljes kornyezeti
osszefoglalonak tartalmaznia kell egy, a kockazatértékelés, valamint a kornyezeti
gyogyszer alkalmazasi feltételeirol szolo kockazatértékelési vizsgalatoknak és
szakaszt, eredményeiknek a forgalombahozatali

engedély jogosultja altal benyujtott
osszefoglalasa, valamint a kornyezeti
kockazatértékelés és a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 22. cikkének (5)
bekezdésében emlitett informdciok
Ugynokség dltali értékelése.

Or. en

Modositas 191
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés — 2 a franciabekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

— antimikrobidlis szerek esetében a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 17.
cikkében és 1. mellékletében emlitett
valamennyi informdcio, valamint a
forgalombahozatali engedély jogosultjara
rott barmely egyéb kotelezettség.
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Or. en

Modositas 192
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 2 bekezdés — 4 a albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

Amennyiben a 20. cikk (1) bekezdésével
osszthangban elvégzendo, engedélyezés
utdni vizsgalatok ezt indokoljak, a
Bizottsag donthet ugy, hogy visszavonja
egy gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét a népegészségiigyi kockazatra
utalo bizonyitékok alapjan.

Or. en

Modositas 193
Francesca Donato

Rendeletre iranyul6 javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ca)  klinikai vizsgalatokat végeztek a
hatdsossag és biztonsdgossag minden
aspektusdra vonatkozoan, legalabb hat
honapos megfigyelési idoszakkal, amely
kelloen egyértelmii és megbizhaté modon
bizonyitotta mind a gyogyszer
hatdsossagat és biztonsdagossdagat, mind a
sulyos vagy haldlos mellékhatasok teljes

hidnyadt;
Or. en
Modositas 194
Francesca Donato
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Rendeletre iranyul6 javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — ¢ b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 195
Francesca Donato

Rendeletre iranyul6 javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — ¢ ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 196
Francesca Donato

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Kelléen indokolt esetekben a betegek
kielégitetlen egészségiigyi szlikségleteinek
a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikke (1) bekezdésének a) pontja szerinti
kielégitése érdekében a Bizottsag az atfogod

PE757.080v01-00
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Modositas

cb)  a klinikai vizsgalatokat kiilso
feliigyelet mellett, iizleti titoktartas mellett,
fiiggetlen felek végzik, akik azonban
képesek beszamolni az Ugyniokségnek az
elvégzett vizsgalatok helytallosagarol és
teljességeérol;

Or. en

Modositas

cc) a sziikséghelyzetben engedélyezett
gyogyszerek esetében aktiv — és nem csak
passziv — farmakovigilanciai rendszernek
kell léteznie azoknak a vizsgalati
alanyoknak a tekintetében is, akiken a
gyogyszert a klinikai vizsgalaton kiviil
alkalmazzdk.

Or. en

Modositas

Kelléen indokolt esetekben a betegek
kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteinek
a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikke (1) bekezdésének a) pontja szerinti
kielégitése érdekében a Bizottsag az atfogd
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klinikai adatok benyujtasat megel6zden
feltételes forgalombahozatali engedélyt
adhat ki, vagy az e rendelet alapjan
engedélyezett meglévd forgalombahozatali
engedélyhez kapcsolodo 1, feltételes
terapids javallatot engedélyezhet egy olyan
gyogyszer tekintetében, amely a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikke (1) bekezdésének b) pontjaval
Osszhangban valoszintisitheten a
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgal, feltéve, hogy az adott
gyogyszer azonnali piaci
hozzaférhetdségébdl szarmazo eldny
nagyobb, mint a megkdvetelt tovabbi
adatok hidnyabol eredd kockazat.

Modositas 197

klinikai adatok benyujtasat megel6zden
feltételes forgalombahozatali engedélyt
adhat ki, vagy az e rendelet alapjan
engedélyezett meglévd forgalombahozatali
engedélyhez kapcsolodo uj, feltételes
terapids javallatot engedélyezhet egy olyan
gyogyszer tekintetében, amely a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikke (1) bekezdésének b) pontjaval
Osszhangban valosziniisithetéen a
kielégitetlen egészségligyi sziikséglet
kezelésére szolgal, feltéve, hogy az adott
gyogyszer azonnali piaci
hozzaférhetéségébdl szarmazo eldny
nagyobb, mint a megkdvetelt tovabbi
adatok hianyabdl eredd kockazat. Az
elony-kockazat értékelésnek megbizhato,
egyértelmii és ellendrizheto adatokon kell
alapulnia; nem lehet kozelito jellegii,
tovabba nem alapulhat feltételezésekbol
kiindulo vagy dltalanos értékelésen.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
19 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Sziikséghelyzetben az els6 albekezdésben
emlitett feltételes forgalombahozatali
engedély vagy uj feltételes terapids javallat
megadhato, illetve engedélyezhetd abban
az esetben is, ha nem kertiltek benyt;jtasra
atfogd nem klinikai vagy gyogyszerészeti
adatok.

Modositas 198
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Modositas

Az (EU) 2022/2371 rendelet 2. cikkének
(1) bekezdésében emlitett
sziikséghelyzetben az els6 albekezdésben
emlitett feltételes forgalombahozatali
engedély vagy uj feltételes terapids javallat
megadhato, illetve engedélyezhetd abban
az esetben is, ha nem kertiltek benyujtasra
atfogd nem klinikai vagy gyogyszerészeti
adatok.

Or. en
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Francesca Donato

Rendeletre iranyul6 javaslat
19 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
feltételes forgalombahozatali engedély
vagy Uj feltételes terapids javallat csak
abban az esetben adhaté meg, ha a
gyogyszer esetében az eldny-kockazat
viszony kedvezd, és a kérelmezdnek nagy
valdszintiséggel modjaban all atfogo
adatokat benyujtani.

Modositas 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az e cikk alapjan megadott
feltételes forgalombahozatali engedélyek
vagy Uj feltételes terapids javallatok egyedi
kotelezettségek hatalya ald esnek. A
forgalombahozatali engedé¢ly feltételeinek
tartalmazniuk kell ezeket az egyedi
kotelezettségeket, valamint adott esetben
az azok teljesitésével kapcsolatos
hataridéket. Az emlitett egyedi
kotelezettségeket az Ugyndkség az
engedély megadasat koveto elsé harom
évben évente, majd azt kovetden kétévente
feliilvizsgalja.

PE757.080v01-00

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
feltételes forgalombahozatali engedély
vagy Uj feltételes terapids javallat csak
abban az esetben adhat6 meg, ha a
gyogyszer esetében az eldny-kockazat
viszony kedvezd, €s a kérelmezdnek nagy
valdsziniiséggel modjaban all atfogo
adatokat benyujtani. Az elony-kockadzat
értékelésnek megbizhato, egyértelmii és
ellenorizheto adatokon kell alapulnia;
nem lehet kozelito jellegii, tovabba nem
alapulhat feltételezésekbdl kiindulo vagy
dltalanos értékelésen.

Or. en

Modositas

3) Az e cikk alapjan megadott
feltételes forgalombahozatali engedélyek
vagy Uj feltételes terapids javallatok egyedi
kotelezettségek hatalya ald esnek. A
forgalombahozatali engedély feltételeinek
tartalmazniuk kell ezeket az egyedi
kotelezettségeket, valamint az azok
teljesitésével kapcsolatos hataridoket. Az
emlitett egyedi kotelezettségeket az
Ugynokség az engedély megadasat kovetd
els6 harom évben évente, majd azt
kovetden kétévente feliilvizsgalja.

Or. en
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Modositas 200
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
19 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A (3) bekezdésben emlitett egyedi
kotelezettségek részeként az e cikk alapjan
megadott feltételes forgalombahozatali
engedély jogosultjanak el6 kell irni, hogy
fejezze be a folyamatban 1évo
vizsgalatokat, vagy végezzen Uj
vizsgélatokat annak igazolasara, hogy az
eldny-kockazat viszony kedvezo.

Modositas 201

Modositas

4) A (3) bekezdésben emlitett egyedi
kotelezettségek részeként az e cikk alapjan
megadott feltételes forgalombahozatali
engedély jogosultjanak el6 kell irni, hogy
fejezze be a folyamatban 1évo
vizsgalatokat, vagy végezzen Uj
vizsgalatokat annak igazolasara, hogy az
eldny-kockazat viszony kedvezo. Az
Ugynikség konkrét hatdaridéket és
kritériumokat dllapit meg és tesz kozzé e
feltételek teljesitésére, amelyeket a
nyilvanossag szamdra hozzdférhetové tesz.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
19 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A (3) bekezdésben emlitett egyedi
kotelezettségek részeként az e cikk alapjan
megadott feltételes forgalombahozatali
engedély jogosultjanak eld kell irni, hogy
fejezze be a folyamatban 1évo
vizsgalatokat, vagy végezzen uj
vigsgdlatokat annak igazolasdara, hogy az
elony-kockazat viszony kedvezo.

AM\1291769HU.docx
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Modositas

(4) A (3) bekezdésben emlitett egyedi
kotelezettségek részeként az e cikk alapjan
megadott feltételes forgalombahozatali
engedély jogosultjanak el6 kell irni, hogy
fejezze be a folyamatban 1évo
vizsgalatokat, vagy a gyogyszer
biztonsagossaganak és hatékonysdagdanak
igazolasara a 20. cikknek megfeleloen
végezzen uij vizsgalatokat. Az Ugynokség
nyilvanosan hozzdférhetové teszi a
folyamatban lévo és az uj vigsgalatokra
vonatkozo hatdariddket és kritériumokat.

Or. en
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Modositas 202

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
19 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A 17. cikk (1) bekezdésétol eltérve
az e cikk alapjan elso6 izben kiadott
feltételes forgalombahozatali engedély egy
évig érvényes, ¢s az engedély megadasat
kovetd elsé harom évben, majd azt
kovetden kétévente megujithato.

Moédositas 203
Francesca Donato

Rendeletre iranyul6 javaslat
19 cikk — 8 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00

Modositas

(6) A 17. cikk (1) bekezdésétol eltérve
az e cikk alapjan els6 izben kiadott
feltételes forgalombahozatali engedély egy
évig érvényes, ¢s az engedély megadasat
kovetd elsé harom évben, majd azt
kovetden kétévente megujithato.
Amennyiben azonban a Bizottsdag az (EU)
2022/2371 rendelet 23. cikkének (2)
bekezdésével osszhangban megsziinteti a
népegészségiigyi sziikséghelyzet
elismerését, a forgalombahozatali
engedély jogosultja e rendelet 5. cikkével
osszhangban forgalombahozatali
engedélyt ker.

Or. en

Modositas

(8a) az elony-kockazat értékelést
kéthavonta feliil kell vizsgadlni a termék
biztonsagossagdara és hatdsossdagdra, a
betegség lehetséges haldlos hatdasaira —
beleértve a kezelés soran fellépo hatisokat
is —, valamint a kezelésre rendelkezésre
allo terapias megoldasokra vonatkozo uj,
rendelkezésre dllo adatok alapjdn.

Or. en
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Modositas 204
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
19 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

19a. cikk

A feltételes forgalombahozatali engedély
visszavondsa

A Bizottsag indokolt esetben
visszavonhatja a 19. cikkel dsszhangban
megadott feltételes forgalombahozatali
engedélyt, ha a gyogyszer unios piacon
valo azonnali hozzdférhetoségébol
szdarmazo elony mar nem nagyobb, mint a
megerdsito adatok hidanya vagy a 19.
cikkben meghatarozott kitelezettségek be
nem tartdsa miatt fenndllo kockdzat.

Or. en

Modositas 205
Francesca Donato

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

A forgalombahozatali engedély megadasat A forgalombahozatali engedély megadasat
kovetden az Ugyndkség sziikségesnek kovetden az Ugyndkség eldirja, hogy a
tarthatja, hogy a forgalombahozatali forgalombahozatali engedély jogosultja
engedély jogosultja

Or. en

Modositas 206
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha ez a kotelezettség tobb gyodgyszerre is
vonatkozna, az Ugynokségnek arra kell
osgtonoznie a forgalombahozatali
engedélyek érintett jogosultjait, hogy
végezzenek kozos, engedélyezés utani

kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatot.

Modositas 207
Francesca Donato

Rendeletre iranyul6 javaslat
20 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

Ha ez a kotelezettség tobb gyodgyszerre is
vonatkozna, az Ugyndkségnek arra kell
koteleznie a forgalombahozatali
engedélyek érintett jogosultjait, hogy
végezzenek kozds, engedélyezés utani
kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatot.

Or. en

Modositas

(Ba) A tagdllamok illetékes hatésagai
visszavonhatjak a forgalombahozatali
engedélyt a mellékhatasokra és sulyos
mellékhatdsokra vonatkozo, statisztikailag
relevans bizonyitékok megléte esetén, és
fenntartjak a visszavonds lehetdségét
mindaddig, amig az érintett gyogyszer
cimkéjét és betegtajékoztatojat nem
Srissitik az emlitett sulyos

mellékhatdsokkal.
Or. en

Modositas 208
Francesca Donato
Rendeletre iranyul6 javaslat
21 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

21. cikk torolve
Engedélyezés utani hatdsossagi
vizsgalatok

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
PE757.080v01-00 114/191 AM\1291769HU.docx



a 175. cikknek megfeleloen e rendelet
kiegészitése érdekében felhatalmazdason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el abbol a
célbol, hogy meghatdrozza azokat a
helyzeteket, amikor a 12. cikk

(4) bekezdése g) pontjanak és a 20. cikk
(1) bekezdése b) pontjanak megfeleléen
engedélyezés utdni gyogyszerhatdasossdagi
vizsgalatokat indokolt eldirni.

Modositas 209
Andreas Gliick

Rendeletre iranyul6 javaslat
23 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély megadésa
nem érinti a gyartonak vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
a tagallamok alkalmazand6 nemzeti joga
szerinti polgari jogi és biintetdjogi
felelOsseégét.

Or. en

Modositas

A forgalombahozatali engedély megadésa
és az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély nem érinti a
gyartonak vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a tagallamok
alkalmazand6 nemzeti joga szerinti polgari
jogi és biintetdjogi feleldsségét.

Or. en

Indokolas

A Covidl9-vilagjarvany soran szerzett tapasztalatok azt mutattak, hogy a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak felelosségével kapcsolatban nem meriilhet fel kétség.

Modositas 210

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat

24 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) a forgalombahozatali engedély
jogosultja a kornyezetre vagy a

AM\1291769HU.docx

Modositas

f) a forgalombahozatali engedély
jogosultja a kornyezetre vagy a
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kornyezeten keresztiil a népegészségre kornyezeten keresztiil a népegészségre
jelentett sulyos kockazatot azonositott, jelentett stilyos kockazatot azonositott,

amelyet nem kezelt megfelelden.

amelyet nem kezelt megfelelden; ilyen

esetekben az Ugynikség haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot, amely felelos az
érintett nemzeti és unios hatosagok
tajékoztatdasaert.

Modositas 211
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
24 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — f a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ja)

Or. en

Modositas

kereskedelmi megfontoldasokon

alapulo dontés, ugyanakkor az iizleti
szempontbdl bizalmas jellegii informdciok
védelme.

Modositas 212
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
24 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — f a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Jo)
Modositas 213
Pilar del Castillo Vera
Rendeletre iranyulé javaslat
24 cikk — 1 bekezdés — 3 albekezdés
PE757.080v01-00 116/191

Or. en

Modositas
kereskedelmi megfontolasok.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben az elsd albekezdésben
emlitett intézkedés egy gyogyszer
forgalombdl valo kivondsara iranyul, a
forgalombahozatali engedély jogosultja
tajékoztatast nyujt arrdl, hogy a
visszavonas milyen hatdssal van a mar
kezelés alatt 4116 betegek helyzetére.

Modositas 214
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultja véglegesen vissza
kivanja vonni egy kritikus fontossagt
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét,
a forgalombahozatali engedély jogosultja —
az (1) bekezdésben emlitett értesitést
megeldzden — felajanlja, hogy a
forgalombahozatali engedélyt észszerli
feltételek mellett atruh4zza egy olyan
harmadik félre, amely kinyilvanitotta azon
szandekat, hogy az adott kritikus
fontossagu gyogyszert forgalomba kivanja
hozni, vagy hogy a gydgyszer
gyogyszerészeti, nem klinikai €s klinikai
dokumentaciot felhasznalja a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 14. cikke szerinti
kérelem benyujtasa céljabol.
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Modositas

Amennyiben az elsd albekezdésben
emlitett intézkedés egy terdpids
szempontbdl egyenértékii alternativa
nélkiili gyogyszer forgalombol vald
kivondasara iranyul, a forgalombahozatali
engedély jogosultja tajékoztatast nyljt
arrol, hogy a visszavonas milyen hatéssal
van a mar kezelés alatt all6 betegek
helyzetére.

Or. en

Modositas

4) Amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultja véglegesen vissza
kivanja vonni egy kritikus fontossagl
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét,
a forgalombahozatali engedély jogosultja —
az (1) bekezdésben emlitett értesitést
megeldzden — felajanlja, hogy a
forgalombahozatali engedélyt észszerli
feltételek mellett atruhdzza egy olyan
harmadik félre, amely kinyilvanitotta azon
szandékat, hogy az adott kritikus
fontossagu gyogyszert forgalomba kivanja
hozni, vagy hogy a gydgyszer
gyogyszerészeti, nem klinikai €s klinikai
dokumentéciot felhasznalja a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 14. cikke szerinti
kérelem benyujtasa céljabol.

Amikor a forgalomba hozatali engedélyt
egy uj jogosultra ruhazzak at, az emlitett
valtozast 30 napon beliil be kell jelenteni
az Ugynokségnek, és a bejelentésnek
tartalmaznia kell az dtruhdzdasban részes
felek kozotti iigylet pénziigyi adatait.
Ezeket az informdciokat az Ugynékség a

PE757.080v01-00
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Modositas 215
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat

25 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

a) ha a gyogyszer valamely javallata
vagy gyogyszerformaja egy vagy tobb
tagallamban szabadalom vagy kiegészitd
oltalmi tantsitvany védelme alatt all;

Modositas 216
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az a) pontban emlitett megfeleld
szabadalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvany lejartat kovetden a
forgalombahozatali engedély jogosultja
visszavonja az elsd izben kiadott vagy a

parhuzamos forgalombahozatali engedélyt.

PE757.080v01-00

nyilvanossag szamdra hozzdférhetove
teszi.

Or. en

Modositas

a) ha a gyogyszer valamely javallata,
adagoldsa, gyogyszerformdja, alkalmazdsi
madszere vagy modja vagy barmely mas
eleme egy vagy tobb tagallamban
szabadalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvany védelme alatt all;

Or. en

Modositas

Az a) pontban emlitett megfeleld
szabadalom vagy kiegészitd oltalmi
tantsitvany lejartat kovetden a
forgalombahozatali engedély jogosultja
visszavonja az elsd izben kiadott vagy a
parhuzamos forgalombahozatali engedélyt,
vagy adott esetben a forgalombahozatali
engedély idobeli hatdlyanak
méddositasaval kozli az alkalmazadsi
eldirasra vonatkozo azon informadciokat,
amelyek tekintetében a megfelelo egy vagy
tobb szabadalom vagy kiegészito
szabadalmi tanusitvany lejart.

Or. en
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Modositas 217
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
26 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az (1) bekezdés alkalmazasa esetén
a tagallam értesiti az Ugyndkséget.

Médositas 218
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
26 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha egy tagéllam az engedélyezés eldtti
alkalmazast tervezi, az emberi
felhasznalésra szant gyogyszerek
bizottsaga a gyartoval vagy a kérelmezdvel
folytatott konzultaciot kdvetden
véleményeket fogadhat el az alkalmazasi és
a forgalmazasi feltételekrdl, valamint a
célzott betegekrdl. A véleményeket
szlikség esetén naprakéssz¢ kell tenni.

Modositas 219
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
26 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291769HU.docx
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Modositas

3) Az (1) bekezdés alkalmazasa esetén
a tagallam értesiti az Ugyndkséget, amely
nyilvanosan hozzdférhetové teszi azg
értesitest.

Or. en

Modositas

Ha egy tagéllam, vagy a kérelmezd vagy a
szponzor az engedélyezes eldtti
alkalmazast tervezi, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsadga a gyartoval vagy a kérelmezdvel
folytatott konzultaciot kdvetden
véleményeket fogadhat el az alkalmazasi és
a forgalmazasi feltételekrdl, valamint a
célzott betegekrdl. A véleményeket
sziikség esetén naprakéssze kell tenni.

Or. en

Modositas

PE757.080v01-00
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(6) Az Ugynokség a (4) bekezdéssel
Osszhangban elfogadott véleményekrdl
naprakész jegyzéket vezet, és azt honlapjan
kozzéteszi.

Modositas 220
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Az Ugynokség a (4) bekezdéssel
Osszhangban elfogadott véleményekrdl
naprakész jegyzéket vezet, €s azt honlapjan
kozzéteszi.

Modositas 221
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
29 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az ipari és kereskedelmi tulajdon
védelmérodl szol6 vonatkozo jogszabalyok
sérelme nélkiil az e rendelettel
0sszhangban engedélyezett, emberi
alkalmazdsra szant gyogyszerek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] VII.
fejezetében meghatarozott idészakokra
szabalyozasi védelemben részesiilnek.

PE757.080v01-00
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(6) Az Ugyndkség a (4) bekezdéssel
Osszhangban elfogadott véleményekrdl
naprakész jegyzéket vezet, €s azt
honlapjan, az engedélyezés elotti
alkalmazdsra vonatkozo programok
kozponti adatbazisaban kozzéteszi.

Or. en

Modositas

(6) Az Ugyndkség a (4) bekezdéssel
Osszhangban elfogadott véleményekrdl
naprakész jegyzéket vezet, €s azt honlapjan
hozzaférheto, keresheto adatformdatumban
kozzéteszi.

Or. en

Modositas

Az ipari és kereskedelmi tulajdon
védelmérdl szol6 vonatkozo jogszabalyok
sérelme nélkiil az e rendelettel
0sszhangban engedélyezett, emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] VII.
fejezetében meghatarozott idészakokra
szabalyozasi védelemben részestilnek. A
szabdlyozasi védelmi idoszakok
biztositdsdt az Ugynokség egy kijelolt
jegyzékben kozzéteszi és adott esetben
naprakésszé teszi.
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Modositas 222

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a
Bizottsag a mindségi, nem klinikai, klinikai
¢és kornyezeti adatok €s informaciok
hianytalan benyujtasat megel6zden
ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedélyt adhat ki a
népegészségligyi sziikséghelyzethez
kozvetleniil kapcsolodo sulyos vagy
¢letveszélyes betegségek vagy allapotok
kezelésére, megeldzésére vagy orvosi
diagnosztizalasara szant gyogyszerekre.

Modositas 223

Modositas

Népegészségiigyi szlikséghelyzet esetén a
Bizottsdg a mindségi, nem klinikai, klinikai
¢s kornyezeti adatok €s informaciok
hianytalan benyujtasat megelézden
ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedélyt vagy uj
ideiglenes sziikséghelyzeti terapias
Jjavallatot adhat ki — beleértve az e rendelet
szerinti meglévo forgalomba hozatali
engedély kiterjesztésével valo egyiittes
besorolast is — a népegészségiigyi
sziikséghelyzethez kozvetlentil kapcsolodo
sulyos vagy ¢letveszélyes betegségek vagy
allapotok kezelésére, megeldzésére vagy
orvosi diagnosztizalasara szant
gyogyszerekre.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
31 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély csak az unios
szintli népegészseégiligyi sziikséghelyzetnek
az (EU) 2022/2371 eurodpai parlamenti és
tanacsi rendelet®’” 23. cikkel 6sszhangban
torténo elismerését kovetoen adhato ki,
amennyiben teljestilnek a kovetkezd
kovetelmények:
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Modositas

Ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély vagy ij
ideiglenes sziikséghelyzeti terapias javallat
— beleértve az e rendelet szerinti meglévd
forgalomba hozatali engedély
kiterjesztésével valo egyiittes besoroldst is
— csak az unios szintli népegészségiigyi
sziikséghelyzetnek az (EU) 2022/2371
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7 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2022/2371 rendelete (2022.
november 23.) a hatdarokon dt terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az
1082/2013/EU hatarozat hatdlyon kiviil
helyezésérol (HL L 314., 2022.12.6., 26.

0.).

Modositas 224

eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®’ 23.
cikkel dsszhangban torténd elismerését
kovetden adhat6 ki, amennyiben
teljesiilnek a kovetkezd kovetelmények:

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
31 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) nincs mas olyan kielégitd kezelési,
megeldzési vagy diagnosztikai modszer,
amely az Unidban engedélyezett lenne
vagy elégséges mértékben rendelkezésre
allna, illetve ha ilyen mddszer mar
rendelkezésre 4ll, a gydgyszerre vonatkozo
ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély megadasa
hozzajarulna a népegészségiigyi
sziikséghelyzet kezeléséhez;

Modositas 225
Francesca Donato

PE757.080v01-00

Modositas

a) nincs mas olyan kielégitd kezelési,
megeldzési vagy diagnosztikai modszer,
amely az Unidban engedélyezett lenne
vagy elégséges mértékben rendelkezésre
allna, illetve ha ilyen mddszer mar
rendelkezésre all, a gydgyszerre vonatkozo
ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély vagy j
ideiglenes sziikséghelyzeti terapias javallat
— beleértve az e rendelet szerinti meglévd
forgalomba hozatali engedély
kiterjesztésével valo egyiittes besoroldst is
— megadasa hozzdjarulna a
népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezeléséhez;

Or. en

122/191 AM\1291769HU.docx



Rendeletre iranyul6 javaslat
31 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) nincs mas olyan kielégitd kezelési,
megeldzési vagy diagnosztikai modszer,
amely az Unioban engedélyezett lenne
vagy elégséges mértékben rendelkezésre
allna, illetve ha ilyen médszer mar
rendelkezésre all, a gyogyszerre vonatkozo
ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély megaddsa
hozzdjarulna a népegészségiigyi
szitkséghelyzet kezeléséhez,

Modositas 226
Francesca Donato

Rendeletre iranyul6 javaslat
31 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a rendelkezésre 4116 tudoményos
bizonyitékok alapjan az Ugynokség
véleményt ad ki, amelyben arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a gyogyszer
hatékony lehet a népegészségiigyi
sziikséghelyzethez kozvetleniil kapcsolodo
betegség vagy allapot kezelésében,
megeldzésében vagy diagnosztizalasadban,
¢€s — a népegészségiigyi sziikséghelyzet
jelentette vesze€lyt figyelembe véve — a
termék ismert és lehetséges elonyei
meghaladjék a termék ismert €s lehetséges
kockazatait.

Modositas 227
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
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Modositas

a) nincs mas olyan kielégitd kezelési,
megeldzési vagy diagnosztikai modszer,
amely az Unioban engedélyezett lenne
vagy elégséges mértékben rendelkezésre
allna, illetve ha ilyen médszer mar
rendelkezésre all;

Modositas

b) a rendelkezésre 4116 tudoményos
bizonyitékok alapjan az Ugynokség
véleményt ad ki, amelyben arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a gyogyszer
hatékony lehet a népegészségiigyi
szlikséghelyzethez kozvetleniil kapcsolodo
betegség vagy allapot kezelésében,
megeldzésében vagy diagnosztizalasdban,
¢s — a népegészségiigyi sziikséghelyzet
jelentette veszélyt figyelembe véve — a
termék ismert elényei meghaladjak a
termek ismert €s lehetséges kockézatait.

Or. en
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Rendeletre iranyul6 javaslat
32 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az Ugynokség indokolatlan
késedelem nélkiil tovabbitja a Bizottsagnak
a tudomanyos szakvéleményt és annak
frissitett valtozatait, valamint az ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyre vonatkozo ajanlasokat.

Modositas 228

Modositas

3) Az Ugynokség indokolatlan
késedelem nélkiil tovabbitja a Bizottsagnak
a tudomanyos szakvéleményt és annak
frissitett valtozatait, valamint az ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyre vonatkozo ajanlasokat vagy uj
ideiglenes sziikséghelyzeti terapids
Jjavallatot — beleértve az e rendelet szerinti
meglévo forgalomba hozatali engedély
kiterjesztésével valo egyiittes besoroldst is.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
33 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag az Ugynokségnek az
(1) bekezdésben emlitett tudomanyos
szakvéleménye alapjan egyedi feltételeket
hataroz meg az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély tekintetében,
kiilondsen a gyartasra, az alkalmazasra, az
ellatasra, a biztonsagossdg nyomon
kovetésére, valamint a kapcsolodo helyes
gyartasi és farmakovigilanciai gyakorlatok
betartatasara vonatkozoan. Sziikség esetén
a feltételekben meg lehet hatarozni, hogy
az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély a gyogyszer
mely tételeit érinti.

PE757.080v01-00
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Modositas

2) A Bizottsag az Ugynokségnek az
(1) bekezdésben emlitett tudomanyos
szakvéleménye alapjan egyedi feltételeket
hataroz meg az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély tekintetében,
kiilondsen a gyartasra, az alkalmazasra, az
ellatasra, a biztonsdgossag nyomon
kovetésére, valamint a kapcsolodo helyes
gyartasi és farmakovigilanciai gyakorlatok
betartatasara vonatkozoan. Sziikség esetén
a kérelmezovel vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjaval folytatott
konzultdciot kévetden a feltételekben meg
lehet hatarozni, hogy az ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedély a gyogyszer mely tételeit érinti.

Or. en
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Modositas 229

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A forgalombahozatali engedély
feltételeinek tartalmazniuk kell az emlitett
egyedi feltételeket, valamint adott esetben
a teljesitésiikkel kapcsolatos hataridoket, és
a szoban forg6 egyedi feltételeket az
Ugynokség évente feliilvizsgalja.

Modositas 230

Modositas

(4) A forgalombahozatali engedély
feltételeinek tartalmazniuk kell az emlitett
egyedi feltételeket, valamint adott esetben
a teljesitésiikkel kapcsolatos hataridoket, és
a szoban forg6 egyedi feltételeket az
Ugynokség a kérelmezével vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjaval
konzultdalva évente feliilvizsgalja.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
34 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély érvényét
veszti, amikor a Bizottsag az (EU)
2022/2371 rendelet 23. cikkének (2) és (4)
bekezdésével 6sszhangban megsziinteti a
népegészségligyi sziikséghelyzet
elismerését.

Modositas 231

Modositas

Az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély vagy j
ideiglenes sziikséghelyzeti terapias javallat
— beleértve az e rendelet szerinti meglévd
forgalomba hozatali engedély
kiterjesztésével valo egyiittes besoroldst is
— érvényét veszti, amikor a Bizottsag az
(EU) 2022/2371 rendelet 23. cikkének (2)
¢s (4) bekezdésével 6sszhangban
megsziinteti a népegészségligyi
sziikséghelyzet elismeréseét.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
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34 cikk — 1 a bekezdés (14j)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

Ha az uj ideiglenes sziikséghelyzeti
terdpids javallat — beleértve az e rendelet
szerinti meglévo forgalomba hozatali
engedély kiterjesztésével valo egyiittes
besorolast is — e cikk (1) bekezdésével
osszhangban érvényét veszti az érintett
gyogyszerellatisban bekovetkezo zavarok
elkeriilése érdekében, az Ugynikség a
forgalomba hozatali engedély
Jjogosultjaval folytatott konzultaciot
kovetoen atmeneti idoszakot allapithat
meg.

Or. en

Modositas 232
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 2 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
Amennyiben a Bizottsag ilyen

végrehajtasi jogi aktust fogad el, a 34.
cikk (1a) bekezdésének rendelkezéseit kell

alkalmazni.

Or. en
Modositas 233
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Rendeletre iranyulo javaslat
36 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

A szabdlyozasi adatvédelem céljabol az (1) A szabdlyozasi adatvédelem céljabol az (1)
albekezdésben emlitett ideiglenes albekezdésben emlitett ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali sziikséghelyzeti forgalombahozatali
PE757.080v01-00 126/191 AM\1291769HU.docx



engedélyt €s barmely késObbi
forgalombahozatali engedélyt ugyanazon
atfog6 forgalombahozatali engedély
részének kell tekinteni.

Modositas 234
Francesca Donato

Rendeletre iranyul6 javaslat
37 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

37. cikk
Atmeneti idészak

Ha egy gyogyszer ideiglenes
forgalombahozatali engedélyét a

gyogyszer biztonsdgossagaval kapcsolatos

okoktol eltéro okbal felfiiggesztik vagy
visszavonjak, vagy ha az ideiglenes
szitkséghelyzeti forgalombahozatali
engedély érvényét veszti, a tagdllamok
kivételes koriilmények kozott atmeneti
idoszakra engedélyezhetik azon betegek
ellatasat a szoban forgo gyogyszerrel,
akiket azzal mar kezelnek.

Modositas 235
Francesca Donato

Rendeletre iranyulo javaslat
39 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291769HU.docx

engedélyt vagy az uj ideiglenes
szitkséghelyzeti terapids javallatot —
beleértve az e rendelet szerinti meglévi
Jforgalomba hozatali engedély
kiterjesztésével valo egyiittes besoroldst is
— és barmely késdbbi forgalombahozatali
engedélyt ugyanazon atfogo
forgalombahozatali engedély részének kell
tekinteni.

Or. en
Modositas
torolve
Or. en
Modositas
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39. cikk torolve

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 3.
cikke (2) bekezdésének megfeleloen
megadott engedélyek visszavondsa

Ha a Bizottsag a 33. cikknek megfeleloen
megadta az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedélyt, a
tagadllamok visszavonnak minden olyan, a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 3.
cikkének (2) bekezdésével dsszhangban
megadott engedélyt, amelyek az
ugyanazon hatoanyagot tartalmazo
gyogyszerek alkalmazdasdara vonatkoznak,
az ideiglenes forgalombahozatali engedély
hatdlya ala tartozo valamennyi javallat
tekintetében.

Modositas 236
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
I1I fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

III. fejezet A KIEMELT I11. fejezet
JELENTOSEGU ANTIMIKROBIALIS

SZEREK KIFEJLESZTESERE

IRANYULO OSZTONZOK

Modositas 237
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00 128/191

Or. en
Modositas
torolve
Or. en
Modositas
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40. cikk

Az datruhdzhato adatkizdardlagossagi
utalvanyhoz valo jog megaddsa

(1) A forgalombahozatali engedély irdanti
kérelem benyujtasdt kovetoen a Bizottsag
— az Ugynikség tudomdnyos értékelése
alapjan, végrehajtasi jogi aktusok utjan —
dtruhazhato adatkizarolagossagi
utalvanyt adhat a (3) bekezdésben
emlitett, kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerre, a (4) bekezdésben
emlitett feltételek mellett.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett utalvany
egy adott, engedélyezett gyogyszer
tekintetében tovabbi 12 honapra szolo
adatvédelmet biztosit a tulajdonosanak.

)

Egy antimikrobialis szer akkor tekintheto
kiemelt jelentoségii antimikrobidlis
szernek, ha a preklinikai és klinikai
adatok alapjan szignifikans klinikai elony
varhato az antimikrobidlis rezisztencia
tekintetében, és a szoban forgo
antimikrobads szer az alabbi jellemzok
legalabb egyikével rendelkezik:

a) az antimikrobidlis szerek uj

erer

b) hatasmechanizmusa egyértelmiien eltér
az Unioban engedélyezett antimikrobidlis
szerek hatasmechanizmusdtol;

¢) olyan hatoanyagot tartalmaz, amelyet
korabban nem engedélyeztek az Unioban
olyan gyogyszerben, amely multirezisztens
szervezet dltali, valamint sulyos vagy
életveszélyes fertozés kezelésére szolgal.

Az elsé albekezdésben emlitett
kritériumok tudomadnyos értékelése sordn,
valamint az antibiotikumok tekintetében
az Ugynokség figyelembe veszi az
antimikrobidlis szerekkel szemben
rezisztens, kiemelt jelentoségii
korokozoknak az uj antibiotikumok
kutatdsa és fejlesztése céljabol a WHO
altal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new

AM\1291769HU.docx 129/191
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antibiotics), vagy egy ezzel egyenértékii,
unios szinten osszedllitott jegyzéket.

4)

Ahhoz, hogy a Bizottsagtol megkapja az
utalvanyt, a kérelmezonek:

a) bizonyitania kell, hogy képes a kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szert az unios
piacon varhato keresletnek megfelelo
mennyiségben forgalmazni;

b) tajékoztatast kell adnia a kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz
kapott minden kozvetlen pénziigyi
tamogatdsrol.

A forgalombahozatali engedély megadasat
kovetd 30 napon beliil a
forgalombahozatali engedély jogosultja
egy erre a célra létrehozott weboldalon
nyilvanosan hozzdférhetové teszi a b)
pontban emlitett informdciokat, és idében
kozli az Ugynékséggel a weboldalra
mutato elektronikus linket.

Modositas 238

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

40. cikk

Az datruhdzhato adatkizardlagossagi
utalvanyhoz valo jog megaddsa

(1) A forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasdt kovetoen a Bizottsag
— az Ugynikség tudomdnyos értékelése
alapjan, végrehajtasi jogi aktusok utjan —
datruhdazhato adatkizarolagossagi
utalvanyt adhat a (3) bekezdésben
emlitett, kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szerre, a (4) bekezdésben
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Modositas
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emlitett feltételek mellett.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett utalviny
egy adott, engedélyezett gyogyszer
tekintetében tovabbi 12 honapra szolo
adatvédelmet biztosit a tulajdonosdnak.

)

Egy antimikrobidlis szer akkor tekintheto
kiemelt jelentoségii antimikrobidlis
szernek, ha a preklinikai és klinikai
adatok alapjan szignifikans klinikai elény
varhato az antimikrobidlis rezisztencia
tekintetében, és a szoban forgo
antimikrobas szer az alabbi jellemzok
legalabb egyikével rendelkezik:

a) az antimikrobidlis szerek uj
kategoridjat képviseli;

b) hatasmechanizmusa egyértelmiien eltér
az Unioban engedélyezett antimikrobidlis
szerek hatasmechanizmusdtol;

¢) olyan hatoanyagot tartalmaz, amelyet
korabban nem engedélyeztek az Unioban
olyan gyogyszerben, amely multirezisztens
szervezet daltali, valamint sulyos vagy
életveszélyes fertozés kezelésére szolgdl.

Az elsé albekezdésben emlitett
kritériumok tudomdnyos értékelése sordn,
valamint az antibiotikumok tekintetében
az Ugynokség figyelembe veszi az
antimikrobidalis szerekkel szemben
rezisztens, kiemelt jelentoségii
korokozoknak az uj antibiotikumok
kutatasa és fejlesztése céljabol a WHO
daltal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new
antibiotics), vagy egy ezzel egyenértékii,
unios szinten osszedllitott jegyzéket.

)

Ahhoz, hogy a Bizottsagtol megkapja az
utalvanyt, a kérelmezonek:

a) bizonyitania kell, hogy képes a kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szert az unios
piacon varhato keresletnek megfelelo
mennyiségben forgalmazni;

AM\1291769HU.docx 131/191

PE757.080v01-00

HU



HU

b) tajékoztatast kell adnia a kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz
kapott minden kozvetlen pénziigyi
tamogatdsrol.

A forgalombahozatali engedély megadasat

koveto 30 napon beliil a
forgalombahozatali engedély jogosultja
egy erre a célra létrehozott weboldalon
nyilvanosan hozzdférhetové teszi a b)

pontban emlitett informdciokat, és idoben

kozli az Ugynékséggel a weboldalra
mutato elektronikus linket.

Modositas 239
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasat kovetden a
Bizottsag — az Ugynokség tudomanyos
értékelése alapjan, végrehajtasi jogi
aktusok utjan — atruhazhato
adatkizardlagossagi utalvanyt adhat a (3)
bekezdésben emlitett, kiemelt jelentségii
antimikrobialis szerre, a (4) bekezdésben
emlitett feltételek mellett.

Modositas 240
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyulo javaslat

PE757.080v01-00
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Or. en

Modositas

(D) Az erre iranyulo kérelemnek a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
dltali — a forgalombahozatali engedély
kiaddsdt megelozo — benyujtasat kovetden
a Bizottsdg — az Ugyndkség tudomédnyos
értékelése vagy mas teriileteken, példaul a
ritka betegségek teriiletén mar
megvalosult osztonzok alapjan,
végrehajtasi jogi aktusok Utjan —
atruhazhato adatkizarolagossagi utalvanyt
adhat a (3) bekezdésben emlitett, kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerre, a (4)
bekezdésben emlitett feltételek mellett.

Or. en

AM\1291769HU.docx



40 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasat kovetden a
Bizottsag — az Ugyndkség tudomanyos
értékelése alapjan, végrehajtasi jogi
aktusok Utjan — atruhazhato
adatkizarolagossagi utalvanyt adhat a (3)
bekezdésben emlitett, kiemelt jelentdségli
antimikrobialis szerre, a (4) bekezdésben
emlitett feltételek mellett.

Modositas 241
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasat kovetden a
Bizottsag — az Ugynokség tudomanyos
értekelése alapjan, végrehajtasi jogi
aktusok utjan — atruhazhato
adatkizardlagossagi utalvanyt adhat a (3)
bekezdésben emlitett, kiemelt jelentségii
antimikrobialis szerre, a (4) bekezdésben
emlitett feltételek mellett.

Modositas 242
Pernille Weiss

AM\1291769HU.docx

Modositas

(1)  Agerreiranyulo kérelemnek a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
dltali — a forgalombahozatali engedély
kiaddsat megeldz6 — benyujtasat kovetden
a Bizottsag — az Ugyndkség tudomanyos
értekelése vagy mads teriileteken, példdul a
ritka betegségek teriiletén mar
megvalosult dsztonzdok alapjan,
végrehajtasi jogi aktusok utjan —
atruhdzhato adatkizardlagossagi utalvanyt
adhat a (3) bekezdésben emlitett, kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerre, a (4)
bekezdésben emlitett feltételek mellett.

Or. en

Modositas

(D) Az erre iranyulo kérelemnek a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
altali — a forgalombahozatali engedély
kiaddsdt megelozo — benyujtasat kovetden
a Bizottsdg — az Ugyndkség tudomédnyos
értekelése alapjan, végrehajtasi jogi
aktusok utjan — atruhazhat6
adatkizardlagossagi utalvanyt adhat a (3)
bekezdésben emlitett, kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerre, a (4) bekezdésben
emlitett feltételek mellett.

Or. en
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Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
utalvany egy adott, engedélyezett
gyogyszer tekintetében tovabbi 12
honapra sz016 adatvédelmet biztosit a
tulajdonosanak.

Modositas 243
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
utalvany egy adott, engedélyezett
gyogyszer tekintetében az e cikk (3)
bekezdése szerinti tovabbi iddszakra sz616
adatvédelmet biztosit a tulajdonosanak.

Or. en

40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Egy antimikrobialis szer akkor tekinthetd
kiemelt jelentdségili antimikrobialis
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok
alapjan szignifikéans klinikai elény varhato
az antimikrobidlis rezisztencia
tekintetében, és a szoban forgo
antimikrobas szer az alabbi jellemzok
legalabb egyikével rendelkezik:

Modositas 244
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

Egy antimikrobialis szer akkor tekinthetd
kiemelt jelentdségii antimikrobialis
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok
alapjan szignifikéans klinikai elény varhato
az antimikrobidlis rezisztencia
tekintetében.

Or. en

40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Egy antimikrobidlis szer akkor tekinthetd
kiemelt jelentdségii antimikrobialis
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok
alapjan szignifikans klinikai elény varhato
az antimikrobidlis rezisztencia

PE757.080v01-00

Modositas

Egy antimikrobialis szer akkor tekinthetd
kiemelt jelentdségii antimikrobialis
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok
alapjan szignifikéans klinikai elény varhato
az antimikrobidlis rezisztencia

AM\1291769HU.docx



tekintetében, és a szoban forgo
antimikrobds szer az alabbi jellemzok
legalabb egyikével rendelkezik:

Modositas 245
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat

tekintetében.

Or. en

40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Egy antimikrobidlis szer akkor tekinthetd
kiemelt jelentdségii antimikrobialis
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok
alapjan szignifikéans klinikai elény varhato
az antimikrobidlis rezisztencia
tekintetében, és a szoban forgo
antimikrobas szer az alabbi jellemzok
legalabb egyikével rendelkezik.

Modositas 246
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat

40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az antimikrobidlis szerek uj

erer

Médositas 247
Pernille Weiss

AM\1291769HU.docx

Modositds
Egy antimikrobialis szer akkor tekinthetd
kiemelt jelentdségii antimikrobialis
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok
alapjan szignifikéans klinikai elény varhato
a jelenlegi antibiotikumok terén elért

elorelépések vagy ujonnan megjelend
hatasmechanizmusok révén.

Or. en

Modositas

torolve

Or. en
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Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az antimikrobidlis szerek uj

erer

Médositas 248
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az antimikrobidlis szerek uj

erer

Modositas 249
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) hatasmechanizmusa egyértelmiien
eltér az Unioban engedélyezett

antimikrobidlis szerek
hatasmechanizmusatol;

Modositas 250
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulé javaslat

PE757.080v01-00 136/191

Modositas
torolve
Or. en
Modositas
torolve
Or. en
Modositas
torolve
Or. en
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40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — b pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) hatasmechanizmusa egyértelmiien
eltér az Unioban engedélyezett
antimikrobidlis szerek
hatasmechanizmusatol;

Modositas 251
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) hatasmechanizmusa egyértelmiien
eltér az Unioban engedélyezett
antimikrobidlis szerek
hatasmechanizmusatol;

Modositas 252
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) olyan hatoanyagot tartalmaz,
amelyet korabban nem engedélyeztek az
Unioban olyan gyogyszerben, amely
multirezisztens szervezet dltali, valamint
sulyos vagy életveszélyes fertozés
kezelésére szolgdl.
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Modositas 253
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) olyan hatéanyagot tartalmaz,
amelyet korabban nem engedélyeztek az
Unioban olyan gyogyszerben, amely
multirezisztens szervezet dltali, valamint
sulyos vagy életveszélyes fertozés
kezelésére szolgdl.

Modositas 254
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) olyan hatéanyagot tartalmaz,
amelyet korabban nem engedélyeztek az
Unioban olyan gyogyszerben, amely
multirezisztens szervezet dltali, valamint
sulyos vagy életveszélyes fertozés
kezelésére szolgdl.

Modositas 255
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az els6 albekezdésben emlitett
kritériumok tudomanyos értékelése soran,

Modositas
torolve
Or. en
Modositas
torolve
Or. en
Modositas

Az els6 albekezdésben emlitett kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szerek
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valamint az antibiotikumok tekintetében
az Ugynokség figyelembe veszi az
antimikrobialis szerekkel szemben
rezisztens, kiemelt jelentdségii
koérokozoknak az 0j antibiotikumok
kutatasa és fejlesztése céljabol a WHO
altal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics),
vagy egy ezzel egyenértékil, unids szinten
Osszeallitott jegyzéket.

Modositas 256
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az elso albekezdésben emlitett
kritériumok tudomanyos értékelése soran,
valamint az antibiotikumok tekintetében
az Ugynokség figyelembe veszi az
antimikrobidlis szerekkel szemben
rezisztens, kiemelt jelentoségii
korokozoknak az vij antibiotikumok
kutatdsa és fejlesztése céljabol a WHO
altal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new
antibiotics), vagy egy ezzel egyenértékii,
unios szinten osszedllitott jegyzéket.

Modositas 257
Pilar del Castillo Vera

AM\1291769HU.docx
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tudomanyos értékelése soran az
Ugynokség kritériumokat dolgoz ki,
amelyek figyelembe veszik az
antimikrobidlis szerekkel szemben
rezisztens, kiemelt jelentdségli
korokozoknak az 0j antibiotikumok
kutatasa és fejlesztése céljabol a WHO
altal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics),
vagy egy ezzel egyenértékil, unids szinten
Osszeallitott jegyzéket; az egészségiigyi
rendszer szamdra jelentett elonyoiket,
tobbek kozott a biztonsag és az alkalmazas
egyszeriisége tekintetében; valamint a
farmakologiai elonyiket, beleértve a
termék ujdonsagat.

Or. en

Modositas

A kiemelt jelentoségii antibiotikumok
tudomdanyos értékelése soran az
Ugynokség kritériumjegyzéket dllit ossze.

Or. en
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Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az elsd albekezdésben emlitett
kritériumok tudomadnyos értékelése sordn,
valamint az antibiotikumok tekintetében
az Ugynokség figyelembe veszi az
antimikrobialis szerekkel szemben
rezisztens, kiemelt jelentdségii
koérokozoknak az 0j antibiotikumok
kutatasa és fejlesztése céljabol a WHO
altal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics),
vagy egy ezzel egyenértékll, unids szinten
Osszeallitott jegyzéket.

Modositas 258
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 2 a albekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 259

PE757.080v01-00
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Modositas

Az antibiotikumok tekintetében végzett
tudomdnyos értékelése sordn az
Ugynokség figyelembe veszi az
antimikrobidlis szerekkel szemben
rezisztens, kiemelt jelentdségli
korokozoknak az 0j antibiotikumok
kutatasa és fejlesztése céljabol a WHO
altal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics),
vagy egy ezzel egyenértékii, unios szinten
Osszeallitott jegyzéket.

Or. en

Modositas

Az Ugynokség kidolgozza az egyes
kritériumok sulyozasat és a megfelelé
pontozasi rendszert, amely lehetévé teszi a
kiemelt jelentoségii antimikrobidlis szerek
harom utalvanykategoridaba soroldsdt az
antimikrobidlis rezisztencia elleni
kiizdelemre gyakorolt varhato hatdasuk
szerint. Az Ugynékség minden egyes
utalvanykategoriahoz hozzdrendel egy
megfelelo péncziigyi értéket, amelyet a 41.
cikkben meghatarozott aukcios folyamatot
kovetden fizet ki a kérelmezonek.

Or. en
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Andreas Gliick

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a) bizonyitania kell, hogy képes a a) bizonyitania kell, hogy képes a
kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szert az kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szert az
uniods piacon varhat6 keresletnek megfeleld uniods piacon varhat6 keresletnek megfeleld
mennyiségben forgalmazni; mennyiségben forgalmazni, és

gondoskodnia kell ennek teljesitésérol,

Or. en

Indokolas
A képesség bizonyitasa 6nmagdaban nem elegendo. A kérelmezo lehetoségein beliil az uj
antimikrobidlis szer forgalmazdsat is biztositani kell.
Modositas 260
Pilar del Castillo Vera
Rendeletre iranyul6 javaslat
40 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

b) tajékoztatast kell adnia a kiemelt b) tajékoztatast kell adnia a kiemelt
jelentdségli antimikrobialis szer jelentdségli antimikrobialis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz
kapott minden kozvetlen pénziigyi barmely hatosagtol vagy az Europai
tamogatasrol. Unidéban székhellyel rendelkezd,

kozfinanszirozasu szervtél kapott minden
kozvetlen pénziigyi timogatasrol.

Or. en
Modositas 261
Pernille Weiss
Rendeletre iranyulé javaslat
40 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés — b pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
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b) tajekoztatast kell adnia a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz
kapott minden kozvetlen pénziigyi
tamogatasrol.

Modositas 262

b) tajékoztatast kell adnia a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz
kapott minden kozvetlen uniés pénziigyi
tamogatasrol.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00

HU

Modositas
40a. cikk

A kiemelt jelentoségii antimikrobidlis
szerek fejlesztésének fellenditésére
iranyulo ,,push” és ,,pull”
osztonzorendszer

(1) A Bizottsag unios ,,push” és ,,pull”
osztonzorendszert hoz létre a kiemelt

jelentoségii antimikrobidlis szerek

kifejlesztésének elomozditasa és siirgos

felgyorsitasa érdekében. A tagallamokat

osztonozni kell a fenti unios szintii
rendszerben valo részvételre.

(2) Egy antimikrobidlis szer akkor
tekintheto kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szernek, ha a preklinikai
és klinikai adatok alapjan szignifikdns
klinikai elony varhato az antimikrobidlis
rezisztencia tekintetében, és a szoban

Jforgo antimikrobas szer az alabbi
jellemzok legalabb egyikével rendelkezik:

a) az antimikrobialis szerek uj
kategoridjat képviseli;

b) hatiasmechanizmusa egyértelmiien eltér
az Unioban engedélyezett antimikrobidlis
szerek hatasmechanizmusatol;

¢) olyan hatoanyagot tartalmaz, amelyet
korabban nem engedélyeztek az Unioban
olyan gyogyszerben, amely multirezisztens
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szervezet dltali, valamint sulyos vagy
életveszélyes fertozés kezelésére szolgdl.

Az elsé albekezdésben emlitett
kritériumok tudomadnyos értékelése sordn,
valamint az antibiotikumok tekintetében
az Ugynikség figyelembe veszi az
antimikrobidlis szerekkel szemben
regisgtens, kiemelt jelentdségii
korokozoknak az uj antibiotikumok
kutatasa és fejlesztése céljabol a WHO
daltal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new
antibiotics), kiilonosen az 1. (kritikus)
vagy a 2. (magas) prioritisuként megjelolt
tételeket, vagy egy ezzel egyenértékii,
unios szinten osszedllitott jegyzéket.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 175. cikknek megfeleloen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
rendszer és finanszirozdasanak tovabbi
meghatarozdsa révén kiegészitse ezt a
rendeletet, legalabb a kivetkezo
osztonzokre kiterjedoen:

a) az uj és meglévo antimikrobidlis szerek
megfizethetoségéhez és kindlatahoz
kapcsolodo feltételekhez kotott, unios
alapok keretében nyujtott kutatdsi
tamogatdasok;

b) mérfoldkdonek szamito dijak az uij
antimikrobidlis szerek fejlesztoi szamara,
az uj és meglévo antimikrobidlis szerek
megfizethetoségéhez és kindlatahoz
kapcsolodo feltételrendszerekkel;

¢) onkéntes kozos kozbeszerzés eldfizetési
mechanizmusokkal vagy piacra lépési
Jjutalmakkal, amelyek a bevételeket és az
értékesitést részben vagy teljesen
szétvalasztjak;

d) éves bevételi garanciarendszer,
amelynek célja az antibiotikumokhoz valo
hozzaférés biztositasa az Egészségiigyi
Tandcs 2021. évi kivetkeztetéseivel
osszhangban.

(4) Az unios ,,push” és ,,pull”
osztonzorendszert a Bizottsag koordindlja
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és iranyitja. A kozvetlen pénziigyi
tamogatdsban részesiilok tajékoztatiak a
Bizottsagot a kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szer kifejlesztésével
kapcsolatos kutatdashoz kapott minden
kozvetlen péncziigyi tamogatdsrol.

(5) A Bizottsag... [egy évvel e rendelet
hatdlybalépését kivetben]-ig kidolgozza az
unios ,,push” és ,,pull” észtonzorendszert
és elinditja e rendszer végrehajtdsat.

(5) ...-ig A Bizottsag [e rendelet
hatdlybalépése utdin 6 évvel] jelentést
nyujt be az Europai Parlamentnek és a
Tandcsnak az e cikkben foglalt rendszer
alkalmazadsanak feliilvizsgalatarol.

Or. en

Modositas 263
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

Rendeletre iranyul6 javaslat
40 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

40a. cikk

Az antimikrobialis rezisztenciaval
kapcsolatos mindsitési eljardas

(1) A kiemelt jelentoségii korokozok
kezelésére kifejlesztett antimikrobidlis szer
akkor kap antimikrobialis rezisztencidval
kapcsolatos mindsitést, ha az
antimikrobidlis szer szponzora igazolni
tudja, hogy az alabbi kovetelmények
teljesiilnek:

a) a termék olyan korokozo
diagnosztizalasara, megelozésére vagy
kezelésére szolgdl, amely szerepel az
antimikrobidlis szerekkel szemben
rezisztens, kiemelt jelentoségii
korokozoknak az uj antibiotikumok
kutatasa és fejlesztése céljabol a WHO
altal kiadott jegyzékében, vagy egy ezzel
egyenértékii, unios szinten osszedllitott
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Jjegyzékben;

b) nem létezik az Unioban hivatalosan
engedélyezett, kielégité modszer a szoban
forgd, orvosi kezelésre szorulo dllapot
diagnosztizalasara, megelozésére vagy
kezelésére, vagy ha ilyen modszer létezik
is, akkor a gyogyszer szignifikdans
elonnyel jarna az orvosi kezelésre szorulo
dllapot altal érintett személyek szamara.

(2) Az antimikrobidlis szer szponzora az 5.
és 6. cikkben emlitett forgalombahozatali
engedély iranti kérelem benyujtdsdt
megelozoen — a gyogyszer fejlesztésének
barmely szakaszaban — kérelmet nyuijt be
az Ugynikséghez a ritka betegség
gyogyszereként valo mindsités irdnt.

(3) Az antimikrobidlis szer szponzora dltal
benyujtott kérelemhez csatolni kell a
kovetkezo adatokat és dokumentaciot:

a) a szponzor neve vagy cégneve és
dllando lakcime/székhelye;

b) a gyogyszer hatoanyagai;

¢) a javasolt, orvosi kezelésre szorulo
dllapot, amelyre a gyogyszert szdanjak,
vagy a javasolt terapias javallat;

d) az e cikk (1) bekezdésében
meghatdrozott kritériumok teljesiilésének
igazolasa, valamint a fejlesztési szakasz
leirasa, beleértve a varhato terdpids
Jjavallatot is.

(4) Az Ugynokség az e cikk (1)
bekezdésében emlitett kritériumok
alapjan, a megfelelonek talalt kérelem
kézhezvételétol szamitott 90 napon beliil
hatdrozatot fogad el a ritka betegség
gyogyszereként valo mindsités
megaddasarol vagy elutasitasarol.

(5) A mindsitett antimikrobidlis szereket
ugy kell tekinteni, mint amelyek az
[emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
unios kodexérol szolo iranyelvre iranyulo
Jjavaslat] 83. cikkében emlitett kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletet kezelnek.
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Or. en

Indokolas

Javasoljuk az antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelmet célzo termékek jelolésének
bevezetését, amely tiikrozi a Bizottsag javaslataban eldirt, a ritka betegségek gyogyszereinek

mindsitésére vonatkozo eljarast.

Modositas 264

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat

40 a cikk (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE757.080v01-00

Modositas
40a. cikk

A kiemelt jelentoségii antimikrobidlis
szerek fejlesztésének fellenditésére
iranyulo ,,push” és ,,pull”
osztonzorendszer

(1) A Bizottsag unidos ,,push” és ,,pull”
osztonzorendszert hoz létre az uj
antimikrobialis szerek kifejlesztésének
elomozditasa és felgyorsitisa, valamint a
meglévo és az ujonnan kifejlesztett
antimikrobidalis szerekhez valo jobb
hozzaférés elomozditasa érdekében. A
tagallamokat osztonozni kell a fenti unios
szintii rendszerben valo részvételre.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 175. cikknek megfeleloen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
rendszer és finanszirozdasanak tovabbi
meghatdarozdsa réveén kiegészitse ezt a
rendeletet, legalabb a kivetkezd
osgtonzokre kiterjedden:

a) az unios alapok keretében nyujtott
kutatasi tamogatasok;

b) mérfoldkonek szamito dijak az uj
antimikrobidlis szerek fejlesztoi szamara;

¢) onkéntes kozos kozbeszerzés eldfizetési
mechanizmusokkal vagy piacra lépési
Jjutalmakkal, amelyek a bevételeket és az
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értékesitést részben vagy teljesen
szétvalasztjak;

(3) Az unios ,,push” és ,,pull”
osztonzorendszert a Bizottsdg koordindlja
és iranyitja.

(4) A Bizottsag... [egy évvel e rendelet
hatdlybalépését kivetoen]-ig kidolgozza az
unios ,,push” és ,,pull” osztonzorendszert
és elinditja e rendszer végrehajtdsdt.

(5) ...-ig A Bizottsag [e rendelet
hatdlybalépése utan 7 évvel] jelentést
nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak az e cikkben foglalt rendszer
alkalmazdsanak feliilvizsgalatarol.

Or. en

Modositas 265
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

41. cikk torolve
Az utalvany datruhazdsa és felhasznaldsa

(D

Az utalvany segitségével az ugyanazon
vagy egy masik forgalombahozatali
engedély jogosultja szamadra e rendelettel
osszhangban engedélyezett kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szer vagy
egyéb gyogyszer adatvédelmi ideje 12
honappal meghosszabbithato.

Az utalvany csak egyszer és egyetlen
centralizadlt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszer tekintetében haszndlhato, és
csak akkor, ha az adott gyogyszerre
vonatkozo szabdlyozasi adatvédelem elsé
négy éve még nem telt le.

Az utalvany csak akkor haszndlhato, ha
annak a kiemelt jelentoségii
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antimikrobidlis szernek a
forgalombahozatali engedélyét, amelyre a
jogokat eredetileg megadtak, nem vontak
vissza.

(2) Amennyiben hasznalni kivanja az
utalvanyt, a tulajdonosnak az adatvédelem
meghosszabbitdsa érdekében a 47. cikkel
osszhangban kérelmeznie kell az érintett
forgalombahozatali engedély modositasat.

(3) Az utalvany dtruhdzhato egy masik
forgalombahozataliengedély-jogosultra,
tovabb azonban mar nem ruhdzhato dt.

(4) A forgalombahozatali engedély azon
jogosultja, akire az utalvanyt datruhdzzak,
30 napon beliil értesiti az Ugynikséget az
dtruhdzdsrol, megnevezve a két fél kozotti
iigylet értékét. Az Ugynikség ezeket az
informdciokat nyilvanossad teszi.

Modositas 266
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
41 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

41. cikk
Az utalvany datruhazasa és felhasznaldsa

()

Az utalvany segitségével az ugyanazon
vagy egy masik forgalombahozatali
engedély jogosultja szamadra e rendelettel
osszhangban engedélyezett kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szer vagy
egyéb gyogyszer adatvédelmi ideje 12
honappal meghosszabbithato.

Az utalvany csak egyszer és egyetlen
centralizalt eljards szerint engedélyezett
gyogyszer tekintetében haszndlhato, és
csak akkor, ha az adott gyogyszerre
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torolve

Or. en

Modositas
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vonatkozo szabdlyozdsi adatvédelem elso
négy éve még nem telt le.

Az utalvany csak akkor haszndlhato, ha
annak a kiemelt jelentdségii
antimikrobidlis szernek a
forgalombahozatali engedélyét, amelyre a
jogokat eredetileg megadtak, nem vontak
vissza.

(2) Amennyiben hasznalni kivanja az
utalvanyt, a tulajdonosnak az adatvédelem
meghosszabbitdsa érdekében a 47. cikkel
osszhangban kérelmeznie kell az érintett
forgalombahozatali engedély modositasat.

(3) Az utalvany dtruhdzhato egy masik
forgalombahozataliengedély-jogosultra,
tovabb azonban mdr nem ruhdzhato dt.

(4) A forgalombahozatali engedély azon
jogosultja, akire az utalvanyt datruhdzzak,
30 napon beliil értesiti az Ugynikséget az
dtruhdzdsrol, megnevezve a két fél kozotti
iigylet értékét. Az Ugynikség ezeket az
informdciokat nyilvanossad teszi.

Modositas 267
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az utalvany segitségével az ugyanazon
vagy egy masik forgalombahozatali
engedély jogosultja szamadra e rendelettel
Osszhangban engedélyezett kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szer vagy
egyéb gyogyszer adatvédelmi ideje 12
honappal meghosszabbithato.

AM\1291769HU.docx
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Or. en

Modositas

A Bizottsag dltal adott utalvanyt az
Ugyndikség nyilvinos aukcion bocsdtja ki.
Az aukcio nyertese altal a kérelmezonek
fizetendd pénziigyi értéket a 40. cikkben
meghatdrozott utalvanykategoria elore
meghatdirozza. Igy azok, akik részt
kivannak venni az aukcion, az
adatvédelmi ido azon legrovidebb
meghosszabbitdsra tesznek ajanlatot,
amelyre az utalvanykategoria
pénzosszegét hajlandok megfizetni a
kérelmezonek. Az utalvany segitségével az
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Modositas 268
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az utalvany csak egyszer ¢s egyetlen
centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszer tekintetében hasznalhato, és
csak akkor, ha az adott gyogyszerre
vonatkoz6 szabalyozasi adatvédelem elso
négy éve még nem telt le.

Modositas 269
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
3) Az utalvany dtruhazhato egy masik

forgalombahozataliengedély-jogosultra,
tovabb azonban mdr nem ruhazhato at.

Modositas 270
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat

PE757.080v01-00
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e rendelettel 6sszhangban engedélyezett
gyogyszer adatvédelmi ideje a nyertes
ajanlat szerinti idotartamra
meghosszabbithato.

Or. en

Modositas

Az utalvany csak egyszer ¢s egyetlen
centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszer tekintetében hasznalhato, és
csak akkor, ha az adott gyogyszerre
vonatkoz6 szabalyozasi adatvédelembol
legalabb két év hatravan.

Or. en

Modositas
3) Ha az aukcio befejezodott, és az
utalvany dtaddsra keriilt az aukcio

nyertese szamdra, az utalvany tovabb nem
ruhazhato at.

Or. en
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41 cikk — 4 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A forgalombahozatali engedély
azon jogosultja, akire az utalvanyt
dtruhazzak, 30 napon beliil értesiti az
Ugynikséget az datruhdzdsrol, megnevezve
a két fél kozotti iigylet értékét. Az
Ugynikség ezeket az informdcickat
nyilvanossa teszi.

Modositas 271
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casar

Rendeletre iranyul6 javaslat
42 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

42. cikk
Az utalvany érvényessége

(1) Az utalvany a kovetkezo esetekben
érvényét veszti:

a) ha a Bizottsag a 47. cikkel osszthangban
hatdrozatot fogad el az utalvany targydt
képezo gyogyszerre vonatkozo
adatvédelem meghosszabbitdsarol;

rrrrrr

szamitott 5 éven beliil nem haszndljak fel.

(2) A Bizottsag az utalvanynak a 41. cikk
(3) bekezdésében emlitett atruhdzdsa elott
visszavonhatja az utalvanyt, ha a kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szer
forgalmazasara, beszerzésére vagy
megvdsdrldasara iranyulo valamely
kérelmet nem teljesitették az Unidban.

(3) A szabadalmi jogok vagy a kiegészito
oltalmi tanusitvanyok® sérelme nélkiil, ha
egy kiemelt jelentoségii antimikrobialis
szert a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
80. és 81. cikkében meghatarozott
forgalombahozatali védelmi és
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Modositds
4) Az Ugynokség nyilvinosan
hozzaférhetové teszi az utalvanykategoria
értékére és az adatkizarolagossdag nyertes

ajanlat szerinti meghosszabbitisanak
hosszdra vonatkozo informdciokat.

Or. en

€S

Modositas

torolve

PE757.080v01-00
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adatvédelmi idoszakok lejarta elott
kivonnak az unios piacrdél, az emlitett
idoszakok nem akaddlyozhatjak a kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szert a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] I1.
fejezetének 2. szakaszdval dsszhangban
referencia-gyogyszerként alkalmazo
gyogyszer validalasadt, engedélyezését és
forgalomba hozatalat.

%9 Az Eurépai Parlament és a Tandcs
469/2009/EK rendelete (HL L 152.,
2009.6.16., 1. 0.)

Modositas 272
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
42 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

42. cikk
Az utalvany érvényessége

(1) Az utalvany a kovetkezo esetekben
érvényét veszti:

a) ha a Bizottsag a 47. cikkel désszhangban
hatdarozatot fogad el az utalvany targyadt
képezo gyogyszerre vonatkozo
adatvédelem meghosszabbitdsarol;

szdamitott 5 éven beliil nem hasznaljdk fel.

(2) A Bizottsag az utalvanynak a 41. cikk
(3) bekezdésében emlitett atruhazdsa elott
visszavonhatja az utalvanyt, ha a kiemelt
Jjelentoségii antimikrobialis szer
forgalmazasara, beszerzésére vagy
megvasarlasdara iranyulo valamely
kérelmet nem teljesitették az Unioban.

(3) A szabadalmi jogok vagy a kiegészito
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torolve

Or. en

Modositas
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oltalmi tanusitvanyok®® sérelme nélkiil, ha
egy kiemelt jelentdségii antimikrobidlis
szert a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
80. és 81. cikkében meghatarozott
forgalombahozatali védelmi és
adatvédelmi idoszakok lejarta elott
kivonnak az unios piacrol, az emlitett
idoszakok nem akaddlyozhatjak a kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szert a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 11.
fejezetének 2. szakaszdval osszhangban
referencia-gyogyszerként alkalmazo
gyogyszer validalasat, engedélyezését és
forgalomba hozataldt.

% Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
469/2009/EK rendelete (HL L 152.,
2009.6.16., 1. 0.)

Modositas 273
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
43 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

43. cikk
A I11. fejezet alkalmazasdanak idotartama

Ez a fejezet [Megjegyzés a
Kiadohivatalnak: kérjiik, illesszék be az e
rendelet hatalybalépését 15 évvel koveto
datumot]-ig vagy addig az idopontig
alkalmazando, amikor a Bizottsag e
fejezettel osszhangban osszesen 10
utalvanyt kiadott, attol fiiggden, hogy a
ketto koziil melyik a korabbi idépont.

AM\1291769HU.docx
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Modositas

Or. en

PE757.080v01-00

HU



Modositas 274
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
43 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

Ez a fejezet [Megjegyzés a torolve
Kiadohivatalnak: kérjiik, illesszék be az e

rendelet hatalybalépését 15 évvel koveto

datumot]-ig vagy addig az idépontig

alkalmazando, amikor a Bizottsag e

fejezettel osszhangban dsszesen 10

utalvanyt kiadott, attél fiiggden, hogy a

kettd koziil melyik a korabbi idépont.

Or. en
Modositas 275
Pilar del Castillo Vera
Rendeletre iranyulo javaslat
43 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

E7 a fejezet [Megjegyzés a Ez a fejezet e rendelet hatdalybalépésének
Kiadohivatalnak: kérjiik, illesszék be az e napjatol alkalmazando. 15 évvel e
rendelet hatalybalépését 15 évvel koveto rendelet hatalybalépését kovetoen, vagy
datumot]-ig vagy addig az idépontig ha a Bizottsag e fejezettel osszhangban
alkalmazando, amikor a Bizottsag e osszesen 10 utalvanyt kiadott, attol
fejezettel osszhangban osszesen 10 fiiggden, hogy melyik a kordabbi idépont, a
utalvanyt kiadott, attol fiiggden, hogy a Bizottsag jelentést nyujt be az Europai
ketto koziil melyik a korabbi idopont. Parlamentnek és a Tandcsnak, amely

tartalmazza az antimikrobidlis szerek
fenntarthato kutatdsa és fejlesztése felé
tett elorehaladdst mérd tudomdnyos
értékelést és a jovobeli orvosi igényeknek
megfelelo értékelést.

Or. en
Moédositas 276
Margarita de la Pisa Carrion
PE757.080v01-00 154/191 AM\1291769HU.docx
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az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
43 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a fejezet [Megjegyzés a
Kiadohivatalnak: kérjiik, illesszék be az e
rendelet hatdalybalépését 15 évvel koveto
datumot]-ig vagy addig az idopontig
alkalmazando, amikor a Bizottsag e
fejezettel osszhangban osszesen 10
utalvanyt kiadott, attél fiiggden, hogy a
ketto koziil melyik a korabbi idépont.

Modositas 277
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
43 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

E7 a fejezet [Megjegyzés a
Kiadohivatalnak: kérjiik, illesszék be az e
rendelet hatalybalépését 15 évvel kovetd
datumot]-ig vagy addig az idépontig
alkalmazando, amikor a Bizottsag e
fejezettel 6sszhangban 6sszesen 10
utalvanyt kiadott, attol fliggden, hogy a
kettd koziil melyik a korabbi idépont.

Modositas 278
Susana Solis Pérez

AM\1291769HU.docx
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Modositas

E7 a fejezet e rendelet hatdalybalépésének
napjatol alkalmazando. 15 évvel e
rendelet hatdalybalépését kovetden, vagy
ha a Bizottsag e fejezettel osszhangban
osszesen 10 utalvanyt kiadott, attol
fiiggoen, hogy melyik a korabbi idépont, a
Bizottsag jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak, amely
tartalmazza az antimikrobidlis szerek
fenntarthato kutatasa és fejlesztése felé
tett elorehaladdst mérd tudomdnyos
értékelést és a jovobeli orvosi igényeknek
megfelelo értékelést.

Or. en

Modositas

A Bizottsag feliilvizsgdlja ezt a fejezetet
[Megjegyzés a Kiadohivatalnak: kérjiik,
illesszék be az e rendelet hatalybalépését
15 évvel kovetd datumot]-ig vagy addig az
1d6pontig, amikor a Bizottsag e fejezettel
Osszhangban dsszesen 10 utalvanyt kiadott,
attol fiiggden, hogy a kettd koziil melyik a
korabbi idépont.

Or. en
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Rendeletre iranyul6 javaslat
48 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Egy gazdasagi tevékenységet nem folytatd
jogalany (a tovabbiakban: nonprofit
jogalany) az Ugyndkségnek vagy a
tagallam illetékes hatosaganak érdemi, nem
klinikai vagy klinikai bizonyitékokat
nyujthat be egy olyan 10j terapias javallatra
vonatkozo6an, amely varhatéan
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletet
elégit ki.

Modositas 279
Susana Solis Pérez

Rendeletre iranyulo javaslat
48 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynodkség — valamely tagallam vagy a
Bizottsag kérésére, illetve sajat
kezdeményezésére €s az 6sszes
rendelkezésre all6 bizonyiték alapjan —
tudomanyos értékelést készithet egy 1j,
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletre
irdnyulo terapias javallata gyogyszer
alkalmazasanak elény-kockazat
viszonyarol.

Modositas 280
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
48 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00
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Modositas

Egy gazdasagi tevékenységet nem folytatd
jogalany (a tovabbiakban: nonprofit
jogalany) az Ugyndkségnek vagy a
tagallam illetékes hatosaganak érdemi, nem
klinikai vagy klinikai bizonyitékokat
nyujthat be egy 11 terapias javallatra
vonatkozoan.

Or. en

Modositas

Az Ugyndkség — valamely tagallam vagy a
Bizottsag kérésére, illetve sajat
kezdeményezésére €s az 6sszes
rendelkezésre allo bizonyiték alapjan —
tudomanyos értékelést készithet egy 10;j
terapids javallati gyogyszer
alkalmazaséanak elény-kockézat
viszonyarol.

Or. en

Modositas
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(3) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 81. cikke (2) bekezdésének c)
pontja az e cikk szerinti modositasokra
nem alkalmazando.

Modositas 281

3) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 81. cikke (2) bekezdésének c)
pontja alkalmazhato az e cikk szerinti
modositasokra.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
56 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ha az Ugynokség megéllapitja, hogy a 19.
cikk alapjan megadott forgalombahozatali
engedély jogosultja — beleértve a 19. cikk
alapjan megadott 0j terapias javallatot is —
nem teljesitette a forgalombahozatali
engedélyben foglalt kotelezettségeket, az
Ugynokség errdl megfelelden tajékoztatja a
Bizottsagot.

Modositas 282

Modositas

Ha az Ugynokség megallapitja, hogy a 19.
cikk alapjan megadott forgalombahozatali
engedély jogosultja — beleértve a 19. cikk
alapjan megadott 0j terapias javallatot,
ezen beliil a forgalomba hozatali engedély
kiterjesztésével valo egyiittes besoroldst is
—nem teljesitette a forgalombahozatali
engedélyben foglalt kotelezettségeket, az
Ugynokség errdl megfelelden tajékoztatja a
Bizottsagot.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ilyen tanécsadas a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 83. és 84. cikkében
emlitett gyogyszerek tekintetében is
kérhetd.

AM\1291769HU.docx
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Modositas

Ilyen tandcsadas a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 83. és 84. cikkében
emlitett gyogyszerek és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
hasznalt gyogyszerek tekintetében is
kérhetd.

Or. en
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Modositas 283
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
58 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 284
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 4 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.080v01-00

HU

Modositas

(4a) A nyilvanossdgra hozott
osszeférhetetlenségeket és az érintett
személy(ek) dltal végrehajtott mérséklo
intézkedéseket az iilések roviditett
jegyzokonyvében kell dokumentdlni, a
147. cikk (2) bekezdésében foglaltak
szerint.

Or. en

Modositas

(4b) A tudomanyos tandcsadds sordn az
Ugynikség a lehetd legnagyobb
mértékben biztositja a gyogyszerfejleszto
tudomdnyos tandcsaddsaért felelds
személyek és az ugyanazon gyogyszer
Jorgalombahozatali engedélye iranti
kérelem értékelésében késobb részt vevo
személyek kiilonvalasztasat. Az
Ugyndékség biztositia, hogy a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem két
eldadoja koziil legalabb egy ne vegyen
részt a gyogyszerrel kapcsolatos, a
benyujtast megelozo tevékenységekben. A
kivételek okait dokumentdalni kell és kozzé
kell tenni az eurdpai nyilvanos értékelo
Jjelentéssel egyiitt.

Or. en
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Modositas 285
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
60 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugyndkség megerdsitett
tudomanyos és szabalyozasi tamogatast
biztosithat — tobbek kozott adott esetben
mas szervekkel folytatott, az 58. és 59.
cikkben emlitett konzultacio, illetve
gyorsitott értékelési mechanizmusok
formajaban — egyes olyan gydgyszerek
esetében, amelyek a fejlesztd altal
benyujtott elézetes bizonyitékok alapjan
megfelelnek a kovetkezo feltételeknek:

Modositas 286
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Rendeletre iranyul6 javaslat
60 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugyndkség megerdsitett
tudomanyos és szabalyozasi tamogatast
biztosithat — tobbek kozott adott esetben
mas szervekkel folytatott, az 58. €s 59.
cikkben emlitett konzultacio, illetve
gyorsitott értékelési mechanizmusok
formajaban — egyes olyan gyogyszerek
esetében, amelyek a fejlesztd altal
benyujtott elézetes bizonyitékok alapjan
megfelelnek a kovetkezd feltételeknek:
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Modositas

(1) Az Ugyndkség megerdsitett
tudomanyos és szabalyozasi tamogatast
biztosithat — tobbek kozott adott esetben
mas szervekkel folytatott, az 58. és 59.
cikkben emlitett konzultacio, illetve
gyorsitott értékelési mechanizmusok
formdjaban — egyes olyan gyogyszerek,
valamint gyogyszerek olyan uj javallatai
esetében, amelyek a fejlesztd altal
benyujtott elézetes bizonyitékok alapjan
megfelelnek a kovetkezo feltételek
legalabb egyikének:

Or. en

Modositas

(1) Az Ugyndkség megerdsitett
tudomanyos és szabalyozasi tamogatast
biztosit — tobbek kozott adott esetben mas
szervekkel folytatott, az 58. és 59. cikkben
emlitett konzultacio, illetve gyorsitott
értekelési mechanizmusok formajaban —
egyes olyan gyogyszerek esetében,
amelyek a fejlesztd altal benytjtott elézetes
bizonyitékok alapjan megfelelnek a
kovetkezd feltételek legalabb egyikének:

Or. en
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Modositas 287

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
60 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) valoszintlisithetden valamely, a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikkének (1) bekezdésében emlitett
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak;

Modositas 288
Josianne Cutajar

Rendeletre iranyul6 javaslat
60 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) ritka betegségek gyodgyszerei, és a
70. cikk (1) bekezdésének megfeleloen
valosziniisithetéen valamely jelentds
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgdlnak;

Modositas 289
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
60 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) ritka betegségek gyogyszerei, és a
70. cikk (1) bekezdésének megfeleloen
valosziniisithetéen valamely jelentos
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak;

PE757.080v01-00

Modositds
a) valoszinilisithetden valamely, a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak;

Or. en

Modositas

b) ritka betegségek gyodgyszerei;

Or. en

Modositas

b) ritka betegségek gyogyszerei vagy
fejlett terapias gyogyszerkészitmények;
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Modositas 290
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
60 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) ritka betegségek gyogyszerei, és a
70. cikk (1) bekezdésének megfeleldoen
valosziniisithetéen valamely jelentos
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak;

Modositas 291

Or. en

Modositds
b) innovativ fejlett terapias

gyogyszerkészitmények vagy ritka
betegségek gyogyszerei;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
60 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) népegészségligyi szempontbol —
kiilondsen a terapids innovacid
tekintetében — varhatdan nagy
jelentdséggel birnak, figyelembe véve a

fejlesztés korai szakaszat, vagy pedig a 40.

cikk (3) bekezdésében emlitett jellemzdok
barmelyikével rendelkezd antimikrobidlis
szerek.

Modositas 292
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
60 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (14j)
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Modositas

C) kivételes terapids elorelépést

jelentenek, vagy népegészségiigyi

szempontbol — kiilondsen a terapids
innovacio tekintetében — varhatéan nagy
jelentéséggel birnak, figyelembe véve a
fejlesztés korai szakaszat, vagy pedig a 40.
cikk (3) bekezdésében emlitett jellemzok
barmelyikével rendelkezd antimikrobidlis
szerek.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
61 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az (1) bekezdésben emlitett ajanlas
kidolgozasa soran az Ugyndkség adott
esetben konzultal a kapcsolodo teriileteket
érintd mas unids jogi aktusokkal
létrehozott megfeleld tanadcsado vagy
szabalyoz6 szervekkel. Emberi eredetii
anyagokon alapul6 termékek esetében az
Ugynokség konzultal az (EU) [az
elfogadast kovetden a hivatkozas
beillesztendd, vo. COM(2022)338 final]
rendelettel 1étrehozott, az emberi eredeti
anyagokkal foglalkozo6 koordinalo
testiilettel.

Modositas 294

PE757.080v01-00

Modositas

ca) Az Ugynikség fejlett terdpids
gyogyszerekkel foglalkozo
munkacsoportjanak feladata annak
értékelése, hogy mely termékek felelnek
meg azg innovativ fejlett terdpids
gyogyszerek e cikk b) pontjaban
meghatarozott kritériumainak. A
munkacsoport dontéseinek figyelembe kell
venniiik a fejlett terapids
gyogyszerkészitményekben rejlo
progressziv fejlodést.

Or. en

Modositas

Az (1) bekezdésben emlitett ajanlas
kidolgozéasa soran az Ugyndkség adott
esetben konzultal a kapcsolodo teriileteket
érintd mas uniods jogi aktusokkal
l1étrehozott megteleld tandcsado vagy
szabalyozé szervekkel. Emberi eredetii
anyagokon alapul6 termékek esetében az
Ugynokség konzultal az (EU) [az
elfogadast kovetden a hivatkozas
beillesztendd, vo. COM(2022)338 final]
rendelettel 1étrehozott, az emberi eredeti
anyagokkal foglalkoz6 koordinalo
testlilettel, és @ nem homolog modon
Jjelentosen manipulalt vagy felhasznalt
valamennyi terméket az esetnek
megfeleloen gyogyszernek vagy fejlett
terdpids gyogyszernek mindsiti.

Or. en
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Nicola Danti

Rendeletre iranyul6 javaslat
63 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdtol eltérve
és az Ugynokség ajanldsa alapjdn,
amennyiben az (1) bekezdés a) pontjaban
meghatdarozott kovetelmények bizonyos
feltételek sajatossagai vagy barmely mas
tudomanyos ok miatt nem megfeleléek, a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
175. cikknek megfeleloen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el az (1) bekezdés a) pontjanak
kiegészitése céljabol, és bizonyos
feltételekre vonatkozoan egyedi
kritériumokat hatdarozzon meg.

torolve

Indokolas

Modositas

Or. en

Fontos, hogy a ritka betegségek gyogyszereinek szponzorai szamara, anélkiil biztositsunk
jogbiztonsagot, hogy lehetoséget adnank az eddig alkalmazott, a ritka betegségek
gyogyszereinek mindsitésére vonatkozo tudomanyos kritériumoktol valo eltérésre.

Modositas 295
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

) Az (1) bekezdés a) pontjatol eltérve
és az Ugynikség ajanldsa alapjdn,
amennyiben az (1) bekezdés a) pontjaban
meghatdrozott kovetelmények bizonyos
feltételek sajatossagai vagy barmely mas
tudomanyos ok miatt nem megfeleloek, a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
175. cikknek megfeleloen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el az (1) bekezdés a) pontjanak
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kiegészitése céljabdl, és bizonyos
feltételekre vonatkozoan egyedi
kritériumokat hatdarozzon meg.

Modositas 296
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyul6 javaslat
63 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdtol eltérve
és az Ugynikség ajanldsa alapjdn,
amennyiben az (1) bekezdés a) pontjaban
meghatdarozott kovetelmények bizonyos
feltételek sajatossdagai vagy barmely mas
tudomanyos ok miatt nem megfeleléek, a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
175. cikknek megfeleloen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el az (1) bekezdés a) pontjanak
kiegészitése céljabol, és bizonyos
feltételekre vonatkozoan egyedi
kritériumokat hatdarozzon meg.

Modositas 297
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

) Az (1) bekezdés a) pontjatol eltérve
és az Ugynikség ajdnldsa alapjan,
amennyiben az (1) bekezdés a) pontjaban
meghatarozott kovetelmények bizonyos
feltételek sajatossagai vagy barmely mas
tudomanyos ok miatt nem megfeleloek, a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a

PE757.080v01-00
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Or. en

Modositas
Or. en

Modositas
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175. cikknek megfeleloen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el az (1) bekezdés a) pontjanak
kiegészitése céljabol, és bizonyos
feltételekre vonatkozoan egyedi
kritériumokat hatdarozzon meg.

Or. en
Indokolas

A torlés a mindsitési kritériumok kiszamithatosaganak megorzése céljabol javasolt.

Modositas 298
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A Bizottsag az (1) bekezdésben
emlitett kovetelmények tovabbi
pontositasa érdekében a 173. cikk (2)

Modositas

(3) A Bizottsag a 173. cikk (2)
bekezdésében meghatarozott eljarassal
0sszhangban végrehajtasi jogi aktusok

bekezdésében meghatarozott eljarassal
0sszhangban végrehajtasi jogi aktusok
révén elfogadja az e cikk végrehajtasdhoz
sziikséges rendelkezéseket.

révén elfogadja az e cikk végrehajtasdhoz
sziikséges rendelkezéseket.

Or. en
Indokolas

Lasd a 63. cikk (2) bekezdéséhez fiizott modositast.

Modositas 299
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyul6 javaslat
64 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A ritka betegség gyogyszerének

szponzora az 5. és 6. cikkben emlitett

forgalombahozatali engedély iranti kérelem
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Modositas

(1) A ritka betegség gyogyszerének

szponzora az 5. és 6. cikkben emlitett

forgalombahozatali engedély iranti kérelem
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benyujtasat megeldzden — a gyogyszer
fejlesztésének barmely szakaszaban —
kérelmet nyujt be az Ugyndkséghez a ritka
betegség gyogyszereként vald mindsités
irant.

Modositas 300
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Rendeletre iranyul6 javaslat
64 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1)  Aritka betegség gyodgyszerének
szponzora az 5. és 6. cikkben emlitett
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasat megeldzden — a gyogyszer
fejlesztésének barmely szakaszaban —
kérelmet nyujt be az Ugyndkséghez a ritka
betegség gyogyszereként valé mindsités
irant.

Modositas 301
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyul6 javaslat

benyujtasat megel6zden — a gyogyszer
fejlesztésének barmely szakaszaban —
kérelmet nyujt be az Ugyndkséghez a ritka
betegség gyogyszereként vald mindsités
irant.

Or. en

Modositas

(1) A ritka betegség gyogyszerének
szponzora az 5. és 6. cikkben emlitett
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasat megel6zden — a gyogyszer
fejlesztésének barmely szakaszaban —
kérelmet nyujt be az Ugyndkséghez a ritka
betegség gyogyszereként valé mindsités
irant.

Or. en

64 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A ritka betegség gydgyszerének szponzora
daltal benyujtott kérelemhez csatolni kell a
kovetkezd adatokat és dokumentaciot:

Modositas 302
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

PE757.080v01-00
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Modositas

A ritka betegség gyogyszere mindsités
iranti kérelemhez csatolni kell a kovetkezo
adatokat és dokumentaciot:

Or. en
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Rendeletre iranyulo javaslat

64 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A ritka betegség gydgyszerének szponzora
daltal benyujtott kérelemhez csatolni kell a
kovetkezd adatokat és dokumentaciot:

Modositas 303
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Rendeletre iranyul6 javaslat
64 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az Ugyndkség — a tagallamokkal, a
Bizottsaggal és az érdekelt felekkel
folytatott konzultacio keretében — részletes
iranymutatast dolgoz ki a ritka betegség
gyogyszereként vald mindsités megadasa
¢s az ilyen mindsités 65. cikk szerinti
atruhazasa iranti kérelmekre vonatkozo
eljarasrol, valamint azok formatumarol és
tartalmarol.

Modositas 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyulo javaslat
64 cikk — 3 bekezdés

AM\1291769HU.docx

Modositas

A ritka betegség gyodgyszere minosités
iranti kérelemhez csatolni kell a kovetkezo
adatokat és dokumentaciot:

Or. en

Modositas

(3) Az Ugynikség megerésiti a
kérelem érvényességét, és megosztja
elozetes tudomdnyos megdllapitdsait a
kérelmezovel. A kérelmezot felkérést kap
arra, hogy nyujtsa be az ezen elozetes
kovetkeztetésekkel kapcsolatos
észrevételeit. Az Ugynokség — a
tagallamokkal, a Bizottsaggal €s az
érdekelt felekkel folytatott konzultacid
keretében — részletes iranymutatast dolgoz
ki a ritka betegség gyogyszereként valo
mindsités megadasa és az ilyen mindsités
65. cikk szerinti atruhdzasa iranti
kérelmekre vonatkozd eljarasrol, valamint
azok formatumarol és tartalmarol.

Or. en

PE757.080v01-00
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az Ugyndkség — a tagallamokkal, a
Bizottsaggal és az érdekelt felekkel
folytatott konzultacio keretében — részletes
iranymutatast dolgoz ki a ritka betegség
gyogyszereként vald mindsités megadéasa
¢s az ilyen mindsités 65. cikk szerinti
atruhazasa iranti kérelmekre vonatkozo
eljarasrol, valamint azok formatumarol és
tartalmarol.

Modositas 305
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyulo javaslat
64 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynokség a 63. cikk (1) bekezdésében
emlitett kritériumok vagy a 63. cikk (2)
bekezdésével osszhangban elfogadott,
felhatalmazason alapulo relevans jogi
aktusokban emlitett kritériumok alapjan, a
megfeleldnek talalt kérelem
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil
hatarozatot fogad el a ritka betegség
gyogyszereként valé mindsités
megadasarol vagy elutasitasarol. A kérelem
akkor tekinthetd megfeleldnek, ha a (2)
bekezdésben emlitett valamennyi adatot és
dokumentaciot tartalmazza.

PE757.080v01-00
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Modositas

(3) Az Ugyndikség ellendrzi a kérelem
érvényességét, és a tudomadnyos
kovetkeztetések tervezetét megosztia a
kérelmezovel. A kérelmezo felkérést kap
arra, hogy tegye meg észrevételeit a
kovetkeztetéstervezettel kapcsolatban. Az
Ugynokség — a tagallamokkal, a
Bizottsaggal és az érdekelt felekkel
folytatott konzultacio keretében — részletes
iranymutatast dolgoz ki a ritka betegség
gyogyszereként valdo mindsités megadasa
¢s az ilyen mindsités 65. cikk szerinti
atruhazasa iranti kérelmekre vonatkozo
eljarasrol, valamint azok formatumardl és
tartalmarol.

Or. en

Modositas

Az Ugynokség a 63. cikk (1) bekezdésében
emlitett kritériumok alapjan, a
megfelelonek talalt kérelem
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil
hatarozatot fogad el a ritka betegség
gyogyszereként vald mindsités
megadasardl vagy elutasitasarol. A kérelem
akkor tekinthetd megfeleldnek, ha a (2)
bekezdésben emlitett valamennyi adatot €s
dokumentéciot tartalmazza.

Az [(1) albekezdésben] eldirt hatarozat
elfogadasanak hataridején beliil az
Ugynikség tovibbitia tudomdnyos
kovetkeztetéseit a kérelmezonek.

A tudomanyos kovetkeztetések
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kézhezvételét koveto 30 napon beliil a
szponzor részletes indokldssal ellatott
irasbeli kérelmet nyujthat be az
Ugynikséghez ismételt vizsgilatra.

Az ismételt vizsgalat iranti kérelem
kézhezvételét koveto 30 napon beliil az
Ugynikség megerdsiti vagy feliilvizsgdlja
korabbi tudomadnyos kovetkeztetéseit.
Amennyiben az Ugynokség sziikségesnek
itéli, az emlitett tudomdnyos
kovetkeztetések ismételt vizsgalata sordn
konzultalhat az emberi felhaszndldsra
szdnt gyogyszerek bizottsagaval vagy a
megfelelo munkacsoportokkal.
Amennyiben a [6. albekezdésben] emlitett
30 napos iddészakon beliil a kérelmezo
nem kér ismételt vizsgalatot, a
tudomanyos kovetkeztetések véglegessé
valnak.

Az Ugynikség a tudomdnyos
kovetkeztetések véglegessé valasatol
szamitott legfeljebb 10 napon beliil
hatdarozatot hoz.

Or. en

Modositas 306
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Rendeletre iranyul6 javaslat
64 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

Az Ugynokség a 63. cikk (1) bekezdésében Az Ugynokség a 63. cikk (1) bekezdésében
emlitett kritériumok vagy a 63. cikk (2) emlitett kritériumok alapjan, a
bekezdésével osszhangban elfogadott, megfeleldnek talalt kérelem
felhatalmazdason alapulo relevins jogi kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil
aktusokban emlitett kritériumok alapjan, a hatérozatot fogad el a ritka betegség
megfelelonek talalt kérelem gyogyszereként vald mindsités
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil megadasarol vagy elutasitasarol.
hatarozatot fogad el a ritka betegség

gyogyszereként valdo mindsités

megadasardl vagy elutasitasarol. A kérelem

akkor tekintheto megfelelonek, ha a (2)

bekezdésben emlitett valamennyi adatot és
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dokumentaciot tartalmazza.

Modositas 307
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulé javaslat
64 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynokség a 63. cikk (1) bekezdésében
emlitett kritériumok vagy a 63. cikk (2)
bekezdésével osszhangban elfogadott,
felhatalmazdason alapulo relevdns jogi
aktusokban emlitett kritériumok alapjan, a
megfelelonek talalt kérelem

PE757.080v01-00
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Az Ugynokség az [(1) albekezdésben]
eldirt hatarozat elfogadasahoz eloirt
hataridon beliil kozli tudomdanyos
eredményeit a kérelmezovel.

A tudomanyos kovetkeztetések
kézhezvételét kovetoen a szponzornak 30
napos idoszak all rendelkezésére ahhoz,
hogy konkrét indoklassal ellatott irasbeli
kérelmet nyujtson be az Ugynikséghez
ismételt értékelésre.

Az ismételt értékelésre vonatkozo kérelmet
kivetéen az Ugynikség 30 napon beliil
megerdositi vagy modositja kiindulo
tudomanyos megdallapitasait. Sziikség
esetén az Ugynikség az ismételt értékelési
folyamat soran konzultalhat az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagaval vagy az érintett
munkacsoportokkal. Amennyiben a [6.
albekezdésben] emlitett 30 napos
idoszakon beliil a kérelmezd ugy dont,
hogy nem kér ismételt értékelést, a
tudomanyos kovetkeztetések véglegessé
valnak.

Amint a tudomdnyos kovetkeztetések
véglegessé vilnak, az Ugynokség 10
napon beliil hatarozatot hoz.

Or. en

Modositas

Az Ugynokség a 63. cikk (1) bekezdésében
emlitett kritériumok alapjan, a
megfeleldnek talalt kérelem
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil
hatarozatot fogad el a ritka betegség
gyogyszereként vald mindsités

AM\1291769HU.docx



kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil megadasardl vagy elutasitasarol. A kérelem

hatarozatot fogad el a ritka betegség akkor tekintheté megfelelonek, ha a (2)
gyogyszereként valé mindsités bekezdésben emlitett valamennyi adatot €s
megadasardl vagy elutasitasardl. A kérelem dokumentéciot tartalmazza.

akkor tekinthetd megfeleldnek, ha a (2)
bekezdésben emlitett valamennyi adatot és
dokumentéciot tartalmazza.

Or. en
Indokolas

Lasd a 63. cikk (2) bekezdéséhez fiizott modositast.

Modositas 308
Nicola Danti

Rendeletre iranyul6 javaslat
64 cikk — 4 bekezdés — 2 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

Ha a bizottsag véleménye szerint a
kérelem nem felel meg a kritériumoknak,
az Ugynikség haladéktalanul értesiti a
szponzort. A véleménytervezet
kézhezvételét koveto 30 napon beliil a
szponzor részletes indoklassal ellatott
kérelmet nyujthat be az Ugynékséghez
ismételt vizsgalatra. Az ismételt vizsgalat
iranti kérelem kézhezvételét kovetd 30
napon beliil az Ugynikség megerésiti
vagy feliilvizsgalja korabbi
kovetkeztetéseit.

Or. en
Indokolas

A ritka betegségek gyogyszereirdl szolo hatalyos rendelet mar rendelkezik egy ismételt
vizsgalati mechanizmusrol. A javaslat ennek itteni bevezetésére iranyul.

Modositas 309
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello
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Rendeletre iranyul6 javaslat
66 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A ritka betegségek gyogyszereként
valo mindsités hét évig érvényes. Az
emlitett iddszak alatt a ritka betegség
gyogyszerének szponzora jogosult a 68.
cikkben emlitett osztonzokre.

Modositas 310
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A ritka betegségek gyogyszereként
valo mindsités hét évig érvényes. Az
emlitett idoszak alatt a ritka betegség
gyogyszerének szponzora jogosult a 68.
cikkben emlitett osztonzokre.

Maédositas 311
Nicola Danti

Rendeletre iranyul6 javaslat
66 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A ritka betegségek gyogyszereként
valo mindsités hét évig érvényes. Az
emlitett idoszak alatt a ritka betegség
gyogyszerének szponzora jogosult a 68.
cikkben emlitett osztonzokre.

PE757.080v01-00

Modositas
torolve
Or. en
Modositas
torolve
Or. en
Modositas
torolve
Or. en
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Indokolas

A ritka betegségek gyogyszereinek mindsitésére vonatkozo korldtozott érvényesség bevezetése
csak indokolatlan szabdlyozdasi terheket és tovabbi bizonytalansagot eredményez a ritka
betegségek gyogyszereinek fejlesztési folyamataban.

Modositas 312
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Rendeletre iranyul6 javaslat
66 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2) Az (1) bekezdéstil eltérve, a ritka torolve
betegség gyogyszere szponzoranak
indokolt kérelme alapjin az Ugynikség
meghosszabbithatja az érvényességi
idoszakot, amennyiben a ritka betegség
gyogyszerének szponzora bizonyitani
tudja, hogy relevans vizsgdalatok vannak
folyamatban, amelyek alatamasztjak a
ritka betegség gyogyszerének mindsitett
készitménynek a kérelem szerinti
betegségek tekintetében torténd
alkalmazasat, és e vizsgalatok a jovobeli
kérelem benyujtdasa tekintetében
igéretesnek bizonyulnak. Az érvényesség
ilyen meghosszabbitasat idoben korlatozni
kell, figyelembe véve a
Sforgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasdaig varhatoan sziikséges
fennmarado idot.

Or. en

Modositas 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

2) Az (1) bekezdéstol eltérve, a ritka torolve
betegség gyogyszere szponzordanak
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indokolt kérelme alapjin az Ugynikség
meghosszabbithatja az érvényességi
idoszakot, amennyiben a ritka betegség
gyogyszerének szponzora bizonyitani
tudja, hogy relevans vizsgalatok vannak
folyamatban, amelyek alatamasztjik a
ritka betegség gyogyszerének mindsitett
készitménynek a kérelem szerinti
betegségek tekintetében torténo
alkalmazasat, és e vizsgalatok a jovobeli
kérelem benyujtasa tekintetében
igéretesnek bizonyulnak. Az érvényesség
ilyen meghosszabbitdsat idoben korlatozni
kell, figyelembe véve a
forgalombahozatali engedély irdanti
kérelem benyujtasdaig varhatoan sziikséges
fennmarado idot.

Maédositas 314
Nicola Danti

Rendeletre iranyul6 javaslat
66 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdéstil eltérve, a ritka
betegség gyogyszere szponzordanak
indokolt kérelme alapjin az Ugynikség
meghosszabbithatja az érvényességi
idoszakot, amennyiben a ritka betegség
gyogyszerének szponzora bizonyitani
tudja, hogy relevans vizsgalatok vannak
folyamatban, amelyek alatamasztjak a
ritka betegség gyogyszerének mindsitett
készitménynek a kérelem szerinti
betegségek tekintetében torténd
alkalmazasat, és e vizsgalatok a jovobeli
kérelem benyujtdsa tekintetében
igéretesnek bizonyulnak. Az érvényesség
ilyen meghosszabbitasat idoben korlatozni
kell, figyelembe véve a
forgalombahozatali engedély irdanti
kérelem benyujtasdig varhatoan sziikséges
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fennmarado idot.

Indokolas

Or. en

A ritka betegségek gyogyszereinek mindsitésére vonatkozo korldtozott érvényesség bevezetése
csak indokolatlan szabdlyozdasi terheket és tovabbi bizonytalansagot eredményez a ritka
betegségek gyogyszereinek fejlesztési folyamataban.

Modositas 315
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Rendeletre iranyul6 javaslat
66 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben egy ritka betegség
gyogyszereként valo mindsités érvényben
van a ritka betegség gyogyszerére
vonatkozo forgalombahozatali engedély
iranti kérelem 5. cikkel ésszhangban
torténd benyujtisanak idején, akkor a
ritka betegség gyogyszereként valo
mindsités mindaddig érvényben marad,
amig a Bizottsag a 13. cikk (2)
bekezdésével osszhangban hatdrozatot
nem hoz.

Moédositas 316
Nicola Danti

Rendeletre iranyul6 javaslat
66 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben egy ritka betegség
gyogyszereként valo mindsités érvényben
van a ritka betegség gyogyszerére
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vonatkozo forgalombahozatali engedély
iranti kérelem 5. cikkel osszhangban
torténo benyujtisanak idején, akkor a
ritka betegség gyogyszereként valo
mindsités mindaddig érvényben marad,
amig a Bizottsag a 13. cikk (2)
bekezdésével osszhangban hatarozatot
nem hoz.

Or. en
Indokolas

A ritka betegségek gyogyszereinek mindsitésére vonatkozo korlatozott érvényesség bevezetése
csak indokolatlan szabalyozasi terheket és tovabbi bizonytalansdgot eredményez a ritka
betegségek gyogyszereinek fejlesztési folyamataban.

Modositas 317
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

3) Az (1) bekezdéstol eltérve, torolve
amennyiben egy ritka betegség
gyogyszereként valo mindsités érvényben
van a ritka betegség gyogyszerére
vonatkozo forgalombahozatali engedély
iranti kérelem 5. cikkel osszhangban
torténo benyujtiasanak idején, akkor a
ritka betegség gyogyszereként valo
mindsités mindaddig érvényben marad,
amig a Bizottsag a 13. cikk (2)
bekezdésével osszhangban hatdarozatot
nem hoz.

Or. en

Modositas 318
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 4 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A ritka betegség gyogyszereként
valo mindsités érvényessége megsziinik, ha
a ritka betegség gyogyszerének szponzora
a 13. cikk (2) bekezdésének megfeleléen
megkapta az adott gyogyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt.

Modositas 319
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A ritka betegség gydgyszereként
valé mindsités érvényessége megsziinik, ha
a ritka betegség gyogyszerének szponzora
a 13. cikk (2) bekezdésének megfelelden
megkapta az adott gydgyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt.
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Modositas

(4) A ritka betegség gyogyszereként
valo mindsités érvényessége megsziinik, ha
a ritka betegség gyogyszerének szponzora
a 13. cikk (2) bekezdésének megfelelden
megkapta az adott gyogyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt. 4 ritka
betegségek gyogyszerévé mindsités
azonban érvényes marad abban az
esetben, ha az eredeti forgalombahozatali
engedély javallata a kijelolt ritka
betegséggel érintett populdcionak csak
egy alcsoportjara vonatkozik, vagy ha a
ritka betegségek gyogyszerének szgponzora
bizonyitani tudja, hogy a kijelolt ritka
betegségek gyogyszerének hasznalatdt
alatamaszto vizsgalatokat terveznek vagy
folytatnak a kijelolt allapot, illetve a ritka
betegségek gyogyszerévé mindosités hatalya
ala tartozo tovabbi javallatok tekintetében.

Or. en

Modositas

4) A ritka betegség gyodgyszereként
vald mindsités érvényessége megsziinik, ha
a ritka betegség gyogyszerének szponzora
a 13. cikk (2) bekezdésének megfelelden
megkapta az adott gydgyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt. Ha azonban
az eredeti forgalombahozatali engedély a
mindsités szerinti ritka betegségek
gyogyszere statusz, dltal érintett
populdacionak csak egy részére vonatkozik,
a ritka betegségek gyogyszere mindsités
érvényes marad.

Or. en
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Modositas 320

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
66 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(5)  Aritka betegség gyogyszereként
val6 mindsitést a ritka betegség gyogyszere

szponzoranak kérésére barmikor vissza
lehet vonni.

Modositas 321

Modositas

%) A ritka betegség gyogyszereként
vald mindsitést a ritka betegség gyogyszere
szponzoranak kérésére barmikor vissza
lehet vonni. A4 ritka betegség
gyogyszerének szponzora a visszavonds
iranti kérelmet alatamaszto indokoldst
nyujt be, amelyet nyilvanosan
hozzdaférhetové kell tenni.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
67 cikk — 3 bekezdés — f a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 322
Josianne Cutajar

Rendeletre iranyul6 javaslat
68 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
iranti kérelem beny(jtasat megelézden a

PE757.080v01-00
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Modositas

fa) adott esetben a 66. cikk (2)
bekezdésével osszhangban benyujtott
kérelmek és az e tekintetben hozott
hatarozatok.

Or. en

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
iranti kérelem beny(jtasat megelézden a
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ritka betegség gyodgyszerének szponzora ritka betegség gyodgyszerének szponzora

kérheti az Ugynokség tanacsat a kéri az Ugynokség tanacsat a
kovetkezOkkel kapcsolatban: kovetkezOkkel kapcsolatban:

Or. en
Modositas 323
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Rendeletre iranyul6 javaslat
68 cikk — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag dltal javasolt széveg Mbddositds

(1) A forgalombahozatali engedély (1) A forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasat megel6zden a iranti kérelem benyujtasat megel6zden a
ritka betegség gyogyszerének szponzora ritka betegség gyogyszerének szponzora
kérheti az Ugyndkség tanicsat a kéri az Ugynokség tanacsat a
kovetkezdkkel kapcsolatban: kovetkezdkkel kapcsolatban:

Or. en
Modositas 324
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
Rendeletre iranyul6 javaslat
68 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a) a gyogyszer mindségének, a) a gyogyszer mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossdganak biztonsdgossaganak, hatasossaganak és
bizonyitasahoz sziikséges kiilonb6zd kornyezeti hatdsdanak bizonyitasdhoz
vizsgalatok ¢€s kisérletek elvégzése a 138. sziikséges kiilonbozo vizsgalatok és
cikk (1) bekezdése masodik albekezdése p) kisérletek elvégzése a 138. cikk (1)
pontjanak megfelelden; bekezdése masodik albekezdése p)
pontjanak megfelelden;

Or. en
Modositas 325
Margarita de la Pisa Carrion
AM\1291769HU.docx 179/191 PE757.080v01-00
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az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
68 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) E rendelet rendelkezései szerint az
Unio ¢€s a tagallamok 0sztonzokkel
tdmogathatjak a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett gyogyszereket,
hogy ezzel elésegitsék a ritka betegségek
gyogyszereinek kutatasat, fejlesztését s
forgalmazasat, és hogy kiilonosen a
kutatdasi és technologiafejlesztési
keretprogramokban részt vevo kis- és
kozépvallalkozdsoknak juttassanak
tamogatdst.

Modositas 326
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) E rendelet rendelkezései szerint az
Unio és a tagallamok 0sztonzokkel
tamogathatjak a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett gyogyszereket,
hogy ezzel eldsegitsék a ritka betegségek
gyogyszereinek kutatasat, fejlesztését és
forgalmazasat, és hogy kiilondsen a
kutatasi és technoldgiafejlesztési
keretprogramokban részt vevo kis- és
kozépvallalkozasoknak juttassanak
tamogatast.
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Modositas

(2) E rendelet rendelkezései szerint az
Unio ¢€s a tagallamok 0sztonzokkel
tdmogathatjak a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett mindsitett
gyogyszereket, hogy ezzel eldsegitsék a
ritka betegségek gyogyszereinek kutatasat,
fejlesztését és forgalmazasat. Nevezetesen
ez magaban foglalja a kifejezetten a kis-
és kozépvallalkozdsok kutatdsi
torekvéseinek tamogatdsdra tervezett
palyazati folyamatokhoz nyujtott pénziigyi
tamogatdst és adminisztrativ timogatdst, a
kutatasi és technologiai fejlesztési
keretprogramokkal ésszhangban.

Or. en

Modositas

2) E rendelet rendelkezései szerint az
Unio és a tagallamok 0sztonzokkel
tamogathatjak a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett gyogyszereket,
hogy ezzel eldsegitsék a ritka betegségek
gyogyszereinek kutatasat, fejlesztését és
forgalmazasat, és hogy kiilondsen a
kutatasi és technoldgiafejlesztési
keretprogramokban részt vevo kis- és
kozépvallalkozasoknak és gazdasdagi
tevékenységet nem folytato szervezeteknek
juttassanak tdmogatast.

Or. en
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Modositas 327

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
68 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) E rendelet rendelkezései szerint az
Unio és a tagallamok 0sztonzokkel
tdmogathatjak a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett gyogyszereket,
hogy ezzel elésegitsék a ritka betegségek
gyogyszereinek kutatasat, fejlesztését €s
forgalmazasat, és hogy kiilonosen a
kutatési €s technologiafejlesztési
keretprogramokban részt vevo kis- és
kozépvallalkozasoknak juttassanak
tamogatast.

Modositas 328
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
68 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(2) E rendelet rendelkezései szerint az
Unio ¢€s a tagallamok 0sztonzokkel
tamogathatjak a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett gyogyszereket,
hogy ezzel elésegitsék a ritka betegségek
gyogyszereinek kutatasat, fejlesztését s
forgalmazasat, és hogy kiilondsen a
kutatési és technologiafejlesztési
keretprogramokban részt vevo kis- és
kozépvallalkozasoknak és nonprofit
tarsasdgoknak juttassanak tAmogatast.

Or. en

Modositas

A (2) bekezdés, ezen irdnyely és a teljes
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
alkalmazdasaban a Bizottsag [ezen iranyely
hatdlybalépése utian 18 honappall-ig a
215. cikknek megfeleloen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogad el abbol a célbdl, hogy kiegészitse
ezt az iranyelvet azon kritériumokkal,
amelyek alapjan a jogalanyok mikro- kis-
és kozépvallalkozdasnak mindsiilnek,
figyelembe véve ezen dgazat
vallalkozasainak sajatossdgait az Union
beliil.
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Or. en

Modositas 329
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

A (2) bekezdés alkalmazdsaban a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 58a.
cikkének (1) bekezdésében szereplo
fogalommeghatarozasokat kell
alkalmazni.

Or. en
Indokolas

Lasd a feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvrol szolo jelentéstervezet 58a. cikkének modositasat.

Modositas 330
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

70. cikk torolve

Ritka betegségek jelentos kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgdlo gyogyszerei

(1) A ritka betegségek gyogyszerei akkor
tekinthetdk jelentos kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgadlo gyogyszernek, ha megfelelnek a
kovetkezo kovetelményeknek:

a) az Unioban nem létezik engedélyezett
gyogyszer az ilyen orvosi kezelésre szorulo
allapot kezelésére, vagy ha annak
ellenére, hogy a szoban forgé dllapot
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tekintetében léteznek az Unioban
engedélyezett gyogyszerek, a kérelmezo
bizonyitja, hogy a ritka betegség
gyogyszere — amellett, hogy szignifikdans
elonyokkel jar — kivételes terapidas
elorelépést fog jelenteni;

b) a ritka betegségek gyogyszerének
alkalmazdsa az érintett betegpopuldcioban
a betegséggel osszefiiggd morbiditasnak
vagy mortalitisnak a jelentos csokkenését
eredményezi.

(2) Az a gyogyszer, amelyre vonatkozoan a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 13.
cikkének megfeleloen kérelmet nyujtottak
be, nem tekinthetd jelentos kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyogyszernek.

(3) Amennyiben az Ugynikség
tudomanyos iranymutatdsokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan,
konzultal a Bizottsaggal és a 162. cikkben
emlitett hatosagokkal vagy szervekkel.

Modositas 331
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

70. cikk

Ritka betegségek jelentos kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgdlo gyogyszerei

(1) A ritka betegségek gyogyszerei akkor
tekinthetok jelentos kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyogyszernek, ha megfelelnek a
kovetkezo kovetelményeknek:

a) az Unioban nem létezik engedélyezett
gyogyszer az ilyen orvosi kezelésre szorulo
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Or. en
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dllapot kezelésére, vagy ha annak
ellenére, hogy a szoban forgo dllapot
tekintetében léteznek az Unioban
engedélyezett gyogyszerek, a kérelmezo
bizonyitja, hogy a ritka betegség
gyogyszere — amellett, hogy szignifikdans
elonyokkel jar — kivételes terapids
elorelépést fog jelenteni;

b) a ritka betegségek gyogyszerének
alkalmazdsa az érintett betegpopuldcioban
a betegséggel osszefiiggd morbiditasnak
vagy mortalitisnak a jelentos csokkenését
eredményezi.

(2) Az a gyogyszer, amelyre vonatkozoan a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 13.
cikkének megfeleloen kérelmet nyujtottak
be, nem tekinthetd jelentos kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyogyszernek.

(3) Amennyiben az Ugynikség
tudomanyos iranymutatdsokat fogad el e
cikk alkalmazdsara vonatkozoan,

konzultal a Bizottsaggal és a 162. cikkben
emlitett hatosagokkal vagy szervekkel.

Modositas 332
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg
Ritka betegségek jelentos kielégitetlen

egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyogyszerei

Modositas 333
Pernille Weiss

PE757.080v01-00

Or. en

Modositas

Attorést jelentd ritka betegségek
gyogyszerének mindsitett készitmények

184/191
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Rendeletre iranyul6 javaslat
70 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A ritka betegségek gyogyszerei
akkor tekinthetok jelentos kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyogyszernek, ha megfelelnek a
kovetkezo kovetelményeknek:

Modositas 334
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unioban nem létezik
engedélyezett gyogyszer az ilyen orvosi
kezelésre szorulo dallapot kezelésére, vagy
ha annak ellenére, hogy a szoban forgo
dllapot tekintetében léteznek az Unioban
engedélyezett gyogyszerek, a kérelmezo
bizonyitja, hogy a ritka betegség
gyogyszere — amellett, hogy szignifikdans
elonyokkel jar — kivételes terapidas
elorelépést fog jelenteni;

Moédositas 335
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
70 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unidban nem létezik
engedélyezett gyogyszer az ilyen orvosi

AM\1291769HU.docx

Modositas

(1)  Aritka betegségek gyogyszerei
akkor mindsiilnek dattorést jelento ritka
betegségek gyogyszereinek, ha a mindsités
idopontjaban igazolhato, hogy az alabbi
kovetelmények valamelyike teljesiil:

Or. en

Modositas
a) nem létezik megfelelo, az Unioban
engedélyezett modszer a kérdéses dllapot

diagnosztizalasara, megelozésére vagy
kezelésére, vagy;

Or. en

Modositas

a) az Unioban nem létezik
engedélyezett gyogyszer az ilyen orvosi
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kezelésre szorul6 allapot kezelésére, vagy
ha annak ellenére, hogy a szoban forgo
allapot tekintetében 1éteznek az Unioban
engedélyezett gydgyszerek, a kérelmezd
bizonyitja, hogy a ritka betegség
gyogyszere — amellett, hogy szignifikans
eldnyokkel jar — kivételes terapias
elérelépést fog jelentent;

Modositas 336
Josianne Cutajar

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unidban nem létezik
engedélyezett gyogyszer az ilyen orvosi
kezelésre szorul6 allapot kezelésére, vagy
ha annak ellenére, hogy a szoban forgo
allapot tekintetében 1éteznek az Unioban
engedélyezett gydgyszerek, a kérelmezd
bizonyitja, hogy a ritka betegség
gyogyszere — amellett, hogy szignifikans
eldnyokkel jar — kivételes terapias
elérelépést fog jelentent;

Modositas 337
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a ritka betegségek gyogyszerének

alkalmazdsa az érintett betegpopuldacioban

a betegséggel osszefiiggd morbiditasnak
vagy mortalitasnak a jelentos csokkenését
eredményezi.
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kezelésre szorul6 allapot kezelésére, vagy
ha annak ellenére, hogy a szoban forgo
allapot tekintetében 1éteznek az Unioban
engedélyezett gyogyszerek, a kérelmezd
bizonyitja, hogy a ritka betegség
gyogyszere — amellett, hogy szignifikans
eldnyokkel jar — kivételes terapias
elérelépést fog jelenteni; valamint

Or. en

Modositas

a) az Unidban nem létezik
engedélyezett gyogyszer az ilyen orvosi
kezelésre szorul6 allapot kezelésére, vagy
ha annak ellenére, hogy a szoban forgo
allapot tekintetében 1éteznek az Unidban
engedélyezett gyogyszerek, a kérelmezd
bizonyitja, hogy a ritka betegség
gyogyszere — amellett, hogy szignifikans
eldnyokkel jar — terapids elérelépést fog
jelententi;

Or. en

Modositas

b) ha annak ellenére, hogy a
gyogyszereket az Unidban ilyen dllapotra
engedélyezték, a kérelmezo bizonyitja,
hogy a ritka betegség gyogyszere uj és
egyedi hatasmechanizmust alkalmaz, és a
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Moédositas 338
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
70 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a ritka betegségek gyogyszerének
alkalmazasa az érintett betegpopulécidoban
a betegséggel Osszefliggd morbiditasnak
vagy mortalitdsnak a jelentds csokkenését
eredményezi.

Modositas 339
Josianne Cutajar

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a ritka betegségek gyogyszerének
alkalmazdsa az érintett betegpopulécioban
a betegséggel 0sszefiiggd morbiditasnak
vagy mortalitasnak a jelentds csokkenését
eredményezi.

Modositas 340
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gyogyszer alkalmazdsa a betegség
morbiditisanak vagy mortalitasanak
jelentos megelozését vagy csokkentését
eredményezi, vagy jelentos mértékben
hozzajarul az érintett populdcio

betegellatasdahoz.
Or. en
Mbddositds
(A magyar valtozatot nem érinti.)
Or. en

Modositas

b) a ritka betegségek gyogyszerének
alkalmazdsa az érintett betegpopuldcioban
a betegséggel 0sszefiiggd morbiditasnak
vagy mortalitasnak a csokkenését
eredményezi.

Or. en
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Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
70 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az agyogyszer, amelyre
vonatkozoan a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 13. cikkének megfeleloen
kérelmet nyujtottak be, nem tekintheto
jelentos kielégitetlen egészségiigyi
szitkséglet kezelésére szolgalo
gyogyszernek.

Modositas 341
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3)  Amennyiben az Ugyndkség
tudomanyos irdnymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a 162. cikkben emlitett
hatosadgokkal vagy szervekkel.

Modositas 342

Modositas

torolve

Or. en

Modositas

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudomanyos irdnymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a 162. cikkben emlitett
hatosadgokkal vagy szervekkel, valamint
érdekelt felekkel, példaul az adott
betegség teriiletén tevékenykedd
betegképviseleti szervezetek képviseldivel,
egészségiigyi szakemberekkel, a ritka
betegségek gyogyszereinek szponzoraival,
a gyogyszeripar képviseloivel és mads
érintett érdekelt felekkel.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 3 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3)  Amennyiben az Ugyndkség
tudoményos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a 162. cikkben emlitett
hatésdgokkal vagy szervekkel.

Modositas 343

Modositas

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudomanyos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal, a 162. cikkben emlitett
hatésdgokkal vagy szervekkel és mds
érintett érdekelt felekkel.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a b) és c) pontban emlitettektdl
eltéro ritka betegségek gyogyszerei
esetében kilenc év;

Modositas 344
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a b) és ¢) pontban emlitettektdl
eltérd ritka betegségek gyogyszerei
esetében kilenc év;

Modositas 345
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
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Modositas

a) ab), ba) és c) pontban emlitettektol
eltéro ritka betegségek gyogyszerei
esetében nyolc év;

Or. en

Modositas
a) a b) és ¢) pontban emlitettektdl

eltérd ritka betegségek gyogyszerei
esetében tizenkét év;

Or. en
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Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a b) és ¢) pontban emlitettektdl
eltérd ritka betegségek gyogyszerei
esetében kilenc év;

Modositas 346
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a b) és c) pontban emlitettektdl
eltéro ritka betegségek gyogyszerei
esetében kilenc év;

Modositas 347
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a b) és c) pontban emlitettektdl
eltéro ritka betegségek gyogyszerei
esetében kilenc év;

Modositas 348
Pilar del Castillo Vera
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Modositas

a) ab) és ¢) pontban emlitettektol

eltérd ritka betegségek gyogyszerei
esetében hét év;

Modositas

Or. en

a) a b) és c) pontban emlitettektdl

eltéro ritka betegségek gyogyszerei
esetében tiz év;

Modositas

Or. en

a) a b) és c) pontban emlitettektdl

eltéro ritka betegségek gyogyszerei
esetében 12 év;

Or. en
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Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a b) és ¢) pontban emlitettektdl
eltérd ritka betegségek gyogyszerei
esetében kilenc év;

Modositas 349
Andreas Gliick

Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
a) a b) és c) pontban emlitettektdl

eltéro ritka betegségek gyogyszerei
esetében kilenc év;
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Modositds
a) ab) és ¢) pontban emlitettektol

eltérd ritka betegségek gyogyszerei
esetében tizenkét év;

Or. en

Modositas
a) a c) pontban emlitettektdl eltérd
ritka betegségek gyogyszerei esetében tiz

év;

Or. en
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