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Az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek unios szintli engedélyezésére €s
feliigyeletére vonatkozd unids eljarasok meghatdrozasa és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségre iranyadé szabalyok megallapitasa, az 1394/2007/EK
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helyezése
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Modositas 350
Andreas Gliick

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek
megfeleloen valamely jelentos
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak, tiz év;

Modositas 351
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek
megfeleloen valamely jelentos
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgadlnak, tiz ¢v;

Modositas 352
Margarita de la Pisa Carrion

AM\1291770HU.docx

Modositas

torolve

Or. en

Modositas

b) ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyek megfelelnek az alabbi
kovetelmények egyikének, tizenhdarom év:
i. az Unioban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy ii. annak
ellenére, hogy a gyogyszereket az Unioban
ilyen betegségre engedélyezték, a
kérelmezo bizonyitja, hogy a ritka
betegségek gyogyszere — amellett, hogy
jelentos elonyokkel jar — kivételes terdpidas
fejlodést fog eredményezni, vagy iii. a
betegség 10 000 személy koziil legfeljebb
0,5-0t érint az Unidban a ritka betegségek
gyogyszerévé mindsités iranti kérelem
benyujtdasakor.

Or. en
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az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek
megfeleloen valamely jelentos
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak, tiz év;

Modositas 353

Modositas

b) ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyek elsok ilyen javallatra,
amely jelentds elorelépést jelent, vagy
nagyon alacsony prevalencidju betegségek
kezelését foglalja magdban, 13 év,

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) ritka betegségek azon gydgyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek
megfeleloen valamely jelentos
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgadlnak, tiz ¢v;

Modositas 354
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) ritka betegségek azon gydgyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek
megfelelden valamely jelentds kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalnak, #iz év;

PE757.081v01-00

Modositas

b) ritka betegségek azon gyodgyszerei
esetében, amelyeknél a szoban forgo
Jjavallat tekintetében az Unioban nem
hagytak jova kielégito kezelést, tizenkét
év.

Or. en

Modositas

b) ritka betegségek azon gyodgyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek
megfelelden valamely jelentds kielégitetlen
egészseégligyi sziikséglet kezelésére
szolgalnak, nyolc év;
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Or. en

Modositas 355
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
b) ritka betegségek azon gyogyszerei b) ritka betegségek dttorést képviseld
esetében, amelyek a 70. cikknek gyogyszerei esetében, a 70. cikknek
megfelelden valamely jelentés megfelelden, tizenkét ¢v;

kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak, tiz év;,

Or. en
Modositas 356
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis
Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

b) ritka betegségek azon gyogyszerei b) ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek esetében, amelyek megfelelnek az alabbi
megfeleloen valamely jelentos kovetelmények egyikének, tizenhdarom év;
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak, tiz év;

Or. en

Modositas 357
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

ba)  ba) ritka betegségek azon
gyogyszerei esetében, amelyek
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Modositas 358

megfelelnek az alabbi kritériumok
egyikének, tiz év:

i. amennyiben kevesebb mint harom ritka
betegségek gyogyszerét hagytik jova a
szoban forgo javallat tekintetében az
Unioban;

ii. annak ellenére, hogy a gyogyszereket
engedélyezték a szoban forgé javallatra,
az Unioban nem engedélyezték az uj
gyogyszer terdpids javallatanak hatdalya
ala tartozo érintett alpopuldciora
vonatkozoan;

iii. a ritka betegségek gyogyszerét az
Unioban engedélyezték a javallatra, de az
uj ritka betegségek gyogyszere uj
hatasmechanizmust vagy technologidt
jelent, valamint az érintett betegpopuldcio
korében a betegség morbiditisanak vagy
mortalitasanak jelentos csokkenését, vagy
Jjelentds mértékben hozzdjarul az érintett
populdacio életminédségéhez.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 359
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

PE757.081v01-00

6/102

Modositas

ba) ot év, ha az Unioban mar
forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezo, ritka betegség kezelésére
hasznalt gyogyszer uj terdpias indikdciot
kap;

Or. en
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Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) ritka betegségek azon gyogyszerei

esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
osszhangban engedélyeztek, ot év.

Modositas

torolve

Or. en

Indokolas

A 13. cikk alapjan forgalmazott termékek kizarolag bibliografiai adatokon alapulnak, ami azt
jelenti, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultia nem végzett tovabbi klinikai
vizsgalatot, és megallapitasait a rendelkezésre allo kutatasokra alapozta. Tekintettel arra,
hogy a termék az értékesités révén nyereséget termelne, ebben az esetben nem tartjuk

észszerivinek a piaci kizarolagossag biztositdsat.

Modositas 360
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

C) ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
0sszhangban engedélyeztek, ot év.

Modositas 361
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) ritka betegségek azon gydgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt

AM\1291770HU.docx

Moddositds
c) ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt

2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
0sszhangban engedélyeztek, hét év.

Or. en

Modositas

c) ritka betegségek azon gyodgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt

PE757.081v01-00
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2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
Osszhangban engedélyeztek, ot év.

Modositas 362

2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
Osszhangban engedélyeztek, hét év.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) ritka betegségek azon gyodgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
Osszhangban engedélyeztek, ot év.

Modositas 363
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
c) ritka betegségek azon gydgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt

2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
Osszhangban engedélyeztek, ot év.

Modositas 364
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.081v01-00

Modositas
c) ritka betegségek azon gyodgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt

2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
Osszhangban engedélyeztek, négy év.

Or. en

Modositas

c) ritka betegségek azon gyodgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
Osszhangban engedélyeztek, hat év.

Or. en

Modositas
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c) ritka betegségek azon gydgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
Osszhangban engedélyeztek, ot év.

Modositas 365
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 366

c) ritka betegségek azon gyodgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
Osszhangban engedélyeztek, hét év.

Or. en

Modositas

ca) agyermekpopuldciora vonatkozo,
a 70. cikk (1) bekezdésének a) és

b) pontjaban meghatdarozott
kovetelményeknek megfeleld, ritka
betegségek gyogyszerei esetében tizenkét
év;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291770HU.docx

Modositas

(2a) A (2) bekezdés ba) és c) pontjaban
emlitett gyogyszerek esetében a ritka
betegségek gyogyszereinek javallatira
vonatkozo piaci kizdarolagossag nem
akadalyozhatja meg a generikus és
biohasonlo gyogyszerek piacra lépését,
feltéve, hogy olyan mas felhaszndldasra
szanjak oket, amely nem tartozik a

(2) bekezdéssel osszhangban
alkalmazando piacvédelem hatdlya ala.

Or. en
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Modositas 367
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Amennyiben egy
forgalombahozatali engedély jogosultja
ugyanarra a hatéanyagra vonatkozoan
egynél tobb, ritka betegség gyogyszerére
vonatkoz6 forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, a szoban forgd engedélyekre
nem vonatkozik kiilon piaci
kizarolagossagi idészak. A piaci
kizarolagossag idOtartama azon a napon
kezdddik, amikor a ritka betegség
gyogyszereként torténd forgalomba
hozatalra vonatkozo els6 engedélyt
megadtak az Unioban.

Modositas 368
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Amennyiben egy
forgalombahozatali engedély jogosultja
ugyanarra a hatéanyagra vonatkozoan
egynél tobb, ritka betegség gyogyszerére
vonatkozo forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, a szoban forgd engedélyekre
nem vonatkozik kiilon piaci
kizarolagossagi idoszak. A piaci
kizardlagossag idétartama azon a napon
kezdddik, amikor a ritka betegség
gyogyszereként torténd forgalomba
hozatalra vonatkozo elsé engedélyt

PE757.081v01-00

Modositas

3) Amennyiben egy
forgalombahozatali engedély jogosultja
ugyanarra a hatéanyagra vonatkoz6an
egynél tobb, ritka betegség gyogyszerére
vonatkoz6 forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, 72. cikk (2) bekezdése
mdasodik albekezdésében felsorolt esetektol
eltérden, a szoban forgd engedélyekre nem
vonatkozik kiilon piaci kizérolagossagi
1d6szak. A piaci kizarélagossag idotartama
azon a napon kezdddik, amikor a ritka
betegség gyogyszereként torténd
forgalomba hozatalra vonatkoz6 elsd
engedélyt megadtak az Unidban.

Or. en

Modositas

3) Amennyiben egy
forgalombahozatali engedély jogosultja
ugyanarra a hatéanyagra vonatkoz6an
egynél tobb, ritka betegség gyogyszerére
vonatkoz6 forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, a szoban forgo engedélyekre
vonatkozik kiilon piaci kizarélagossagi
id6észak, amennyiben a piaci
kizardlagossag id6tartama tovdabbra is
hatalyban van, amikor a forgalomba
hozatalra vonatkozo engedélyre vonatkozo
kérelmet benyujtjak.
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megadtak az Unioban.

Modositas 369
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 4 bekezdés — ¢ a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Moédositas 370
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
71 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Amennyiben az Ugyndkség

tudoményos iranymutatasokat fogad el az

(1) és (4) bekezdés alkalmazasara
vonatkozban, ugy konzultdl a
Bizottsaggal.

Or. en

Modositds
ca) akényszerengedélyt a
[valsagkezelési kényszerengedélyezésrol és

a 816/2006/EK rendelet modositdasarol
52010 rendelettel] osszhangban adtak ki;

Or. en

Modositas
(7) Az Ugyndkség tudomanyos

iranymutatasokat fogad el az (1) és (4)
bekezdés alkalmazasara vonatkozdan.

Or. en

Indokolas

Ennek fiiggetlen tudomanyos iranymutatasnak kell lennie, a Bizottsag politikai intézmény.

Modositas 371
Ville Niinisto

AM\1291770HU.docx
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a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
72 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A piaci kizardlagossdg meghosszabbitasa

Modositas 372
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 71. cikk (2) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett piaci kizdarolagossdg
idotartama 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitani tudja, hogy a [feliilvizsgalt
2001/83/EK irdanyelv] 81. cikke (2)
bekezdésének a) pontjaban és 82.
cikkének (1) bekezdésében emlitett
feltételek teljesiilnek.

Moédositas 373
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyul6 javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 71. cikk (2) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett piaci kizarolagossag

PE757.081v01-00

12/102

Modositas

A piaci kizardlagossag idotartamdanak
meghosszabbitasa és csdkkentése

torolve

torolve

Or. en

Modositas
Or. en

Modositas
AM\1291770HU.docx



idotartama 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitani tudja, hogy a [feliilvizsgalt
2001/83/EK irdanyelv] 81. cikke (2)
bekezdésének a) pontjaban és 82.
cikkének (1) bekezdésében emlitett
feltételek teljesiilnek.

Or. en

Modositas 374
Andreas Gliick

Rendeletre iranyul6 javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

A 71. cikk (2) bekezdésének a) és b) torolve
pontjaban emlitett piaci kizarolagossag
idotartama 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitani tudja, hogy a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 81. cikke (2)
bekezdésének a) pontjaban és 82.
cikkének (1) bekezdésében emlitett
feltételek teljesiilnek.

Or. en
Indokolas

Az dsztonzorendszerek piacra jutashoz valo kétése nem megfelelé megkozelités, és
bizonytalansdaghoz vezet a termeldk kérében. Az orvosi gyogyszerekkel valo elldatas mas-mds
modon is elérheto valamennyi tagallamban, példaul azzal a kotelezettséggel, hogy valamennyi
tagallamban armegallapitasi és téritési kérelmet kell benyujtani.

Moédositas 375
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
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Rendeletre iranyul6 javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 71. cikk (2) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett piaci kizarolagossag
idotartama 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitani tudja, hogy a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 81. cikke (2)
bekezdésének a) pontjaban és 82.
cikkének (1) bekezdésében emlitett
feltételek teljesiilnek.

Modositas 376
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 71. cikk (2) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett piaci kizdrolagossdg
idotartama 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitani tudja, hogy a [feliilvizsgalt
2001/83/EK irdanyelv] 81. cikke (2)
bekezdésének a) pontjaban és 82.
cikkének (1) bekezdésében emlitett
feltételek teljesiilnek.

torolve

torolve

Indokolas

Modositas

Modositas

Or. en

Or. en

Lasd a feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvrol szolo jelentéstervezet 81. cikke (2) bekezdésének

a) pontjahoz és 82. cikkének (1) bekezdéséhez fiizott modositast.

PE757.081v01-00
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Modositas 377

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 71. cikk (2) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett piaci kizdarolagossdg
idotartama 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitani tudja, hogy a [feliilvizsgalt
2001/83/EK irdanyelv] 81. cikke (2)
bekezdésének a) pontjaban és 82.
cikkének (1) bekezdésében emlitett
feltételek teljesiilnek.

Modositas 378
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291770HU.docx
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Modositas

torolve

Or. en

Modositas

(1) A piaci kizarolagossag idotartama

24 honappal meghosszabbodik a 71. cikk
(2) bekezdésének a) pontjaban emlitett
ritka betegségek gyogyszerei esetében,
amennyiben a készitmény terdpidas
Jjavallatainak egyike megfelel az alabbi
kovetelmények egyikének:

i. az Unioban nem létezik engedélyezett
gyogyszer ag ilyen orvosi kezelésre szorulo
dllapot kezelésére, vagy ha

ii. annak ellenére, hogy a szoban forgo
dallapot tekintetében léteznek az Unidban
engedélyezett gyogyszerek, a kérelmezd
bizonyitja, hogy a ritka betegség
gyogyszere — amellett, hogy szignifikdans
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elonyokkel jar — kivételes terdpias
elorelépést fog jelenteni, vagy

iii. a ritka betegség gyogyszereként valo
mindsités irdanti kérelem benyujtdsa idején
a fenti allapot 10 000-bél legfeljebb 0,5
személyt érint. Uj terdpids javallatokra
torténo alkalmazas esetén ez a
meghosszabbitds a kizdrdlagossagi
idoszak vége elott legalabb két évvel
jovahagyott javallatokra vonatkozik.

Or. en

Indokolas

A nagymértékben kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére szolgadlo gyogyszerek
osztonzojének ki kell terjednie a nyomon koveto jelzésekre is, tiikrézve a tudomany fejlédését,
és kezelve a kezdeti iranyito hatosag utani rosszul ellatott teriileteket. Ez 6sszhangban van a
termékmegnevezéseket hangsulyozo 83. cikkel. A magas kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
esetében alternativ kritériumkent a 0,5/10 000-nél alacsonyabb prevalenciaju betegségeket is
figyelembe kell venni, osztonozve a K+F-et a kutatas kockazatos, hosszadalmas és koltséges
jellege miatt jellemzoen kevesebb befektetéssel rendelkezo kis népesség korében.

Moédositas 379
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 82.
cikkének (2)—(5) bekezdésében
meghatdrozott eljardasok ennek
megfeleloen alkalmazandok a piaci
kizarolagossdag meghosszabbitdsara.

Modositas 380
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat

PE757.081v01-00

Modositas

torolve

Or. en
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72 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 82.
cikkeének (2)—(5) bekezdésében
meghatdrozott eljardasok ennek
megfeleloen alkalmazandok a piaci
kizarolagossdag meghosszabbitdsara.

Modositas 381
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyul6 javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 82.
cikkének (2)—(5) bekezdésében
meghatdrozott eljardasok ennek
megfeleloen alkalmazandok a piaci
kizardlagossdag meghosszabbitdsara.

Modositas 382
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 82.
cikkének (2)—(5) bekezdésében
meghatdrozott eljardasok ennek
megfeleloen alkalmazandok a piaci
kizarolagossdag meghosszabbitdsara.
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Modositas
torolve

Modositas
torolve

Modositas
torolve

Or. en

Or. en

Or. en
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Indokolas

Lasd a feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvrol szolo jelentéstervezet 81. cikke (2) bekezdésétol

az (5) bekezdésig fiizott modositdst.

Modositas 383
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 384
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE757.081v01-00 18/102

Modositas

(la) (la) 1. A piaci kizarolagossag
idotartama a 71. cikk (2) bekezdésének a)
és b) pontjaban emlitett ritka betegségek
gyogyszerei esetében tovabbi 24 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultia a
kizarolagossagi idoszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka
betegség tekintetében egy vagy tobb uj
terdapidas javallatra forgalombahozatali
engedélyt kap. Ha az ujonnan jovahagyott
terdapids javallat megfelel a 71. cikk

(2) bekezdésének b) pontjaban felsorolt
kovetelmények egyikének, és amennyiben
a ritka betegség gyogyszerére vonatkozo
elso forgalombahozatali engedély nem
kapott a 71. cikk (2) bekezdésének

b) pontjaban emlitett piaci kizarolagossagi
idoszakot, a kizarolagos forgalmazdsi
idoszakot dsszesen 36 honappal meg kell
hosszabbitani.

Or. en

Modositas

AM\1291770HU.docx



A piaci kizarolagossag idotartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjaban
emlitett ritka betegségek gyogyszerei
esetében tovabbi 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi idoszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka
betegség tekintetében egy vagy tobb uj
terdapids javallatra forgalombahozatali
engedélyt kap.

Modositas 385
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A piaci kizarélagossag idOtartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjaban
emlitett ritka betegségek gyogyszerei
esetében tovabbi 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi iddszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb 1 terdpias
javallatra forgalombahozatali engedélyt
kap.

Modositas 386
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

AM\1291770HU.docx

torolve

Or. en

Modositas

A piaci kizarélagossag id6tartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a), b) és ba)
pontjaban emlitett ritka betegségek
gyogyszerei esetében tovabbi 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi iddszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb 11j terdpias
javallatra forgalombahozatali engedélyt
kap.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

A piaci kizardlagossag idétartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) €és b) pontjaban
emlitett ritka betegségek gyogyszerei
esetében tovabbi 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi iddszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb Uj terapias
javallatra forgalombahozatali engedélyt
kap.

Modositas 387
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A piaci kizarélagossag id6tartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjadban
emlitett ritka betegségek gyogyszerei
esetében tovabbi 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedé¢ly jogosultja a
kizarolagossagi iddszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb 11 terdpias
javallatra forgalombahozatali engedélyt
kap.

Moédositas 388
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

PE757.081v01-00

Modositas

A piaci kizardlagossag idétartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) €és b) pontjaban
emlitett ritka betegségek gyogyszerei
esetében tovabbi 24 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi idoszak lejarta eldtt
legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb ) terapias
javallatra forgalombahozatali engedélyt
kap.

Or. en

Modositas

A piaci kizarélagossag id6tartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjaban
emlitett ritka betegségek gyogyszerei
esetében tovabbi 24 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi iddszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb 1) terapias
javallatra forgalombahozatali engedélyt
kap.

Or. en
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Rendeletre iranyul6 javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

A piaci kizardlagossag idétartama a 71. A piaci kizardlagossag idétartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) €és b) pontjaban cikk (2) bekezdésének a) €és b) pontjaban
emlitett ritka betegségek gyogyszerei emlitett ritka betegségek gyogyszerei
esetében tovabbi 12 honappal esetében tovabbi 6 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozd betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély jogosultja a forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi iddszak lejarta elott kizarolagossagi id0szak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka betegség legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb 0j terapias tekintetében egy vagy tobb ) terdpias
javallatra forgalombahozatali engedélyt javallatra forgalombahozatali engedélyt
kap. kap.

Or. en

Indokolas

Ezeket a rendelkezéseket csak akkor tudjuk elfogadni, ha a 71. cikkben meghatarozott
kizarolagossagi idoszakok lerovidiilnek, nem értiink egyet azzal, hogy tullépjiik a (jelenlegi)
11 éves kizarolagossagot.

Modositas 389
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
A meghosszabbitasra két alkalommal van A meghosszabbitasra két alkalommal van
lehetdség, amennyiben az 0j terapias lehetdség, amennyiben az 0j terapias
javallatok minden alkalommal mas-mas javallatok minden alkalommal mas-mas
ritka betegségre vonatkoznak. ritka betegségre vonatkoznak.

Minden olyan késobbi forgalombahozatali
engedély, amelyet a forgalombahozatali
engedély jogosultja egy vagy tobb uj
terdapids javallatra kap kiilonbozo ritka
betegségek kezelésére, kiilon piaci
kizarolagossagot élvez, amely a 71. cikk
szerinti teljes termékre vonatkozo piaci
kizarolagossag lejartanak idopontjatol
kezdodik, adott esetben az e cikk (1) és

AM\1291770HU.docx 21/102 PE757.081v01-00

HU



Modositas 390
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg
A meghosszabbitasra két alkalommal van
lehetdség, amennyiben az 1 terapids

javallatok minden alkalommal mas-mas
ritka betegségre vonatkoznak.

Modositas 391
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 392
Pilar del Castillo Vera

PE757.081v01-00

22/102

(2) bekezdése szerint meghosszabbitott
hatallyal.

Or. en

Modositas

A meghosszabbitasra két alkalommal van
lehetdség, amennyiben az 1 terapids
javallatok mas-mas ritka betegségre
vonatkoznak.

Or. en

Modositas

A piaci kizarélagossag idotartamadt
tovabbi 12 honappal meg kell
hosszabbitani a 71. cikk (2) bekezdésének
a), b) és ba) pontjaban emlitett ritka
betegségek gyogyszerei esetében, ha a
ritka betegségek gyogyszere az engedély
megaddsanak idopontjaban a szoban
forgd javallatra vonatkozoan egyetlen
harmadik orszdagban sem engedélyezett.

Or. en
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Rendeletre iranyul6 javaslat
72 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291770HU.docx

Modositas

(2a) (2a) 2. A ritka betegségek
gyogyszerére vonatkozo
Jforgalombahozatali engedély
jogosultianak a ritka betegségek
gyogyszereit megilleto, dsszesen legfeljebb
[15] éves piaci kizdarolagossdgra van joga
attol az idoponttol kezdddoen, amikor a
szoban forgo ritka betegségek gyogyszere
eldszor kap a 69. cikkben meghatdrozott
engedeélyt. (3) A [feliilvizsgalt iranyelv]
86. cikkében eldiranyzott jutalmak
alternativajaképpen és a kérelmezo
kérésére a ritka betegségek gyogyszerei
esetében jaro piaci kizarolagossag 7. cikk
(2) bekezdésének a) és b) pontjaban
emlitett idotartama tovabbi 24 honappal
meghosszabbodik, ha a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett készitmény
tekintetében a [feliilvizsgalt rendelet]
alapjan a ritka betegségek gyogyszerére
vonatkozo forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet nyujtanak be, és a kérelem
tartalmazza az elfogadott
gyermekgyogydszati vizsgdlati tervnek
megfeleloen elvégzett valamennyi
vizsgalat eredményeit. Az elso albekezdés
abban az esetben is alkalmazando, amikor
a jovahagyott gyermekgyogydszati
vigsgdlati terv megvalositasa nem vezet
egy gyermekgyogydszati terdpids javallat
engedélyezéséhez, viszont az elvégzett
vizsgalatok eredményei bekeriilnek az
alkalmazasi eloirasba és adott esetben az
érintett gyogyszer betegtdjékoztatojaba. A
piaci kizarolagossag idotartamanak

24 honappal valo meghosszabbitdisa
titkrozodni fog a forgalombahozatali
engedélyben. (4) A ritka betegségek azon
gyogyszereire, amelyeknek piaci
kizarolagossdaga a (4) bekezdésben
emlitetteknek megfeleloen
meghosszabbodik, nem adhato a
[feliilvizsgalt iranyelv] 86. cikkében
emlitett jutalom. (5) Ha a ritka betegségek
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Modositas 393
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A ritka betegségek azon
gyogyszereire, amelyeknek piaci
kizarolagossdaga a (2) bekezdésben
emlitetteknek megfeleloen
meghosszabbodik, nem adhato meg a

[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 81.

cikke (2) bekezdésének d) pontjaban
emlitett tovabbi adatvédelmi idoszak.

Modositas 394
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
72 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A 71. cikk (3) bekezdése a piaci

kizarolagossag (1) és (2) bekezdésben

PE757.081v01-00

gyogyszerei piaci kizarolagossaganak
idoszakadt a (4) bekezdéssel osszhangban
meghosszabbitjdak, az ilyen
meghosszabbitdssal kapcsolatban nem
alkalmazando a (3) bekezdésben emlitett
korlatozas.

Or. en

Modositas

3) A kérelmezo kérésére a ritka
betegségek gyogyszerei esetében jaro piaci
kizarolagossag 71. cikk (2) bekezdésének
a) és b) pontjaban emlitett idétartama
tovabbi 24 honappal meghosszabbodik, ha
a ritka betegség gyogyszerének mindsitett
készitmény tekintetében e rendelet alapjan
a ritka betegségek gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nyujtanak be, és a kérelem
tartalmazza az elfogadott
gyermekgyogydszati vigsgalati tervnek
megfeleloen elvégzett valamennyi
vizsgalat eredményeit.

Or. en

Modositas

torolve

AM\1291770HU.docx



emlitett meghosszabbitdsa esetére is
vonatkozik.

Modositas 395

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

4) A 71. cikk (3) bekezdése a piaci
kizarolagossag (1) és (2) bekezdésben
emlitett meghosszabbitasa esetére is
vonatkozik.

Moédositas 396
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291770HU.docx

Modositas

4) A 71. cikk (3) bekezdése a piaci
kizarolagossag (1) bekezdésben emlitett
meghosszabbitasa esetére is vonatkozik.

Or. en

Modositas

(4a) A piaci kizardlagossag idotartama
ot évre csokkentheto, ha az otodik év
végen a kérdéses gyogyszer tekintetében
bizonyithato, hogy madr nem felel meg a
63. cikkben meghatdrozott
kritériumoknak, vagy ha a rendelkezésre
allo bizonyitékok alapjan kideriil, hogy a
termék tul nyereséges ahhoz, hogy a piaci
kizarolagossag tovabbi fenntartdsa
indokolt lehetne. A megbizo legalabb
kilenc honappal az étodik év vége elott az
Ugynikség rendelkezésére bocsitja a

63. cikkben meghatdrozott kritériumok és
a termékhez kapcsolodo, kiilso ellenorzés
ala vont haszonkulcs ujraértékeléséhez
szitkséges informdciokat valamennyi
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engedélyezett javallat esetében.

Or. en

Modositas 397
Patrizia Toia, Beatrice Covassi
Rendeletre iranyul6 javaslat
73 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

73a. cikk
Ritka betegségek gyogyszereinek kozos
beszerzése

(1) Egy vagy tobb tagdllam kérésére a
Bizottsag és barmely tagallam szerzodo
félkeént részt vehet az (EU, Euratom)
2018/1046 rendelet 165. cikkének

(2) bekezdése alapjan lefolytatott kozos
kozbeszerzési eljarasban a ritka
betegségek gyogyszereinek elozetes
beszerzése céljabol.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kozos
kozbeszerzési eljardasra a 2014/24/EU
iranyelvben emlitett rendelkezések, az
(EU) 2022/2371 rendelet 12. cikkének
(2) bekezdeése és 12. cikkének

(3) bekezdeése alkalmazando.

(3) A Bizottsag koordindcios
mechanizmust hoz létre a kozos
kozbeszerzést szervezd és abban részt vevo
szervek kozott, amely technikai
szakértelmet és segitséget nyujt az eljards
valamennyi szakaszdban.

(4) A kozos kozbeszerzési eljardas
elterjedését osztonzo osztonzok bigtositasa
érdekében kiilon alap all rendelkezésre.
(5) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok
utjan létrehozza a (4) bekezdésben emlitett
alapot, amennyiben meghatdrozza a
miikodeési eljarasokat és az allokalando
pénziigyi forrdsokat.
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Modositas 398
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
73 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 399

Or. en

Modositas
73a. cikk

A ritka betegségek eurdpai keretrendszere

(Kiadohivatal: 24 honappal e rendelet
hatdlybalépését kovetoen) a Bizottsag a
tagallamokkal, a betegképviseleti
szervezetekkel és adott esetben mas
érdekelt felekkel folytatott megfelelé
konzultaciot kovetden javaslatot tesz a
ritka betegségekre vonatkozo, igényeken
alapulo és célokon alapulo eurdpai
keretre a vonatkozo unios jogszabdlyok,
szakpolitikak és programok dthidaldsa,
valamint a ritka betegségekben szenvedok
és gondozoik kielégitetlen sziikségleteinek
jobb kielégitését célzo nemzeti stratégidak
tamogatdsa érdekében.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
75 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a betegség vagy allapot, amelynek
kezelésére a specifikus gydgyszert vagy
gyogyszerosztalyt szanjak, csak
felndttpopulacidkban fordul eld, kivéve, ha
a gyogyszer olyan molekularis célpontra
iranyul, amely a rendelkezésre allo
tudomanyos adatok alapjan gyermekek
esetében ugyanazon a terapias teriileten
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Modositas

b) a betegség vagy allapot, amelynek
kezelésére a specifikus gyogyszert vagy
gyogyszerosztalyt szanjak, csak
felnéttpopulacidkban fordul eld, kivéve, ha
orvosilag valosziniisitheto, hogy a
gyogyszer, hatdsmechanizmusdanak
koszonhetden és a rendelkezésre allo
tudomanyos adatok alapjan gyermekek
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mas betegségért vagy allapotért felelos,
mint amelyre az adott gydgyszert vagy
gyogyszerosztalyt felndttpopulacio
esetében szanjak;

Modositas 400
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
75 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
c) a specifikus gyogyszer
valdszintisithetéen nem jelent szignifikans

terapias eldnyt a pediatriai betegek
jelenlegi kezelési modjaihoz képest.

Moédositas 401
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
75 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 402
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

PE757.081v01-00

esetében ugyanazon a terapias teriileten
mas betegség vagy dllapot kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletét elégitheti ki,
mint amelyre az adott gydgyszert vagy
gyogyszerosztalyt felndttpopulacio
esetében szanjak;

Or. en

Modositas

c) a specifikus gyogyszer
valdsziniisithetéen nem jelent szignifikans
terapias eldnyt a pediatriai betegek
jelenlegi diagnosztikai, megelozési vagy
kezelési modszereihez képest.

Or. en

Modositas

(la) Az Ugynikség a Bizottsaggal és az
érintett érdekelt felekkel folytatott
konzultaciot kovetden iranymutatdsokat
dolgoz ki e cikk alkalmazdsdra
vonatkozoan.

Or. en
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Rendeletre iranyulo javaslat
77 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 74. cikk (1) bekezdésében
emlitett, javasolt gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervnek a 76. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban torténd
validalasat kovetden az Ugyndkség 90
napon beliil hatarozatot fogad el arrdl,
hogy a javasolt vizsgalatok biztositjak-e az
azon feltételek meghatarozasdhoz
sziikséges adatok eldallitasat, amelyek
mellett a gydgyszer alkalmazhat6 a
gyermekpopulacidban vagy annak
alcsoportjaiban végzett kezelésekhez,
valamint arrol, hogy a varhato terapias
elényok — adott esetben a meglévo
kezelésekkel szemben is — igazoljak-e a
javasolt vizsgalatokat. Hatarozatanak
elfogadasakor az Ugyndkség mérlegeli,
hogy megfeleléek-e a gyermekpopuléacio
kiilonboz4 alcsoportjaiban torténd
alkalmazésra szant gydgyszer
gyogyszerformajanak, hataserdsségének,
beadési modjanak és adott esetben a
beadasahoz sziikséges eszkdznek a
modositasara javasolt intézkedések.

Modositas 403
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulé javaslat
81 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A halasztas id6tartamat iigynokségi
hatarozatban kell meghatarozni, és az nem
haladhatja meg az it évet.

AM\1291770HU.docx

Modositas

(1) A 74. cikk (1) bekezdésében
emlitett, javasolt gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervnek a 76. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban torténd
validalasat kovetden, a
gyermekgyogydszati munkacsoportjatol
kapott véleményt kivetéen, az Ugyndkség
90 napon beliil hatarozatot fogad el arrol,
hogy a javasolt vizsgalatok biztositjak-e az
azon feltételek meghatarozasdhoz
sziikséges adatok eldallitasat, amelyek
mellett a gydgyszer alkalmazhato a
gyermekpopulacidban vagy annak
alcsoportjaiban végzett kezelésekhez,
valamint arr6l, hogy a varhato terapias
elényok — adott esetben a meglévd
kezelésekkel szemben is — igazoljak-e a
javasolt vizsgalatokat. Hatarozatanak
elfogadasakor az Ugyndkség mérlegeli,
hogy megfeleléek-e a gyermekpopulacio
kiilonbozd alcsoportjaiban torténd
alkalmazasra szant gyogyszer
gyogyszerformajanak, hataserdsségének,
beaddsi modjanak és adott esetben a
beadasahoz sziikséges eszkdznek a
modositasara javasolt intézkedések.

Or. en

Modositas

3) A halasztas id6tartamat tigynokségi
hatarozatban kell meghatarozni, és
tudomanyos és technikai érveléssel vagy
kozegészségiigyi megfontolasokkal kell

PE757.081v01-00
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Modositas 404
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyul6 javaslat
84 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
Az Ugyndkség 30 napon beliil

feliilvizsgalja a szoban forgod
modositasokat, és elutasitasuk vagy

elfogadasuk céljabol hatarozatot fogad el.

Modositas 405

alatamasztani.

Or. en

Modositas

Az Ugyndkség 30 napon beliil, valamint a
gyermekgyogydszati munkacsoportjatol
kapott véleményt kiovetden feliilvizsgalja a
szoban forgd modositasokat, €és
elutasitasuk vagy elfogadasuk céljabol
hatarozatot fogad el.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
87 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 406

Modositas

(2a) A77.,78., 80,381, 82 és

84. cikkben a hatarozat elfogaddsdra
elGirt hataridékon beliil az Ugynékség
tovabbitja tudomadnyos kovetkeztetéseit a
kérelmezo felé.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulé javaslat
87 cikk — 2 b bekezdés (1))

PE757.081v01-00
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 407

Modositas

(2b) A tudomdnyos kovetkeztetések
kézhezvételétol szamitott 20 napon beliil a
kérelmezd részletes indokolassal elldtott,
irasos kérelmet nyujthat be az
Ugynikségnek az ismételt vizsgalatira
vonatkozoan. A (4) bekezdés szerinti
feliilvizsgalat iranti kérelem
kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil
az Ugynokség megerdsiti vagy
feliilvizsgalja korabbi tudomanyos
kivetkeztetéseit. Az Ugyniokségnek
lehetoséget kell biztositani arra, hogy
kozvetleniil kérdést tegyen fel a
kérelmezonek. A kérelmezo maga is
Jjavasolhatja, hogy kérdéseket tegyenek fel
neki. Amennyiben az Ugynokség
sziikségesnek itéli, az emlitett tudomanyos
kovetkeztetések ismételt vizsgalata sordn
konzultalhat az emberi felhaszndldsra
szdnt gyogyszerek bizottsagaval vagy a
megfelelo munkacsoportokkal.
Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett
15 napos iddszakon beliil a kérelmezo
nem kér ismételt vizsgalatot, a
tudomanyos kovetkeztetések véglegessé
vilnak. Az Ugynékség a tudomdnyos
kovetkeztetések véglegessé valasanak
datumat kovetoen legfeljebb 10 napon
beliil hatarozatot hoz. Ezt a hatarozatot a
kérelmezovel irasban kell kozolni, és
csatolni kell mellé a végleges tudomanyos
kovetkeztetéseket.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
88 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 77. cikk (1), (2) és (4) bekezdésének
rendelkezéseivel 6sszhangban jovahagyott

AM\1291770HU.docx

31/102

Modositas

A 77. cikk (1), (2) és (4) bekezdésének
rendelkezéseivel 6sszhangban jovahagyott

PE757.081v01-00
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gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
megszakitasa esetén a kérelmezdének
értesitenie kell az Ugynokséget a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
végrehajtasanak megszakitasara iranyulo
szandékarol, és a megszakitast legkésdbb
hat honappal a megszakitast megelozoen
meg kell indokolnia.

Modositas 408
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
91 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A termékeknek e rendelet
rendelkezéseivel 6sszhangban torténd
engedélyezése esetén a Bizottsag
aktualizalhatja az alkalmazasi elGirast és a
betegtajékoztatdt, és ennek megfeleléen
modosithatja a forgalombahozatali
engedélyt.

Modositas 409
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
96 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant
gyogyszerek jogosultak az Unio és a
tagallamok altal a gyermekgydgyaszati
alkalmazasra szant gyogyszerek
kutatasanak, fejlesztésének és

PE757.081v01-00

gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
megszakitasa esetén a kérelmezének
értesitenie kell az Ugynokséget a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
végrehajtasanak megszakitasara iranyulo
szandékarol, és a megszakitast a leheto
leghamarabb, vagy legkésébb hat
hoénappal a megszakitast kovetden meg kell
indokolnia.

Or. en

Modositas

3) A termékeknek e rendelet
rendelkezéseivel 6sszhangban torténd
engedélyezése esetén a Bizottsag
aktualizalhatja az alkalmazasi elGirast és a
betegtdjékoztatdt, és ennek megfelelden
modosithatja a forgalombahozatali
engedélyt, tobbek kozott az adagolds
pontossdgadt.

Or. en

Modositas

A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant
gyogyszerek jogosultak az Unio és a
tagallamok altal a gyermekgyogyaszati
alkalmazasra szant gyogyszerek az e
teriileten sziikséges tovabbi erdfeszitések,
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hozzatérhetéségének tdmogatasa példaul a klinikai vizsgalatok kutatasanak,

érdekében rendelkezésre bocsatott fejlesztésének és hozzaférhetdségének

Osztonzokre. tdmogatasa érdekében rendelkezésre
bocsatott §sztonzokre.

Or. en
Modositas 410
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont
A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
c) az e rendelettel 6sszhangban c) az e rendelettel 6sszhangban
engedélyezett gydgyszerek engedélyezett gydgyszerek
kockézatkezelési tervének dsszefoglalija; kockézatkezelési terve, valamint a
kockazatkezelési tervek kiséro
osszefoglaloi;
Or. en
Modositas 411
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
Rendeletre iranyulo javaslat
IX fejezet — cim
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
IX. fejezet ~ SZABALYOZOI IX. fejezet  térélve
TESZTKORNYEZET
Or. en
Indokolas

A megfogalmazas szerint ,,szabad utnak” tiinik;, megkérdojelezheto, hogy sziikség van-e erre,
mivel korabban is rendelkeztiink fejlett terapias gyogyszerkészitményekkel és mas termékekkel
ezen eszkoz nélkiil; emellett az iranyelv 28. cikkét fel lehetne hasznalni a nem hagyomanyos
termékek forgalomba hozatalanak eszkozeként, ezért itt nincs sziikség tesztkornyezetre.
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Modositas 412
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
113 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

[..] torolve

Or. en

Modositas 413
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 1 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

ba) A szabadlyozoi tesztkornyezet
létrehozdsdanak célja a kovetkezd
célkitiizések teljesitése: a) annak lehetévé
tétele, hogy az illetékes hatosdagok
tandcsot adjanak a forgalombahozatali
engedélyek potencidlis kérelmezdi
szamdra e rendelet vagy adott esetben mads
vonatkozo unids jogszabdlyok
betartasanak biztositasa érdekében; b) a
Jforgalombahozatali engedélyek leendo
kérelmezoinek tamogatdsa az innovativ
gyogyszerek vagy termékkategoriak
kisérletezésében és fejlesztésében; c) a
szabalyozassal kapcsolatos tanulas
eldsegitése iranyitott kornyezetben.

Or. en

Modositas 414
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
113 cikk — 1 a bekezdés (1))
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 415
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A szabalyozo6i tesztkornyezet — az e
fejezetben meghatarozott feltételek mellett
— meghatarozza az (1) bekezdésben
emlitett termékek fejlesztésére, valamint
adott esetben klinikai vizsgalatara és
forgalomba hozataldra vonatkozo
szabalyozasi keretet, beleértve a
tudomanyos kovetelményeket is. A

AM\1291770HU.docx
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Modositas

(la) A szabdlyozdi tesztkornyezet
létrehozdsanak célja a kiovetkezd
célkitiizések teljesitése:

a) a jogbiztonsag javitasa és hozzdjarulds
a bevalt gyakorlatok megosztasahoz a
kialakuloban lévo gyogyszerek teriiletén,
valamint informdciok és adatok gyiijtése a
forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjaitol, a fejlesztoktol, a fiiggetlen
szakertoktol és kutatoktol, valamint az
egészségiigyi szakemberek és a betegek
képviseloitol a tesztkornyezetben részt
vevo hatosdagokkal valo egyiittmiikodés
révén, az e rendeletnek és adott esetben
mds unios és tagallami jogszabdlyoknak
valo megfelelés biztositisa érdekében;

b) a forgalombahozatali engedélyek
leendd kérelmezdinek tamogatdsa az,
innovativ gyogyszerek vagy
termékkategoriak kikisérletezésében és
fejlesztésében;

¢) hozzdjarulas a tényeken alapulo
szabalyozasi tanuldashoz egy irdnyitott
kornyezetben, és a jogi keret lehetséges
Jjovobeli kiigazitasainak azonositdsa;

Or. en

Modositas

A szabalyozo6i tesztkornyezet — az e
fejezetben meghatarozott feltételek mellett
— meghatarozza az (1) bekezdésben
emlitett termékek fejlesztésére, valamint
adott esetben klinikai vizsgalatara és
forgalomba hozataldra vonatkozo
szabalyozasi keretet, beleértve a
tudomanyos kovetelményeket is. A

PE757.081v01-00
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szabalyozasi tesztkornyezet a 114. cikkben
meghatarozott feltételek teljesiilése esetén
lehetdséget nyujthat az e rendelettdl, a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvtdl] vagy
az 1394/2007/EK rendelettdl valo célzott
eltérésekre.

Moédositas 416
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
113 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az Ugynokség figyelemmel kiséri
az Gjonnan megjelend gyogyszerek
teriletét, informaciokat és adatokat kérhet
a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, a fejlesztoktdl, a fliggetlen
szakértoktol és kutatoktol, valamint az
egészségiigyi szakemberek és a betegek
képviselditdl, és eldzetes megbeszéléseket
folytathat veliik.

PE757.081v01-00

szabalyozasi tesztkornyezet a 114. cikkben
meghatarozott feltételek teljesiilése esetén
lehetdséget nyujthat az e rendelettdl, a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvtdl], az
1394/2007/EK rendelettdl vagy mas
vonatkozo unios jogszabalytol valo célzott
eltérésekre. A Bizottsag [Kiadohivatal:
kérjiik, illessze be a datumot =

12 honappal e rendelet hatalybalépését
kovetden]-ig értékeli az egyéb vonatkozo
unios jogszabdlyokat, és adott esetben
osszedllitja az e cikk hatdlya ala tartozo
Jjegyzéket.

Or. en

Modositas

3) Az Ugyndkség figyelemmel kiséri
az Gjonnan megjelend gyogyszerek
tertletét, informaciokat és adatokat kérhet
a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, a fejlesztoktdl, a fliggetlen
szakértoktol és kutatoktol, valamint az
egészségiigyi szakemberek ¢és a betegek
képviselditdl, és elézetes megbeszéléseket
folytathat veliik. 4z Ugynékség az Unién
beliili és kiviili szabdlyozo szervekkel
Jolytatott parbeszéd kereteit hozhat létre
feliigyeleti szerepének tamogatdsa
érdekében. Emellett az Ugynikség
feladata, hogy létrehozza és rendszeresen
feliilvizsgalja azon kialakuloban lévo
gyogyszerek és egészségiigyi termékek
Jjegyzékeét, amelyek figyelembe vehetok a
szabalyozoi tesztkornyezetben.

Or. en

36/102 AM\1291770HU.docx



Modositas 417
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben az Ugyndkség olyan
gyogyszerek esetében tartja indokoltnak,
hogy szabalyozoi tesztkdrnyezet hozzanak
létre, amelyek minden valoszinliség szerint
e rendelet hatdlya alad fognak tartozni,
ajanlast nyljt be a Bizottsagnak. Az
Ugynokség az ajanlasban felsorolja a
tesztkornyezethez kivalasztott termékeket
vagy termékkategoriakat, és csatolja az (1)
bekezdésben emlitett tesztkornyezeti
tervet.

Modositas 418
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugyndkség felel a
tesztkornyezeti terv kidolgozasaért,
amelyet a tesztkdrnyezethez kivalasztott
termékek fejlesztdi altal benyujtott
adatokra alapoz és a megfeleld
konzultacidkat kovetden végez el. E
tervben szerepelnie kell a tesztkornyezet
klinikai, tudomanyos és szabalyozasi
indokolasanak, és abban azonositani kell e
rendeletnek, [a feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] és az 1394/2007/EK
rendeletnek azon kdvetelményeit, amelyek
nem teljesithetok, tovabba adott esetben
alternativ vagy enyhitd intézkedésekre
vonatkozo6 javaslatot kell tenni. A tervnek
tartalmaznia kell a tesztkornyezet
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Mbddositas

Amennyiben az Ugynokség olyan
termékek esetében tartja indokoltnak, hogy
szabalyozdi tesztkdrnyezet hozzanak 1étre,
amelyek minden valdsziniiség szerint e
rendelet vagy mas relevdns unios
Jjogszabaly hatalya al4 fognak tartozni,
ajanlast nyujt be a Bizottsagnak. Az
Ugynokség az ajanlasban felsorolja a
tesztkornyezethez kivalasztott termékeket
vagy termékkategodriakat, és csatolja az (1)
bekezdésben emlitett tesztkdrnyezeti
tervet.

Or. en

Modositas

(5) Az Ugynokség felel a
tesztkdrnyezeti terv kidolgozasaért,
amelyet a tesztkdrnyezethez kivalasztott
termékek fejlesztoi altal benyujtott
adatokra alapoz és a megfeleld
konzultacidkat kovetden végez el E tervben
szerepelnie kell a tesztkornyezet klinikai,
tudomanyos és szabalyozasi
indokolasanak, és abban azonositani kell e
rendeletnek, [a feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek], az 1394/2007/EK
rendeletnek és mds relevdans unios
jogszabdlynak azon kovetelményeit,
amelyek nem teljesithetdk, tovabba adott
esetben alternativ vagy enyhito
intézkedésekre vonatkozo javaslatot kell
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1d6tartamara vonatkozé javasolt iitemtervet
is. Adott esetben az Ugyndkség
intézkedéseket javasol annak érdekében,
hogy enyhitse a piaci feltételeknek a
szabalyozoi tesztkornyezet 1étrehozasabol
eredd esetleges torzulésait.

Moédositas 419
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
113 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugynokség felel a
tesztkornyezeti terv kidolgozasaért,
amelyet a tesztkornyezethez kivélasztott
termékek fejlesztdi altal benyjtott
adatokra alapoz és a megfeleld
konzultacidkat kovetden végez el. E
tervben szerepelnie kell a tesztkdrnyezet
klinikai, tudoményos €s szabalyozasi
indokolasanak, és abban azonositani kell e
rendeletnek, [a feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] és az 1394/2007/EK
rendeletnek azon kovetelményeit, amelyek
nem teljesithetdk, tovabba adott esetben
alternativ vagy enyhit6 intézkedésekre
vonatkoz6 javaslatot kell tenni. A tervnek
tartalmaznia kell a tesztkornyezet
idStartamara vonatkoz6 javasolt litemtervet
is. Adott esetben az Ugynokség
intézkedéseket javasol annak érdekében,
hogy enyhitse a piaci feltételeknek a
szabalyozoéi tesztkdrnyezet 1étrehozasabol
eredo esetleges torzulésait.

PE757.081v01-00

tenni. A tervnek tartalmaznia kell a
tesztkdrnyezet idétartamara vonatkozo
javasolt iitemtervet is. Adott esetben az
Ugynokség intézkedéseket javasol annak
érdekében, hogy enyhitse a piaci
feltételeknek a szabalyozoi tesztkornyezet
l1étrehozasabol eredd esetleges torzulésait.

Or. en

Modositas

(5) Az Ugynokség felel a
tesztkornyezeti terv kidolgozasaért,
amelyet a tesztkornyezethez kivélasztott
termékek fejlesztdi altal benyjtott
adatokra alapoz és a megfeleld, beleértve
adott esetben az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
szervekkel, a betegekkel és gondozoikkal,
a klinikai orvosokkal, a szponzorokkal, a
fejlesztokkel és a tudomanyos korokkel
végzett konzultaciokat kovetden végez el.
E tervben szerepelnie kell a tesztkdrnyezet
klinikai, tudomanyos és szabalyozasi
indokolasanak, és abban azonositani kell e
rendeletnek, [a feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] és az 1394/2007/EK
rendeletnek azon kdvetelményeit, amelyek
nem teljesithetk, tovabba adott esetben
alternativ vagy enyhitd intézkedésekre
vonatkoz6 javaslatot kell tenni. A tervnek
tartalmaznia kell a tesztkornyezet
id6tartamara vonatkozé javasolt iitemtervet
is. Adott esetben az Ugyndkség
intézkedéseket javasol annak érdekében,
hogy enyhitse a piaci feltételeknek a
szabalyozoi tesztkdrnyezet 1étrehozasabol
eredd esetleges torzulasait.

Or. en
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Modositas 420
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
113 cikk — 7 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

C) a tesztkOrnyezeti terv részeként
feltiintetik e rendeletnek és a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelvnek] azon
kovetelményeit, amelyek nem teljesithetdk,
¢s megfeleld intézkedéseket tartalmaznak
az egészséget ¢s a kornyezetet érintd
potencialis kockéazatok csokkentésére.

Modositas 421
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
114 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

114 cikk

Tesztkornyezet keretében kifejlesztett
termékek

(1) A szabadlyozoi tesztkornyezet hatilya
ala tartozo termékekre vonatkozo klinikai
vizsgalati kérelem engedélyezésekor a
tagallamok figyelembe veszik a 113. cikk
(1) bekezdésében emlitett tesztkornyezeti
tervet.

(2) A szabdlyozoi tesztkornyezet keretében
kifejlesztett gyogyszer csak akkor hozhato
forgalomba, ha azt e rendelettel
osszhangban engedélyezték. Az ilyen
engedély kezdeti érvényességi ideje nem
haladhatja meg a szabdlyozoi
tesztkornyezet idobeli hatalyat. Az

AM\1291770HU.docx

Modositas

c) a tesztkornyezeti terv részeként
feltiintetik e rendeletnek, a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelvnek] vagy mads
relevans unios jogszabdlynak azon
kovetelményeit, amelyek nem teljesithetdk,
¢s megfeleld intézkedéseket tartalmaznak
az egészséget €s a kornyezetet érintd
potencialis kockézatok csokkentésére.

Or. en

Modositas

torolve
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engedély a forgalombahozatali engedély
jogosultianak kérésére
meghosszabbithato.

(3) Kelloen indokolt esetekben a
szabdlyozoi tesztkornyezet keretében
kifejlesztett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyében szerepelhetnek az e
rendeletben és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvben] meghatdrozott
kovetelményektol valo eltérések. Ezek ag
eltérések a kovetelmények modositisaban,
kiterjesztésében, elengedésében vagy
halasztasaban dllhatnak. Minden
eltérésnek a kitiizott célok eléréséhez
megfelelo és feltétleniil sziikséges
mértékre kell korldatozodnia, tovdibbad
kelloen indokoltnak kell lennie, és
szerepelnie kell a forgalombahozatali
engedeély feltételeiben.

(4) Azon gyogyszerek esetében, amelyeket
szabdlyozoi tesztkornyezet keretében
fejlesztettek ki, és amelyekre a (2) és adott
esetben a (3) bekezdésnek megfeleloen
forgalombahozatali engedélyt adtak ki, az
alkalmazasi eloirdasban és a
betegtajékoztatoban fel kell tiintetni, hogy
a gyogyszert szabdlyozo tesztkornyezet
keretében fejlesztették ki.

(5) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
195. cikkének sérelme nélkiil a Bizottsag
felfiiggeszti a (2) bekezdéssel osszhangban
megadott forgalombahozatali engedélyt,
amennyiben a szabdlyozoi tesztkornyezetet
a 113. cikk (7) bekezdésének megfeleloen
felfiiggesztették vagy visszavontak.

(6) A Bizottsag a 115. cikkel osszhangban
hozott kockdzatcsokkento intézkedések
figyelembevétele érdekében
haladéktalanul modositja a
forgalombahozatali engedélyt.

Modositas 422
Ville Niinisto
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a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
115 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

115 cikk

A tesztkornyezetre vonatkozo dltalanos
rendelkezések

(D

A szabalyozdi tesztkornyezetek nem
érinthetik az illetékes hatosagok
feliigyeleti és korrekcios hatdaskoreit.
Amennyiben a tesztkornyezet hatdlya ala
tartozo termékek alkalmazasdval
kapcsolatban kizegészségiigyi vagy
biztonsadgi kockdzatokat azonositanak, az
illetékes hatosagok azonnali és megfelelé
datmeneti intézkedéseket hoznak e
termékek alkalmazasanak felfiiggesztése
vagy korlatozdasa érdekében, és a 113. cikk
(2) bekezdésével dsszhangban
tajékoztatjik a Bizottsdgot.

Amennyiben a kockadzat csokkentése nem
lehetséges vagy eredménytelennek
bizonyul, a fejlesztési és tesztelési
folyamatot haladéktalanul fel kell
fiiggeszteni mindaddig, amig a
kockazatokat nem tudjak hatékonyan
enyhiteni.

(2) A szabadlyozoi tesztkornyezet résztvevoi,
kiilondsen az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének
jogosultja az alkalmazando unios és
tagallami jogszabalyok értelmében
felelosséggel tartoznak a
tesztkornyezetben végzett vigsgalatok
kovetkeztében harmadik feleknek okozott
karokért. Indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatjik az Ugynikséget minden
olyan informdciordl, amely a szabalyozoi
tesztkornyezet modositdasdt vonhatja maga
utdn, vagy a szabdlyozoi tesztkornyezet
keretében kifejlesztett termékek
mindségét, biztonsdagossdagdt vagy
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hatdasossagat érinti.

(3) A szabdlyozoi tesztkornyezetek
miikodési modozatait és feltételeit,
beleértve a jogosultsagi kritériumokat és a
kérelmezésre, a kivalasztdsra, a
résgvételre és a tesztkornyezetbol valo
kilépésre vonatkozo eljarast, valamint a
résztvevok jogait és kotelezettségeit
végrehajtasi jogi aktusokban kell
meghatdarozni. Az emlitett végrehajtdsi
jogi aktusokat a 173. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdagi
eljaras keretében kell elfogadni.

(4) Az Ugynéokség a tagdallamoktol érkezé
adatokat felhaszndlva éves jelentéseket
nyujt be a Bizottsdgnak a szabdlyozoi
tesztkornyezet végrehajtisanak
eredményeirol, megemlitve a bevalt
gyakorlatokat, a levont tanulsagokat,
valamint a tesztkornyezetek létrehozdsara,
tovabba adott esetben ez e rendeletnek és
a tesztkornyezetben feliigyelt egyéb unios
jogi aktusoknak az alkalmazasdra
vonatkozo ajanlasokat. Ezeket a
jelentéseket a Bizottsdag nyilvanosan
hozzdférhetové teszi.

(5) A Bizottsag feliilvizsgdlja a
jelentéseket, és adott esetben jogalkotdsi
Jjavaslatokat terjeszt elo a 113. cikk (2)
bekezdésében emlitett szabdlyozadsi keret
naprakésszé tétele céljabol, vagy a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 28.
cikkével osszhangban felhatalmazdason
alapulo jogi aktusokat terjeszt elo.

Modositas 423
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
115 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
(4) Az Ugyndkség a tagallamoktol 4)
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Or. en

Modositas
Az Ugynokség a tagallamoktol
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érkezd adatokat felhasznalva éves
jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak a
szabalyozdi tesztkdrnyezet végrehajtasanak
eredményeirdl, megemlitve a bevalt
gyakorlatokat, a levont tanulsagokat,
valamint a tesztkornyezetek 1étrehozasara,
tovabba adott esetben ez e rendeletnek és a
tesztkornyezetben felligyelt egyéb unios
jogi aktusoknak az alkalmazasara
vonatkozo ajanlasokat. Ezeket a
jelentéseket a Bizottsag nyilvanosan
hozzaférhetové teszi.

Modositas 424

érkezd adatokat felhasznalva éves
jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak a
szabalyozdi tesztkdrnyezet végrehajtasanak
eredményeirdl, megemlitve a bevalt
gyakorlatokat, azokat az eseteket,
amelyekben a szabdlyozoi tesztkornyezetet
a 113. cikk (8) bekezdésének megfeleloen
fel kellett fiiggeszteni vagy vissza kellett
vonni, a levont tanulsadgokat, valamint a
tesztkornyezetek l1étrehozéasara, tovabba
adott esetben ez e rendeletnek és a
tesztkornyezetben feliigyelt egyéb unios
jogi aktusoknak az alkalmazasara
vonatkozo ajanlasokat. Ezeket a
jelentéseket a Bizottsag nyilvanosan
hozzaférhetové teszi.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
115 cikk — 5 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291770HU.docx

43/102

Modositas

(5a) [12 honappal e rendelet
hatdlybalépését kivetoen]-ig a tagallamok
kozotti harmonizalt megkozelités
biztositdsa és a szabdlyozoi
tesztkornyezetek végrehajtiasanak
tamogatdsa érdekében a Bizottsdg az
Ugynokséggel konzultilva
iranymutatdsokat bocsat ki, az egyéb
unios jogalkotdsi aktusok sérelme nélkiil.
Sziikség esetén az iranymutatdsokat
naprakésszé kell tenni annak érdekében,
hogy az Ugynokség dltal benyiijtott éves
jelentésekbe belefoglaljak a vonatkozo
megallapitasokat, az e cikk negyedik
bekezdésében meghatarozottak szerint.

Or. en
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Modositas 425
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) egy gyogyszer adott tagallamban
torténd forgalmazasanak végleges
megsziintetésére vonatkozd dontésérol,
melyet legalabb tizenkét honappal azt
megeldzden kozolnie kell, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja az
adott gyogyszer utols6 szallitmanyat az
adott tagallam piacan forgalmazza;

Modositas 426
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) egy adott tagallamban
engedélyezett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének végleges
visszavondsara iranyul6 kérelmérdl, melyet
legalabb tizenkét honappal azt megeldzden
kozolnie kell, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja az adott gyogyszer
utolso szallitmanyat az adott tagallam
piacan forgalmazza;

Médositas 427
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyul6 javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

PE757.081v01-00

Mbddositas

a) egy gyogyszer adott tagallamban
torténd forgalmazasanak végleges
megsziintetésére vonatkozo dontésérol,
melyet legalabb hat honappal azt
megeldzden kozolnie kell, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja az
adott gyogyszer utolsé szallitmanyat az
adott tagallam piacan forgalmazza;

Or. en

Modositas

b) egy adott tagallamban
engedélyezett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének végleges
visszavondsara iranyul6 kérelmérdl, melyet
legalabb hat honappal azt megel6zden
kozolnie kell, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja az adott gyogyszer
utolso szallitmanyat az adott tagallam
piacan forgalmazza;

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) egy gyogyszer adott tagallamban
val6 forgalmazasanak ideiglenes
felfiiggesztésére vonatkozd dontésérol,
melyet legalabb hat hénappal azt
megel6zden kozdlnie kell, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
ideiglenesen felfiiggeszti az adott
gyogyszer forgalmazésat az adott tagallam
piacan;

Modositas 428
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkoz6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatoan tobb mint két
hétig tartd atmeneti zavarardl, melyet
legalabb hat honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavardnak kezdete el6tt kozolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, €s
kelléen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrél, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban nyomon kdvethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.
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Modositas

c) egy gyogyszer adott tagallamban
val6 forgalmazasanak ideiglenes
felfiiggesztésére vonatkozd dontésérol,
melyet legalabb kéf honappal azt
megel6zden kozolnie kell, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
ideiglenesen felfiiggeszti az adott
gyogyszer forgalmazasat az adott tagallam
piacan;

Or. en

Modositas

d) a kdzpontositott vagy nemzeti
Jforgalombahozatali engedéllyel
rendelkezo gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja értesiti az
Ugyndikséget a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkoz6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatoan tobb mint két
hétig tartd atmeneti zavarardl, melyet
legalabb két honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete el6tt kdzolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, €s
kelléen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrél, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban nyomon kovethesse a
potencidlis vagy tényleges hianyt. Nem
kell bejelenteni az olyan gyogyszer
ellatasaban bekovetkezd dtmeneti zavart,
amelynek egy masik csomagoldsi mérete
is rendelkezésre dll. Az Ugynikség
informadciot tesz elérhetové az érintett
tagdllam szamdra, hogy a tagéllam a 118.
cikk (1) bekezdésével 6sszhangban
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Modositas 429
Andreas Gliick

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkoz6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatoan tobb mint két
hétig tartd atmeneti zavararol, melyet
legalabb hat honappal az ellatas ilyen
datmeneti zavardanak kezdete elott kozolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, és
kelloen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrél, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban nyomon kdvethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

nyomon kodvethesse a potencialis vagy
tényleges hianyt.

Or. en

Modositas

d) a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkoz6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatoan tobb mint két
hétig tartd atmeneti zavarardl azonnal,
amint tudomast szerez egy ilyen atmeneti
zavarrOl, amibe egy ilyen dtmeneti zavar
lehetoségére vonatkozo komoly
aggodalom is beletartozhat, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Or. en

Indokolas

A legtobb hiany hat honappal elore megelozheto lenne. A forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjainak be kell jelenteniiik a hianyt, amint arrdl tudomast szereznek, amely
figyelmeztetést is tartalmazhat az ellatds esetleges zavaraval kapcsolatos komoly aggodalmak

eseten.

Modositas 430
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulé javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — d pont
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkozo6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatéan tobb mint két
hétig tartd dtmeneti zavararol, melyet
legalabb hat honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete elott kozolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, és
kelloen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrdl, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Modositas 431
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyul6 javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkozo6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatéan tobb mint két
hétig tart6 atmeneti zavararol, melyet
legalabb hat honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete elott kozolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, és
kellden indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrdl, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Modositas 432
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Modositas

d) a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkozo6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatéan tobb mint két
hétig tart6 dtmeneti zavararol, melyet
legalabb két honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete el6tt kozolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, s
kelloen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrdl, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Or. en

Modositas

d) a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkozo6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatéan tobb mint két
hétig tart6 atmeneti zavararol, melyet
legalabb két honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete el6tt kozolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, ¢és
kelléen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrdl, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Or. en

PE757.081v01-00
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Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkoz6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatoan tébb mint két
hétig tarto dtmeneti zavararol, melyet
legalabb hat honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavardnak kezdete el6tt kozolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, €s
kelléen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrél, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban nyomon kdvethesse a
potencidlis vagy tényleges hianyt.

Modositas 433
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat
117 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjanak minden forgalomba hozott
gyogyszerre vonatkozdan hidnymegeldzési
tervvel kell rendelkeznie, melyet
naprakészen kell tartania. Az alkalmazando
hianymegeldzési tervben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
feltiinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informéciokat, és
figyelembe veszi az Ugyndkség altal a (2)
bekezdésnek megfelelden kidolgozott
iranymutatast.

PE757.081v01-00
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Mbddositas

d) a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkoz6 eldrejelzése alapjan
megallapitott 4tmeneti zavararol, melyet
legalabb hat honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete el6tt kozolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, ¢és
kelloen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrdl, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Or. en

Modositas

(D) A forgalombahozatali engedély
116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjanak a forgalomba hozott kritikus
gyogyszerre vonatkozdan hidnymegeldzési
tervvel kell rendelkeznie, melyet
naprakészen kell tartania. A4 Bizottsdg
felhatalmazast kap arra, hogy a

175. cikknek megfeleloen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
Jfogadjon el abbol a célbol, hogy
kiegészitse ezt a rendeletet azon
gyogyszerek meghatdrozdsa réven,
amelyekre vonatkozoan fenn kell tartani
és naprakészen kell tartani a

AM\1291770HU.docx



Modositas 434
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
117 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjanak minden forgalomba hozott
gyogyszerre vonatkozdan hianymegeldzési
tervvel kell rendelkeznie, melyet
naprakészen kell tartania. Az alkalmazando
hianymegel6zési tervben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
feltlinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informaciokat, €s
figyelembe veszi az Ugyndkség altal a (2)
bekezdésnek megfelelden kidolgozott
iranymutatast.

Modositas 435

hianymegelozési tervet, tobbek kozott az
alternativak rendelkezésre dllasanak
hianya miatt is. Az alkalmazando
hidanymegel6zési tervben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
feltiinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informaciokat, €s
figyelembe veszi az Ugynokség altal a (2)
bekezdésnek megfeleléen kidolgozott
iranymutatast.

Or. en

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjanak minden nem helyettesitheté
gyogyszerek unios listdajara felvett
gyogyszerre vonatkozdan hidnymegeldzési
tervvel kell rendelkeznie, melyet
naprakészen kell tartania. Az alkalmazando
hianymegeldzési tervben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
feltlinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informéciokat, és
figyelembe veszi az Ugyndkség altal a (2)
bekezdésnek megfelelden kidolgozott
iranymutatast. 4 hianymegelozési tervet az
Ugynokség és annak a tagdllamnak az
illetékes hatosdaga rendelkezésére kell
bocsatani, ahol a gyogyszert forgalomba
hozzdk.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
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Rendeletre iranyulo javaslat
117 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjanak minden forgalomba hozott
gyogyszerre vonatkozdan hidnymegeldzési
tervvel kell rendelkeznie, melyet
naprakészen kell tartania. Az alkalmazando
hianymegeldzési tervben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
feltlinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informéciokat, és
figyelembe veszi az Ugyndkség altal a (2)
bekezdésnek megfelelden kidolgozott
iranymutatast.

Moédositas 436
Andreas Gliick

Rendeletre iranyul6 javaslat
117 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjanak minden forgalomba hozott
gyogyszerre vonatkozdan hianymegeldzési
tervvel kell rendelkeznie, melyet
naprakészen kell tartania. Az alkalmazando
hianymegel6zési tervben a
forgalombahozatali engedé¢ly jogosultja
feltlinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informaciokat, és
figyelembe veszi az Ugyndkség altal a (2)
bekezdésnek megfelelden kidolgozott
irdnymutatast.

PE757.081v01-00

Modositas

(D) [12 honappal e rendelet hatdlyba
lépését kovetden]-ig a forgalombahozatali
engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjanak minden forgalomba hozott
gyogyszerre vonatkozdan hianymegel6zési
tervvel kell rendelkeznie, melyet
naprakészen kell tartania, valamint kérésre
meg kell kiildenie az illetékes hatosagnak.
Az alkalmazand6 hianymegel6zési tervben
a forgalombahozatali engedély jogosultja
feltlinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informéciokat, és
figyelembe veszi az Ugyndkség altal a (2)
bekezdésnek megfelelden kidolgozott
iranymutatast.

Or. en

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjanak minden nem helyettesitheté
gyogyszerek unios listdajara felvett
gyogyszerre vonatkozdan hidnymegeldzési
tervvel kell rendelkeznie, melyet
naprakészen kell tartania. Az alkalmazando
hianymegeldzési tervben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
feltiinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informéciokat, és
figyelembe veszi az Ugyndkség altal a (2)
bekezdésnek megfelelden kidolgozott
iranymutatast.

AM\1291770HU.docx



Or. en

Indokolas

A hianymegelozési terveknek altalaban helyes gyakorlatnak kell lenniiik, de csak korlatozott
szamu gyogyszer esetében érvényesithetok. Ezért a Bizottsag javaslatot tesz a kritikus
fontossagu gyogyszerek unios jegyzékeben szereplo termékekre torténo korlatozasra.

Moédositas 437
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
117 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 438
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
117 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugynokség a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal egytittmikodve
iranymutatést dolgoz ki a
forgalombahozatali engedélyek 116. cikk
(1) bekezdése szerinti jogosultjai szadmara a
hianymegeldzési terv bevezetéséhez.

AM\1291770HU.docx

Modositas

(la) A hianymegelozési terveket
haladéktalanul be kell nyujtani a

116. cikk (1) bekezdésében meghatdarozott
érintett illetékes hatosdaghoz, és kérésre
nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni azt.

Or. en

Modositas

(2) Az Ugyndkség a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal, a betegképviseleti
szervezetekkel, valamint az egészségiigyi
dolgozokkal és mas érdekelt felekkel
egylittmiikddve irdnymutatast dolgoz ki a
forgalombahozatali engedélyek 116. cikk
(1) bekezdése szerinti jogosultjai szamara a
hianymegeldzési terv bevezetéséhez.

Or. en
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Modositas 439
Andreas Gliick

Rendeletre iranyulo javaslat
118 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 120. cikk (1) bekezdésében és a 121.
cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
jelentések, a 119. cikkben, a 120. cikk (2)
bekezdésében és a 121. cikkben emlitett
informéaciok, valamint a 116. cikk (1)
bekezdésének a)—d) pontja szerinti értesités
alapjan a 116. cikk (1) bekezdésében
emlitett érintett illetékes hatosag
folyamatosan nyomon koveti az emlitett
gyogyszerek potencidlis vagy tényleges
hianyat.

Modositas

A 120. cikk (1) bekezdésében és a 121.
cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
jelentések, a 119. cikkben, a 120. cikk (2)
bekezdésében és a 121. cikkben emlitett
informaciok, valamint a 116. cikk (1)
bekezdésének a)—d) pontja szerinti értesités
alapjan a 116. cikk (1) bekezdésében
emlitett érintett illetékes hatosag
informatikai feliigyeleti rendszereken
vagy adatbazisokon, tobbek kozott az
Eurdpai Gyogyszerellenorzési Rendszeren
keresztiil folyamatosan nyomon koveti az
emlitett gyogyszerek potencialis vagy
tényleges hianyat.

Or. en

Indokolas

A gyogyszerek forgalmara vonatkozo adatok széles korben elérhetok az Europai
Gyogyszerellenorzési Rendszerben. Ezeket az adatokat az Union beliili hianyok nyomon

kovetésere is fel kell hasznalni.

Modositas 440
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat

118 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.081v01-00

Modositas

A 121. cikk (2) bekezdésének f) pontja
alapjan nyujtott informdciok alapjan az
Ugynokségnek nyomon kell kévetnie és
értékelnie kell a tagdllamok dltal a
nemzeti szintii hiany enyhitése érdekében
tervezett vagy hozott intézkedéseket a
gyogyszerek europai szintii rendelkezésre
dllasara és kindlatara gyakorolt hatasuk
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Modositas 441

tekintetében.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
118 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az e rendelet alapjan engedélyezett
gyogyszerek esetében az Ugynokség a
nyomon kovetést a tagallami érintett
illetékes hatosaggal egyiittmiikodésben
vegzi.

Modositas 442
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
118 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdés alkalmazéasiban a
116. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
¢érintett illetékes hatosag tovabbi
informaciokat kérhet a forgalombahozatali
engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjatol. E tekintetben felkérheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy a 119. cikk (2) bekezdésével
0sszhangban nyujtson be egy
hianymérséklési tervet, a 119. cikk (3)
bekezdésének megfelelden a felfiiggesztés,

AM\1291770HU.docx
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Modositas

Az Ugynokség a 121. cikk

(1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal egyiittmiikodésben,
valamint egészségiigyi szakemberekkel,
betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetekkel folytatott konzultdaciot
kovetden iranymutatdst dolgoz ki a
forgalombahozatali engedélyek 116. cikk
(1) bekezdése szerinti jogosultjai szamdra
a hianymegelozési terv bevezetéséhez.

Or. en

Modositas

2) Az (1) bekezdés alkalmazédsiban a
116. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
¢érintett illetékes hatosag tovabbi
informaciokat kérhet a forgalombahozatali
engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjatol. E tekintetben felkérheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy a 119. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban nyiujtsa be egy
hianymérseklési terv frissitett valtozatait, a
119. cikk (3) bekezdésének megfelelden a

PE757.081v01-00
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megsziintetés vagy visszavonas hatasara
vonatkoz6 kockazatértékelési tervet, illetve
egy, a 117. cikk szerinti hiAnymegel6zési
tervet. Az érintett illetékes hatdsag
hataridét allapithat meg a kért informaciok
benyujtasara.

Modositas 443

felfiiggesztés, megsziintetés vagy
visszavonds hatasara vonatkozo
kockazatértekelési tervet, illetve egy, a
117. cikk szerinti hidnymegel6zési tervet.
Az érintett illetékes hatdsag hataridot
allapithat meg a kért informaciok
benyujtasara.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
118 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdés alkalmazéasaban a
116. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
érintett illetékes hatdsag tovabbi
informaciokat kérhet a forgalombahozatali
engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjatol. E tekintetben felkérheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy a 119. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban nyujtson be egy
hidnymérséklési tervet, a 119. cikk (3)
bekezdésének megfelelden a felfiiggesztés,
megsziintetés vagy visszavonas hatasara
vonatkoz6 kockazatértékelési tervet, illetve
egy, a 117. cikk szerinti hiAnymegel6zési
tervet. Az érintett illetékes hatdsag
hataridot dllapithat meg a kért informaciok
benyujtasara.

Modositas 444
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
119 cikk — 2 bekezdés

PE757.081v01-00

Modositas

(2) Az (1) bekezdés alkalmazédsaban a
116. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
érintett illetékes hatdsag tovabbi
informaciokat kérhet a forgalombahozatali
engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjatol. E tekintetben felkérheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy a 119. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban nyujtson be egy
hidnymérséklési tervet, a 119. cikk (3)
bekezdésének megfelelden a felfiiggesztés,
megsziintetés vagy visszavonas hatasara
vonatkoz6 kockazatértékelési tervet, illetve
egy, a 117. cikk szerinti hiAnymegel6zési
tervet. Az érintett illetékes hatdsag
hatarid6t dllapit meg a kért informéciok
benyujtasara.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A 118. cikk (2) bekezdése szerinti
hianymeérseklési terv kidolgozéasakor a
forgalombahozatali engedély 116. cikk (1)
bekezdése szerinti jogosultja megadja a IV.
melleklet IV. részében meghatarozott
minimalis informdciokat, és figyelembe
veszi az Ugynokség 4ltal a 122. cikk (4)
bekezdése c) pontjanak megfelelden
kidolgozott irdnymutatast.

Modositas 445

Modositas

(2) A 118. cikk (2) bekezdése szerinti
hianymeérseklési terv kidolgozasakor a
forgalombahozatali engedély 116. cikk (1)
bekezdése szerinti jogosultja megadja a IV.
melleklet IV. részében meghatarozott
minimalis informdaciokat, és figyelembe
veszi az Ugynokség altal a 122. cikk (4)
bekezdése c) pontjanak megfeleléen
kidolgozott irdnymutatast. 4
forgalombahozatali engedély
jogosultjanak azonban nem kell
létrehoznia vagy fenntartania a kritikus
Jfontossagu gyogyszerek biztonsdagi
készletét.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
120 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A nagykereskedelmi forgalmazok
¢és egyéb személyek vagy jogalanyok,
amelyek a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 5. cikke alapjan egy tagallam
piacan forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gyogyszerek esetében lakossagi
ellatasra engedéllyel rendelkeznek vagy
arra jogosultak, bejelenthetik az adott
tagallam illetékes hatésaganak, ha az
¢érintett tagallamban forgalmazott bizonyos
gyogyszer tekintetében hidny all fenn.

Modositas 446

Modositas

(1) A nagykereskedelmi forgalmazok
¢és egyéb személyek vagy jogalanyok,
amelyek a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 5. cikke alapjan egy tagallam
piacan forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gyogyszerek esetében lakossagi
ellatasra engedéllyel rendelkeznek vagy
arra jogosultak, bejelentik az adott
tagallam illetékes hatdsaganak, ha az
¢érintett tagallamban forgalmazott bizonyos
gyogyszer tekintetében hidny all fenn.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
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120 cikk — 1 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 447
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
120 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének
alkalmazasaban, adott esetben a 116. cikk
(1) bekezdésében meghatdarozott érintett
illetékes hatosag kérésére, a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei €s gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az
érdekelt felek képviseleti szervezetei vagy
egyéb olyan személyek vagy jogalanyok,
amelyek engedéllyel rendelkeznek a
lakossagi gyogyszerellatdsra, vagy arra
jogosultak, idoben rendelkezésre
bocsatjak a kért informdciokat.

Modositas 448
Pernille Weiss

PE757.081v01-00

Modositas

(la) A 118. cikk (1) bekezdése szerinti
Jjelentéstétel és az ellatdsi hiany korai
észlelése céljabol a nagykereskedok a
tagallamok illetékes hatésagai szamdra
kello idoben rendelkezésre bocsdtjak a 1V.
melléklet Va. részében foglalt
informdciokat.

Or. en

Modositas

2) Valamennyi jogalany, beleértve a
116. cikk (1) bekezdése szerinti egyéb
forgalombahozataliengedély-jogosultakat
is, a gyogyszerek importdrei €s gyartoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok
hdaromhavonta — vagy az illetékes hatosag
kérésére gyakrabban — készletszintii
adatjelentést nyujtanak be, amelyben
feltiintetik az egyes raktaraikban
rendelkezésre allo Osszes
gyogyszermennyiséget.

Or. en
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Rendeletre iranyul6 javaslat
120 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének
alkalmazasaban, adott esetben a 116. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatdsag kérésére, a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egyeb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatoanyagok importdrei €s gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
idében rendelkezésre bocsatjak a kért
informaciokat.

Modositas 449
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
120 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének
alkalmazasaban, adott esetben a 116. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére, a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei és gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek

AM\1291770HU.docx

Modositas

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének
alkalmazasaban, adott esetben a 116. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatdsag kérésére, a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egy¢éb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei és gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
idében rendelkezésre bocsatjak a kért
informaciokat. Az iizleti szempontbol
érzékeny informdciokhoz csak az érintett
illetékes hatosdagok férhetnek hozza.

Or. en

Modositas

2) A 118. cikk (1) bekezdésének
alkalmazasaban, adott esetben a 116. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére, a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei és gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek

PE757.081v01-00

HU



HU

engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
1d6ben rendelkezésre bocsatjak a kért
informéaciokat.

Modositas 450
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
120 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének
alkalmazasaban, adott esetben a 116. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatdsag kérésére, a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egyeb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei €s gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
idében rendelkezésre bocsatjak a kért
informaciokat.

Modositas 451

engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
1d6ben rendelkezésre bocsatjak a kért
relevdans informaciokat. Az iizleti
szempontbol érzékeny informdciokhoz
csak az érintett illetékes hatosdagok
férhetnek hozza.

Or. en

Modositas

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének
alkalmazasaban, adott esetben a 116. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatdsag kérésére, a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egy¢b forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei és gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
idében rendelkezésre bocsatjak a kért
informaciokat. Az iizleti szempontbol
érzékeny informdciokhoz csak az érintett
illetékes hatosagok férhetnek hozza.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
121 cikk — 1 bekezdés — b pont

PE757.081v01-00
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) egy nyilvanosan elérhetd
weboldalon kozzéteszi a gydgyszerek
tényleges hidnydra vonatkozo
informaciokat azon esetekben, amelyekben
az illetékes hatdsag felmérte a hianyt;

Modositas 452
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
121 cikk — 1 bekezdés — b a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 453
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291770HU.docx

Modositas

b) egy nyilvanosan hozzéaférhetd és
felhasznalobardt weboldalon kozzéteszi az
osszes vdarhato vagy tényleges
gyogyszerhianyra, a hiany okdra,
valamint a varhato vagy tényleges hiany
ellensulyozasa érdekében hozott
intézkedésekre vonatkoz6 informaciokat,
amint az illetékes hatosag felmérte a
hianyt, és egyértelmii ajanldsokat és
lehetséges alternativakat nyujt be az
egészségiigyi szakemberek és a betegek
szamadra;

Or. en

Modositas

ba)  felhaszndlobardt és egyszerii
rendszer létrehozdsa, amely lehetové teszi
a betegek és a betegszervezetek szamdra a
gyogyszerhiany bejelentését;

Or. en

Modositas

ca) avalamely tagdllamban a

116. cikk (1) bekezdésében meghatarozott,
[a feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]

5. cikkével osszhangban forgalomba

PE757.081v01-00
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Modositas 454
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
121 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) tajékoztatja az Ugynokséget
minden olyan intézkedésrdl, amelyet az
adott tagallam a hidny nemzeti szinten
torténd enyhitése érdekében meghozott
vagy meghozni tervez.

Modositas 455

hozatalra engedéllyel rendelkezo
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a gyogyszerek vagy
hatoanyagok importérei és gydrtoi,
valamint azok érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az
érdekelt feleket képviselo szovetségek vagy
a lakossagi gyogyszerellatisra engedéllyel
vagy jogosultsaggal rendelkezo mas jogi
személyek vagy szervezetek dltal
szolgaltatott, lehetséges vagy tényleges
hianyokra vonatkozo informdciok
értékelése;

Or. en

Modositas

f) amint lehetséges, tajékoztatja az
Ugyndkséget minden olyan intézkedésrél,
amelyet az adott tagallam a hiany nemzeti
szinten torténd enyhitése érdekében
meghozott vagy meghozni tervez.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) tajékoztatja az Ugynokséget
minden olyan intézkedésrdl, amelyet az
adott tagallam a hiany nemzeti szinten
torténd enyhitése érdekében meghozott
vagy meghozni tervez.

PE757.081v01-00

Modositas

f) indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja az Ugyndkséget minden olyan
intézkedésrdl, amelyet az adott tagallam a
hiany nemzeti szinten torténd enyhitése
érdekében meghozott vagy meghozni
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Modositas 456
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
121 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
f) tajékoztatja az Ugynokséget
minden olyan intézkedésrdl, amelyet az
adott tagallam a hidny nemzeti szinten

torténd enyhitése érdekében meghozott
vagy meghozni tervez.

Modositas 457
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291770HU.docx

tervez.

Or. en

Modositas

f) egy héten beliil tajékoztatja az
Ugyndkséget minden olyan intézkedésrél,
amelyet az adott tagallam a hidny nemzeti
szinten torténd enyhitése érdekében
meghozott vagy meghozni tervez.

Or. en

Modositas

(2a) az ESM-platform 122. cikk

(6) bekezdésében emlitett kiterjesztését
kovetoen, valamint a 118. cikk

(1) bekezdeése és a 121. cikk

(2) bekezdésének a) pontja
alkalmazdsaban a tagallamok illetékes
hatosdgai olyan nemzeti informatikai
rendszereket hoznak létre, amelyek
interoperabilisak az ESM-platformmal, és
lehetové teszik az informdcioknak az
ESM-platformmal valo automatizalt
cseréjét, elkeriilve ugyanakkor a
parhuzamos jelentéstételt;

Or. en
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Modositas 458

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 5 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) jelenti az Ugyndkségnek a
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének a 116. cikk (1) bekezdése
szerinti jogosultjatol, illetve a 120. cikk (2)
bekezdése szerinti egyéb szereploktol
kapott barmely informéciot;

Modositas 459
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 5 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) tajékoztatja az Ugynokséget
minden olyan intézkedésrdl, amelyet az
adott tagéallam a b) és c) ponttal
0sszhangban meghozott vagy meghozni
tervez, €s jelentést tesz minden olyan
egy¢b intézkedésrdl, amelyet a kritikus
tagallami hiany enyhitése vagy megoldasa
érdekében hoztak, valamint ezen
intézkedések eredményeirdl.

Modositas 460
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
121 cikk — 5 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.081v01-00

Mbddositas

a) jelenti az Ugynokségnek a
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének a 116. cikk (1) bekezdése
szerinti jogosultjatol, illetve a 120. cikk
(1a) és (2) bekezdése szerinti egyeb
szereploktdl kapott barmely informaciot;

Or. en

Modositas

d) idében tajékoztatja az Ugynokséget
minden olyan intézkedésrdl, amelyet az
adott tagéallam a b) és c) ponttal
Osszhangban meghozott vagy meghozni
tervez, ¢s egy héten beliil jelentést tesz
minden olyan egyéb intézkedésrdl, amelyet
a kritikus tagallami hidny enyhitése vagy
megoldasa érdekében hoztak, valamint
ezen intézkedések eredményeirdl.

Or. en

Modositas

AM\1291770HU.docx



d) tajékoztatja az Ugynokséget
minden olyan intézkedésrdl, amelyet az
adott tagéallam a b) és c) ponttal
Osszhangban meghozott vagy meghozni
tervez, €s jelentést tesz minden olyan
egy¢b intézkedésrdl, amelyet a kritikus
tagallami hiany enyhitése vagy megoldasa
érdekében hoztak, valamint ezen
intézkedések eredményeirdl.

Moédositas 461
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
122 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291770HU.docx
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d) amint lehetséges, tajékoztatja az
Ugynokséget minden olyan intézkedésrdl,
amelyet az adott tagallam a b) €s c¢) ponttal
0sszhangban meghozott vagy meghozni
tervez, €s jelentést tesz minden olyan
egy¢eb intézkedésrol, amelyet a kritikus
tagallami hiany enyhitése vagy megoldasa
érdekében hoztak, valamint ezen
intézkedések eredményeirdl.

Or. en

Modositas

(la) A 118. cikk (1a uj) bekezdésének
alkalmazasaban, valamint a 121. cikk
(a) bekezdése d) pontja, valamint a

121. cikk (2) bekezdése szerint biztositott
informaciok alapjin az Ugynokség
értékeli egy tagallam dltal a nemzeti
szintii hidany kezelése érdekében megtett
vagy eldiranyzott intézkedéseket, ezen
intézkedések mads tagdllam
ellatdasbiztonsdgadra és az eurdpai szintii
ellatasbiztonsdgra gyakorolt lehetséges
vagy tényleges negativ hatdasaira valo
tekintettel.

Az Ugynokség az (EU) 2022/123 rendelet
3. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egyediili kapcsolattarto munkacsoporton
keresztiil idoben tajékoztatja a szoban
forgo tagallamot, valamint a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdanyitocsoportot és a potencidlisan vagy
ténylegesen érintett tagallamokat. Az
Ugynikség a Bizottsdgot is értesiti
értékelésérol.

Or. en
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Modositas 462

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
122 cikk — 4 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A 118. cikk (1) bekezdésében,
valamint a 123. és a 124. cikkben emlitett
feladatok ellatdsa céljabol az Ugynokség a
121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett munkacsoporttal konzultalva
biztositja a kovetkezoket:

Modositas 463
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
122 cikk — 4 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A 118. cikk (1) bekezdésében,
valamint a 123. és a 124. cikkben emlitett
feladatok ellatésa céljabol az Ugynokség a
121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett munkacsoporttal konzultalva
biztositja a kovetkezdket:

Modositas 464
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
122 cikk — 6 bekezdés

PE757.081v01-00

Modositas

(4) A 118. cikk (1) bekezdésében,
valamint a 123. és a 124. cikkben emlitett
feladatok ellatdsa céljabol az Ugynokség a
121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett munkacsoporttal, valamint a
relevans beteg- és fogyasztoi
szervezetekkel konzultalva biztositja a
kovetkezOket:

Or. en

Modositas

4) A 118. cikk (1) bekezdésében,
valamint a 123. és a 124. cikkben emlitett
feladatok ellatasa céljabol az Ugynokség a
betegképviseleti szervezetekkel és a 121.
cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal konzultalva biztositja a
kovetkezoket:

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) E rendelet végrehajtasa céljabol az
Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform
hatélyat. Az Ugynokség adott esetben
biztositja, hogy az adatok az ESM-
platform, a tagallami
informaciotechnologiai rendszerek,
valamint az egy¢éb relevans
informaciotechnologiai rendszerek és
adatbazisok kozott interoperabilisak
legyenek, a jelentéstétel megkettézése
nélkiil.

Modositas 465
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
122 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) E rendelet végrehajtasa céljabol az
Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform
hatélyat. Az Ugynokség adott esetben
biztositja, hogy az adatok az ESM-
platform, a tagallami
informaciotechnologiai rendszerek,
valamint az egyéb relevans
informéaciotechnoldgiai rendszerek és
adatbazisok kozott interoperabilisak
legyenek, a jelentéstétel megkettdzése
nélkil.
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Modositas

(6)  E rendelet végrehajtasa céljabol az
Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform
hatélyat, valamint tobbek kozott a
gyogyszerhianyok idotartamadara, okaira és
enyhitési intézkedéseire vonatkozo
informdciokat biztosit. Az Ugyndkség
adott esetben biztositja, hogy az adatok az
ESM-platform, a tagallami
informaciotechnolodgiai rendszerek —
tobbek kozott az (EU) 2023/0132 iranyely
67. cikke (2) bekezdése masodik
albekezdésének e) pontjaban emlitett
biztonsagi elemekre vonatkozo
informadciokat tartalmazo adattarolo
rendszer —, valamint az egy¢éb relevans
informaciotechnologiai rendszerek és
adatbazisok kozott interoperabilisak
legyenek, a jelentéstétel megkettozése
nélkdl.

Or. en

Modositas

(6) E rendelet végrehajtasa céljabol az
Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform
hatéalyat. Az Ugynokség biztositja, hogy az
adatok az ESM-platform, a tagallami
informaciotechnologiai szabdlyozo- és
hianybejelenté rendszerek, valamint az
egyéb relevans informéciotechnoldgiai
rendszerek és adatbazisok k6zott, tobbek
kozott a biztonsagi elemekre vonatkozo
informadciokat tartalmazo adattarolo
rendszer interoperabilisak legyenek a
jelentéstétel megkettdézése nélkiil, a
forgalombahozatali engedély jogosultja,
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Modositas 466
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyul6 javaslat
122 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) E rendelet végrehajtasa céljabol az
Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform
hatélyat. Az Ugynokség adott esetben
biztositja, hogy az adatok az ESM-
platform, a tagallami
informaciotechnologiai rendszerek,
valamint az egyéb relevans
informaciotechnologiai rendszerek és
adatbazisok kozott interoperabilisak
legyenek, a jelentéstétel megkettézése
nélkiil.

Modositas 467
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
122 cikk — 6 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.081v01-00

az ellatasi lancban részt vevo egyéb
szereplok és az illetékes nemzeti
hatosdagok szamdra.

Or. en

Modositas

(6)  E rendelet végrehajtasa céljabol az
Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform
hatélyat. Az Ugynokség biztositja, hogy az
adatok az ESM-platform, a tagallami
szabdlyozo- és hianybejelentd
informaciotechnologiai rendszerek,
valamint az egyéb relevans
informaciotechnologiai rendszerek és
adatbazisok kozott interoperabilisak
legyenek, beleértve az irdanyelv 67. cikke
(2) bekezdése masodik albekezdésének

e) pontjaban emlitett, biztonsagi elemekre
vonatkozo informdcidkat tartalmazo
adattarolo rendszert is, a jelentéstétel
megkettdzése nélkiil.

Or. en

Modositas

(6a) Az Ugynikség értékeli a
tagallamok illetékes hatosagai altal a
121. cikk alapjan bejelentett
intézkedéseket a gyogyszerek mads
tagallamokban valo elérhetiségére
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Modositas 468
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
123 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A 118. cikk (1) bekezdésében
emlitett nyomon kovetés alapjan, valamint
az Ugynokséggel és a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal folytatott konzultaciot
kovetden a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja a valamely
tagallamban a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 5. cikke alapjan forgalomba
hozhat6 azon gydgyszerek kritikus hidnyat
feltiintetd jegyzéket, amelyek esetében
Osszehangolt, unids szintii fellépésre van
sziikség (a tovabbiakban: a gyogyszerek
kritikus hianyat feltiintet6 jegyzek).

Modositas 469

gyakorolt lehetséges hatdsok tekintetében,
és adott esetben megdllapitdsairol

jelentést tesz a Bizottsagnak.

Or. en

Modositas

(1) A 118. cikk (1) bekezdésében
emlitett nyomon kovetés alapjan, valamint
az Ugynokséggel és a 121. cikk (1)
bekezdésének c¢) pontjaban emlitett
munkacsoporttal, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjaival és az ellatdsi lanc
egyéb szerepldivel folytatott konzultaciot
kovetden a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport elfogadja a valamely
tagallamban a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 5. cikke alapjan forgalomba
hozhat6 azon gydgyszerek kritikus hidnyat
feltiintetd jegyzéket, amelyek esetében
Osszehangolt, unids szintii fellépésre van
sziikség (a tovabbiakban: a gyogyszerek
kritikus hidnyat feltiintetd jegyzEk).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulé javaslat
124 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

E bekezdés alkalmazasaban az Ugyndkség

hatéaridodt d@llapithat meg a kért informaciok

benyujtasara.
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Modositas
E bekezdés alkalmazisaban az Ugyndkség

hatéariddt d@llapit meg a kért informaciok
benyujtasara.
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Modositas 470
Andreas Gliick

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 471

Or. en

Modositas

(2a) Az Ugynikség értékeli a
gyogyszerek tényleges kritikus hidnyadt, és
ajanlasokat fogalmaz meg az egészségiigyi
szakemberek és a betegek szamadra.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
124 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az Ugyndkség a 104. cikkben
emlitett internetes portaljan 1étrehoz egy
nyilvanosan elérhetd weboldalt, amely
tajékoztatast nyujt a gyogyszerek tényleges
kritikus hianyardl azon esetekben,
amelyekben az Ugynokség felmérte a
hianyt, és ajanlasokat fogalmazott meg az
egészségiigyi szakemberek és a betegek
szamara. E weboldalon ezenfeliil
hivatkozasokat kell elhelyezni a tényleges
hidnyokat feltiintetd, a 121. cikk (1)
bekezdésének b) pontja alapjan a tagallami
illetékes hatdsagok altal kozzétett
jegyzékekre.

PE757.081v01-00

Modositas

(3) Az Ugyndkség a 104. cikkben
emlitett internetes portaljan 1étrehoz egy
nyilvanosan elérhetd és felhasznalobardt
weboldalt, amely tdjékoztatast nyjt a
gyogyszerek valamennyi tényleges kritikus
hianyarol, beleértve a hidanyok okait is. A
hianyok értékelését kdvetden az
Ugynokség ajanlasokat fogalmaz meg az
egészsegligyl szakemberek ¢€s a betegek
szamara. E weboldalon ezenfeliil
hivatkozéasokat kell elhelyezni a tényleges
hianyokat feltiintetd, a 121. cikk (1)
bekezdésének b) pontja alapjan a tagallami
illetékes hatosagok altal kozzétett
jegyzekekre.

Or. en
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Modositas 472
Andreas Gliick

Rendeletre iranyulo javaslat
124 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az Ugyndkség a 104. cikkben
emlitett internetes portaljan 1étrehoz egy
nyilvanosan elérhetd weboldalt, amely
tajékoztatast nyujt a gyogyszerek tényleges
kritikus hianyardl azon esetekben,
amelyekben az Ugynikség felmérte a
hianyt, és ajanlasokat fogalmazott meg az
egészségiigyi szakemberek és a betegek
szamdra. E weboldalon ezenfeliil
hivatkozasokat kell elhelyezni a tényleges
hianyokat feltiintetd, a 121. cikk (1)
bekezdésének b) pontja alapjan a tagallami
illetékes hatdsagok altal kozzétett
jegyzékekre.

Mbddositas

(3) Az Ugyndkség a 104. cikkben
emlitett internetes portaljan 1étrehoz egy
nyilvanosan elérhetd weboldalt, amely
tajékoztatast nyujt a gyogyszerek tényleges
kritikus hianyérol. E weboldalon ezenfeliil
hivatkozéasokat kell elhelyezni a tényleges
hianyokat feltiintetd, a 121. cikk (1)
bekezdésének b) pontja alapjan a tagallami
illetékes hatdsagok altal kozzétett
jegyzékekre, valamint hivatkozdasokat
tartalmaz az alternativ kezelési
lehetoségekre vagy termékekre
vonatkozoan, valamint megfelelo
tajékoztatast nyujt a gyogyszerfelhalmozas
ellen a kozzététel eredményeként.

Or. en

Indokolas

Az egészségiigyi szakembereknek szolo ajanlasokat ezért minden hidny esetén egyetlen
bekezdésbe kell athelyezni. A hianyokhoz valo nyilvanos hozzadférés nagyon iidvozlendo, de
magaban hordozza az onbeteljesito joslatok kockazatat, ami a felhalmozds névekedéséhez

vezethet.

Modositas 473

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

C) figyelembe venni a 123. cikk (4)
bekezdése szerinti ajanlasokat;

AM\1291770HU.docx

Modositas

C) eleget tenni a 123. cikk (4)
bekezdése szerinti ajanlasoknak;

Or. en

PE757.081v01-00
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Modositas 474
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
f) tajékoztatni az Ugynokséget a f) indokolatlan késedelem nélkiil
kritikus hiany megsziinésének idépontjarol. tajékoztatni az Ugyndkséget a kritikus

hidny megsziinésének idépontjardl;

Or. en

Modositas 475
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
125 cikk — 1 bekezdés — f a pont (dj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

fa)  tajékoztatni az Ugynikséget a
kritikus hiany okarol;

Or. en

Moédositas 476
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
126 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) Adott esetben a Bizottsdag
hatdskorén beliil megfelelo intézkedéseket
hozhat az Ugynékség megdllapitisainak
kezelésére a 122. cikk (6a)

(4j) bekezdésében foglalt értékelésnek
megfeleloen.

Or. en
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Modositas 477
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 478

Modositas

(2a) A Bizottsag megteszi a megfelelo
lépéseket az Ugyniokségnek a 122. cikk
(1a) bekezdésében emlitett véleménye dltal
felvetett aggdlyok kezelésére.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
127 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallami illetékes hatosag a 130.
cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatarozott modszertant alkalmazva
azonositja az adott tagallamban a kritikus
fontossagu gyogyszereket.

Moédositas 479
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
128 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291770HU.docx

71/102

Modositas

(1) A tagéllami illetékes hatdsag az
egészségiigyi szakemberekkel, a nemzeti
betegképviseleti és fogyasztoi
szervezgetekkel folytatott konzultdaciot
kovetoen, a 130. cikk (1) bekezdésének a)
pontjaban meghatarozott modszertant
alkalmazva azonositja az adott tagadllamban
a kritikus fontossagl gyogyszereket.

Or. en

Modositas

(2a) A forgalombahozatali engedély
jogosultja létrehozza és fenntartja a

PE757.081v01-00
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Modositas 480
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
128 cikk — 2 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 481
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
129 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk
(2) bekezdése c¢) pontjanak és a 130. cikk
(4) bekezdése c) pontjanak alkalmazdsiban
— adott esetben a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére — a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egy¢b forgalombahozataliengedély-

PE757.081v01-00

kritikus gyogyszerek minimalis biztonsdgi
készletét, amelynek elegendonek kell
lennie az osszes olyan tagdllam két
honapos keresletének fedezésére, ahol a
terméket forgalomba hoztak.

Or. en

Modositas

(2b) A (2a) bekezdestil eltérden az
illetékes nemzeti hatosagok kelloen
indokolt esetekben kérésre mentességet
adhatnak a forgalombahozatali engedély
jogosultianak a készletfelhalmozasi
kotelezettségek alol, vagy egyéb kiegészito
intézkedéseket fogadhatnak el a készletek
biztonsdgdra vonatkozoan.

Or. en

Modositas

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk
(2) bekezdése c¢) pontjanak és a 130. cikk
(4) bekezdése c) pontjanak alkalmazaséban
— adott esetben a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére — a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egy¢éb forgalombahozataliengedély-
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jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei és gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
megfeleld idOben rendelkezésre bocsatjak
a kért informéciokat.

Modositas 482
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
129 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk
(2) bekezdése c) pontjanak és a 130. cikk
(4) bekezdése c) pontjanak alkalmazasaban
— adott esetben a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére — a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei és gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
megfeleld idoben rendelkezésre bocsatjak
a kért informaciokat.

AM\1291770HU.docx

73/102

jogosultakat is, a gydgyszerek vagy
hatéanyagok importdrei és gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak
megfeleld id6ben rendelkezésre bocsatjak
az informéciokat, proaktivan, amennyiben
szitkségesnek tartjak vagy kérésre. Az
iizleti szempontbol érzékeny
informdciokhoz csak az érintett illetékes
hatésdagok férhetnek hozzd.

Or. en

Modositas

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk
(2) bekezdése c) pontjanak és a 130. cikk
(4) bekezdése c) pontjanak alkalmazasaban
— adott esetben a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott €rintett
illetékes hatosag kérésére — a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gydgyszerek vagy
hatéanyagok importdrei és gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
megfeleld idoben rendelkezésre bocsatjak
a kért informaciokat. Az iizleti
szempontbdl érzékeny informdciokhoz
csak az érintett illetékes hatosdagok
férhetnek hozza.
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Modositas 483
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
129 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk
(2) bekezdése c¢) pontjanak és a 130. cikk
(4) bekezdése c) pontjanak alkalmazasiban
— adott esetben a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére — a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egy¢éb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei €s gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
megfeleld idoben rendelkezésre bocsatjak
a kért informaciokat.

Or. en

Modositas

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk
(2) bekezdése c¢) pontjanak és a 130. cikk
(4) bekezdése c) pontjanak alkalmazasidban
— adott esetben a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére — a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egy¢b forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei €s gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
az Ugynokség dltal megadott hatdridéig
rendelkezésre bocsatjak a keért
informaciokat és sziikség esetén
naprakésszé teszik azokat.

Or. en

Indokolas

Az EMA megbizatasaval 6sszehangolt megfogalmazas.

Modositas 484

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat

130 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.081v01-00

Modositas
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Az Ugynokség a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal egylittmiikodve biztositja
a kovetkezoket:

Modositas 485
Henna Virkkunen

Rendeletre iranyulo javaslat

Az Ugynokség a 121. cikk (1)
bekezdésének c¢) pontjaban emlitett
munkacsoporttal egylittmiikodve és a
betegképviseleti szervezetekkel folytatott
konzultaciot kovetoen biztositja a
kovetkezoket:

Or. en

130 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynokség a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal egylittmiikodve biztositja
a kovetkezoket:

Modositas

Az Ugynokség a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal és a forgalombahozatali
engedély jogosultjaival egyiittmikodve
biztositja a kovetkezoket:

Or. en

Indokolas

A kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékének kidolgozasa és aktualizaldsa torténhet
azaltal, hogy felkerik a forgalombahozatali engedély jogosultjait, hogy a kozos modszertan és
a meghatdrozott kritériumok alapjan vizsgaljak dt teljes termékportfoliojukat, értékeljék
ellatasi lancuk erosségét/sebezhetoséget, és kockdazatcsokkentési tervekkel rendelkezzenek az
azonositott hianyossagok kezelése érdekében, rendszeresen vizsgaljak feliil a helyzetet a
koriilmények (pl. valsag) fiiggvényében, és biztositsak, hogy az eredmények az illetékes

hatosagok rendelkezésére alljanak.

Modositas 486
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulé javaslat

130 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynokség a 121. cikk (1)
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Modositas

Az Ugynokség a 121. cikk (1)
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bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal egyiittmiikodve biztositja
a kovetkezoket:

Modositas 487
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat

bekezdésének c¢) pontjdban emlitett
munkacsoporttal és a forgalombahozatali
engedély jogosultjaval egylittmikodve
biztositja a kovetkezdket:

Or. en

130 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az Ugynokség a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal egylittmiikodve biztositja
a kovetkezdket:

Modositas 488

Modositas

Az Ugyndkség a betegképviseleti
szervezetekkel és a 121. cikk (1)
bekezdésének c¢) pontjdban emlitett
munkacsoporttal egyiittmiikddve biztositja
a kovetkezoket:

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat

130 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) adott esetben az érintett érdekelt
felekkel konzultalva k6z6s modszertant
dolgoz ki a kritikus fontossagi
gyogyszerek azonositasara, beleértve az
emlitett gyogyszerek ellatasi lancaval
kapcsolatos sebezhetOségek értekelését is;

PE757.081v01-00

Modositas

a) a betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetekkel, valamint mas érintett
érdekelt felekkel konzultalva kozos
modszertant dolgoz ki a kritikus fontossagt
gyogyszerek azonositasara, beleértve a
terdapids javallat, az emlitett gyogyszerek
ellatasi lancaval kapcsolatos
sebezhetdségek és a megfeleld
alternativak rendelkezésre dllasanak
értékelését is;

Or. en
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Modositas 489
Henna Virkkunen

Rendeletre iranyulo javaslat
130 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
a) adott esetben az érintett érdekelt a) adott esetben az érintett érdekelt
felekkel konzultalva kozos modszertant felekkel konzultalva kozos modszertant
dolgoz ki a kritikus fontossagu dolgoz ki a kritikus fontossagu
gyogyszerek azonositdsara, beleértve az gyogyszerek azonositasara, beleértve az
emlitett gyogyszerek ellatasi lancaval emlitett gyogyszerek ellatasi lancaval
kapcsolatos sebezhetdségek értékelését is; kapcsolatos sebezhetdségek és az

alternativak rendelkezésre dllasanak
értékelését is;

Or. en

Indokolas

A kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékének kidolgozasa és aktualizalasa torténhet
azaltal, hogy felkérik a forgalombahozatali engedély jogosultjait, hogy a kézés modszertan és
a meghatdrozott kritériumok alapjan vizsgaljak at teljes termékportfoliojukat, értékeljék
ellatasi lancuk erdsségét/sebezhetoséget, és kockazatcsokkentési tervekkel rendelkezzenek az
azonositott hianyossagok kezelése érdekében, rendszeresen vizsgaljak feliil a helyzetet a
koriilmények (pl. valsag) fiiggvényében, és biztositsak, hogy az eredmények az illetékes
hatosagok rendelkezésére alljanak.

Modositas 490
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyulo javaslat
130 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
a) adott esetben az érintett érdekelt a) adott esetben az érintett érdekelt
felekkel konzultalva k6zos modszertant felekkel konzultalva kdzds modszertant
dolgoz ki a kritikus fontossagu dolgoz ki a kritikus fontossagu
gyogyszerek azonositasara, beleértve az gyogyszerek azonositasara, beleértve az
emlitett gyogyszerek ellatasi lancaval emlitett gyogyszerek ellatasi lancaval
kapcsolatos sebezhetdségek értékelését is; kapcsolatos sebezhetdségek és az

alternativak rendelkezésre dllasanak
értékelését is;

Or. en
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Moédositas 491
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
130 cikk — 6 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 492
Pilar del Castillo Vera

Rendeletre iranyulo javaslat

PE757.081v01-00

78/102

Modositas

(6a) A 132. cikk (5) bekezdésében
emlitett onkéntes szolidaritasi
mechanizmus elinditasdra iranyulo
tagallami kérelmet kovetoen az
Ugyndikség segitséget nyijt a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdanyitocsoportnak, valamint:

a) megerdsiti, hogy teljesiilnek-e az
onkéntes szolidaritasi mechanizmus
elinditasahoz sziikséges feltételek;

b) értesiti a gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdanyitocsoport tagjait az onkéntes
szolidaritasi mechanizmus elinditasarol;

¢) meghatarozott hataridon beliil torténdo
kéri a gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdanyitocsoport tagjaitol a vonatkozo
informaciokat;

d) kapcsolatba hozza a kibocsdto orszdagot
azokkal a tagallamokkal, amelyek
tamogatni tudjak oket;

e) talalkozokat szervez a kibocsdto
tagallamokkal, az adomanyozo féllel és
mas érintett felekkel;

P kérelmezi az unios polgari védelmi
mechanizmus aktivaldasat a gyogyszerek
onkéntes dtaddsdanak koordindldsa és
logisztikai tamogatdsa érdekében;

Or. en
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131 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 130. cikk (2) bekezdésének
masodik albekezdésében és a 130. cikk (5)
bekezdésében emlitett jelentéstételt
kovetden a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport konzultal a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal. E konzultacio alapjan a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitdcsoport javaslatot tesz az azon
kritikus fontossagu gyogyszereket
tartalmaz6 unios jegyzékre, amelyek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5.
cikke alapjan forgalomba hozhatok
valamely tagallamban, és amelyek esetében
Osszehangolt unids szintl fellépésre van
szlikség (a tovabbiakban: kritikus
fontossagu gyogyszerek unios jegyzéke).

Modositas 493

Modositas

(1) A 130. cikk (2) bekezdéseének
masodik albekezdésében és a 130. cikk (5)
bekezdésében emlitett jelentéstételt
kovetden a gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport konzultal a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal. E konzultacio alapjan a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport javaslatot tesz az azon
kritikus fontossagu gyogyszereket
tartalmazo6 unios jegyzékre, amelyek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5.
cikke alapjan forgalomba hozhatok
valamely tagallamban, és amelyek esetében
Osszehangolt uniods szintl fellépésre van
sziikség (a tovabbiakban: kritikus
fontossagu gyogyszerek unids jegyzéke). A
kritikus gyogyszerek unids jegyzékét a
tagallamokban azonositott jegyzékkel
egyiitt koordindlja a tagallam illetékes
hatosdga, és minden nemzeti listat
feliilbiral.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
131 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 130. cikk (2) bekezdéseének
masodik albekezdésében és a 130. cikk (5)
bekezdésében emlitett jelentéstételt
kovetden a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport konzultal a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal. E konzultacié alapjan a
gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitdcsoport javaslatot tesz az azon
kritikus fontossagu gyogyszereket

AM\1291770HU.docx

Modositas

(1) A 130. cikk (2) bekezdésének
masodik albekezdésében és a 130. cikk (5)
bekezdésében emlitett jelentéstételt
kovetden a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport konzultal a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal, a betegképviseleti és a
Jogyasztoi szervezetekkel, valamint mads
érintett érdekelt felekkel az e rendelet 162.
cikkében foglaltaknak megfeleloen. E
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tartalmazo unios jegyzékre, amelyek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5.
cikke alapjan forgalomba hozhatok
valamely tagallamban, és amelyek esetében
Osszehangolt unids szintl fellépésre van
szlikség (a tovabbiakban: kritikus
fontossagu gyogyszerek unios jegyzéke).

Modositas 494
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
131 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 130. cikk (2) bekezdésének
masodik albekezdésében és a 130. cikk (5)
bekezdésében emlitett jelentéstételt
kovetden a gydgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport konzultal a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal. E konzultaci6 alapjan a
gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport javaslatot tesz az azon
kritikus fontossagl gyogyszereket
tartalmaz6 unios jegyzékre, amelyek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5.
cikke alapjan forgalomba hozhatok
valamely tagéallamban, és amelyek esetében
Osszehangolt unios szintl fellépésre van
szlikség (a tovabbiakban: kritikus
fontossagu gyogyszerek unids jegyzéke).

PE757.081v01-00

konzultacid alapjan a gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitocsoport javaslatot tesz
az azon kritikus fontossagu gyogyszereket
tartalmaz6 unios jegyzékre, amelyek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5.
cikke alapjan forgalomba hozhatok
valamely tagéallamban, és amelyek esetében
Osszehangolt unios szintii fellépésre van
szlikség (a tovabbiakban: kritikus
fontossagu gyogyszerek unids jegyzéke).

Or. en

Modositas

(1) A 130. cikk (2) bekezdésének
masodik albekezdésében és a 130. cikk (5)
bekezdésében emlitett jelentéstételt
kovetden a gydgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport konzultal a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjdban emlitett
munkacsoporttal, valamint a
forgalombahozatali engedély
jogosultjaval, a nemzeti iigynokségekkel
és mds szereplokkel. E konzultacio alapjan
a gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitdcsoport javaslatot tesz az azon
kritikus fontossagu gyogyszereket
tartalmazo unios jegyzékre, amelyek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5.
cikke alapjan forgalomba hozhatok
valamely tagallamban, és amelyek esetében
Osszehangolt unios szintl fellépésre van
sziikség (a tovabbiakban: kritikus
fontossagu gyogyszerek unios jegyzéke).

Or. en
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Modositas 495

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
131 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport sziikség esetén javaslatot
tehet a Bizottsagnak a kritikus fontossagu
gyogyszerek unios jegyzékének
aktualizalasara.

Modositas 496
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
132 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A kritikus fontossagu gyogyszerek
unios jegyzékének a 131. cikk (3)
bekezdése szerinti, az Ugynokséggel és a
121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett munkacsoporttal konzultalva
torténd elfogadasat kovetden a
gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport a 130. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett
modszerekkel 6sszhangban ajanlasokat

tehet a forgalombahozatali engedélyek 116.

cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjai, a
tagallamok, a Bizottsdg vagy mas
jogalanyok szamara a megfeleld
ellatasbiztonsagi intézkedésekre
vonatkozoan. Ezek az intézkedések a
beszallitok diverzifikalasara és a
készletkezelésre vonatkoz6 ajdnldsokat is
magukban foglalhatnak.

AM\1291770HU.docx
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Mbddositas

2) A gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport sziikség esetén javaslatot
tesz a Bizottsagnak a kritikus fontossagu
gyogyszerek unios jegyzékének
aktualizaldsara.

Or. en

Modositas

(D) A kritikus fontossagu gyogyszerek
unios jegyzékének a 131. cikk (3)
bekezdése szerinti, az Ugynokséggel és a
121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett munkacsoporttal, a
Jforgalombahozatali engedély jogosultjaval
és mas szereplokkel konzultalva torténd
elfogadasat kovetden a gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 irdnyitocsoport a 130. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett
modszerekkel 6sszhangban ajanlasokat
tehet a forgalombahozatali engedélyek 116.
cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjai, a
tagallamok, a Bizottsag vagy mas
jogalanyok szdmara a megfeleld
ellatasbiztonsagi intézkedésekre
vonatkozdan. Az intézkedések vagy a
beszallitok diverzifikalasara és a
készletkezelésre vonatkozo ajdnlasok
indokoltak és kiegyensulyozottak,
tekintettel az elldatdsi kockazatok okaira.

PE757.081v01-00
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Modositas 497
Susana Solis Pérez

Rendeletre iranyulo javaslat
132 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A kritikus fontossagu gyogyszerek
unios jegyzékének a 131. cikk (3)
bekezdése szerinti, az Ugynokséggel és a
121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett munkacsoporttal konzultalva
torténd elfogadasat kovetden a
gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport a 130. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett
modszerekkel 6sszhangban ajanlasokat

tehet a forgalombahozatali engedélyek 116.

cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjai, a
tagallamok, a Bizottsdg vagy mas
jogalanyok szamara a megfeleld
ellatasbiztonsagi intézkedésekre
vonatkozoan. Ezek az intézkedések a
beszallitok diverzifikdlasara és a
készletkezelésre vonatkozo ajanldasokat is
magukban foglalhatnak.

Modositas 498

Or. en

Modositas

(D) A kritikus fontossagu gyogyszerek
unios jegyzékének a 131. cikk (3)
bekezdése szerinti, az Ugynokséggel és a
121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett munkacsoporttal konzultalva
torténd elfogadasat kdvetden a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport a 130. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett
modszerekkel 6sszhangban ajanlasokat
tehet a forgalombahozatali engedélyek 116.
cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjai, a
tagallamok, a Bizottsdg vagy mas
jogalanyok szdmara a megfeleld
ellatasbiztonsagi intézkedésekre
vonatkozoan.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
133 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) figyelembe venni a 132. cikk (1)
bekezdése szerinti ajanlasokat;

PE757.081v01-00

Or. en
Modositas
c) eleget tenni a 132. cikk (1)
bekezdése szerinti ajanlasoknak;
Or. en
AM\1291770HU.docx



Modositas 499

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
134 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag, amennyiben
helyénvalonak és sziikségesnek tartja:

Modositas 500
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyulo javaslat
134 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben
emlitett informaciokra vagy véleményre,
illetve a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport ajanlasaira figyelemmel
hatdrozhat ugy, hogy végrehajtasi jogi
aktust fogad el az ellatas biztonsaganak
javitasa érdekében. A végrehajtasi jogi
aktusban eldirhatok készletezési
kovetelmények a gydgyszerhatéanyagok
vagy a kész gyogyszerformak tekintetében,
vagy az ellatas biztonsaganak javitasahoz
sziikséges egyéb relevans intézkedések a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok, illetve az
egyeb érintett jogalanyok szdmara.

AM\1291770HU.docx
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Modositas

(1) A Bizottsag:

Or. en

Modositas

2) A Bizottsag az (1) bekezdésben
emlitett informaciokra vagy véleményre,
illetve a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport ajanlasaira figyelemmel
hatdrozhat ugy, hogy végrehajtasi jogi
aktust fogad el az ellatas biztonsaganak
javitasa érdekében. A végrehajtasi jogi
aktusban a forgalombahozatali engedély
jogosultjaval, a nemzeti iigynokségekkel
és mas érdekelt felekkel konzultdlva,
eldirhatok készletezési kovetelmények a
gyogyszerhatdoanyagok vagy a kész
gyogyszerformak tekintetében, vagy az
ellatas biztonsagéanak javitasdhoz
sziikséges egyéb relevans,
kiegyensulyozott intézkedések a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazdk, illetve az
egy¢eb érintett jogalanyok szdmara,
reagalva felelosségiikre, tekintettel az
ellatasi kockazatok okaira.

Or. en
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Modositas 501
Andreas Gliick

Rendeletre iranyul6 javaslat
134 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben
emlitett informécidkra vagy véleményre,
illetve a gyodgyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitdcsoport ajanlasaira figyelemmel
hatarozhat ugy, hogy végrehajtasi jogi
aktust fogad el az ellatas biztonsdganak
javitasa érdekében. A végrehajtasi jogi
aktusban eldirhatok készletezési
kovetelmények a gyogyszerhatdoanyagok
vagy a kész gyogyszerformak tekintetében,
vagy az ellatas biztonsaganak javitasahoz
sziikséges egyéb relevans intézkedések a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok, illetve az
egyéb érintett jogalanyok szamara.

Modositas

2) A Bizottsag az (1) bekezdésben
emlitett informécidkra vagy véleményre,
illetve a gyogyszerhiannyal foglalkozé
iranyitdcsoport ajanlasaira figyelemmel
hatarozhat ugy, hogy végrehajtasi jogi
aktust fogad el az ellatas biztonsdganak
javitasa érdekében. A végrehajtasi jogi
aktusban eldirhatok készletezési
kovetelmények a gyogyszerhatdoanyagok
vagy a kész gyogyszerformak tekintetében,
vagy az ellatds biztonsaganak javitasahoz
sziikséges egyéb relevans intézkedések a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok, illetve az
egy¢b érintett, a kovetelményeket magukra
vallalo kozponti szervek szamara, és csak
szitkség esetén tovabbithatok mads relevdans
szervek szamdra.

Or. en

Indokolas

Nem megfelel6 példaul a korhazi gyogyszertarak és a korhazi ellatast biztosito
gyogyszertarak készletszintjének a meglévo kovetelményeken tuli novelése. A sziikséges
tobbletteriilet létrehozdsa jelentds koltségekkel jar. A t6bb nagyobb és decentralizalt
tartalékkeészlet jelentosen egyszeriibb, hatékonyabb és konnyebben ellendrizheto folyamatokat
hozhat létre, amelyek valsag esetén is kezelhetok. Ezek a szervek sziikség esetén kisebb

szervezetekre is datruhazhatnak feladatokat.

Modositas 502

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
134 a cikk (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE757.081v01-00

Modositas
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Modositas 503

134a. cikk
Altalanos rendelkezések

(1) A tagallamok a gyogyszerellatds
biztonsdga és a gyogyszerek rendelkezésre
dllasa tekintetében az e rendeletben
eldirtaknal szigorubb rendelkezéseket is
bevezethetnek vagy fenntarthatnak. Ezek
a rendelkezések nem gyakorolhatnak
negativ hatdst a gyogyszerek ellatasanak
biztonsdagdra és mas tagallamokban valo
elérhetiségére.

(2) E rendelet végrehajtisa semmilyen
koriilmények kozott nem indokolhatja a
tagallamok altal a gyogyszerellatds
biztonsdga és a gyogyszerek rendelkezésre
dllasa tekintetében mar meglévo
biztositékok szintjének csokkentését.
Amennyiben a tagdllamok a X. fejezettel
kapcsolatos intézkedések megsértését
eszlelik, a 171. cikk (1) bekezdésével
osszhangban indokolatlan késedelem
nélkiil szankciokat kell kiszabni.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat

138 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — ze pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

ze)  egyittmiikddik az unios
decentralizalt igynokségekkel és az unios
jog alapjan létrehozott egyéb tudomanyos
hatdsdgokkal és szervekkel, nevezetesen az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokséggel, az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal,
az Eurdpai Betegségmegeldzési €s
Jarvanyvédelmi Kozponttal és az Europai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel a
relevans anyagok tudomanyos értékelése,
az adatok és informaciok cseréje, valamint
koherens tudomanyos médszertanok
kidolgozésa tekintetében, az

AM\1291770HU.docx

Modositas

ze) egylttmiikodik az unids
decentralizalt igynokségekkel és az unios
jog alapjan 1étrehozott egyéb tudomanyos
hatdsdgokkal és szervekkel, nevezetesen az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokséggel, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal,
az Europai Betegségmegeldzési €s
Jarvanyvédelmi Kozponttal és az Europai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel a
relevans anyagok tudomanyos értékelése,
az adatok és informaciok cseréje, valamint
koherens tudomanyos médszertanok
kidolgozésa tekintetében, az

PE757.081v01-00
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allatkisérleteknek a gyogyszerek

értékelésének sajatossagaira figyelemmel
torténd helyettesitését, csokkentését vagy

pontosabba tételét érintden is;

Modositas 504
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyulo javaslat
142 cikk — 1 bekezdés — d a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 505
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 506
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulé javaslat
142 cikk — 1 bekezdés — j b pont (1))

PE757.081v01-00

allatkisérleteknek a gyogyszerek
értékelésének sajatossagaira figyelemmel
torténd helyettesitését, csokkentését vagy
pontosabba tételét érintden is, valamint
ahol lehetséges, elonyben részesitve a
helyettesitési stratégidakat, példaul a nem
dllatokon végzett in vitro és silico

megkozelitéseket,
Or. en
Modositas
da)  agyermekgyogydszati
munkacsoport;
Or. en
Modositas

ja) a fejlett terapidas gyogyszerekkel
foglalkozo ad hoc munkacsoport;

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 507
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
142 cikk — 1 bekezdés — j ¢ pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 508
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
142 cikk — 1 bekezdés — k a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291770HU.docx

Modositas

jb) a ritka betegségek gyogyszereivel
foglalkozo ad hoc munkacsoport;

Or. en

Modositas

jo) a gyermekgyogydszati gyogyszerek
ad hoc munkacsoportja;

Or. en

Modositas

ka)  atagdllamokbdl és a legfontosabb
érdekelt felektol érkezo szakemberekbol
allo bazis létrehozdsa az ad hoc
munkacsoportokban valo részvételre; a
tagokat az ad hoc munkacsoportok
kiilonbozo igényeinek megfelelo
szakértelmiik alapjan valasztiak ki, ami
lehetové teszi szamukra, hogy
hozzdjaruljanak a szabdlyozasi
tamogatdshoz és a tudomdnyos
tandcsadasi folyamatokhoz, biztositva
ugyanakkor, hogy ne legyenek kitéve
osszeférhetetlenségnek;

Or. en
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Modositas 509
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
146 cikk — 4 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 510
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
146 cikk — 8 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tudomanyos bizottsagok, valamint az e
cikknek megfelelden l1étrehozott
munkacsoportok és tudoményos tanacsado
csoportok altalanos kérdésekben —
tanacsadoi alapon — kapcsolatokat
alakitanak ki az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek alkalmazaséaval kapcsolatban
érintett felekkel, kiilonosen a
betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetekkel és az egészségligyi
szakszovetségekkel. E célbol az
Ugyndkség munkacsoportokat hoz létre a
betegképviseleti és fogyasztoi szervezetek,
valamint az egészségligyi szakszovetségek
részvételével. E csoportok azt hivatottak
biztositani, hogy méltanyosan, valamint
széles f0ldrajzi teriiletre kiterjedéen
képviseltetve legyenek azok az
egészségiigyi szakemberek, betegek és
fogyasztok, akik széleskorii tapasztalati
hattérrel rendelkeznek és szdmos betegség

PE757.081v01-00

Mbddositas

(4da) a tudomanyos bizottsagokban
tagkeént vagy pottagként eljaro
betegképviseleti szervezetek képviseldi az
Ugyndikségre vonatkozo pénziigyi
szabdlyzatnak megfeleléen az Ugynikség
koltségvetésébol javadalmazdsban
részesiilnek;

Or. en

Modositas

A tudomanyos bizottsagok, valamint az e
cikknek megfelelden létrehozott
munkacsoportok és tudoményos tanacsado
csoportok altalanos kérdésekben —
tanacsadoi alapon — kapcsolatokat
alakitanak ki az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek alkalmazaséaval kapcsolatban
érintett felekkel, kiilonosen a
betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetekkel, tobbek kozott a pedidatriai
betegekkel ¢és az egészségligyi
szakszovetségekkel. E célbdl az
Ugynokség munkacsoportokat hoz létre a
betegképviseleti €s fogyasztoi szervezetek,
valamint az egészségiigyi szakszovetségek
részvételével. E csoportok azt hivatottak
biztositani, hogy méltanyosan, valamint
széles foldrajzi teriiletre kiterjedden
képviseltetve legyenek azok az
egészségiigyi szakemberek, betegek és
fogyasztok, akik széleskorl tapasztalati
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teriiletén jartasak, feldlelve a ritka
betegségeket, a gyermekbetegségeket €s a
geriatriai betegségeket, valamint a fejlett
terapids gyogyszereket.

Modositas 511
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
146 cikk — 8 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 512
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
150 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga bizonyos tipusu
gyogyszerek vagy kezelések értékelésére
olyan munkacsoportokat hoz 1étre, amelyek
tudomanyos szakértelemmel rendelkeznek
a gyogyszerészeti mindség, a
modszertanok, valamint a nem klinikai és a
klinikai értékelések teriiletén.

AM\1291770HU.docx
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hattérrel rendelkeznek és szamos betegség
terliletén jartasak, feldlelve a ritka
betegségeket, a gyermekbetegségeket és a
geriatriai betegségeket, valamint a fejlett
terapiads gyogyszereket.

Or. en

Modositas

Az Ugynokség olyan eljdrdst hoz létre,
amely az Ugynikségre alkalmazando
péncziigyi szabdlyokkal ésszhangban
biztositja a betegképviseleti szervezetek
tudomanyos bizottsagokba tagként vagy
pottagkeént kinevezett képviseloinek az
Ugyndikség koltségvetésébdl torténd
dijazasat.

Or. en

Modositas

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdga bizonyos tipusu
gyogyszerek vagy kezelések értékelésére
olyan munkacsoportokat hoz 1étre, amelyek
tudomanyos szakértelemmel rendelkeznek
a gyogyszerészeti mindseég, a
modszertanok, valamint a nem klinikai, a
klinikai értékelések, a ritka betegségek és
pedidtriai gyogyszerek teriiletén,
kotelezové téve a betegképviselok és

PE757.081v01-00
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Modositas 513
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyul6 javaslat
150 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga bizonyos tipusu
gyogyszerek vagy kezelések értékelésére
olyan munkacsoportokat hoz 1étre, amelyek
tudomanyos szakértelemmel rendelkeznek
a gyogyszerészeti mindség, a
modszertanok, valamint a nem klinikai és a
klinikai értékelések teriiletén.

Modositas 514
Josianne Cutajar

Rendeletre iranyulo javaslat
150 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga bizonyos tipusu
gyogyszerek vagy kezelések értekelésére
olyan munkacsoportokat hoz létre, amelyek
tudoményos szakértelemmel rendelkeznek
a gyogyszerészeti mindség, a
modszertanok, valamint a nem klinikai és a
klinikai értékelések teriiletén.

PE757.081v01-00

betegszakértok részvételét.

Or. en

Modositas

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga bizonyos tipusu
gyogyszerek vagy kezelések értékelésére
olyan munkacsoportokat hoz 1étre, amelyek
tudomanyos szakértelemmel rendelkeznek
a gyogyszerészeti mindseég, a
modszertanok, valamint a nem klinikai és a
klinikai értékelések, a ritka betegségek és
pedidtriai gyogyszerek teriiletén, a
betegképviselok és betegszakértok kotelezo
résgvétele mellett.

Or. en

Modositas

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga bizonyos tipusi
gyogyszerek vagy kezelések értékelésére
olyan munkacsoportokat hoz létre, amelyek
tudomanyos szakértelemmel rendelkeznek
a gyogyszerészeti mindség, a
modszertanok, valamint a nem klinikai, a
klinikai értékelések, a ritka betegségek és
a pediatriai gyogyszerek teriiletén.

Or. en
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Modositas 515
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Rendeletre iranyul6 javaslat
150 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A munkacsoportok tagjainak tobbségét a
tagallamok illetékes hatdsagaitol érkezo
szakértoknek kell alkotniuk. Adott esetben
az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
bizottsdga az igazgatotanaccsal folytatott
konzultaciot kovetden meghatarozhatja az
illetékes hatosagoktol érkezd szakértdk
minimalis szamat egy munkacsoportban.

Modositas 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
152 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha e rendeletnek megfeleléen az 142.
cikkben emlitett bizottsagok egyike
felkérést kap valamely emberi
alkalmazasra szant gyogyszer értékelésére,
a bizottsag kijeloli egyik tagjat, hogy
eléadokeént jarjon el, figyelembe véve a
tagallamban meglévo szakértelmet. Az
érintett bizottsag egy masodik tagot
kinevezhet tarseldadonak.

Modositas 517

AM\1291770HU.docx

Modositas

A munkacsoportok tagjainak tobbségét a
tagallamok illetékes hatdsagaitol érkezo
szakértoknek, valamint a betegek
képviseldinek kell alkotniuk. Adott esetben
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga az igazgatdtanaccsal folytatott
konzultaciot kovetden meghatarozhatja az
illetékes hatosagoktol érkezd szakértok
minimalis szamat egy munkacsoportban.

Or. en

Modositas

Ha e rendeletnek megfelelden az 142.
cikkben emlitett bizottsagok egyike
felkérést kap valamely emberi
alkalmazasra szant gyogyszer értékelésére,
a bizottsag kijeloli egyik tagjat, hogy
eléadokeént jarjon el, figyelembe véve a
tagallamban meglévo szakértelmet. Az
érintett bizottsag egy masodik tagot
kinevezhet tarsel6adonak, aki képviselheti
a betegek vagy az egészségiigyi dolgozok
kozosségét.

Or. en
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Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
153 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség a Bizottsag kérésére
minden hozzaférhetd informaciot
Osszegylijt az emberi alkalmazdsra szant
engedélyezett gyogyszerekkel
kapcsolatban azokrol a modszerekrol,
amelyeket a tagallami illetékes hatosagok
az emberi alkalmazasra szant uj
gyogyszerek nyujtotta terapias tobbletértek
meghatarozasara alkalmaznak.

Modositas 518
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
153 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynokség a Bizottsag kérésére
minden hozzéaférhetd informaciot
Osszegyljt az emberi alkalmazasra szant
engedélyezett gyogyszerekkel
kapcsolatban azokrol a médszerekrol,
amelyeket a tagallami illetékes hatosagok
az emberi alkalmazésra szant Uy
gyogyszerek nyljtotta terapias tobbletérték
meghatarozasara alkalmaznak.

PE757.081v01-00

Modositas

Az Ugyndkség a Bizottsag kérésére
minden hozzaférhetd informaciot
Osszegyljt az emberi alkalmazasra szant
engedélyezett gyogyszerekkel
kapcsolatban azokrol a modszerekrdl,
amelyeket a tagallami illetékes hatosagok
az emberi alkalmazasra szant Uj
gyogyszerek nyujtotta terdpids tobbletértek
meghatdrozasara alkalmaznak. A
hozzdadott terapidas érték
meghatdrozdsdara vonatkozo
iranymutatdsokat a betegképviseleti
szervezetekkel és az egészségiigyi
dolgozokkal egyiittmiikodésben kell
kidolgozni.

Or. en

Modositas

Az Ugynokség a Bizottsag kérésére
minden hozzéaférhetd informaciot
0sszegyljt az emberi alkalmazasra szant
engedélyezett gydgyszerekkel
kapcsolatban azokrol a mdédszerekrol,
amelyeket a tagallami illetékes hatésagok
az emberi alkalmazasra szant 0j
gyogyszerek nyUjtotta terapias tobbletérték
meghatarozasara alkalmaznak. Az
Ugynikség a betegképviseleti
szervezetekkel kozdsen iranymutatdasokat
dolgoz ki a hozzdadott terdpias érték
értékeléseére.
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Modositas 519
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyulo javaslat
162 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az Ugyndkség a konzultacios
folyamatba adott esetben bevonhatja a
betegeket, a gyogyszerfejlesztoket, az
egészségiigyi szakembereket, az iparagakat
vagy mas érdekelt feleket is.

Modositas 520
Pernille Weiss

Rendeletre iranyulo javaslat
162 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugyndkség a konzultacids
folyamatba adott esetben bevonhatja a
betegeket, a gyogyszerfejlesztoket, az
egészségiigyi szakembereket, az iparagakat
vagy mas érdekelt feleket is.

Modositas 521
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat

AM\1291770HU.docx
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Or. en

Modositas

(2) Az Ugyndkség a konzultacids
folyamatbabevonja a betegeket, a
gyogyszerfejlesztoket, az egészségiigyi
szakembereket, az iparagakat vagy mas
relevdns érdekelt feleket is. Ezt az érdekelt
felek szabalyozoi halozatanak
létrehozdsdaval teheti meg, amely
egyszeriisiti a konzultacios folyamatot.

Or. en

Modositas

(2) Az Ugyndkség a konzultacids
folyamatba adott esetben bevonja a
betegeket, a gydgyszerfejlesztoket, az
egészségligyl szakembereket, a nemzetkozi
szervezeteket, az iparagakat vagy mas
érdekelt feleket is.

Or. en
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164 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugynokség biztositja, hogy a
mikro-, kis- és kdzépvallalkozéasok (a
tovabbiakban: kkv-k) és a nonprofit
jogalanyok szdmara tamogatasi program
alljon rendelkezésre.

Modositas 522
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
164 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tdmogatasi rendszer
szabalyozasi, eljarasi és adminisztrativ
tamogatdsbdol, valamint dijcsokkentésbol,
halasztott dijfizetésbol vagy a dijak
elengedésébdl dll.

Modositas 523
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
164 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A kkv-knak részesiilniiik kell a
2049/2005/EK bizottsagi rendeletben és a
[feliilvizsgalt 297/95/EK tandcsi
rendeletben]®¥ meghatarozott
0sztonzokben.

PE757.081v01-00

Modositas

(1) Az Ugyndkség biztositja, hogy a
mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok (a
tovabbiakban: kkv-k), a kutatointézetek, a
tudomadnyos intézmények és a nonprofit
jogalanyok szdmara tdmogatési program
alljon rendelkezésre.

Or. en

Modositas

(2) Az adtfogo tamogatasi rendszer
szabalyozasi, eljarasi és adminisztrativ
segitségnyujtast, foglal magdaban, jelentds
dijcsokkentéssel, halasztott fizetéssel vagy
a dijak elengedésével egyiitt.

Or. en

Modositas

(4) A kkv-knak részesiilniiik kell a
2049/2005/EK bizottsagi rendeletben,
valamint a [feliilvizsgalt 297/95/EK
tandcsi rendeletben] meghatarozott
0sztonzokben. Ezen dsztonzok célja a
peéncziigyi és adminisztrativ terhek
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84 A Tandcs 297/95/EK rendelete (1995.

februar 10.) az Eurdpai Gyogyszerértékelo

Ugynikségnek fizetendd dijakrol
(HL L 35., 1995.2.15., 1. o.).

Modositas 524
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Rendeletre iranyul6 javaslat
166 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugynokség a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal benytjtott adatoktol
fiiggetlentil figyelembe vehet tovabbi,
rendelkezésre alld bizonyitékokat és
donthet azokrdl. Ennek alapjdan az
alkalmazasi el6irast frissiteni kell, ha a
tovabbi bizonyitékok hatdassal vannak a
gyogyszer elony-kockazat viszonydra.

AM\1291770HU.docx

enyhitése, valamint az innovdcio
elomozditisa.

Or. en

Modositas

(2) Az Ugyndkség a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal benytjtott adatoktol
fiiggetlentil figyelembe vehet tovabbi,
rendelkezésre all6 bizonyitékokat és
donthet azokrol.

Az osszes bizonyiték — tobbek kozott a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal benyujtott adatok —
értékelését kovetoen, amennyiben az
Ugynokség ugy itéli meg, hogy az
alkalmazasi eldiras modositasa helyénvalo
lehet az ilyen bizonyitéknak a gyogyszer
elony-kockazat profiljara gyakorolt hatdsa
miatt, az Ugynékség haladéktalanul
megosztja javaslatat a kérelmezovel vagy a
forgalombahozatali engedély
Jjogosultjaval.

A kérelmezo vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja rendelkezésére kell

bocsdtani minden tovabbi bizonyitékot,

beleértve az Ugynikség javaslatinak
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alapjaul szolgdlo relevans vizsgalati
dokumentdaciot is, osszhangban az

(EU) 2016/679 rendeletben meghatdarozott
alkalmazando kovetelményekkel.

A kérelmezot vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjat fel kell kérni, hogy
nytijtsa be az Ugynékségnek a benyujtott
bizonyitékokkal kapcsolatos dalldaspontjt,
és sziikség esetén lehetoséget kell
biztositani szamdra, hogy magyardzatot
adjon az alkalmazasi eloiras adott esetben
Jjavasolt frissitésének megvitatdsdra.

Az Ugynokség indokolatlan késedelem
nélkiil tajékoztatja a kérelmezot vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjat a
véleményérol.

Amennyiben a kérelmezo vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem ért egyet az Ugynikség véleményével,
a kérelmezd vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja irasbeli értesités utjan
kérheti az Ugynékségtél a vélemény
feliilvizsgalatat. Ebben az esetben a
kérelmezo vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja a vélemény
kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil
az Ugynikség rendelkezésére bocsitja a
kérelem részletes indokoldsat.

Az Ugynokség a kérelem indokolisdnak
kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil
feliilvizsgalja véleményét, és végleges
véleményt ad ki.

A levont kovetkeztetések indokait
mellékelni kell a végleges véleményhez.

Amennyiben az Ugynikség végleges
véleménye megerdsiti az alkalmazadsi
eldiras modositasanak sziikségességet, az
alkalmazasi eldirast frissiteni kell.

Or. en
Moédositas 525
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
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Rendeletre iranyulo javaslat
167 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az els6 albekezdés alkalmazasdban az
Ugynokség a kibertamadasok megelézése,
észlelése, mérséklése és elharitasa
érdekében aktivan azonositja és végrehajtja
az unios intézményeken, szerveken,
hivatalokon és iigynokségeken beliil
elfogadott legjobb kiberbiztonsagi
gyakorlatokat.

Modositas

Az elsd albekezdés alkalmazasaban az
Ugynokség a kibertamadasok megeldzése,
észlelése, mérséklése és elharitasa
érdekében aktivan intézkedéseket hoz
annak biztositasdra, hogy az unios
szervezeteken beliil megfeleljen a
kiberbiztonsag egységesen magas
szintjének, azonositja és végrehajtja a
legjobb naprakész kiberbiztonsagi
gyakorlatokat.

Or. en

Indokolas

Az Eurdpai Parlament altal a kiberbiztonsagrol megszavazott legutobbi jogalkotdsi
dossziéhoz igazitott megfogalmazas. ,, Az unios intézmények, szervek, hivatalok és

tigynokségek egységesen magas szintii kiberbiztonsaga.

Modositas 526
Laura Ballarin Cereza

Rendeletre iranyulo javaslat
175 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsagnak a 3. cikk (5)
bekezdésében, a 19. cikk (8) bekezdésében,
a 21. cikkben, a 47. cikk (4) bekezdésében,
a 49. cikk (2) bekezdésében, a 63. cikk (2)
bekezdésében, a 67. cikk (4) bekezdéseben,
a 75. cikk (3) bekezdésében, a 81. cikk (4)
bekezdésében és a 172. cikk (10)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapuld jogi aktusok elfogadasara
vonatkoz6 felhatalmazdsa otéves
iddtartamra szol [a hatalybalépés
1dépontja]-tol/-t6l kezdddo hatallyal. A
Bizottsag legkésébb kilenc honappal az
Otéves iddtartam letelte eldtt jelentést
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Modositas

2) A Bizottsagnak a 3. cikk (5)
bekezdésében, a 19. cikk (8) bekezdésében,
a2l., a 40a cikkben, a 47. cikk (4)
bekezdésében, a 49. cikk (2) bekezdésében,
a 63. cikk (2) bekezdésében, a 67. cikk (4)
bekezdésében, a 75. cikk (3) bekezdésében,
a 81. cikk (4) bekezdésében és a 172. cikk
(10) bekezdésében emlitett,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elfogadasara vonatkoz6 felhatalmazasa
Otéves id6tartamra szol [a hatalybalépés
idépontja]-tol/-t6l kezdddo hatallyal. A
Bizottsag legkésébb kilenc honappal az
Otéves idotartam letelte eldtt jelentést
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készit a felhatalmazésrol. A felhatalmazas
hallgat6lagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyezd idétartamra,
amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a
Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitést
legkésdbb harom hénappal minden egyes
id6tartam letelte el6tt.

Modositas 527
Pernille Weiss

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — 3 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek, amelyek olyan hatéanyagot
tartalmaznak, amelyet 2004. majus 20-4n
nem volt engedélyezve az Unidban,
kizarva az olyan allergén készitményeket
és novényi gyogyszereket, amelyeket az
Unio altal semmilyen esetben sem
engedélyezhetok.

Modositas 528
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Rendeletre iranyul6 javaslat
II melléklet — 8 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.081v01-00

készit a felhatalmazésrol. A felhatalmazas
hallgat6lagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyezd idétartamra,
amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a
Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitést
legkésdbb harom hénappal minden egyes
id6tartam letelte el6tt.

Or. en

Modositas

3) Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek, amelyek olyan hatéanyagot
tartalmaznak, amelyet 2004. majus 20-an
nem volt engedélyezve az Unidban,
kizarva az olyan ndvényi gyogyszereket,
amelyeket az Uni¢ altal semmilyen esetben
sem engedélyezhetdk.

Or. en

Modositas

8a)  a forgalombahozatali engedélyben
meghatdrozott rendelkezésre dlldasi
tervben meghatdarozott, a termék
rendelkezésre bocsdtdsara vonatkozo
kotelezettség;

Or. en
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Modositas 529
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
II melléklet — 25 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

25a) azon kitelezettség, hogy a

116. cikkben eloirt hataridokkel
osszhangban értesiteni kell a tagdallam
illetékes hatosagadt és adott esetben az
Ugynikséget a megsziintetésrél,
visszavondsrol, ideiglenes felfiiggesztésrol
vagy dtmeneti zavarrol;

Or. en

Modositas 530
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — 25 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

25b) a 117. cikkben eloirt
hianymegelozési terv kidolgozdsdra és
naprakészen tartdasdara vonatkozo
kotelezettség;

Or. en

Modositas 531
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — 25 ¢ pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

25¢) a 125. cikkben eloirt, kritikus
hidany esetén tett ajanlasoknak és
intézkedéseknek valo megfelelésre
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vonatkozo kotelezettség;

Or. en

Modositas 532
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
II melléklet — 25 d pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

25d) a 133. cikkben eloirt, a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel kapcsolatos
ajanlasoknak és intézkedéseknek valo
megfelelésre vonatkozo kotelezettség.

Or. en

Modositas 533
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
IV melléklet — I1I rész — 1 bekezdés — 2 pont — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

e) a hidny oka; e) a hiany oka, tébbek kozott az
alabbiakra vonatkozo informdcio;,
i. A nyersanyagelldtdasi zavar oka...
ii. Az API zavaranak oka...
iii. A segédanyag zavardnak oka...
iv. A gyartasi probléma oka...
v. A mindségi probléma oka...
vi. A gyartdsi kapacitdas, oka...
vii. A logisztikai probléma oka...
viii. A forgalmazasi probléma oka...
ix. Leltarozasi és taroldsi gyakorlatok
x. Igénynovekedés

xi. Kereskedelmi okok
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Or. en

Modositas 534
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Rendeletre iranyul6 javaslat
IV melléklet — V rész — 1 bekezdés — 2 pont — d a alpont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

da) A 118. cikk szerinti jelentéstétel
céljabol a nagykereskedelmi forgalmazok
rendszeres készletszintii adatjelentéseket
nyujtanak be, amelyekben feltiintetik az
egyes raktdraikban rendelkezésre dllo
0sszes gyogyszermennyiséget.

Or. en

Modositas 535
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Rendeletre iranyul6 javaslat
IV melléklet — V a rész (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

Va. A 118. cikk (1) bekezdése szerinti
jelentéstétel és az ellatdasi hiany korai
észlelése céljabol a nagykereskedok kello
idoben rendelkezésre bocsatjak a
kovetkezo informdciokat:

(1) Informaciok a termékek rendelkezésre
dllasarol: termékek rendelkezésre dallasat
nagykereskedelmi raktaronként kell
Jjelenteni, és raktaronként kell igen/nem
megjeloléssel jelenteni.

(2) A szolgaltatasi szintre vonatkozo
informdciok Jelenteni kell azokat a
szolgaltatasi szintre vonatkozo
informdciokat, amelyek a
nagykereskedelmi megrendelések
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
és a szallitok altali teljesitésének szintjét
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tiikrozik. Ezek az informdciok magukban
foglaljak a megrendelt mennyiség és a
ténylegesen kapott mennyiség
osszehasonlitdsadt a termék szintjén. Az igy
kapott kiilonbség mutatja a szolgaltatdsi
szintet.

Or. en
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