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Modositas 21

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Ez a feliilvizsgélat az unios
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részét
képezi, €s céljai a kovetkezok: az
innovdcio elomozditisa, kiilonosen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
terén, a szabdlyozasbol eredo terhek és a
gyogyszerek kiornyezeti hatasanak
csokkentése mellett; az innovativ €s a mar
bevalt gyogyszerekhez vald hozzaférés
biztositasa a betegek szdmara, kiilonds
figyelmet forditva az ellatas biztonsdganak
novelésére és a hianyok kockazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unio kisebb
piacai el6tt all6 kihivasokat; valamint
kiegyensulyozott és versenyképes rendszer
létrehozasa, amely megfizethetdvé teszi a
gyogyszereket az egészségiigyi rendszerek
szamdra, ugyanakkor pedig jutalmazza az
INnovaciot.

Modositas 22
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
3 preambulumbekezdés
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Modositas

3) Ez a feliilvizsgalat az unios
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részét
képezi, €s céljai a kovetkezOk: az innovativ
¢s a mar bevalt gyogyszerekhez vald
hozzatérés biztositasa a betegek szamara és
e gyogyszerek megfizethetoségének
Javitdsa, kiilonos figyelmet forditva az
ellatas biztonsaganak novelésére és a
hianyok kockézatanak kezelésére,
tekintetbe véve az Uni6 kisebb piacai eldtt
allo kihivasokat; az innovacio
elomozditasa, kiilondsen a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletek terén, a
szabalyozasbdol eredd terhek és a
gyogyszerek kiornyezeti hatisanak
csokkentése mellett; valamint
kiegyensulyozott és versenyképes rendszer
létrehozasa, amely megfizethetdvé teszi a
gyogyszereket az egészségiigyi rendszerek
és a betegek szamara, ugyanakkor pedig
kiilonésen jutalmazza a célzott innovaciot,
amely javitja a gyogyszerekhez valo
hozzdaférést minden tagallamban,
amennyiben azok kielégitetlen
egészségiigyi sziikségleteket kezelnek, és
amennyiben az Unioban preklinikai
vizsgalatokra és fejlesztésre keriilt sor,
megerdsitve ipari okoszisztémdinkat.

Or. en

PE757.082v01-00

HU



HU

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Ez a feliilvizsgalat az unids
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részét
képezi, és céljai a kovetkezdk: az
innovacid elomozditasa, kiilondsen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
terén, a szabalyozasbol eredo terhek ¢s a
gyogyszerek kornyezeti hatdsanak
csokkentése mellett; az innovativ és a mar
bevalt gyogyszerekhez vald hozzaférés
biztositasa a betegek szdmara, kiilonos
figyelmet forditva az ellatas biztonsdganak
novelésére és a hianyok kockazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb
piacai eldtt allo kihivasokat; valamint
kiegyenstlyozott és versenyképes rendszer
létrehozasa, amely megfizethetdveé teszi a
gyogyszereket az egészségligyi rendszerek
szdmara, ugyanakkor pedig jutalmazza az
INnovaciot.

Modositas 23
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Ez a feliilvizsgélat az unios
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részét
képezi, és céljai a kdvetkezok: az
innovacioé eldmozditasa, kiilondsen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
terén, a szabalyozasbdl eredd terhek és a
gyogyszerek kornyezeti hatdsanak
csokkentése mellett; az innovativ és a mar
bevalt gyogyszerekhez valo hozzaférés
biztositasa a betegek szdmara, kiilonds
figyelmet forditva az ellatas biztonsdganak

PE757.082v01-00

Modositas

3) Ez a feliilvizsgélat az unios
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részét
képezi, és céljai a kovetkezdk: az
innovacid elomozditasa, kiilonosen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
terén, valamint vonzo kornyezet
elomozditisa a gyogyszerek kutatdsa,
fejlesztése és gyartdsa szamdra az
Unioban, a szabalyozasbol eredd és
adminisztrativ terhek ¢s a gyogyszerek
kornyezeti hatdsanak csokkentése mellett;
az innovativ és a mar bevalt
gyogyszerekhez val6 hozzaférés biztositasa
a betegek szamadra, kiilonos figyelmet
forditva az ellatas biztonsaganak
novelésére és a hianyok kockazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb
piacai eldtt allo kihivasokat; valamint
kiegyenstulyozott és versenyképes rendszer
l1étrehozasa, amely megfizethetdve teszi a
gyogyszereket az egészségligyi rendszerek
szdmadra, ugyanakkor pedig jutalmazza az
Innovaciot.

Or. en

Modositas

3) Ez a feliilvizsgalat az unios
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részét
képezi, és céljai a kdvetkezok: az
innovacioé eldmozditasa, kiilonésen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
terén, valamint vonzo kornyezet
megteremtése a gyogyszerek kutatdsa,
fejlesztése és gydrtisa szamara az
Unioban, a szabalyozasbol ered6 terhek és
a gyogyszerek kornyezeti hatdsdnak
csOkkentése mellett; az innovativ és a mar
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novelésére és a hianyok kockazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb
piacai eldtt allo kihivasokat; valamint
kiegyenstlyozott és versenyképes rendszer
létrehozasa, amely megfizethetdveé teszi a
gyogyszereket az egészségligyi rendszerek
szdmara, ugyanakkor pedig jutalmazza az
INnovaciot.

Modositas 24
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Ez a feliilvizsgalat az unids
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részeét
képezi, és céljai a kovetkezdk: az
innovacid elomozditasa, kiilondsen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
terén, a szabalyozasbol eredd terhek és a
gyogyszerek kdrnyezeti hatdsanak
csokkentése mellett; az innovativ é€s a mar
bevalt gyogyszerekhez vald hozzaférés
biztositasa a betegek szdmara, kiilonos
figyelmet forditva az ellatas biztonsdganak
novelésére €s a hianyok kockazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb
piacai eldtt allo kihivasokat; valamint
kiegyenstlyozott és versenyképes rendszer
létrehozasa, amely megfizethetdve teszi a
gyogyszereket az egészségligyi rendszerek
szamara, ugyanakkor pedig jutalmazza az
innovaciot.
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bevalt gyogyszerekhez vald hozzaférés
biztositasa a betegek szdmara, kiilonds
figyelmet forditva az ellatas biztonsdganak
ndvelésére és a hianyok kockazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb
piacai el6tt allo kihivasokat; valamint
kiegyensulyozott és versenyképes rendszer
létrehozasa, amely megfizethetdvé teszi a
gyogyszereket az egészségiigyi rendszerek
szamara, ugyanakkor pedig jutalmazza az
Innovaciot.

Or. en

Modositas

3) Ez a feliilvizsgélat az unios
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részeét
képezi, és céljai a kovetkezdk: az
mnnovacio elomozditasa, kiilonosen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
terén, valamint vonzo kornyezet
megteremtése a gyogyszerek kutatdsa,
fejlesztése és gyartdsa szamdra az
Unioban, a szabalyozasbol eredd terhek és
a gyogyszerek kornyezeti hatasanak
csokkentése mellett; az innovativ és a mar
bevalt gyogyszerekhez vald hozzaférés
biztositasa a betegek szdmara, kiilonds
figyelmet forditva az ellatas biztonsdganak
ndvelésére és a hianyok kockazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unio kisebb
piacai el6tt all6 kihivasokat; valamint
kiegyensulyozott és versenyképes rendszer
létrehozasa, amely megfizethetdvé teszi a
gyogyszereket az egészségligyi rendszerek
szamara, ugyanakkor pedig jutalmazza az
INnovaciot.

Or. en
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Modositas 25
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
3 a preambulumbekezdés (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 26
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 a preambulumbekezdés (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

HU

Modositas

(3a) Ezzel a feliilvizsgalattal
parhuzamosan az Unionak ki kell épitenie
egy uj eurdpai gyogyszerészeti
okoszisztémat, hogy felgyorsitsa az uj
gyogyszerek kutatdsat és fejlesztését, és
tamogassa az innovdciot a koz- és
magdanszféra kozotti partnerségek
létrehozdsdval, valamint az egyetemi

rrrrr

és a bioklaszterek megsokszorozdasaval.

Or. en

Modositas

(4da) A feliilvizsgalatnak osszhangban
kell allnia az EU ipari, digitalizdcios és
kereskedelmi torekvéseivel, elismerve az
eurdpai élettudomanyi dagazat, kiilonosen
a gyogyszeripar kritikus szerepét az EU
versenyelonyének fenntartisaban. A
megalapozott eurdpai kutatds és fejlesztés
megerdésitésének kiemelt szerepe van az
eurdpai szuverenitds szempontjabol a
globadlisan versenyképes geopolitikai
kornyezetben. A gyogyszerészeti
jogszabalyi keretet hozza kell igazitani az
EU tagabb értelemben vett
iparstratégiajahoz, hangot adva a Tandcs
2023. marcius 23-i véleményének, amely a
hangsulyt az innovdcioba valo beruhazas
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Modositas 27
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

osztonzésének fokozdsdara helyezte,
valamint a Tandcs 2016. évi
iranymutatdasanak, miszerint a
mddositdsok — beleértve az
osztonzorendszert érinté modositasokat is
— nem akaddlyozhatjak a ritka betegségek
kezelésére szolgalo gyogyszerek
létrehozasat. Az innovdcio terén elért
elorelépések alapvetd fontossaguak a
betegek egészségi eredményének javitisa
és a tagabb értelemben vett
kozegészségiigyi dgazat szempontjabol.

Or. en

Modositas

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

Or. en

Indokolas

Az Eurdpai Bizottsag hangsulyozta a versengo gyogyszeripari kornyezet megorzésének
fontossagat Europaban. Ezzel egyidejiileg a tagallamok megbiztak a Bizottsagot a
gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatdaval, hangsulyozva, hogy az innovaciot — a
hozzafeérésrol folytatott vitak alapjat — nem szabad visszaszoritani. Alapveto fontossagu, hogy
ezt a szandékot kifejezetten megfogalmazzuk az iranyelvben, hogy elkeriiljiink mindenfajta
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félreértest a feliilvizsgalat szellemiségével kapcsolatban, amely egy erds és versenyképes

gvogyszeripari 6koszisztéemat céloz meg.

Modositas 28
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 29

Modositas

(4b)  Ez az iranyely elismeri, hogy az
Union beliili versenyképes gyogyszeripar
elomozditasa, az Union beliili klinikai
vizsgalatok megerdsitése és a
gyogyszerhatoanyagok gydrtisanak
lokalizalasa egymdst kiegészito
célkitiizések, amelyek erdsitik az Unio
stratégiai egészségiigyi autonomidjadt,
mikozben novelik a gyogyszerek
megfizethetoséget, hozzdaférhetioségeét és
elérhetoséget, ezaltal tamogatva a
regiliensebb és fenntarthatobb europai
egészsegiigyi okoszisztémadt.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A gyobgyszerek alkalmazasara
vonatkozo szabalyozasi keretnek a
gyogyszerek mindségének,
biztonsagossagéanak és hatasossaganak
veszélyeztetése nélkiil figyelembe kell
vennie a gyogyszeripari dgazatban miikodo
vallalkozasok igényeit és a gyogyszerek
Uniodn beliili kereskedelmét.

PE757.082v01-00

Modositas

(6) A gyogyszerek emberi
alkalmazéséara vonatkoz6 szabalyozasi
keretnek a gyogyszerek mindségének,
biztonsagossagéanak és hatasossaganak
veszélyeztetése nélkiil figyelembe kell
vennie a gyogyszeripari dgazatban miikodo
vallalkozasok igényeit és a gyogyszerek
Uniodn beliili kereskedelmét.

Or. en
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Modositas 30
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8)  Ezafeliilvizsgdlat fenntartja az
elért harmonizécio szintjét. Amennyiben
szlikséges €s helyénvalo, tovabb csokkenti
a fennmarado egyenlétlenségeket azéltal,
hogy szabalyokat allapit meg a
gyogyszerek felligyeletére €s ellendrzésére,
valamint a tagallami illetékes hatosagok
jogaira és kotelezettségeire vonatkozoan a
jogi kovetelményeknek valé megfelelés
biztositasa érdekében. A gyogyszerekkel
kapcsolatos unids jogszabalyok
alkalmazasa és miikodésének értekelése
terén szerzett tapasztalatok fényében a
szabalyozasi keretet hozza kell igazitani a
tudomanyos és technologiai fejléddéshez, a
jelenlegi piaci viszonyokhoz és az Unidn
beliili gazdasagi realitdshoz. A tudomanyos
¢és technoldgiai fejlodés 6sztonzi a

tobbek kozott azokon a terapias terlileteken
is, ahol még mindig kielégitetlen
egészsegiigyi sziikséglet all fenn. E
fejlédés kiaknazasa érdekében az unids
gyogyszerészeti keretet ki kell igazitani,
hogy az megfeleljen a tudomanyos
fejlédésnek — példaul a genomika terén —,
és figyelembe vegye az élvonalbeli
gyogyszereket — pl. személyre szabott
gyogyszerek — és a technoldgiai
atalakulast, példaul az adatelemzés, a
digitalis eszkozok és a mesterséges
intelligencia hasznalata terén. Ezek a
kiigazitasok hozzajarulnak az unios
gyogyszeripar versenyképességéhez is.

AM\1291771HU.docx

Modositas

(8) Ennek a feliilvizsgalatnak fenn
kell tartania az elért harmonizaci6 szintjét.
Amennyiben sziikséges €s helyénvalo,
tovabb csokkenti a fennmarado
egyenldtlenségeket azaltal, hogy
szabalyokat allapit meg a gyogyszerek
feliigyeletére és ellendrzésére, valamint a
tagallami illetékes hatdsagok jogaira és
kotelezettségeire vonatkozoan a jogi
kovetelményeknek valo megfelelés
biztositasa érdekében. A gydgyszerekkel
kapcsolatos unios jogszabalyok
alkalmazésa és miikodésének értékelése
terén szerzett tapasztalatok fényében a
szabalyozasi keretet hozz4 kell igazitani a
tudomanyos és technologiai fejlddéshez, a
jelenlegi piaci viszonyokhoz és az Union
beliili gazdasagi realitdshoz. A tudomanyos
és technologiai fejlédés 6sztonzi a

tobbek kozott a ritka betegségekben
szenvedd gyermekek és betegek esetében
mindazokon a terapias teriileteken is, ahol
még mindig kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet all fenn. E fejlddés kiaknazasa
érdekében az unids gyogyszerészeti keretet
ki kell igazitani, hogy az megfeleljen a
tudomanyos fejlédésnek — példaul a
genomika terén —, és figyelembe vegye az
¢lvonalbeli gyogyszereket — pl. személyre
szabott gyogyszerek — és a technologiai
atalakulast, példaul az adatelemzés, a
digitalis eszk9zok €s a mesterséges
intelligencia hasznélata terén. Ezek a
kiigazitasok hozzdjarulnak az unios
gyogyszeripar versenyképességéhez is.

Or. en

PE757.082v01-00
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Modositas 31
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) Az iranyelvnek 6sszehangoltan kell
miikddnie a rendelettel az innovacid
lehetdvé tétele és az unids gyogyszeripar,
kiilonosen pedig a kkv-k
versenyképességének eldémozditasa
érdekében. E tekintetben a javaslat
tartalmazza az 6sztonzok kiegyensulyozott
rendszerét, amely jutalmazza az
innovéaciot, kiilonodsen a kielégitetlen
egészseégiigyi sziikségletek tertiletein,
valamint az olyan innovéciot, amely az
egész Unioban eljut a betegekhez ¢és javitja
a hozzaférést. A szabalyozési rendszer
hatékonyabba €s az innovaciora
nyitottabba tétele érdekében az iranyelv
célja az adminisztrativ terhek csokkentése
¢s az eljarasok egyszerisitése a
vallalkozasok szamara.

Modositas 32

Modositas

(11) Az iranyelvnek 0sszehangoltan kell
miikddnie a rendelettel az innovacid
lehetévé tétele és az Unio gyogyszeripara,
kiilonosen pedig a kkv-k
versenyképességének eldémozditasa
érdekében. Célja tovabba, hogy
prioritasként kezelje az EU-ban végzett
klinikai vizsgalatok és a
gyogyszerhatoanyagok helyi gydartiasanak
kiterjesztését, ezaltal erdsitve az europai
egészségiigyi okoszisztéma stratégiai
autonomidjat. E tekintetben a javaslat
tartalmazza az 6sztonzok kiegyensulyozott
rendszerét, amely jutalmazza az
innovéciot, kiilonodsen a kielégitetlen
egészsegligyi sziikségletek tertiletein, az
Unioban folyo innovdcidt, valamint az
olyan innovaciot, amely az egész Unidban
eljut a betegekhez és javitja a hozzaférést.
A szabalyozasi rendszer hatékonyabba €s
az innovaciora nyitottabba tétele érdekében
az iranyelv célja az adminisztrativ terhek
csokkentése és az eljarasok egyszerlsitése
a vallalkozasok szamara.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) Az iranyelvnek 6sszehangoltan kell
mikddnie a rendelettel az innovacid

PE757.082v01-00

Modositas

(11) Az iranyelvnek 0sszehangoltan kell
mikddnie a rendelettel az innovaciod

AM\1291771HU.docx



lehetdvée tétele és az unios gyogyszeripar,
kiilonosen pedig a kkv-k
versenyképességének eldmozditasa
érdekében. E tekintetben a javaslat
tartalmazza az 0sztonzok kiegyensulyozott
rendszerét, amely jutalmazza az
innovaciot, kiilondsen a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletek teriiletein,
valamint az olyan innovéciot, amely az
egész Unioban eljut a betegekhez és javitja
a hozzéaférést. A szabalyozasi rendszer
hatékonyabba és az innovéciora
nyitottabba tétele érdekében az iranyelv
célja az adminisztrativ terhek csokkentése
¢s az eljarasok egyszeriisitése a
vallalkozasok szdmara.

Modositas 33
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyulo javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Or. en

Modositas

(11) Az iranyelvnek dsszehangoltan kell
miikddnie a rendelettel az innovaciod
lehetdvée tétele és az unios gyogyszeripar,
kiilonosen pedig a kkv-k
versenyképességének elomozditasa
érdekében. E tekintetben a javaslat
tartalmazza az 6sztonzok kiegyensulyozott
rendszerét, amely jutalmazza az
innovaciot, killonosen a
gyermekgyogyadszati termékek és ritka
betegség kezelésére hasznalt gyogyszerek
teriiletén és a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek egyéb teriiletein, valamint az
olyan innovaciot, amely az egész Unidoban
eljut a betegekhez és javitja a hozzaférést.
A szabalyozasi rendszer hatékonyabba és
az innovaciora nyitottabba tétele érdekében
az iranyelv célja az adminisztrativ terhek
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vallalkozasok szamara.

Modositas 34
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
11 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

PE757.082v01-00

HU

csokkentése €s az eljarasok egyszerlsitése
a vallalkozasok szamara.

Or. en

Modositas

(11a) Ennek az iranyelvnek
osszhangban kell lennie a kutatds, az
innovdcio és az ipari versenyképesség
elomozditdsdra vonatkozo unios
célkitiizésekkel, tobbek kozott a szellemi
tulajdonra vonatkozo osztonzok
globadlisan versenyképes rendszere
tekintetében. Ezen iranyely rendelkezéseit
ossze kell hangolni az Unio ipari és
digitalis stratégidival, valamint
kereskedelempolitikajaval annak
biztositasa érdekében, hogy az Unio képes
legyen versenyezni a kihivast jelento
régiokkal, amint azt az eurdpai
gyogyszerstratégiarol szolo, 2021.
november 24-i eurdpai parlamenti
dllasfoglalas' is kiemeli. A
versenyképességrol, az egységes piacrol és
a gazdasagrol szolo, 2023. marcius 23-i
tandcsi kovetkeztetések hasonloképpen
hangsulyoztik az innovdcios
beruhazasokra iranyulo osztonzok
megerdositésének fontossagdt. E
tekintetben meg kell vizsgalni, hogy az
élettudomanyok eurdpai dagazata, ezen
beliil a gyogyszeripar egésze hogyan jarul
hozza e célkitiizések eléréséhez, és ebbol
kovetkezoen ennek az iranyelvnek hogyan
kellene tamogatnia azt.

la HL C 224., 2022.8.12., 47. o.

Or. en
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Modositas 35

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
11 a preambulumbekezdés (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 36
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulé javaslat
11 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(11a) Nehéz azonban megdllapitani a
kozvetlen kapcsolatot a napjainkban
unios szinten nyujtott osztonzok és az
Unio harmadik orszagbeli vallalatokkal
szembeni gyogyszeripari versenyképessége
kozott. Az osztonzok ugyan vonzobba
tehetik az Uniot az dgazat szamdra,
viszont a gyogyszerek foldrajzi
szdrmazdsdt nem veszik figyelembe. A
harmadik orszagbeli villalatoktol
szarmazo gyogyszerek valamennyi unios
osztonzore jogosultak. Hasonloképpen az
unios székhelyii innovativ vallalatok
mdshol is részesiilhetnek osztonzokbol, ha
termékeiket ezeken a piacokon értékesitik.
Ezért a szabalyozasi adatvédelmi idoszak
leroviditése a versenyképesség
szempontjabol nem hozza hdtranyos
helyzetbe az unios vallalatokat az unios
piacra belépo nem unios vallalatokkal
szemben.

Or. en

Modositas

(11a) Ennek az iranyelvnek
osszhangban kell lennie az EU ipari,
digitalis és kereskedelmi torekvéseivel. Az
eurdpai élettudomdnyi dgazat és
kiilonosen a gyogyszeripar alapveto
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Modositas 37

fontossagu az EU versenyképességének
biztositasaban. A szilard K+F-dgazatok
fenntartdsa és megerositése a kozos
eurdpai szuverenitds alapvetd pillérei az
egyre versengobb geopolitikai
kornyezetben.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
11 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 38
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
11 b preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00
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Modositas

(11b) Az Uniobdl szarmazo
gyogyszerészeti kutatds és fejlesztés
Jjavitasa, valamint az EU nyitott stratégiai
autonomidajahoz valo hozzdajarulas
érdekében azonban hasznos lenne
kozvetlen kapcsolatot teremteni az
Unioban végzett preklinikai vizsgalatok és
a gyogyszerekre vonatkozo adatvédelmet
meghosszabbito osztonzo kozott. Ezért
Jjavasoljak az adatvédelmi idészak
meghosszabbitdsdra nyujtott dsztonzését
Jjavasoljiak, amennyiben egy vallalat ezt
demonstralni tudja.

Or. en

Modositas

(11b) Ez az iranyely elismeri, hogy a
versenyképes gyogyszeripar fenntartasa és
a gyogyszerek Union beliili
megfizethetoségének,
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Modositas 39
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) A tudoményos ¢€s technoldgiai
fejlodés tiikrében — pl. a kis mennyiségben
gyartott termékek, az ellatas helyén torténd
eldallitas vagy a személyre szabott
gyogyszerek, amelyekhez nincs sziikség
ipari gyartasi folyamatra — pontositani kell
a 2001/83/EK iranyelv
fogalommeghatarozasait és hatalyat a
gyogyszerek mindsége, biztonsagossaga és
hatasossdga magas szinvonalanak elérése
érdekében, valamint az esetleges
szabalyozasi hianyossagok kezelése
érdekében, az altalanos hataly
megvaltoztatasa nélkiil.

Modositas 40
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulé javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(12) A tudomanyos és technologiai

fejlédés tiikrében — pl. a kis mennyiségben
gyartott termékek, az ellatas helyén torténd
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hozzdférhetoségének és elérhetoségének
biztositiasa kozott nincs kompromisszum.

Or. en

Modositas

(12) A tudomanyos és technologiai
fejlédés tiikrében — pl. a kis mennyiségben
gyartott termékek, az ellatas helyén torténd
eldallitas vagy a személyre szabott
gyogyszerek, amelyekhez nincs sziikség
ipari gyartasi folyamatra — pontositani kell
a 2001/83/EK iranyelv
fogalommeghatarozasait és hatalyat a
gyogyszerek mindsége, biztonsagossaga és
hatasossdga magas szinvonaldnak elérése
érdekében, valamint az esetleges
szabalyozasi hianyossagok kezelése
érdekében, az altalanos hataly
megvaltoztatasa vagy az e tekintetben
meglévo, példaul az arképzési és
dartamogatadsi eljarasokkal kapcsolatos
nemzeti hatdskorok sérelme nélkiil.

Or. en

Modositds
(12) A tudoményos és technologiai

fejlédés tiikrében — pl. a kis mennyiségben
gyartott termékek, az ellatas helyén torténd
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HU

eldallitas vagy a személyre szabott
gyogyszerek, amelyekhez nincs sziikség
ipari gyartasi folyamatra — pontositani kell
a 2001/83/EK iranyelv
fogalommeghatarozasait és hatalyat a
gyogyszerek mindsége, biztonsagossaga és
hatasossdga magas szinvonalanak elérése
érdekében, valamint az esetleges
szabalyozasi hianyossagok kezelése
érdekében, az altalanos hataly
megvaltoztatasa nélkiil.

Modositas 41

eldallitas vagy a személyre szabott
gyogyszerek, amelyekhez nincs sziikség
ipari gyartasi folyamatra — pontositani kell
a 2001/83/EK iranyelv
fogalommeghatarozasait és hatalyat a
gyogyszerek mindsége, biztonsagossaga és
hatasossdga magas szinvonaldnak elérése
érdekében, valamint az esetleges
szabalyozasi hianyossagok kezelése
érdekében, az altalanos hataly
megvaltoztatasa vagy az e tekintetben
meglévo, példaul az arképzési és
artamogatadasi eljarasokkal kapcsolatos
nemzeti hatdskorok sérelme nélkiil.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) Az terapiak megjelenésének €s a
gyogyszeragazat s mas agazatok kozotti
ugynevezett ,,hataresetnek” mindsiild
termékek novekvd szaméanak
figyelembevétele érdekében bizonyos
fogalommeghatarozasokat és eltéréseket
modositani kell az alkalmazando
jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek
elkertilése érdekében. A koriilmények
tisztazasa céljabol, amennyiben egy termék
teljes mértékben egy bizonyos gyogyszer
fogalommeghatarozasa ala tartozik és
megfelel més szabalyozott termékek
fogalommeghatarozasanak is, ezen
iranyelv gyogyszerekre vonatkozo
szabalyait kell alkalmazni. Tovabba az
alkalmazand6 szabalyok
egyértelmiiségének biztositasa érdekében
célszer(l javitani a gyogyszerészeti
egységességeén, €s egyértelmiien megjeldlni
az ezen iranyelv hatalya alol kizart

PE757.082v01-00

Modositas

(15) Az terapiak megjelenésének €s a
gyogyszeragazat és mas agazatok kozotti
ugynevezett ,,hataresetnek” mindsiilo
termékek novekvo szamanak
figyelembevétele érdekében bizonyos
fogalommeghatarozasokat és eltéréseket
modositani kell az alkalmazando
jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek
elkertilése érdekében. A koriilmények
tisztazasa céljabol, amennyiben egy termék
teljes mértékben egy bizonyos gyogyszer
fogalommeghatarozasa ala tartozik és
megfelel mas szabalyozott termékek
fogalommeghatarozasanak is, azg
Ugynikségnek és adott esetben az egyéb
unios jogszabdlyokban létrehozott
tandcsado és szabalyozo testiileteknek
konzultaciokat kell folytatniuk annak
érdekében, hogy konszenzusra jussanak a
termék szabalyozasi statuszarol vagy az
unios jognak a szoban forgo, hatdaresetnek
mindsiilo termékre torténdo
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termékeket.

Modositas 42

alkalmazasarol. Sziikség esetén a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy
dontson a szabalyozasi statuszrol vagy a
Jjogi szabalyok hatdaresetnek mindsiilé
termékekre valo alkalmazhatosagarol,
amelynek értékelését és kovetkeztetéseit
nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.
Emellett az atlathatosag érdekében az
Ugynikség és a mds unios
jogszabdlyokban létrehozott egyéb
tandcsado és szabalyozo szervek idevago
véleményeit és kivetkeztetéseit
nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.
Tovéabba az alkalmazando6 szabalyok
egyértelmiiségének biztositasa érdekében
célszerl javitani a gyogyszerészeti
egységességén, ¢€s egyértelmilen megjeldlni
az ezen iranyelv hatdlya alol kizart
termékeket.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
17 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(17a) Az emberi eredetii anyagokbol
szdrmazo gyogyszerek esetében minden
tagallamnak kozszolgaltatdsi
kotelezettségeken keresztiil biztositania
kell, hogy ezek a gyartok megfeleld és
Jfolyamatos ellatast biztositsanak az
emberi eredetii anyagokbdl szarmazo
gyogyszerekbdl a teriiletiikon élo betegek
szamadra. A tagallamoknak targyalasokat
kell folytatniuk az altruista és
téritésmentes adomdanyokbdl szarmazo
emberi eredetii anyagokbdl szarmazo
gyogyszerek tisztességes és dtldathato
ararol. A tagallamoknak azt is
biztositaniuk kell, hogy teriiletiikon a
betegek szamara megfizethetd dron

17/190 PE757.082v01-00
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Modositas 43
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
17 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(18)  Azokat a fejlett terapias
gyogyszereket, amelyeket nem rendszeres
jelleggel, meghatarozott mindségi
szabvanyok alapjan, a kezel6orvos
kizarolagos szakmai felelossége mellett
allitottak eld és alkalmaztak ugyanabban a
tagallamban egy adott kérhazban, egy adott

PE757.082v01-00

18/190

rendelkezésre dlljanak az emberi eredetii
anyagokbdl szarmazo gyogyszerek. E
tekintetben e termékek gyartoinak évente
jelentést kell tenniiik a hatosdagoknak az
eloallitott mennyiségekrol és a
kozhasznadlatra dtadott mennyiségrol.

Or. en

Modositas

(17a) A tagallamoknak intézkedéseket
kell hozniuk az emberi eredetii
anyagokbol szarmazo gyogyszerek
elérhetoségének elomozditisa érdekében,
és a Bizottsaggal egyiitt meg kell
erdsiteniiik az EU nyitott stratégiai
autonomidjat a frakciondldsra szant
plazma tekintetében, amelybél plazmabol
szarmazo gyogyszereket terveznek
eloallitani.

Or. en

Modositas

(18)  Azokat a fejlett terapias
gyogyszereket, amelyeket eseti és kivételes
alapon, nem rendszeres jelleggel,
meghatarozott mindségi szabvanyok
alapjan, a kezel6orvos kizarolagos szakmai
feleldssége mellett allitottak eld és
alkalmaztak ugyanabban a tagallamban egy

AM\1291771HU.docx



beteg szdmara sz016, egyszeri gyartasu
termékre vonatkozo6 egyedi orvosi
rendelvény alapjan, ki kell zarni ezen
iranyelv hatalya aldl, biztositva
ugyanakkor, hogy a mindségre €s
biztonsadgossagra vonatkoz6 kdzosségi
szabalyok ne sériiljenek (,,korhazi
kivétel”). A tapasztalatok azt mutatjak,
hogy a korhazi kivétel alkalmazasa terén
jelentds kiilonbségek vannak a tagallamok
kozott. A korhazi kivétel alkalmazasanak
javitasa érdekében ez az irdnyelv
intézkedéseket vezet be az adatok
gyljtésére és jelentésére, valamint ezen
adatok illet¢kes hatdsagok altali évenkénti
feliilvizsgalatara és az adatoknak az
Ugynokség altali, adattarban torténd
kozzétételére vonatkozdan. Ezen
tilmenden az Ugyndkségnek a
tagallamoktol beérkezett észrevételek
alapjan jelentést kell készitenie a korhazi
kivétel végrehajtasarol annak
megvizsgdlasa érdekében, hogy sziikség
van-e kiigazitott keret létrehozdsdra
bizonyos, a korhazi kivétel keretében
kifejlesztett és alkalmazott, kevésbé
osszetett fejlett terapias gyogyszerekre
vonatkozéan. Amennyiben biztonsagi
aggalyok miatt visszavonjak a fejlett
terapids gyogyszer korhazi kivétel
keretében torténd eldallitasara és
alkalmazésara vonatkozo6 engedélyt, az
¢érintett illetékes hatosagok tajékoztatjak a
tobbi tagallam illetékes hatosagait.
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19/190

adott korhdzban, egy adott beteg szamara
sz610, egyszeri gyartast termékre
vonatkoz6 egyedi orvosi rendelvény
alapjan, ki kell zarni ezen irdnyelv hatalya
alol, biztositva ugyanakkor, hogy a
mindségre és biztonsagossagra vonatkozo
kozosségi szabalyok ne sériiljenek
(,,korhazi kivétel”). A kérhazi kivételeket
szigoruan csak akkor adjak meg, ha az
eurdpai joghatosagon beliil nem all
rendelkezésre sem tanusitott gyogydszati
alternativa, sem megfelelo klinikai
vizsgalat vagy engedélyezés elotti
alkalmazads, amely megfelel a fejlett
terapidas gyogyszerrel kapcsolatos terapidas
szitkségleteknek, amelyre a beteg jogosult,
feltéve, hogy az ilyen terdpia eloallitasa
egyszeri esemény, és nem része egy
szokasos gyartasi ciklusnak. A
forgalombahozatali engedélyek
megaddsdanak rendszerét a klinikai
vizsgdlatokbol szarmazo bizonyitékok
tamasztjak ala, amelyek elengedhetetlenek
a termék biztonsdagossdaganak és
hatékonysdaganak megerositéséhez. Ezért
alapveto fontossdgu annak biztositdsa,
hogy a korhazi kivétel ne meritse ki a
klinikai vizsgalatokban résztvevik korét,
és ne veszélyeztesse a fejlett terdpids
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyezési eljarasanak
megbizhatésdagdt. A tapasztalatok azt
mutatjak, hogy a korhazi kivétel
alkalmazasa terén jelentds kiilonbségek
vannak a tagallamok kozott. A korhazi
kivétel alkalmazasanak javitasa érdekében
ez az iranyelv intézkedéseket vezet be az
adatok gytijtésére és jelentésére, valamint
ezen adatok illetékes hatosagok altali
évenkénti feliilvizsgalatara és az adatoknak
az Ugynokség altali, adattarban torténd
kozzétételére vonatkozoan. Ezen
tilmenden az Ugyndkségnek a
tagallamoktol beérkezett észrevételek
alapjan jelentést kell készitenie a korhazi
kivétel végrehajtasarol annak érdekében,
hogy tamogassdk a termék mindségének,
biztonsagossaganak és hatékonysaganak
altalanos feliigyeletét. Amennyiben
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Modositas 45
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(18)  Azokat a fejlett terapias
gyogyszereket, amelyeket nem rendszeres
jelleggel, meghatarozott mindségi
szabvanyok alapjan, a kezel6orvos
kizarolagos szakmai feleldssége mellett
allitottak eld és alkalmaztak ugyanabban a
tagallamban egy adott kérhazban, egy adott
beteg szamara sz0610, egyszeri gyartasu
termékre vonatkoz6 egyedi orvosi
rendelvény alapjan, ki kell zarni ezen
iranyelv hatalya alol, biztositva
ugyanakkor, hogy a mindségre és
biztonsagossagra vonatkoz6 kozosségi
szabalyok ne sériiljenek (,,korhazi
kivétel”). A tapasztalatok azt mutatjak,
hogy a kérhazi kivétel alkalmazésa terén
jelentds kiilonbségek vannak a tagallamok
kozott. A korhazi kivétel alkalmazasanak
javitasa érdekében ez az iranyelv
intézkedéseket vezet be az adatok
gyljtésére és jelentésére, valamint ezen
adatok illetékes hatosagok altali évenkénti
feliilvizsgalatara és az adatoknak az
Ugynokség altali, adattarban torténd
kozzétételére vonatkozdan. Ezen
talmenden az Ugynokségnek a
tagallamoktol beérkezett észrevételek
alapjan jelentést kell készitenie a korhazi
kivétel végrehajtasarol annak
megvizsgalasa érdekében, hogy sziikség

PE757.082v01-00

biztonsagi aggalyok miatt visszavonjak a
fejlett terapids gyogyszer korhazi kivétel
keretében torténd eldallitdsara és
alkalmazaséra vonatkozo engedélyt, az
érintett illetékes hatosagok tajékoztatjak a
tobbi tagallam illetékes hatosagait.

Or. en

Modositas

(18)  Azokat a fejlett terapias
gyogyszereket, amelyeket nem rendszeres
jelleggel, meghatarozott mindségi
szabvanyok alapjan, a kezel6orvos
kizarolagos szakmai feleldssége mellett
allitottak eld és alkalmaztak ugyanabban a
tagallamban egy adott kérhazban, egy adott
beteg szamara sz0610, egyszeri gyartasu
termékre vonatkoz6 egyedi orvosi
rendelvény alapjan, ki kell zarni ezen
iranyelv hatalya alol, biztositva
ugyanakkor, hogy a mindségre és
biztonsdgossagra vonatkozo kozosségi
szabalyok ne sériiljenek (,,korhazi
kivétel”). A tapasztalatok azt mutatjak,
hogy a kérhazi kivétel alkalmazésa terén
jelentds kiilonbségek vannak a tagallamok
kozott. A korhazi kivétel alkalmazasanak
javitasa érdekében ez az iranyelv
intézkedéseket vezet be az adatok
gyljtésére és jelentésére, valamint ezen
adatok illetékes hatosagok altali évenkénti
feliilvizsgalatara és az adatoknak az
Ugynokség altali, adattarban torténd
kozzétételére vonatkozoan. Ezen
talmenden az Ugynokségnek a
tagallamoktol beérkezett észrevételek
alapjan jelentést kell készitenie a korhézi
kivétel végrehajtasarol. Amennyiben
biztonsagi aggalyok miatt visszavonjak a
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van-e kiigazitott keret létrehozdsdra
bizonyos, a korhazi kivétel keretében
kifejlesztett és alkalmazott, kevésbé
osszetett fejlett terapidas gyogyszerekre
vonatkozéan. Amennyiben biztonsagi
aggalyok miatt visszavonjak a fejlett
terapias gyogyszer korhazi kivétel
keretében torténd eldallitasara és
alkalmazasara vonatkozé engedélyt, az
érintett illetékes hatosagok tajékoztatjak a
tobbi tagallam illetékes hatdsagait.

Modositas 46

fejlett terapias gyogyszer korhazi kivétel
keretében torténd eldallitdsara és
alkalmazasara vonatkozé engedélyt, az
érintett illetékes hatosagok tajékoztatjak a
tobbi tagallam illetékes hatdsagait.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(18)  Azokat a fejlett terapids
gyogyszereket, amelyeket nem rendszeres
Jjelleggel, meghatarozott mindségi
szabvanyok alapjan, a kezel6orvos
kizarolagos szakmai feleldssége mellett
allitottak el és alkalmaztak ugyanabban a
tagallamban egy adott korhdzban, egy adott
beteg szdmara sz016, egyszeri gyartasu
termékre vonatkozo egyedi orvosi
rendelvény alapjan, ki kell zarni ezen
iranyelv hatalya aldl, biztositva
ugyanakkor, hogy a mindségre €s
biztonsadgossagra vonatkoz6 kdzosségi
szabalyok ne sériiljenek (,,korhazi
kivétel”). A tapasztalatok azt mutatjak,
hogy a korhazi kivétel alkalmazasa terén
jelentds kiilonbségek vannak a tagallamok
kozott. A korhazi kivétel alkalmazasanak
javitasa érdekében ez az irdnyelv
intézkedéseket vezet be az adatok
gylijtésére és jelentésére, valamint ezen
adatok illetékes hatosagok altali évenkénti
feliilvizsgalatara és az adatoknak az
Ugynokség altali, adattarban torténd
kozzétételére vonatkozdan. Ezen
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Modositas

(18)  Azokat a fejlett terapias
gyogyszereket, amelyeket meghatarozott
mindségi szabvanyok alapjan, a
kezel6orvos kizarolagos szakmai
feleldssége mellett allitottak eld és
alkalmaztak ugyanabban a tagallamban egy
adott korhazban, egy adott beteg szamara
sz010, egyszeri gyartasu termékre
vonatkoz6 egyedi orvosi rendelvény
alapjan, ki kell zarni ezen iranyelv hatalya
alol, biztositva ugyanakkor, hogy a
mindségre és biztonsagossagra vonatkozo
kozosségi szabalyok ne sériiljenek
(,,korhazi kivétel”). A tapasztalatok azt
mutatjak, hogy a korhazi kivétel
alkalmazasa terén jelentds kiilonbségek
vannak a tagallamok kozott. A korhazi
kivétel alkalmazasanak javitasa érdekében
ez az iranyelv intézkedéseket vezet be az
adatok gytijtésére és jelentésére, valamint
ezen adatok illetékes hatdsagok altali
évenkénti feliilvizsgalatara és az adatoknak
az Ugynokség altali, adattarban torténd
kozzétételére vonatkozoan. Ezen
tilmenden az Ugyndkségnek a
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tilmenden az Ugyndkségnek a
tagallamoktol beérkezett észrevételek
alapjan jelentést kell készitenie a korhazi
kivétel végrehajtasardl annak
megvizsgalasa érdekében, hogy sziikség
van-e kiigazitott keret 1étrehozasara
bizonyos, a korhazi kivétel keretében
kifejlesztett és alkalmazott, kevésbé
Osszetett fejlett terapids gyogyszerekre
vonatkozoan. Amennyiben biztonsagi
aggalyok miatt visszavonjak a fejlett
terapids gyogyszer korhazi kivétel
keretében torténd eldallitdsara és
alkalmazésara vonatkozo6 engedélyt, az
¢érintett illetékes hatosagok tajékoztatjak a
tobbi tagallam illetékes hatosagait.

Moédositas 47

tagallamoktol beérkezett észrevételek
alapjan jelentést kell készitenie a korhazi
kivétel végrehajtasarol annak
megvizsgalasa érdekében, hogy sziikség
van-e kiigazitott keret 1étrehozaséara
bizonyos, a korhazi kivétel keretében
kifejlesztett €s alkalmazott, kevésbé
Osszetett fejlett terapids gyogyszerekre
vonatkoz6an. Amennyiben biztonsagi
aggalyok miatt visszavonjak a fejlett
terapiads gyogyszer korhazi kivétel
keretében torténd eldallitasara és
alkalmazasara vonatkozé engedélyt, az
érintett illetékes hatosagok tajékoztatjak a
tobbi tagallam illetékes hatdsagait.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
18 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

Modositas

(18a) A korhazi kivétel donto fontossagu
mddja annak, hogy a betegek
hozzdaférjenek olyan innovativ és
megfizetheto kezelésekhez, amelyek mads
csatornakon keresztiil nem feltétleniil
dllnak rendelkezésre. El kell keriilni e
mdodszer barmilyen a korlatozasat, és az
csak hatékonysdgi, mindségi és biztonsdgi
kritériumok alapjan torténhet, idobeli
vagy mennyiségi korlatozasok nélkiil. Az
illetékes hatosagoknak garantdalniuk kell,
hogy mas termékek kozpontositott eljarads
keretében torténo engedélyezése ne
befolydsolja hatranyosan a korhazi kivétel
keretében miikodo fejlesztok
tevékenységét és felelosségét. Az
Ugynokségnek, valamint a nemzeti szinten
illetékes hatosagoknak a korhazi kivételre
vonatkozo zdaradék kovetelményein
keresztiil tamogatniuk kell az egyetemi
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Modositas 48
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
18 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 49
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulé javaslat
18 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx

intézményeket és mds nonprofit
szervezeteket, és amennyiben sziikséges, a
kozpontositott forgalombahozatali
engedélyezési eljards keretében
iranymutatast kell adniuk.

Or. en

Modositas

(18a) Az Ugynikségnek létre kell hoznia
egy programot azzal a céllal, hogy
iranymutatdst nyujtson a tudomdnyos és
egyéb nonprofit szervezeteknek a
kozpontositott forgalombahozatali
engedélyezési eljards sordn. A
programnak képesnek kell lennie arra,
hogy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
(EMA) 2022 szeptemberében inditott
kisérleti programjanak eredményeit
felhasznadlja a fejlett terapidas
gyogyszerkészitmények tudomdnyos és
nonprofit fejlesztéoinek fokozott
tamogatdsara.

Or. en

Modositas

(18a) Az Ugynikségnek létre kell hoznia
egy programot azzal a céllal, hogy
iranymutatdst nyujtson a tudomdnyos és
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Modositas 50
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
18 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 51
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

egyéb nonprofit szervezeteknek a
kozpontositott forgalombahozatali
engedélyezési eljards soran. A
programnak képesnek kell lennie arra,
hogy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
(EMA) 2022 szeptemberében inditott
kisérleti programjanak eredményeit
felhasznadlja a fejlett terapids
gyogyszerkészitmények tudomdnyos és
nonprofit fejlesztoinek fokozott
tamogatdsdra.

Or. en

Modositas

(18a) Az Ugynékségnek olyan programot
kellene létrehoznia, amelynek célja, hogy
segitsen a felséoktatasi intézményeknek és
a nonprofit szervezeteknek eligazodni a
kozpontositott forgalombahozatali
engedélyezési eljardasban. Ezt a
kezdeményezést az EMA 2022
szeptemberében indult kisérleti
programjanak tanulsagaira kell alapozni,
amely szakmai tamogatdst nyujtott a
fejlett terapias gyogyszerek egyetemi és
nonprofit fejlesztéinek.

Or. en

Modositas
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(19) Ezaziranyelv nem érinti a
2013/59/Euratom tanacsi iranyelv
rendelkezéseit*!, tobbek kozott az ionizald
sugarzas miatti orvosi sugarterhelésnek
kitett betegek és mas személyek
védelmének indokoltsaga és optimalizalasa
tekintetében. A terdpias célra alkalmazott
radiofarmakonok esetében a
forgalombahozatali engedélyeknek, az
adagolasi és alkalmazdsi szabdlyoknak
kiilondsen tiszteletben kell tartaniuk az
emlitett iranyelv azon kovetelményeit,
hogy minden egyes kezelt személyre kiilon
meg kell tervezni a céltérfogatra iranyulo
sugadrterhelést, a sugdrterhelést pedig
megfelelo modon ellendrizni kell,
valamint figyelembe kell venni, hogy a
céltérfogaton kiviili részeket és szoveteket
érd adagolasnak— a sugdrterhelés
szandékolt sugdrterapids céljaval
osszhangban — az észszeriien
megvaldsithato lehetd legalacsonyabb
szintiieknek kell lenniiik.

41 A Tanacs 2013/59/Euratom iranyelve
(2013. december 5.) az ionizalo sugarzas
miatti sugarterhelésbdl szarmazd
veszélyekkel szembeni védelmet szolgalod
alapvetd biztonsagi eldirasok
megallapitasardl, valamint a
89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a
96/29/Euratom, a 97/43/Euratom és a
2003/122/Euratom iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 13.,2014.1.17., 1. 0).

Modositas 52
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulé javaslat
26 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(26) Kiegészito oltalmi tanusitvannyal

AM\1291771HU.docx

(19) Ezaziranyelv nem érinti
a 2013/59/EK tan4csi iranyelv*!
rendelkezéseit.

41 A Tanacs 2013/59/Euratom iranyelve
(2013. december 5.) az ionizald sugarzas
miatti sugarterhelésbdl szarmazd
veszélyekkel szembeni védelmet szolgalod
alapvetd biztonsagi eldirasok
megallapitasarol, valamint a
89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a
96/29/Euratom, a 97/43/Euratom és a
2003/122/Euratom iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 13.,2014.1.17., 1. o).

Or. en

Modositas
(26)  Kiegészito oltalmi tantisitvannyal
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védett termékek esetében, amennyiben a
vizsgalatok eredményeirdl szol6 lényeges
informaciok szerepelnek a kisérdiratokban,
a jovahagyott gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervben foglalt valamennyi
intézkedésnek valo megfelelést a
[469/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet — Kiadohivatal, kérjiik,
hogy a hivatkozast helyettesitsék az 0j jogi
eszkozre valo hivatkozassal annak
elfogadasakor] altal 1étrehozott kiegészitd
oltalmi tantsitvany id6tartamanak hat
honappal torténo meghosszabbitasaval
kell jutalmazni.

42 Az Europai Parlament és a Tanacs
469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a
gyogyszerek kiegészitd oltalmi
tanusitvanyarol (HL L 152.,2009.6.16., 10.

0.).

Modositas 53

védett termékek esetében, amennyiben a
vizsgalatok eredményeirdl szol6 1ényeges
informaciok szerepelnek a kisérdiratokban,
a jovahagyott gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervben foglalt valamennyi
intézkedésnek vald megfelelést a
[469/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet*? — Kiaddhivatal, kérjiik,
hogy a hivatkozast helyettesitsék az 0j jogi
eszkozre valo hivatkozassal annak
elfogadasakor] altal 1étrehozott kiegészitd
oltalmi tantsitvany id6tartamanak
meghosszabbitasaval kell jutalmazni.

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

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27)  Bizonyos, a forgalombahozatali
engedély iranti kérelemmel altaldban
benyujtandé adatoktol és
dokumentumokto6l el kell tekinteni, ha a
gyogyszer egy korabban az Unidban mar
engedélyezett gydgyszer generikus
gyogyszere vagy biohasonl6 gyogyszere. A
generikus és a biohasonl6 gyogyszerek
egyarant fontosak a gyogyszerekhez valo
hozzaférés biztositasahoz nagyobb
betegpopulacié szdmara, valamint a
versenyképes belsd piac megteremtéséhez.
Egy k6z0s nyilatkozatban a tagallamok
hat6sagai megerdsitették, hogy a
jovahagyott biohasonlé gyogyszerekkel

PE757.082v01-00

Modositas

(27) Bizonyos, a forgalombahozatali
engedély iranti kérelemmel altaldban
benyujtand6 adatoktol és
dokumentumoktoél el kell tekinteni, ha a
gyogyszer egy korabban az Unidban mar
engedélyezett gyogyszer generikus
gyogyszere vagy biohasonl6 gyogyszere. A
generikus és a biohasonlé gyogyszerek
egyarant fontosak a gyogyszerekhez valod
megfizethetobb dru hozzaférés
biztositdsahoz nagyobb betegpopulacid
szdmara, valamint a versenyképes bels6
piac megteremtésé¢hez. Egy k6zos
nyilatkozatban a tagallamok hatdsagai
meger6sitették, hogy a jovahagyott
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kapcsolatban az elmult 15 évben szerzett
tapasztalatok azt mutatjak, hogy azok
hatdsossag, biztonsdgossag €s
immunogenités tekintetében egyenértékiiek
a referencia-gyogyszeriikkel, €s ezért
felcserélhetdk és a referencia-gyogyszer
helyett alkalmazhatdk (vagy forditva),
illetve ugyanazon referencia-gyogyszer egy
masik biohasonl6 gyogyszerével
helyettesithetdk.

Modositas 54

biohasonl6 gyogyszerekkel kapcsolatban
az elmult 15 évben szerzett tapasztalatok
azt mutatjak, hogy azok hatasossag,
biztonsadgossag ¢és immunogenitas
tekintetében egyenértékiiek a referencia-
gyogyszeriikkel, és ezért felcserélhetdk és
a referencia-gyogyszer helyett
alkalmazhatdk (vagy forditva), illetve
ugyanazon referencia-gyogyszer egy masik
biohasonld gydgyszerével helyettesithetok.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(31) Az Europai Parlament €s a Tanacs
2010/63/EU iranyelve** meghatarozza a
tudoményos célokra felhasznalt allatok
védelmére vonatkozo rendelkezéseket a
helyettesités, a csOkkentés és a
tokéletesités elve mentén. Barmely, allatok
felhasznalasaval jaro vizsgalat soran,
amely a gyogyszerkészitmények mindsége,
biztonsagossaga €s hatasossaga
tekintetében nyujt Iényeges informaciodkat,
figyelembe kell venni a helyettesités, a
csokkentés és a tokéletesités elvét a
tudoményos célokra felhasznalt €16 allatok
gondozasa és felhasznalasa tekintetében, és
a vizsgalatot ugy kell optimalizalni, hogy
az minél kevesebb allat felhasznalasaval a
lehet6 legkielégitobb eredményre vezessen.
Az ilyen vizsgalatok eljarasait ugy kell
megtervezni, hogy azok ne okozzanak
fajdalmat, szenvedést, tulzott stresszt vagy
maradando egészségkarosodast, ¢s az
eljarasok soran kovetni kell az EMA és az
emberi felhasznélasra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 technikai kovetelmények
harmonizéciojaval foglalkozé nemzetkozi
tanacs (ICH) rendelkezésre allo
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27/190

Modositas

(31) Az Europai Parlament €s a Tanacs
2010/63/EU iranyelve meghatarozza a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmére vonatkozo rendelkezéseket a
helyettesités, a csOkkentés €s a
tokéletesités elve mentén. Barmely, allatok
felhasznalasaval jaro vizsgalat soran,
amely a gyogyszerkészitmények mindsége,
biztonsdgossaga €s hatasossaga
tekintetében nyUjt Iényeges informaciokat,
figyelembe kell venni a helyettesités, a
csokkentés ¢és a tokéletesités elvét a
tudomanyos célokra felhasznalt €16 allatok
gondozasa ¢és felhasznalasa tekintetében, és
a vizsgalatot utolso megoldasként szabad
elvégezni és Uigy kell optimalizalni, hogy
az minél kevesebb allat felhasznalasaval a
lehetd legkielégitdbb eredményre vezessen.
A forgalombahozatali engedély
kérelmezoje nem végezhet kisérleteket
allatokon, ha rendelkezésre dallnak nem
dllatokon végzendo vizsgalatokkal jaro,
tudomanyosan kielégito modszerek.
Amennyiben nem dllnak rendelkezésre
nem dllatokon végzendo vizsgalatokkal
jaro, tudomdnyosan kielégito modszerek,
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iranymutatasait. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének és a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kiilonosen figyelembe kell vennie a
2010/63/EU iranyelvben meghatarozott
elveket, beleértve — amennyiben lehetséges
— 1) megkozelitési modszerek alkalmazasat
az allatkisérletek helyett. Ezek — a teljesség
igénye nélkiil — a kdvetkezdk lehetnek: in
vitro modellek, példaul mikrofizioldgiai
rendszerek, koztiik szervesipek, (2D-s és
3D-s) sejtkultara-modellek, organoidok és
emberi Ossejtalapt modellek; in silico
eszkozok vagy kereszthivatkozasos
megkozelités.

43 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember
22.) a tudomanyos célokra felhasznalt
allatok védelmeérol (HL L 276.,
2010.10.20., 33. o.).

Modositas 55

az dllatkisérleteket alkalmazo
kérelmezoknek biztositaniuk kell, hogy a
kérelmiik alatamasztisa érdekében
elvégzett minden dllatkisérlet esetében
alkalmaztak a tudomanyos célu
dllatkisérletek helyettesitésének,
csokkentésének és tokéletesitésének elvét.
Az ilyen vizsgalatok eljarasait ugy kell
megtervezni, hogy azok ne okozzanak
fajdalmat, szenvedést, tulzott stresszt vagy
maradand6 egészségkarosodast, és az
eljarasok soran kovetni kell az EMA és az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 technikai kovetelmények
harmonizaciodjaval foglalkoz6 nemzetkozi
tanacs (ICH) rendelkezésre allo
iranymutatasait. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének és a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kiilondsen figyelembe kell vennie a
2010/63/EU iranyelvben meghatarozott
elveket, beleértve — amennyiben lehetséges
— 1) megkozelitési modszerek alkalmazasat
az allatkisérletek helyett. Ezek — a teljesség
igénye nélkiil — a kdvetkezdk lehetnek: in
vitro modellek, példaul mikrofizioldgiai
rendszerek, koztiik szervesipek, (2D-s és
3D-s) sejtkultira-modellek, organoidok és
emberi Ossejtalapu modellek; in silico
eszkozok vagy kereszthivatkozasos
megkozelités.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
39 preambulumbekezdés

PE757.082v01-00
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(39) A gyogyszerekhez valo lehetd
legszélesebb korii hozzaférés érdekében
azon tagallam szamara, amelynek
érdekében all, hogy hozzaférést kapjon egy
adott gyogyszerhez, amely decentralizalt és
kolcsonds elismerési engedélyezési eljaras
alatt all, lehetdséget kell biztositani arra,
hogy bekapcsolddjon az ilyen eljarasba.

Modositas 56
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulo javaslat
41 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(41)  Olyan generikus gyogyszerek
esetében, amelyek referencia-gyogyszere
megkapta a forgalombahozatali engedélyt a
centralizalt eljaras soran, a
forgalombahozatali engedélyt kérelmezok
szamara lehetdvé kell tenni, hogy bizonyos
feltételek mellett valaszthassanak a két
eljaras kozott. Hasonloképpen, bizonyos
gyogyszerek esetében lehetdvé kell tenni a
valasztast a kdlcsonos elismerési vagy a
decentralizalt eljaras kozott, még akkor is,
ha azok terapias yjitéast jelentenek, vagy a
tarsadalom, illetve a betegek javat
szolgaljak. Mivel a generikus gyogyszerek
teszik ki a gyogyszerpiac jelentds részét, az

AM\1291771HU.docx

Modositas

(39) A gyogyszerekhez val6 lehetd
legszélesebb korii hozzaférés érdekében
azon tagallam szamara, amelynek
érdekében all, hogy hozzaférést kapjon egy
adott gyogyszerhez, amely decentralizalt és
kolcsonds elismerési engedélyezési eljaras
alatt all, lehetdséget kell biztositani arra,
hogy bekapcsolddjon az ilyen eljarasba.
Annak a tagdllamnak, amely a kérelem
benyujtasatol szamitott 30 napon beliil
nem csatlakozott a decentralizadlt eljardsra
iranyulo eredeti kérelemhez, még egy
mdasodik lehetdséget kell biztositani arra,
hogy egy késobbi idopontban csatlakozzon
az eljarashoz; ebben az esetben
haladéktalanul tajékoztatnia kell a
kérelmezot és a decentralizalt eljards
referencia-tagdllamanak illetékes
hatosagat.

Or. en

Modositas

(41)  Olyan ismert molekulakat
tartalmazo termékek és generikus
gyogyszerek esetében, amelyek referencia-
gyogyszere megkapta a forgalombahozatali
engedélyt a centralizalt eljaras soran,
valamint a hibrid gyogyszerek, bevalt
gyogyszerek és az ismert molekuldk fix
kombinaciojat tartalmazo gyogyszerek
esetében a forgalombahozatali engedélyt
kérelmezok szamara lehet6vé kell tenni,
hogy bizonyos feltételek mellett
valaszthassanak a két eljaras kozott.
Hasonldképpen, bizonyos gyogyszerek
esetében lehetdveé kell tenni a valasztast a
kolcsonos elismerési vagy a decentralizalt

PE757.082v01-00
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uniods piacra jutasukat meg kell konnyiteni
a szerzett tapasztalatok alapjan. Ezért
tovabb kell egyszeriisiteni a tobbi érintett
tagallam ilyen eljarasba vald bevonasara
iranyulo eljarasokat.

Modositas 57

eljaras kozott, még akkor is, ha azok
terapids Ujitast jelentenek, vagy a
tarsadalom, illetve a betegek javat
szolgaljak. Mivel a generikus gyogyszerek
teszik ki a gyogyszerpiac jelentOs részét, az
unios piacra jutasukat meg kell konnyiteni
a szerzett tapasztalatok alapjan. Ezért
tovabb kell egyszertiisiteni a tobbi érintett
tagallam ilyen eljarasba vald bevonasara
iranyul6 eljarasokat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
44 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(44) A gyogyszerekhez valo hozzaférést
illetéen a gyogyszerekkel kapcsolatos
uniods jogszabalyok kordbbi modositasai ezt
a kérdést ugy kezelték, hogy rendelkeztek a
forgalombahozatali engedé€ly iranti
kérelmek gyorsitott értékelésérdl, illetve
lehetove tettek feltételes
forgalombahozatali engedély megadasat
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kezelésére alkalmazott gyogyszerekre. Bar
ezek az intézkedések felgyorsitottdk az
innovativ és igéretes terapidk
engedélyezését, ezek a gyogyszerek nem
mindig jutnak el a betegekhez, és az
Uniodban a betegek még mindig eltérd
mértékben férnek hozza a gyogyszerekhez.
A betegek gyodgyszerekhez valo
hozzaférése szamos tényezotdl fligg. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
nem kotelesek minden tagéllamban
forgalomba hozni a gyogyszert; donthetnek
ugy, hogy egy vagy tobb tagillamban nem
hozzéak forgalomba vagy kivonjak a
forgalombol a gydgyszereiket. Az
arképzéssel ¢€s artamogatéassal kapcsolatos
nemzeti politikak, a lakossag 1étszama, az
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Modositas

(44) A gyogyszerekhez valo hozzaférést
illetéen a gyogyszerekkel kapcsolatos
unids jogszabalyok korabbi modositasai ezt
a kérdést ugy kezelték, hogy rendelkeztek a
forgalombahozatali enged¢ly iranti
kérelmek gyorsitott értékelésérdl, illetve
lehetove tettek feltételes
forgalombahozatali engedély megadasat
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kezelésére alkalmazott gyogyszerekre. Bar
ezek az intézkedések felgyorsitottak az
innovativ és igéretes terapidk
engedélyezését, ezek a gyogyszerek nem
mindig jutnak el a betegekhez, és az
Uniodban a betegek még mindig eltérd
mértékben férnek hozza a gyogyszerekhez.
A betegek gyodgyszerekhez valo
hozzaférése szamos tényez6tdl fiigg. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
nem kotelesek minden tagallamban
forgalomba hozni a gyogyszert; donthetnek
ugy, hogy — gyakran nyereségességi
megfontolasokbol — egy vagy tobb
tagallamban nem hozzék forgalomba vagy
kivonjak a forgalombol a gyogyszereiket.
Az arképzéssel és artamogatassal

AM\1291771HU.docx



egészségiigyi rendszerek szervezete €s a
nemzeti kozigazgatasi eljarasok egyéb
olyan tényezdk, amelyek befolyasoljak a
piaci bevezetést és a betegek hozzaférését.

Modositas 58

kapcsolatos nemzeti politikdk, a lakossag
1étszama, az egészségligyi rendszerek
szervezete €s a nemzeti kozigazgatasi
eljarasok egyéb olyan tényezOk, amelyek
befolyasoljak a piaci bevezetést és a
betegek hozzaférését.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
45 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(45) Amint azt a Tanacs
kovetkeztetéseiben® és az Europai
Parlament allasfoglalasaiban®® is
hangsulyozzak, a betegek egyenldtlen
hozzatérésének €s a gyogyszerek
megfizethetdségének a kezelése az unids
gyogyszerstratégia egyik kulcsfontossag
prioritasava valt. A tagallamok
szorgalmaztak a mechanizmusok és az
0sztonzok feliilvizsgalatat a kielégitetlen
egészsegligyi sziikségletek szintjéhez
igazitott gyogyszerek fejlesztése
érdekében, biztositva ugyanakkor az
egészségiigyi rendszer fenntarthatdsagat, a
betegek hozzaférését ¢s megfizethetd
gyogyszerek rendelkezésre allasat
valamennyi tagallamban.

4 A Tanacs kovetkeztetései a
gyogyszerészeti rendszerek egyensulyanak
az Europai Unidban és tagallamaiban valo
javitasarol (HL C 269.,2016.7.23., 31. o0.).
A Tanécs kovetkeztetései a
gyogyszerekhez és orvostechnikai
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Modositas

(45) Amint azt a Tanacs
kovetkeztetéseiben® és az Europai
Parlament allasfoglalasaiban®® is
hangsulyozzak, a betegek egyenldtlen
hozzaférésének ¢€s a gyogyszerek
megfizethetdségének a kezelése az unids
gyogyszerstratégia egyik kulcsfontossag
prioritasava valt. A tagallamok
szorgalmaztak a mechanizmusok és az
0sztonzok feliilvizsgalatat a kielégitetlen
egeszseégligyi sziikségletek szintjéhez
igazitott gyogyszerek fejlesztése
érdekében, biztositva ugyanakkor az
egészségiigyi rendszer fenntarthatdsagat, a
betegek hozzaférését ¢s megtizethetd
gyogyszerek rendelkezésre allasat
valamennyi tagallamban. A
gyogyszerekhez valo hozzdférés unios
szintii értékelésére szolgadlo eszkozok
bevezetése alapveto fontossagu az
osztonzokkel elért eredmények nyomon
kovetéséhez.
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eszk0zO0khoz valo, az EU er0sebbé és
reziliensebbé tételét szolgald hozzaférésrol
(2021/C 269 1/02).

46 Az Europai Parlament 2017. marcius 2-i
allasfoglalasa a gydgyszerekhez valo
hozzajutas javitasanak unids lehetdségeirdl
(2016/2057(INI)), valamint az Eurdpai
Parlament allasfoglalasa a
gyogyszerhianyrol (2020/2071(INI)).

Or. en

Moédositas 59
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
46 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(46a) A tagdllamok kiilonbézo
eljarasokat és intézkedéseket alkalmaznak
a gyogyszerek drazdsa és dartamogatdsa
terén. Ezek az eljarasok és intézkedések
jelentosen befolydsoljak a gyogyszerekhez
valo hozzaférést, kiilondsen a hozzdaférés
elérésének gyorsasdga tekintetében.
Hasonloképpen, a tagdllamok egyedi
eljarasokat és intézkedéseket alkalmaznak
a generikus és biohasonlo gyogyszerek
versenyének elomozditdsara vonatkozoan.
Tekintettel a tagallamok hatdskorére, és
elismerve a gyogyszerekhez valo
hozzaférés terén Unio-szerte
megfigyelheto kiilonbségeket, nagyobb
prioritast kell biztositani a bevalt
gyakorlatok illetékes nemzeti hatésagok
kozotti cseréjének ezen a teriileten. E
tekintetben a Bizottsagnak sajdtos
szerepet kell jatszania a bevalt
gyakorlatok cseréjének elosegitésében.

Or. en
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Modositas 60
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyuld javaslat
47 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(47) A gyogyszerek ¢€letciklusanak
valamennyi szerepldje kozotti parbeszéd
biztositasa érdekében a gyogyszerészeti
bizottsdgban megbeszéléseket kell folytatni
a piaci bevezetésre vonatkozo szabalyozasi
adatvédelem meghosszabbitasaval
kapcsolatos szabalyok alkalmazasahoz
kapcsolodo szakpolitikai kérdésekrdl. A
Bizottsag felkérheti az (EU) 2021/2282
rendeletben emlitett egészségiigyi
technoldgiaértékelésért felelds szerveket
vagy sziikség esetén az arképzésért és
artamogatasért felelés nemzeti szerveket,
hogy vegyenek részt a gyogyszerészeti
bizottsag tanacskozasain.

Modositas 61

Mbddositas

(47) A gyogyszerek életciklusanak
valamennyi szerepldje kozotti parbeszéd
biztositasa érdekében a gyogyszerészeti
bizottsagban megbeszéléseket kell folytatni
a szabalyozasi adatvédelem
meghosszabbitasaval kapcsolatos
szabalyok alkalmazasdhoz kapcsolodo
szakpolitikai kérdésekrol. A Bizottsag
felkérheti az (EU) 2021/2282 rendeletben
emlitett egészségligyi
technoldgiaértékelésért felelds szerveket
vagy sziikség esetén az arképzésért és
artamogatasért felelés nemzeti szerveket,
hogy vegyenek részt a gyogyszerészeti
bizottsag tanacskozasain.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
48 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(48) Mig az arképzéssel és
artdmogatassal kapcsolatos dontések
tagallami hataskorbe tartoznak, az unios
gyogyszerstratégia olyan intézkedéseket
jelentett be, amelyek tdmogatjak a
tagallamok kozotti egytittmiikodést a
megfizethetdség javitasa érdekében. A
Bizottsag az arképzésért és artamogatasért
felel6s nemzeti hatésagok és az allami
egészségiigyi szolgaltatasokat
finanszirozok (NCAPR) ad hoc forumként
miik6do csoportjat folyamatos onkéntes
egylittmiikdéssé alakitotta at, amelynek
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Modositas

(48) Mig az arképzéssel és
artimogatassal kapcsolatos dontések
tagallami hataskorbe tartoznak, az unios
gyogyszerstratégia olyan intézkedéseket
jelentett be, amelyek tdmogatjak a
tagallamok kozotti egylittmiikodést a
megfizethetdség javitasa érdekében. A
Bizottsag az arképzésért €s artamogatasért
felelds nemzeti hatosagok és az allami
egészségiigyi szolgaltatasokat
finanszirozok (NCAPR) ad hoc forumként
miikodo csoportjat folyamatos onkéntes
egylittmiikdéssé alakitotta at, amelynek
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célja az arképzési, kifizetési és beszerzési
politikakkal kapcsolatos informéaciok és
bevalt gyakorlatok megosztasa a
gyogyszerek megfizethetdségének és
koltséghatékonysaganak, valamint az
egészségiigyi rendszer fenntarthatésdganak
javitasa érdekében. A Bizottsag
elkotelezett amellett, hogy fokozza ezt az
egyiittmiikddést és tovabbra is tAmogassa a
nemzeti hatésagok kozotti
informaciodcserét, tobbek kozott a
gyogyszerekre irdnyul6 kozbeszerzésekkel
kapcsolatban, teljes mértékben tiszteletben
tartva ugyanakkor a tagallami hataskoroket
ezen a teriileten. A Bizottsag felkérheti
tovabba az NCAPR tagjait, hogy vegyenek
részt a gydgyszerészeti bizottsag olyan
témakkal kapcsolatos tanacskozésain,
amelyek hatassal lehetnek az arképzéssel
vagy az artimogatassal kapcsolatos
politikékra, mint példaul a piaci bevezetés
Osztonzése.

Modositas 62
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
48 preambulumbekezdés

PE757.082v01-00

34/190

célja az arképzési, kifizetési és beszerzési
politikakkal kapcsolatos informaciok és
bevalt gyakorlatok megosztasa a
gyogyszerek megfizethetdségének és
koltséghatékonysaganak, valamint az
egészségiigyi rendszer fenntarthatosdganak
javitasa érdekében. A Bizottsag
elkotelezett amellett, hogy fokozza ezt az
egytiittmiikddést és tovabbra is tAmogassa a
nemzeti hatésagok kozotti
informaciodcserét, tobbek kozott a
gyogyszerekre irdnyul6 kozbeszerzésekkel
kapcsolatban, teljes mértékben tiszteletben
tartva ugyanakkor a tagallami hataskoroket
ezen a teriileten. Az ilyen kozbeszerzési
erdfeszitéseknek a gazdasdgilag
legelonydsebb ajanlat kritériumainak
elvén kell alapulniuk, amelynek célja a
legjobb ar-érték ardany, és nem egyszeriien
a gazdasagilag legkedvezobb termék
biztositasa. Egy ilyen megkozelités
segithetne a kritikus fontossdagu
gyogyszerek megfelelo ellatasanak
meghatdrozdsdaban is, és ezdltal
kompenzalhatna és dsztonozhetné az
ipart, valamint tamogathatnd e
kritériumok dsszehangolt alkalmazdsdt
unios szinten. Az ellatdas
kiszamithatosagat kozéptavu szerzodéses
0sztonzok is segitenék, amelyek célja az
eurdpai diverzifikdcio és a gyartdasi
beruhazasok kovetkezo generdcidjanak
idevonzasa. A Bizottsag felkérheti tovabba
az NCAPR tagjait, hogy vegyenek részt a
gyogyszerészeti bizottsag olyan témakkal
kapcsolatos tandcskozasain, amelyek
hatéassal lehetnek az arképzéssel vagy az
artamogatéssal kapcsolatos politikékra,
mint példaul a piaci bevezetés 0sztonzése.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(48) Mig az arképzéssel és
artamogatdassal kapcsolatos dontések
tagdllami hatdskérbe tartoznak, az unios
gyogyszerstratégia olyan intézkedéseket
jelentett be, amelyek tdmogatjak a
tagallamok ko6zotti egylittmiikodést a
megfizethetdség javitasa érdekében. A
Bizottsag az arképzésért és artamogatasért
felelds nemzeti hatosagok és az allami
egészseégligyi szolgaltatasokat
finanszirozok (NCAPR) ad hoc forumként
miik6do csoportjat folyamatos onkéntes
egylttmiikdéssé alakitotta at, amelynek
célja az arképzési, kifizetési és beszerzési
politikakkal kapcsolatos informéaciok és
bevalt gyakorlatok megosztasa a
gyogyszerek megfizethetdségének és
koltséghatékonysaganak, valamint az
egészségiigyi rendszer fenntarthatésdganak
javitasa érdekében. A Bizottsag
elkotelezett amellett, hogy fokozza ezt az
egyiittmiikddést és tovabbra is tAmogassa a
nemzeti hatésagok kozotti
informaciocserét, tobbek kozott a
gyogyszerekre iranyul6 kozbeszerzésekkel
kapcsolatban, teljes mértékben tiszteletben
tartva ugyanakkor a tagallami hataskoroket
ezen a teriileten. A Bizottsag felkérheti
tovabba az NCAPR tagjait, hogy vegyenek
részt a gydgyszerészeti bizottsag olyan
témakkal kapcsolatos tanacskozésain,
amelyek hatassal lehetnek az arképzéssel
vagy az artimogatassal kapcsolatos
politikdkra, mint példaul a piaci bevezetés
Osztonzése.

AM\1291771HU.docx

Modositas

(48) A tagallamok hianyt teremtenek
mads tagdllamokban. Emiatt az unios
gyogyszerstratégia olyan intézkedéseket
jelentett be, amelyek tdmogatjak a
tagallamok kozotti egytittmiikodést a
megfizethetdség javitasa érdekében.
Mikézben az adott tagdllamban fizetett dr
a nemzeti egészségiigyi rendszer
preferencidit tiikrozi, az drképzés és a
beszerzés fokozottabb dsszehangoldsa
hozzdjarulhatna a gyogyszerekhez valo
egyenlobb és megfelelo idejii
hozzaféréshez, beleértve az alacsonyabb
vasarloerdvel rendelkezo tagallamokat is.
A Bizottsag tamogathatja a gyogyszeripari
vallalatokkal folytatott kozos
artargyalasokat a Beneluxa
gyogyszerpolitikai kezdeményezés és a
vallettai nyilatkozat alapjan. A Bizottsag
az arképzésért és artamogatasért felelds
nemzeti hatdsagok és az allami
egeszsegligyi szolgaltatasokat
finanszirozok (NCAPR) ad hoc forumként
miikddo csoportjat folyamatos dnkéntes
egylittmiikdéssé alakitotta at, amelynek
célja az arképzési, kifizetési €s beszerzési
politikakkal kapcsolatos informaciok és
bevalt gyakorlatok megosztasa a
gyogyszerek megfizethetdségének és
koltséghatékonysaganak, valamint az
egészségiigyi rendszer fenntarthatosdganak
javitasa érdekében. A Bizottsag
elkotelezett amellett, hogy fokozza ezt az
egyiittmiikddést és tovabbra is tAmogassa a
nemzeti hatésagok kozotti
informacidcserét, tobbek kozott a nemzeti
arképzéssel, artamogatdssal és a
gyogyszerekre iranyul6 kozbeszerzésekkel
kapcsolatban, teljes mértékben tiszteletben
tartva ugyanakkor a tagallami hataskoroket
ezen a teriileten. A Bizottsag felkérheti
tovabba az NCAPR tagjait, hogy vegyenek
részt a gydgyszerészeti bizottsag olyan
témakkal kapcsolatos tanacskozasain,
amelyek hatassal lehetnek az arképzéssel
vagy az artimogatassal kapcsolatos
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Modositas 63
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
49 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(49) A kozos beszerzés — akar egy
orszdagon beliil, akar orszdgok kozott —
Jjavithatja a gyogyszerekhez valo
hozzdférést, azok megfizethetiséget és az
ellatas biztonsagat, kiilonosen a kisebb
orszdagok esetében. A gyogyszerek kozos
beszerzése irant érdeklddo tagallamok
alkalmazhatjak a 2014/24/EU iranyelvet®’,
amely beszerzési eljarasokat hataroz meg
az allami vasarlok szamara, tovabba a
k6zos kozbeszerzési megallapodast*® és a
javasolt feliilvizsgalt koltségvetési
rendeletet*. A tagdllamok kérésére a
Bizottsag a koordindcio eldsegitésével
tamogathatja az érdekelt tagallamokat
annak érdekében, hogy lehetévé tegye a
betegek szamadra a gyogyszerekhez valo
hozzaférést az Unidban, valamint azg
informadciocserét, kiilondsen a ritka és
kronikus betegségek kezelésére
alkalmazott gyogyszerek esetében.

47 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
2014/24/EU iranyelve (2014. februdr 26.) a
kozbeszerzésrol és a 2004/18/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 94.,
2014.3.28., 65. 0.).

48 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/2371 rendelete (2022. november 23.)
a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérol.

PE757.082v01-00

politikékra, mint példaul a piaci bevezetés
Osztonzése.

Or. en

Modositas

(49) A gyogyszerek kozos beszerzése
irant érdekl6do tagallamok alkalmazhatjak
a 2014/24/EU iranyelvet*’, amely
beszerzési eljarasokat hatdroz meg az
allami vasarlok szamara, tovabba a k6zos
kozbeszerzési megallapodast*® és a javasolt
felulvizsgalt koltségvetési rendeletet®. A
hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyek idején, amennyiben
egészségiigyi ellenintézkedésként
gyogyszerek kiozos beszerzésére keriil sor,
az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet’®” rendelkezései
alkalmazandok.

47 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a
kozbeszerzésrol és a 2004/18/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 94.,
2014.3.28., 65. 0.).

48 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/2371 rendelete (2022. november 23.)
a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl.
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Modositas 64
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
49 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(49) A koz0s beszerzés — akar egy
orszagon beliil, akar orszagok kozott —
javithatja a gyogyszerekhez vald
hozzaférést, azok megfizethetdségét és az
ellatas biztonsagat, kiilondsen a kisebb
orszagok esetében. A gyodgyszerek kdzos
beszerzése irant érdeklddo tagallamok
alkalmazhatjak a 2014/24/EU iranyelvet®’,
amely beszerzési eljarasokat hataroz meg
az allami vasarlok szamara, tovabba a
k6zos kozbeszerzési megallapodast*® és a
javasolt feliilvizsgalt koltségvetési
rendeletet*. A tagallamok kérésére a
Bizottsag a koordinacid eldsegitésével
tamogathatja az érdekelt tagallamokat
annak érdekében, hogy lehetévé tegye a
betegek szamara a gyogyszerekhez vald
hozzaférést az Uniodban, valamint az
informaciocserét, kiilonosen a ritka és
kronikus betegségek kezelésére
alkalmazott gyogyszerek esetében.

47 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
2014/24/EU iranyelve (2014. februér 26.) a
kozbeszerzésrdl és a 2004/18/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 94.,
2014.3.28., 65. 0.).

48 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/2371 rendelete (2022. november 23.)
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Or. en

Modositas

(49) A koz0s beszerzés — akar egy
orszagon beliil, akar orszagok kozott —
javithatja a gyogyszerekhez vald
hozzaférést, azok megfizethetségét és az
ellatas biztonsagat, kiilondsen a kisebb
orszagok esetében. A gyodgyszerek kdzos
beszerzése irant érdekl6do tagallamok
alkalmazhatjak a 2014/24/EU iranyelvet®’,
amely beszerzési eljarasokat hataroz meg
az allami vasarlok szamara, tovabba a
k6zos kozbeszerzési megallapodast*® és a
javasolt feliilvizsgalt koltségvetési
rendeletet*. A tagallamok kérésére a
Bizottsag a koordinacio eldsegitésével
tamogathatja az érdekelt tagallamokat
annak érdekében, hogy lehetévé tegye a
betegek szamara a gyodgyszerekhez vald
hozzaférést az Unidban, valamint az
informaciocserét, kiilonosen a ritka és
kronikus betegségek kezelésére
alkalmazott gyogyszerek esetében. A kézds
kozbeszerzés nem gyakorolhat hdtranyos
hatast a gyogyszerekhez valo hozzdférésre
a beszerzésben részt nem vevo orszdgok
szamdra.

47 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2014/24/EU iranyelve (2014. februdr 26.) a
kozbeszerzésrdl és a 2004/18/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 94.,
2014.3.28., 65. 0.).

48 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/2371 rendelete (2022. november 23.)

PE757.082v01-00
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a hatarokon at terjedd stlyos egészségiligyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérol.

49 COM/2022/223

Modositas 65
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
49 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(49) A koz0s beszerzés — akar egy
orszagon beliil, akar orszagok kozott —
javithatja a gyogyszerekhez vald
hozzaférést, azok megfizethetdségét és az
ellatas biztonsagat, kiilondsen a kisebb
orszagok esetében. A gyodgyszerek kozos
beszerzése irant érdeklédo tagallamok
alkalmazhatjak a 2014/24/EU iranyelvet?’,
amely beszerzési eljarasokat hataroz meg
az allami vasarlok szamara, tovabba a
k6zos kozbeszerzési megallapodast?® és a
javasolt feliilvizsgalt koltségvetési
rendeletet?’. A tagallamok kérésére a
Bizottsag a koordinaciod eldsegitésével
tamogathatja az érdekelt tagallamokat
annak érdekében, hogy lehetévé tegye a
betegek szamara a gyogyszerekhez vald
hozzaférést az Unidban, valamint az
informaciocserét, kiilonosen a ritka és
kronikus betegségek kezelésére
alkalmazott gyogyszerek esetében.

47 Az Europai Parlament és a Tanacs
2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.)
a kozbeszerzésrdl és a 2004/18/EK
iranyelv hatalyon Kkiviil helyezésérol (HL
L 94.,2014.3.28., 65. 0.).

PE757.082v01-00

a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi
veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérol.

49 COM/2022/223

Or. en

Modositas

(49) A kozos beszerzés — akar egy
orszagon beliil, akar orszagok kozott —
javithatja a gyogyszerekhez vald
hozzaférést, azok megfizethetdségét és az
ellatas biztonsagat, kiilondsen a kisebb
orszagok esetében. A gydgyszerek kozos
beszerzése irant érdekl6do tagallamok
alkalmazhatjak a 2014/24/EU iranyelvet,
amely beszerzési eljarasokat hataroz meg
az allami vasarlok szamara, tovabba a
kozos kozbeszerzési megallapodast és a
javasolt feliilvizsgalt koltségvetési
rendeletet. A tagallamok kérésére a
Bizottsag a koordinacio eldsegitésével
tamogathatja az érdekelt tagallamokat
annak érdekében, hogy lehetévé tegye a
betegek szamara a gyodgyszerekhez vald
hozzaférést az Unidban, valamint az
informaciodcserét, kiilonosen a ritka és
kronikus betegségek kezelésére
alkalmazott gyogyszerek, az
antibiotikumok és generikus gyogyszerek,
valamint a biohasonlo gyogyszerek
esetében.
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48 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2022/2371 rendelete (2022.
november 23.) a hatdarokon dt terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az
1082/2013/EU hatarozat hatdlyon kiviil
helyezésérol.

¥ COM/2022/223

Modositas 66
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
49 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(49) A koz0s beszerzés — akar egy
orszagon beliil, akar orszagok kozott —
javithatja a gyogyszerekhez valo
hozzatérést, azok megfizethetOségét és az
ellatas biztonsagat, kiilondsen a kisebb
orszagok esetében. A gyodgyszerek kozos
beszerzése irant érdekl6dod tagallamok
alkalmazhatjak a 2014/24/EU iranyelvet*’,
amely beszerzési eljardsokat hatdroz meg
az allami vasarlok szamara, tovabba a
k6z0s kozbeszerzési megallapodast*® és a
javasolt feliilvizsgalt koltségvetési
rendeletet®. A tagallamok kérésére a
Bizottsag a koordinécio eldsegitésével
tdmogathatja az érdekelt tagallamokat
annak érdekében, hogy lehetdvé tegye a
betegek szamara a gyogyszerekhez valo
hozzaférést az Unidban, valamint az
informaciocserét, kiilondsen a ritka és
krénikus betegségek kezelésére
alkalmazott gydgyszerek esetében.

47 Az Europai Parlament és a Tanacs
2014/24/EU iranyelve (2014. februér 26.) a
kozbeszerzésrdl és a 2004/18/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 94.,

AM\1291771HU.docx

Or. en

Modositas

(49) A koz0s beszerzés — akar egy
orszagon beliil, akar orszagok kozott —
javithatja a gyogyszerekhez valo
hozzaférést, azok megfizethetdségét és az
ellatas biztonsagat, kiilondsen a kisebb
orszagok esetében. A gyodgyszerek kozos
beszerzése irant érdeklddd tagallamok
alkalmazhatjak a 2014/24/EU iranyelvet*’,
amely beszerzési eljardsokat hatdroz meg
az allami vasarlok szamara, tovabba a
k6z0s kozbeszerzési megallapodast*® és a
javasolt feliilvizsgalt koltségvetési
rendeletet®. A tagallamok kérésére a
Bizottsag a koordinécio eldsegitésével
tdmogathatja az érdekelt tagallamokat
annak érdekében, hogy lehetdve tegye a
betegek szamara a gydgyszerekhez valo
hozzaférést az Unidban, valamint az
informaciocserét, kiilondsen a
gyermekgyogydszati felhasznaldsra szdant
gyogyszerek, valamint a ritka és kronikus
betegségek kezelésére alkalmazott
gyogyszerek esetében.

47 Az Europai Parlament és a Tanacs
2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a
kozbeszerzésrdl és a 2004/18/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 94.,

PE757.082v01-00



2014.3.28., 65. 0.).

48 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/2371 rendelete (2022. november 23.)
a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl.

4 COM/2022/223

Moédositas 67

2014.3.28., 65. 0.).

48 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/2371 rendelete (2022. november 23.)
a hatérokon 4t terjedd sulyos egészségligyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl.

4 COM/2022/223

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
49 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

Modositas

(49a) A gyogyszerbeszerzési eljardsok
gyakorlata tagallamonként eltéro, és a
hosszu tavi rendelkezésre dllas ritkdan
elsodleges szempont. A 2014. évi
kozbeszerzési iranyelv az odaitélési
feltételeken keresztiil — beleértve az dron
tulmutato feltételeket is — egy stratégiaibb
megkaozelitést osztonoz. A legalacsonyabb
ar fo kivalasztasi szempontként valo
alkalmazdsa ahhoz vezethet, hogy kevésbé
osztonzi azg ipardgat arra, hogy a hosszu
tavu ellatdsra épitsen az EU-ban.
Ugyanakkor novekedhet a sebezhetdség,
ha a kozbeszerzési eljardsok sordn a
szerzodéseket egyetlen villalatnak itélik
oda. Amennyiben a kritikus fontossdagu
gyogyszerekhez valo hozzdféréssel és azok
megfizethetoségével kapcsolatos kihivasok
problémat jelenthetnek, a tagallamok
egyiittmitkodhetnek a vasarloero novelése
érdekében. A tagdllamok kozos beszerzése
hatékony eszkoz lehet a hozzaférés, a
megfizethetoség és az ellatas
biztonsaganak javitasdara, ami kiilonosen
elonyos a kisebb unios piacokon. Ez
Jjavithatja a tagallamok targyaldsi
pozicidjat a termelési kapacitasok
osztonzése, valamint az ellatasi lancok
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Modositas 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
50 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(50) Sziikség van a ,kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” fogalmanak
kritériumokon alapulé meghatarozasara a
gyogyszerek fejlesztésének 6sztonzése
érdekében azokon a terapias teriileteken,
ahol még nem 4all rendelkezésre megfeleld
kezelés. Annak biztositasa érdekében, hogy
a kielégitetlen egészségligyi sziikséglet
fogalma tiikr6zze a tudomanyos ¢€s
technologiai fejlddést, valamint a még nem
megfelelden kezelt betegségekkel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket, a
Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok
alkalmazéasaval meg kell hataroznia és
aktualizalnia kell a ,,diagnosztizalasra,
megeldzésre vagy kezelésre szolgald
kielégité modszer”, a ,,tovabbra is magas
morbiditas vagy mortalitds”, valamint az
»erintett betegpopulacid” kritériumait az
Ugynokség altal végzett tudomanyos
értékelést kovetden. Az Ugynokség a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan létrehozott konzultacios folyamat
keretében kikéri a gyogyszerek életciklusa

AM\1291771HU.docx

diverzifikdlasa érdekében. Bizonyos
esetekben ezek az estkozok tobbéves
szerzodéseken keresztiil a nagyobb
kiszamithatoésagot is tamogathatjak. A
Covidl9-vilagjarvany esetében példaul a
gyogyszerek kozos vagy a tagallamok
nevében torténd beszerzése hatékony
eszkozt jelentett a hozzdférés, a
megfizethetoség és az elldtds
biztonsdagadnak javitasdra, és kiilondsen a
kisebb gazdasagi erovel rendelkezo kisebb
unios tagdallamok szamadra volt elonyos.

Or. en

Modositas

(50)  Sziikség van a ,kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” fogalmanak
kritériumokon alapulé meghatarozasara a
gyogyszerek fejlesztésének 6sztonzése
érdekében azokon a terapias teriileteken,
ahol nincsenek hatékony kezelések, illetve
az idealistol elmarado terdapiak vannak,
azzal a céllal, hogy osztonozzék az olyan
gyogyszerészeti kutatdst és fejlesztést,
amelyek valoban kezelik a betegek azon
szitkségleteit, amelyekre még nem all
rendelkezésre megfeleld kezelés. Annak
biztositasa érdekében, hogy a kielégitetlen
egészségligyi szlikséglet fogalma tiikkrozze
a tudomanyos ¢€s technoldgiai fejlodést,
valamint a még nem megfelelden kezelt
betegségekkel kapcsolatos jelenlegi
ismereteket, a Bizottsagnak végrehajtasi
jogi aktusok alkalmazasaval meg kell
hataroznia és aktualizélnia kell a
,diagnosztizalasra, megel0zésre vagy
kezelésre szolgalo kielégitd modszer”, a
,tovabbra is fennallo morbiditas vagy
mortalitas”, valamint az ,,érintett

PE757.082v01-00
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soran tevékenykedd hatdésagok vagy
szervek széles korének véleményét, és
figyelembe veszi az unios szintli vagy a
tagallamok kozotti tudoményos
kezdeményezéseket is, amelyek a
kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta
terhekhez, valamint a kutatasi és fejlesztési
prioritdsok meghatarozasdhoz
kapcsolodnak. A ,,kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” kritériumait a
tagallamok ezt kivetéen felhasznalhatjak
az érdeklodésre szamot tarto konkrét
terapias teriiletek meghatdarozasahoz.

Modositas 69
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
50 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(50) Sziikség van a ,kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” fogalmanak

PE757.082v01-00

betegpopulacio”, az ,,életmindség”, az
wadagoldas”, a ,,megfelelo kezelési szint”, a
wjelentos terapids hozzaadott érték” és a
wbetegek tapasztalataira vonatkozo
adatok” kritériumait az Ugynokség 4ltal
végzett tudomanyos értékelést kovetden.
Az Ugynokség a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] alapjan létrehozott
konzultacids folyamat keretében bevonja a
betegek képviseloit a dontéshozatali
Jfolyamatokban, kikéri a gyogyszerek
¢letciklusa soran tevékenykedd hatosdgok
vagy szervek széles korének véleményét,
¢s figyelembe veszi az unios szintli vagy a
tagallamok ko6zotti tudomanyos
kezdeményezéseket is, amelyek a
kielégitetlen egészségligyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta
terhekhez, valamint a kutatasi és fejlesztési
prioritdsok meghatdrozasahoz
kapcsolodnak. Mivel az EU-ban az dsszes
haldleset 86%-dt kronikus betegségek
okozzak, a betegségteher értékelése nem
korlatozodhat kizdardlag a mortalitdsi és
morbiditasi méroszamokra, hanem a
betegek tapasztalataira vonatkozo
adatokat is tartalmaznia kell, beleértve az
életmindséggel kapcsolatos szempontokat
is. Az uj terapias javallatok engedélyezett
gyogyszerekhez valo hozzdaddsa
hozzajarul ahhoz, hogy a betegek tovabbi
terdpidakhoz férjenek hozzd, ezért azt
osztonozni kell.

Or. en

Modositas

(50) Sziikség van a , kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” fogalmanak

AM\1291771HU.docx



kritériumokon alapulé meghatarozasara a
gyogyszerek fejlesztésének dsztonzése
érdekében azokon a terapias teriileteken,
ahol még nem 4&ll rendelkezésre megfeleld
kezelés. Annak biztositdsa érdekében,
hogy a kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet fogalma tiikrézze a
tudomdnyos és technoldgiai fejlodést,
valamint a még nem megfeleloen kezelt
betegségekkel kapcsolatos jelenlegi
ismereteket, a Bizottsagnak végrehajtasi
jogi aktusok alkalmazasaval meg kell
hatdroznia és aktualizalnia kell a
wdiagnosztizalasra, megelozésre vagy
kezelésre szolgalo kielégito modszer”, a
wtovdabbra is magas morbiditds vagy
mortalitas”, valamint az ,,érintett
betegpopulacio” kritériumait az
Ugyndokség dltal végzett tudomdnyos
értékelést kovetden. Az Ugynokség a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan létrehozott konzultacios folyamat
keretében kikéri a gyogyszerek életciklusa
sordn tevékenykedd hatosagok vagy
szervek széles korének véleményét, és
figyelembe veszi az unios szintii vagy a
tagallamok kozotti tudomdanyos
kezdeményezéseket is, amelyek a
kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta
terhekhez, valamint a kutatdsi és
fejlesztési prioritasok meghatdarozdsahoz
kapcsolodnak. A ,kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” kritériumait a
tagallamok ezt kovetden felhasznalhatjak
az érdeklédésre szamot tartd konkrét
terapias teriiletek meghatarozasahoz.

kritériumokon alapulé meghatarozasara
annak osztonzése érdekében, hogy a
gyogyszerek fejlesztésére megfeleld
Sforrasokat biztositsanak azokon a terapias
tertileteken, ahol még nem all
rendelkezésre megfeleld kezelés, és
elkeriiljék az adatvédelemnek a
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet nem
tisztazott értelmezésén alapulo nem
szandékos meghosszabbitdasat. A
LKkielégitetlen egészségligyi sziikséglet”
kritériumait a tagallamok ezt kovetden
felhasznalhatjak az érdeklddésre szamot
tartd konkrét terapias tertiiletek
meghatarozasahoz.

Or. en

Indokolas

A 83. cikkhez kapcsolodoan nincs olyan végrehajtasi jogi aktus, amely meghataroznd, hogy
mit jelent a kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet. Tisztaztuk a Bizottsaggal, hogy ez egy

szerkesztési hiba.

Modositas 70
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Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat
50 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(50) Sziikség van a , kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” fogalmanak
kritériumokon alapulo meghatdrozdsdara a
gyogyszerek fejlesztésének Osztonzése
érdekében azokon a terapias teriileteken,
ahol még nem 4all rendelkezésre megfeleld
kezelés. Annak biztositasa érdekében, hogy
a kielégitetlen egészségligyi sziikséglet
fogalma tiikr6zze a tudomanyos ¢€s
technologiai fejlddést, valamint a még nem
megfelelden kezelt betegségekkel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket, a
Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok
alkalmazéasaval meg kell hataroznia és
aktualizalnia kell a ,,diagnosztizalasra,
megeldzésre vagy kezelésre szolgalod
kielégitd modszer”, a ,,tovabbra is magas
morbiditas vagy mortalitds”, valamint az
»erintett betegpopulacid” kritériumait az
Ugynokség altal végzett tudoméanyos
értékelést kovetden. Az Ugynokség a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan létrehozott konzultacios folyamat
keretében kikéri a gyogyszerek életciklusa
soran tevékenykedd hatdsagok vagy
szervek széles korének véleményét, és
figyelembe veszi az unios szintli vagy a
tagallamok kozotti tudomanyos
kezdeményezéseket is, amelyek a
kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta
terhekhez, valamint a kutatasi és fejlesztési
prioritasok meghatarozasadhoz
kapcsolodnak. A |, kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” kritériumait a
tagallamok ezt kdvetden felhasznalhatjak
az érdeklddésre szamot tartd konkrét
terapias teriiletek meghatarozasahoz.

PE757.082v01-00

44/190

Modositas

(50)  Elengedhetetlen, hogy a
gyogyszerek fejlesztésének Osztonzése
érdekében azokon a terapias teriileteken,
ahol még nem 4all rendelkezésre megfeleld
kezelés, bevezessék a kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kritériumokon
alapulo fogalommeghatarozdsdat. Ennek a
fogalomnak tiikrioznie kell a tudomdnyos
és technologiai fejlodést, valamint a
jelenlegi ismereteket azokkal a
betegségekkel kapcsolatban, amelyeknél
még nem dll rendelkezésre megfelelo
kezelés. Mivel az EU-ban az 0sszes
haldleset 86%-dt kronikus betegségek
okozzak, a betegségteher értékelésének tul
kell lépnie a mortalitdasi és morbiditasi
méroszamokon. A kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet dtfogo megértése
érdekében alapvetd fontossdagu a betegek
tapasztalataira vonatkozo relevdns adatok
figyelembevétele, beleértve az
életmindséggel kapcsolatos szempontokat
is. Annak biztositasa érdekében, hogy a
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
fogalma tiikr6zze a tudomanyos ¢€s
technologiai fejlddést, valamint a még nem
megfelelden kezelt betegségekkel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket, a
Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok
alkalmazéasaval meg kell hatdroznia és
aktualizalnia kell a ,,diagnosztizalasra,
megeldzésre vagy kezelésre szolgalod
kielégité modszer”, a ,,tovabbra is magas
morbiditas vagy mortalitds”, valamint az
»erintett betegpopulaciod” és az
wéletminodségre gyakorolt negativ hatds”
kritériumait az Ugynokség altal végzett
tudomanyos értékelést kovetden. Az
Ugynokség a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] alapjan létrehozott konzultacios
folyamat keretében kikéri a gyogyszerek

AM\1291771HU.docx



Moédositas 71
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
50 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(50) Sziikség van a , kielégitetlen
egészsegiigyi sziikséglet” fogalmanak
kritériumokon alapulé meghatdrozasara a
gyogyszerek fejlesztésének 6sztonzése
érdekében azokon a terapids teriileteken,
ahol még nem all rendelkezésre megfeleld
kezelés. Annak biztositasa érdekében, hogy
a kielégitetlen egészségligyi sziikséglet
fogalma tiikr6zze a tudoményos és
technoldgiai fejlodést, valamint a még nem
megfelelden kezelt betegségekkel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket, a
Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok
alkalmazasaval meg kell hataroznia és
aktualizalnia kell a ,,diagnosztizalésra,
megeldzésre vagy kezelésre szolgalod
kielégité modszer”, a ,,tovabbra is magas
morbiditas vagy mortalitds”, valamint az
»erintett betegpopulacid” kritériumait az
Ugynokség altal végzett tudoméanyos
értékelést kovetden. Az Ugynokség a

AM\1291771HU.docx

¢letciklusa soran tevékenykedd hatosagok
vagy szervek széles korének véleményét,
beleértve a betegszervezeteket és az ipardag
képviseldit is, és figyelembe veszi az unids
szintli vagy a tagallamok kozotti
tudomanyos kezdeményezéseket is,
amelyek a kielégitetlen egészségligyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta
terhekhez, valamint a kutatasi és fejlesztési
prioritasok meghatarozéasadhoz
kapcsolodnak. A |, kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” kritériumait a
tagallamok ezt kovetden felhasznalhatjak
az érdeklddésre szamot tartd konkrét
terapias teriiletek meghatarozasahoz.

Or. en

Modositas

(50)  Sziikség van a , kielégitetlen
egeészsegligyi sziikséglet” fogalmanak
kritériumokon alapulé meghatdrozasara a
gyogyszerek fejlesztésének 6sztonzése
érdekében azokon a terapids teriileteken,
ahol még nem all rendelkezésre megfeleld
kezelés. Annak biztositasa érdekében, hogy
a kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
fogalma tiikr6zze a tudoményos és
technoldgiai fejlédést, valamint a még nem
megfelelden kezelt betegségekkel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket, a
Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok
alkalmazasaval meg kell hataroznia és
aktualizalnia kell a ,,diagnosztizalasra,
megeldzésre vagy kezelésre szolgalod
kielégitd modszer”, a ,,tovabbra is magas
morbiditds vagy mortalitas”, az
»életmindség”, valamint az , érintett
betegpopulacio” kritériumait az Ugynokség
altal végzett tudomanyos értékelést

PE757.082v01-00
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[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan létrehozott konzultacios folyamat
keretében kikéri a gydgyszerek életciklusa
soran tevékenykedd hatosagok vagy
szervek széles korének véleményét, és
figyelembe veszi az unios szintli vagy a
tagallamok k6zotti tudomanyos
kezdeményezéseket is, amelyek a
kielégitetlen egészségligyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta
terhekhez, valamint a kutatasi és fejlesztési
prioritdsok meghatarozasahoz
kapcsolodnak. A |, kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” kritériumait a
tagallamok ezt kovetden felhasznalhatjak
az érdeklddésre szamot tartd konkrét
terapias teriiletek meghatarozasahoz.

Modositas 72
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyul6 javaslat
50 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(50)  Sziikség van a ,kielégitetlen
egészsegiigyi sziikséglet” fogalmanak
kritériumokon alapulé meghatdrozasara a
gyogyszerek fejlesztésének 6sztonzése
érdekében azokon a terapids teriileteken,
ahol még nem all rendelkezésre megfeleld
kezelés. Annak biztositasa érdekében, hogy
a kielégitetlen egészségligyi sziikséglet
fogalma tiikr6zze a tudoményos és
technologiai fejlédést, valamint a még nem
megfelelden kezelt betegségekkel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket, a
Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok
alkalmazasaval meg kell hataroznia és
aktualizalnia kell a ,,diagnosztizalésra,
megeldzésre vagy kezelésre szolgalo
kielégitd modszer”, a ,,tovabbra is magas

PE757.082v01-00

kovetden. Az Ugyndkség a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] alapjan létrehozott
konzultacids folyamat keretében kikéri a
gyogyszerek életciklusa soran
tevékenykedd hatdsagok vagy szervek
sz¢les korének véleményét, és figyelembe
veszi az unids szintll vagy a tagallamok
kozotti tudomanyos kezdeményezéseket is,
amelyek a kielégitetlen egészségligyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta
terhekhez, valamint a kutatasi és fejlesztési
prioritasok meghatarozasdhoz
kapcsolodnak. Az Ugynikségnek mds
érdekelt felek véleményét is ki kell kérnie.
A ,kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet”
kritériumait a tagallamok ezt kovetden
felhasznalhatjak az érdeklddésre szamot
tartd konkrét terapias teriiletek
meghatarozasahoz.

Or. en

Modositas

(50)  Sziikség van a , kielégitetlen
egészsegligyi sziikséglet” fogalmanak
kritériumokon alapulé meghatdrozasara a
gyogyszerek fejlesztésének 6sztonzése
érdekében azokon a terapids teriileteken,
ahol még nem all rendelkezésre megfeleld
kezelés. Annak biztositasa érdekében, hogy
a kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
fogalma tiikkr6zze a tudoményos és
technologiai fejlédést, valamint a még nem
megfelelden kezelt betegségekkel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket, a
Bizottsagnak végrehajtési jogi aktusok
alkalmazasaval meg kell hataroznia és
aktualizalnia kell a ,,diagnosztizalasra,
megeldzésre vagy kezelésre szolgalo
kielégitd modszer”, a ,,tovabbra is magas

AM\1291771HU.docx



morbiditas vagy mortalitds”, valamint az
»erintett betegpopulacid” kritériumait az
Ugynokség altal végzett tudoméanyos
értékelést kovetden. Az Ugynokség a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan létrehozott konzultacios folyamat
keretében kikéri a gydgyszerek életciklusa
soran tevékenykedd hatdsagok vagy
szervek széles korének véleményét, és
figyelembe veszi az unios szintli vagy a
tagallamok kozotti tudomanyos
kezdeményezéseket is, amelyek a
kielégitetlen egészségligyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta
terhekhez, valamint a kutatasi és fejlesztési
prioritdsok meghatarozasahoz
kapcsolodnak. A |, kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” kritériumait a
tagallamok ezt kovetden felhasznalhatjak
az érdeklddésre szamot tartd konkrét
terapias teriiletek meghatarozasahoz.

morbiditas vagy mortalitds”, valamint az
»erintett betegpopulacio”, az
weéletminoség” és az ,,adagolds”
kritériumait az Ugynokség altal végzett
tudoméanyos értékelést kovetden. Az
Ugynokség a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] alapjan létrehozott konzultacios
folyamat keretében kikéri a gyogyszerek
¢letciklusa sordn tevékenykedd hatosagok
és szervek széles korének véleményét, és
figyelembe veszi az unios szintii vagy a
tagallamok kozotti tudomanyos
kezdeményezéseket is, amelyek a
kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta
terhekhez, valamint a kutatési és fejlesztési
prioritdsok meghatarozasdhoz
kapcsolodnak. A |, kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” kritériumait a
tagallamok ezt kovetden felhasznalhatjak
az érdeklddésre szamot tartd konkrét
terapids teriiletek meghatarozasahoz.

Or. en

Indokolas

Bar léteznek olyan fontos teriiletek, ahol még dll rendelkezésre megfelel6 kezelés, ezek idovel
fejlodnek. A kielégitetlen sziikségletek (szigoru) meghatarozasa figyelmen kiviil hagyja a
betegpopulaciokat, és akadalyozza az innovaciot. Ennek sulyos kovetkezményei lesznek az
drképzés és artamogatds szintjén is, mivel egy , pecsétet” nyomnak a termékre. Annak
érdekében, hogy a beruhdzasokat és az innovaciot olyan teriiletekre iranyitsuk, ahol még nem
all rendelkezésre megfelel kezelés, szélesebb korii fogalommeghatarozdsra van sziikségiink,
amely nem hagyja figyelmen kiviil a betegpopulaciokat, és amely a tudomanyos haladassal

egyiitt fejlodhet.

Maédositas 73
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
50 a preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx

Mbddositds
(50a) Nagymértékben javithatja a

betegek életmindségét a gyogydszati
termékek fejlesztése azokon a terdpias
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Modositas 74
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
50 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

HU

teriileteken, ahol még nem dll
rendelkezésre megfelelo kezelés. E
tekintetben az életmindség javitasanak
értékelése sordn figyelembe kell venni
olyan elemeket, mint az akut vagy
kronikus mellékhatasok, kiilonosen a
termék toxicitdasa tekintetében, valamint a
betegek rendszeres életvitelre valo
képessége, a fajdalom jelenléte és a
komorbiditasok kezelése. Az életmindség
Javitdasa lehetové teheti a betegek szamara,
hogy visszatérjenek a munkdaba vagy az
oktatasba, ami nemcsak jelentés pozitiv
hatast gyakorolhat az egyes betegekre,
hanem enyhitheti a termelékenység
csokkenésébol eredo tarsadalmi
koltségeket is. Ezen tulmenden azok az uj
gyogyszerek, amelyek jelentds pozitiv
hatast gyakorolnak a beteg
életmindségére, enyhithetik a csaladra és
a gondozokra nehezedo terheket,
kiilonosen a gyermekkoru betegek
tekintetében. Ennek tarsadalmi hatdsa is
lesz, példaul a munkaerdhiany és a
koltségvetés teriiletén.

Or. en

Modositas

(50a) A figyelmen kiviil hagyott terapids
teriiletek kezelésében elért fejlodés
nagymeértékben javithatja a betegek
jollétét, kiilonosen a mellékhatdsok, a
mindennapi tevékenységek, a fajdalom és
az egyidejiileg fennallo tobb betegség jobb
kezelése révén. A betegek életmindségének
Jjavulasa megkonnyiti a munkdba vagy az
oktatasba valo visszatérést, ami a
gazdasagi terhek csokkentésével mind az
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Modositas 75
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
50 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx

egyén, mind a tarsadalom szamdra
elonyos. Ezenkiviil az uj kezelések
enyhithetik a gondozok feleldsségét, ami
szélesebb korii tarsadalmi elonyokkel jar.
E terapias teriiletek és a kielégitetlen
sziikségletek azonositasanak magdaban
kell foglalnia az érdekelt felekkel, példaul
a betegekkel, az egészségiigyi
szakemberekkel és az ipardagi
szakemberekkel folytatott
megbeszéléseket.

Or. en

Modositas

(50a) Az elhanyagolt terdpidas teriiletek
kezelésében elért fejlodés jelentosen
Javithatja a betegek életét, kiilonos
tekintettel a mellékhatdasok, a mindennapi
tevékenységek, a fajdalom és az
egyidejiileg fenndllo tobb betegség
kezelését. A betegek életmindségének
Jjavulasa a munkaba vagy az oktatasba
valo visszatéréshez vezethet, ami a
gazdasagi terhek csokkentésével mind az
egyén, mind a tarsadalom szamdra
elonyds. Ezenkiviil az uj kezelések
enyhithetik a gondozok felelosségét, ami
szélesebb korii tarsadalmi elonyokkel jar.
E terapias teriiletek és a kielégitetlen
szitkségletek meghatdarozasanak ki kell
terjednie az érdekelt felekkel, példaul a
betegekkel, az egészségiigyi
szolgaltatokkal és az iparagi
szakemberekkel folytatott megbeszélésekre
is.

Or. en
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Modositas 76
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
51 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 77
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulo javaslat
51 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 78
Ville Niinisto

a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
52 preambulumbekezdés

PE757.082v01-00

Modositas

(51a) Osztonizni kell a lejart
szabadalmu gyogyszerek
ujrapoziciondldsadt is az uj terdpids
lehetoségek kifejlesztése érdekében, mivel
ez bovitheti a betegek hozzdférését, és
csokkentheti az egészségiigyi
egyenlotlenségeket.

Or. en

Modositas

(51a) Osztonizni kell a lejart
szabadalmu gyogyszerek
ujrapoziciondldsadt is az uj terdpids
lehetiségek kifejlesztése érdekében, mivel
ez bovitheti a betegek hozzdférését, és
csokkentheti az egészségiigyi
egyenlotlenségeket.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(52) Az uj hatoanyagot tartalmazo
gyogyszerekre vonatkozo
forgalombahozatali engedély elso
alkalommal torténé megaddsa iranti
kérelem esetében 0sztonozni kell az olyan
klinikai vizsgalatok benyujtasat, amelyek
osszehasonlito gyogyszerként egy
meglévo, kutatdsi eredményeken alapulo
kezelést tartalmaznak, olyan
osszehasonlito klinikai bizonyitékok
eloallitasa érdekében, amelyek
relevansak, és ezért alkalmasak arra, hogy
a késobbiekben alatamasszaik az
egészségiigyi technologiaértékeléseket,
valamint az arképzéssel és a
artamogatdassal kapcsolatos tagallami
dontéseket.

Modositas 79

Modositas

torolve

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
52 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(52) Az1j hatéoanyagot tartalmazé
gyogyszerekre vonatkozd
forgalombahozatali engedély elsd
alkalommal torténé megadasa iranti
kérelem esetében 0sztonozni kell az olyan
klinikai vizsgélatok benytjtasat, amelyek
Osszehasonlitd gyogyszerként egy
meglévo, kutatasi eredményeken alapuld
kezelést tartalmaznak, olyan 6sszehasonlito
klinikai bizonyitékok eldallitasa érdekében,
amelyek relevansak, és ezért alkalmasak
arra, hogy a kés6bbiekben aldtdmasszék az
egészségiigyi technologiaértékeléseket,
valamint az arképzéssel és a artdmogatassal
kapcsolatos tagallami dontéseket.

AM\1291771HU.docx

Modositas

(52)  Az1j hatéanyagot tartalmazo
gyogyszerekre vonatkozo
forgalombahozatali engedély elso
alkalommal torténé megadasa iranti
kérelem esetében 6sztonodzni kell az olyan
klinikai vizsgélatok benytjtasat, amelyek
Osszehasonlitd gyogyszerként egy
meglévo, kutatdsi eredményeken alapulo
kezelést tartalmaznak, olyan 6sszehasonlito
klinikai bizonyitékok eldallitasa érdekében,
amelyek relevansak, és ezért alkalmasak
arra, hogy a késdbbiekben alatdimasszak az
egészségiigyi technologiaértékeléseket,
valamint az arképzéssel és a artdmogatassal
kapcsolatos tagallami dontéseket. Az
illetékes nemzeti hatosagoknak és az
Ugynikségnek lehetdség szerint eld kell
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Moédositas 80
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
52 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(52) Az1j hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerekre vonatkozd
forgalombahozatali engedély elsé
alkalommal torténd megadasa iranti
kérelem esetében 6sztonozni kell az olyan
klinikai vizsgélatok benytjtasat, amelyek
Osszehasonlitd gyogyszerként egy
meglévo, kutatdsi eredményeken alapulo
kezelést tartalmaznak, olyan 6sszehasonlito
klinikai bizonyitékok eldallitdsa érdekében,
amelyek relevansak, és ezért alkalmasak
arra, hogy a kés6bbiekben aladtdmasszék az
egészsegiigyi technoldgiaértékeléseket,
valamint az arképzéssel és a artdmogatassal
kapcsolatos tagallami dontéseket.

Moédositas 81
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
52 a preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

52/190

mozditania az osszehasonlito vizsgalatok
alkalmazasat a gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyezése elotti
szabdlyozasi tandcsadds sordn.

Or. en

Modositas

(52) Az 1j hatéanyagot tartalmazo
gyogyszerekre vonatkozo
forgalombahozatali engedély megadasa
iranti kérelem esetében 6sztondzni kell az
olyan klinikai vizsgélatok benytjtasat,
amelyek 0sszehasonlité gyogyszerként egy
meglévo, kutatasi eredményeken alapulo
kezelést tartalmaznak, olyan 6sszehasonlito
klinikai bizonyitékok eldallitasa érdekében,
amelyek relevansak, és ezért alkalmasak
arra, hogy a késébbiekben alatdmasszak az
egészségiigyi technoldgiaértékeléseket,
valamint az arképzéssel €s a artamogatassal
kapcsolatos tagallami dontéseket.

Or. en

Modositas

(52 a) (51 a) Osztonozni kell a lejart
szabadalmu gyogyszerek
ujrapoziciondldsat is az uj terdpids
lehetoségek kifejlesztése érdekében, mivel
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Modositas 82
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
53 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(53) A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak biztositania kell a megfeleld
¢s folyamatos gyogyszerellatast a
gyogyszer teljes élettartama sorén,
fliggetlentil att6l, hogy az adott
gyogyszerre vonatkozik-e valamilyen
kinalati 6sztonz6 vagy sem.

Modositas 83
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
53 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(53) A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak biztositania kell a megfeleld
¢s folyamatos gyogyszerellatast a
gyogyszer teljes €lettartama soran,
fiiggetleniil attol, hogy az adott
gyogyszerre vonatkozik-e valamilyen
kindlati osztonzo vagy sem.

Modositas 84
Margarita de la Pisa Carrion

AM\1291771HU.docx

ez bovitheti a megfizetheto hozzaférést,

Jjelentds elonyoket biztositva a betegeknek.

Or. en

Modositas

(53) A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak sajat felelosségi korében
biztositania kell a megfelel6 és folyamatos
gyogyszerellatast a gyogyszer teljes
¢lettartama soran, fiiggetleniil attol, hogy
az adott gyogyszerre vonatkozik-e
valamilyen kinélati 6szténz6 vagy sem.

Or. en

Modositas

(53) A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak sajdt felelosségi korén beliil
biztositania kell a megfeleld és folyamatos
gyogyszerellatast a gydgyszer teljes
¢lettartama soran.

Or. en

PE757.082v01-00



HU

az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
53 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(53) A forgalombahozatali engedély
jogosultjianak biztositania kell a megfelelo
¢s folyamatos gyogyszerelldtast a
gyogyszer teljes €élettartama soran,
fiiggetleniil attol, hogy az adott
gyogyszerre vonatkozik-e valamilyen
kindlati osztonzo vagy sem.

Modositas 85
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
53 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 86
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
54 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(54) A mikro-, kis- és

PE757.082v01-00

Modositas

(53) A forgalombahozatali engedély
jogosultja sajat hataskorében felelos a
kovetkezetes ¢és megfeleld
gyogyszerellatdasért a gyogyszer teljes
¢lettartama soran.

Or. en

Modositas

(53a) A fejlesztok és a tagallamok kozotti
targyalasok sordn feltétleniil tiszteletben
kell tartani és be kell tartani a
89/105/EGK iranyelvben meghatdrozott
hatariddket, hogy az innovativ terdpidak
gyorsabban és szélesebb korben dlljanak a
betegek rendelkezésére.

Or. en
Modositas
(54) A mikro-, kis- és
AM\1291771HU.docx



kozépvallalkozasok (a tovabbiakban: kkv-
k), nonprofit szervezetek vagy az unios
rendszerben korlatozott tapasztalattal
rendelkezd szervezetek szamdra tovabbi
1d6t kell biztositani a gyogyszerek
forgalmazasara azokban a tagallamokban,
ahol a forgalombahozatali engedély
érvényes, hogy tovabbi szabdlyozdsi
adatvédelemben részesiiljenek.

Moédositas 87
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
54 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(54) A mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok (a tovabbiakban: kkv-
k), nonprofit szervezetek vagy az unios
rendszerben korlatozott tapasztalattal
rendelkezd szervezetek szamdra tovabbi
1d6t kell biztositani a gyogyszerek
forgalmazdsdra azokban a tagallamokban,
ahol a forgalombahozatali engedély
érvényes, hogy tovabbi szabdlyozdsi
adatvédelemben részesiiljenek.

kozépvallalkozasok (a tovabbiakban: kkv-
k), nonprofit szervezetek vagy az unios
rendszerben korlatozott tapasztalattal
rendelkezd szervezetek szamara tovabbi
1d6t kell biztositani a gyogyszerek
forgalmazasara azokban a tagallamokban,
ahol a forgalombahozatali engedély
érvényes.

Or. en

Modositas

(54) A mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok (a tovabbiakban: kkv-
k), nonprofit szervezetek vagy az unios
rendszerben korlatozott tapasztalattal
rendelkezd szervezetek szamara tovabbi
1d6t kell biztositani a gyogyszerek
arképzése és artamogatdsa iranti kérelem
benyujtasdra azokban a tagallamokban,
ahol a forgalombahozatali engedély
érvényes, és ahol a tagallam ezt
kérvényezte.

Or. en

Indokolas

Lasd az uj 58a. cikk modositasait.

Moédositas 88
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
55 preambulumbekezdés

AM\1291771HU.docx
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HU

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(55) A piaci bevezetési dsztonzokre
vonatkozo rendelkezések alkalmazdsa
sordn a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak és a tagallamoknak minden
toliik telhetét meg kell tenniiik annak
érdekében, hogy elérjék az érintett
tagallam sziikségleteivel 6sszhangban
kolcsondsen megallapitott
gyogyszerellatasi szintet, anélkiil, hogy
indokolatlanul késleltetnék vagy
akadalyoznak a masik felet az ezen
iranyelv szerinti jogai gyakorlasaban.

Moédositas 89
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
55 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(55) A piaci bevezetési osztonzokre
vonatkozo rendelkezések alkalmazdsa
sordn a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak és a tagallamoknak minden
toliik telhetdt meg kell tenniiik annak
érdekében, hogy elérjék az érintett
tagallam sziikségleteivel 6sszhangban
kolcsondsen megallapitott
gyogyszerellatasi szintet, anélkiil, hogy
indokolatlanul késleltetnék vagy
akadalyoznak a masik felet az ezen
iranyelv szerinti jogai gyakorlasaban.

Lasd az uj 58a. cikk modositasait.

Modositas 90

PE757.082v01-00

Modositas

(55) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak és a tagallamoknak minden
toliik telhetdt meg kell tenniiik annak
érdekében, hogy elérjék az érintett
tagallam sziikségleteivel 6sszhangban
kolcsondsen megallapitott
gyogyszerellatasi szintet, anélkiil, hogy
indokolatlanul késleltetnék vagy
akadalyoznak a masik felet az ezen
iranyelv szerinti jogai gyakorldsaban.

Or. en

Modositas

(55) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak és a tagallamoknak minden
toliik telhetdt meg kell tenniiik annak
érdekében, hogy elérjék az érintett
tagallam sziikségleteivel 6sszhangban
kolcsondsen megallapitott
gyogyszerellatasi szintet, anélkiil, hogy
indokolatlanul késleltetnék vagy
akadalyoznak a masik felet az ezen
iranyelv szerinti jogai gyakorldsaban.

Or. en

Indokolas

AM\1291771HU.docx



Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
56 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(56) A tagdallamoknak lehetdségiik van
arra, hogy eltekintsenek a teriiletiikon
torténd bevezetésre vonatkozo feltétel
teljesitésétol a piaci bevezetésre vonatkozo
adatvédelem meghosszabbitisa érdekében.
Ez torténhet a szabdlyozasi adatvédelmi
idoszak meghosszabbitasdaval szembeni
kifogasrol valo lemondasrol szolo
nyilatkozat utjan. Ez kiilonésen azokban a
helyzetekben fordulhat elo, amikor egy
adott tagallamban gyakorlatilag lehetetlen
a bevezetés, vagy amikor kiilonleges okai
vannak annak, hogy egy tagdllam
késobbre kivanja tenni a bevezetést.

Modositas

torolve

Or. en

Indokolas

Lasd az uj 58a. cikk modositasait.

Modositas 91

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
56 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(56) A tagéallamoknak lehetdségiik van
arra, hogy eltekintsenek a tertiletiikon
torténd bevezetésre vonatkozo feltétel
teljesitésétdl a piaci bevezetésre vonatkozd
adatvédelem meghosszabbitasa érdekében.
Ez torténhet a szabalyozasi adatvédelmi
1dészak meghosszabbitasaval szembeni
kifogasrél vald lemondésrol sz616
nyilatkozat utjan. Ez kiilondsen azokban a
helyzetekben fordulhat el6, amikor egy
adott tagallamban gyakorlatilag lehetetlen

AM\1291771HU.docx

Modositas

(56) A tagallamoknak lehetdségiik van
arra, hogy eltekintsenek a tertiletiikon
torténd bevezetésre vonatkozo feltétel
teljesitésétdl a piaci bevezetésre vonatkozo
adatvédelem meghosszabbitasa érdekében.
Ez torténhet a szabalyozasi adatvédelmi
1ddszak meghosszabbitasaval szembeni
kifogasrol valé lemondasrol szolod
nyilatkozat utjan. Ez kiilonosen azokban a
helyzetekben fordulhat el6, amikor egy
adott tagallamban gyakorlatilag lehetetlen

PE757.082v01-00
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a bevezetés, vagy amikor kiilonleges okai
vannak annak, hogy egy tagallam késébbre
kivanja tenni a bevezetést.

Modositas 92
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
56 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(56) A tagéallamoknak lehetdségiik van
arra, hogy eltekintsenek a teriiletiikon
torténd bevezetésre vonatkozo feltétel
teljesitésétol a piaci bevezetésre vonatkozo
adatvédelem meghosszabbitisa érdekében.
E7 torténhet a szabalyozasi adatvédelmi
idoszak meghosszabbitasdaval szembeni
kifogasrol valo lemondadsrol szolo
nyilatkozat utjan. E7 kiilondsen azokban a
helyzetekben fordulhat el6, amikor egy
adott tagallamban gyakorlatilag lehetetlen
a bevezetés, vagy amikor kiilonleges okai
vannak annak, hogy egy tagallam
késobbre kivanja tenni a bevezetést.

PE757.082v01-00

58/190

a bevezetés, vagy amikor kiilonleges okai
vannak annak, hogy egy tagallam késébbre
kivanja tenni a bevezetést. Abban az
esetben, ha egy tagdllam a megadott
hataridon beliil nem reagadl a
Jforgalombahozatali engedély
jogosultianak kérelmére, ugy kell
tekinteni, hogy a kérelem ellen nem
emeltek kifogast, és az adott tagallamban
a feltételtol el kell tekinteni. A
Bizottsagnak biztositania kell, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait ne akadalyozzak meg
indokolatlanul abban, hogy az dltaluk
nem befolydsolhato tevékenységek
tekintetében osztonzoket kapjanak.

Or. en

Modositas

(56) A tagallamoknak lehetdségiik van
arra, hogy barmikor kérjék a kozpontilag
vagy decentralizdltan jovahagyott termék
piaci bevezetését, miutin a
Jorgalombahozatali engedély a
tagallamukban érvényben van. Ezt
kovetden a forgalombahozatali engedély
jogosultianak kilenc honap all
rendelkezésére, hogy az adott tagallamban
kérelmezze az arképzést és az
artamogatdast, illetve 18 honap, ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja
kkv, gazdasagi tevékenységet nem folytato
szervezet vagy az unios rendszerben
korlatozott tapasztalattal rendelkezo
szervezet. A tagdllam és a
forgalombahozatali engedély jogosultja
mds hataridokben is megallapodhat. A
forgalombahozatali engedély
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jogosultjainak jogukban dll bevezetni egy

Modositas 93
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
57 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(57) A tagallamoktol szarmazo
dokumentacio kiaddsa az adatvédelem
meghosszabbitdsa tekintetében a
gyogyszerek forgalmazdsa céljabol
minden olyan tagdllamban, ahol a
forgalombahozatali engedély érvényes,
kiilonosen az ilyen meghosszabbitdas
feltételei aloli mentesség, semmi esetben
sem ¢érinti a tagallamoknak a gyogyszerek
szallitasaval és értékesitésével, a
gyogyszerarak megéllapitasaval vagy a
gyogyszerek nemzeti egészségbiztositasi
rendszerek hatalya ala vonasaval
kapcsolatos hataskorét. A tagallamok nem
mondanak le arrol a lehetoségrol, hogy az
adatvédelmi idoszak meghosszabbitisa
elott, alatt vagy utan barmikor
kérelmezzék az érintett gyogyszer
forgalomba hozataldat vagy forgalmazdasat.

Modositas 94
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
58 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx 59/190

terméket egy tagallamban, mielétt az adott
tagallam proaktivan megkeresné dket.

Or. en

Modositas

(57) Az arképzés és az artamogatds
kérelmezése a tagdallamban semmi esetben
sem ¢érinti a tagallamoknak a gyogyszerek
szallitasaval és értékesitésével, a
gyogyszerarak megéallapitasaval vagy a
gyogyszerek nemzeti egészségbiztositasi
rendszerek hatalya ala vonasaval
kapcsolatos hataskorét.

Or. en

Modositas

PE757.082v01-00

HU
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(58) A forgalmazas igazolasanak
alternativ modja a gyogyszerek felvétele a
nemzeti egészségbiztositasi rendszer
hatélya alé tartoz6 gyodgyszerek pozitiv
listajara a 89/105/EGK irdnyelvvel
Osszhangban. A vallalatok és a tagallam
kozott az ehhez kapcsolodo targyalasokat
johiszemiien kell lefolytatni.

Moédositas 95
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
58 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(58) A forgalmazas igazolasanak
alternativ mddja a gyogyszerek felvétele a
nemzeti egészségbiztositasi rendszer
hatalya ala tartozé gyogyszerek pozitiv
listajara a 89/105/EGK iranyelvvel
Osszhangban. A vallalatok €s a tagallam
kozott az ehhez kapcesolodo targyalasokat
johiszemiien kell lefolytatni.

Modositas 96
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
58 a preambulumbekezdés (1j)

PE757.082v01-00

(58) A forgalmazas igazolasanak
alternativ modja a gyogyszerek felvétele a
nemzeti egészségbiztositasi rendszer
hatélya ald tartozé gyodgyszerek pozitiv
listajara a 89/105/EGK irdnyelvvel
Osszhangban. A vallalatok és a tagallam
kozott az ehhez kapcsolodo targyalasokat
johiszemiien kell lefolytatni.
Hasonloképpen, a gyogyszerekhez valo
gyorsabb és szélesebb korii hozzaférés
elomozditisa érdekében a kérelmezok és a
tagadllamok kozotti targyalasok sordn
elengedhetetleniil fontos az emlitett
iranyelvben meghatarozott hataridéok
tiszteletben tartdsa és a targyaldsok
Jjohiszemii lefolytatdsa.

Or. en

Modositas

(58) A forgalmazas igazolasanak
alternativ mddja a gyogyszerek felvétele a
nemzeti egészségbiztositasi rendszer
hatalya ala tartoz6 gyogyszerek pozitiv
listajara a 89/105/EGK iranyelvvel
Osszhangban. A vallalatok és a tagallam
kozott az ehhez kapcesolodo targyalasokat
dtlathatoan és johiszemiien kell lefolytatni.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(58a) A hatdrokon dtnyulo egészségiigyi
ellatads fontos lehetoséget jelent a betegek
szdmdra arra, hogy hozzdférjenek olyan
gyogyszerekhez, amelyek egyébként nem
dllnak rendelkezésiikre. A gyogyszerekhez
valo hozzdférés tamogatdasa érdekében
tamogatni kell a 2011/24/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdanyelv'” teljes
korii végrehajtasat, kiilonosen a kis
betegcsoportok esetében, vagy ha egy
gyogyszer alkalmazasa kiilonleges
kompetenciakat vagy infrastrukturat
igényel. E tekintetben figyelembe kell
venni a gyogyszereknek a betegek és a
feliro orvosok szamara torténd
rendelkezésre bocsdtdsa terén létezo
osszes alternativ modot, mint példaul a
betegek névre szolo ellatasat, a

keresztiil torténo beadasat, a korai
hozzdférést vagy az engedélyezés elotti
alkalmazdssal kapcsolatos programokat,
valamint mas, hatdrokon dtnyulo
egészségiigyi ellatast. A tagallamok
illetékes hatosagainak ezért az arképzéssel
és visszateritéssel foglalkozo illetékes
hatosdagok halozatat (NCAPR) kell
igénybe venniiik a hatdarokon dtnyulo
hozzaférési megallapoddsok és
targyalasok végrehajtasaval kapcsolatos
bevalt gyakorlatok cseréjére és
megosztdsdra.

la A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
2011/24/EU irdnyelve (2011. marcius 9.) a
hatdron datnyulo egészségiigyi ellatdsra
vonatkozo betegjogok érvényesitésérol
(HL L 88., 2011.4.4., 45. o.).

Or. en

Modositas 97
Pilar del Castillo Vera
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
58 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 98
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
58 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

HU

Modositas

(58a) A kis betegpopulaciok, kiilonosen
a gyermekgyogydszati vagy ritka
betegségekben szenvedd populdciok a
gyogyszerekhez valo hozzdférés
tekintetében gyakran a leghdtranyosabb
helyzetben vannak. Ezzel dsszefiiggésben
a 2011/24/EU iranyelvre egy alternativ
utkent kell tekinteni, amely gyogyszereket
bocsdt a gyermekgyogydszati
felhasznadlasra szant gyogyszerekre, a
ritka betegségek gyogyszereire vagy fejlett
terdapids gyogyszerekre szorulo betegek
rendelkezésére. A gyogyszereket
kivalosagi kozpontokon, korai hozzdférési
vagy engedélyezés elotti alkalmazdsi
programokon, illetve mds hatdarokon
atnyulo egészségiigyi szolgaltatdasokon
keresztiil lehet beadni.

Or. en

Modositas

(58a) Az ellatas biztositasa olyan nemzeti
stratégiakon keresztiil is megvalosithato,
amelyek megkonnyitik a betegek
hozzaféréseét, példaul a betegek nevére
sz0lo programok, az egyes betegekre
szabott kezdeményezések, valamint a
2011/24/EU iranyelvben eldirtak szerint a
hatdrokon dtnyulo egészségiigyi elldtdsi
lehetioségek kihasznaldsa és
optimalizalasa révén. Alapveto fontossagu
a hatarokon dtnyulo egészségiigyi ellatas
megerdositése, kiilonosen az olyan specidlis
infrastrukturdt vagy technikai
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Moédositas 99
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
59 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(59) Annak a tagallamnak, amely ugy
itéli meg, hogy a teriiletén nem teljesiiltek
a forgalmazas feltételei, indokoldssal
ellatott meg nem felelési nyilatkozatot kell
benyujtania legkésobb az Emberi
Felhasznalasra Szant Gyogyszerek
Allandé Bizottsigdban a vonatkozé
osztonzo nyujtasahoz kapcsolodoan
Sfolytatott modositdasi eljards sordn.

Modositas 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
59 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx
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szakértelmet igénylo kezelések esetében,
amelyek egyes tagdallamokban
hianyozhatnak.

Or. en

Modositas

torolve

Or. en

Modositas

(59a) Ha a tagallamok és a fejlesztok
kozotti targyaldasok johiszemiien folynak,
de nem vezetnek megallapoddsra a terdpia
Jorgalmazasardl és folyamatos ellatdsarol,
indokolt a kozvetitoi eljards bevezetése.
Ennek a Bizottsag dltal feliigyelt
mechanizmusnak meg kell védenie a
fejlesztoket attol, hogy a rajtuk kiviil allo
tényezok miatt méltanytalanul
kimaradjanak az 6sztonzokbol.
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Modositas 101
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
61 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(61) Ha egy illetékes unios hatosag torolve

kényszerengedélyt adott ki valamely
népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelése
érdekében, a szabalyozasi adatvédelem —
amennyiben még hatdalyban van —
akadalyozhatja a kényszerengedély
hatékony alkalmazdsat, mivel gatolja a
generikus gyogyszerek engedélyezését,
ezdltal pedig a valsdg kezeléséhez
sziikséges gyogyszerekhez valo
hozzadférést. Ezért az adat- és piacvédelmet
fel kell fiiggeszteni abban az esetben, ha
valamely népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése érdekében kényszerengedély
kiaddsdra keriilt sor. A szabalyozdsi
adatvédelem ilyen felfiiggesztése csak a
kiadott kényszerengedély és annak
kedvezményezettje tekintetében engedhetd
meg. A felfiiggesztésnek osszhangban kell
dllnia a kiadott kényszerengedély céljaval,
teriileti hatdlydval, idétartamdval és
targydval.

Modositas 102
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
61 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(61) Ha egy illetékes unios hatdsag (61)

PE757.082v01-00 64/190

Or. en

Modositas

Or. en

Modositas

Ha egy illetékes unids hatosag
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kényszerengedélyt adott ki valamely
népegészségligyi sziikséghelyzet kezelése
érdekében, a szabalyozasi adatvédelem —
amennyiben még hatalyban van —
akadalyozhatja a kényszerengedély
hatékony alkalmazasat, mivel gatolja a
generikus gyogyszerek engedélyezését,
ezaltal pedig a valsag kezeléséhez
sziikséges gyogyszerekhez vald
hozzaférést. Ezért az adat- és piacvédelmet
fel kell fiiggeszteni abban az esetben, ha
valamely népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése érdekében kényszerengedély
kiadésara kertilt sor. A szabélyozasi
adatvédelem ilyen felfiiggesztése csak a
kiadott kényszerengedély és annak
kedvezményezettje tekintetében engedhetd
meg. A felfliggesztésnek dsszhangban kell
allnia a kiadott kényszerengedély céljaval,
teriileti hatalyaval, id6tartamaval és
targyaval.

Modositas 103

kényszerengedélyt adott ki valamely
népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelése
érdekében, a szabalyozasi adatvédelem —
amennyiben még hatalyban van —
akadalyozhatja a kényszerengedély
hatékony alkalmazasat, mivel gatolja a
generikus gyogyszerek engedélyezését,
ezaltal pedig a valsag kezeléséhez
sziikséges gyogyszerekhez vald
hozzaférést. EzEért az adat- és piacvédelmet
fel kell fiiggeszteni a népegészségiigyi
sziikséghelyzet szempontjabdl relevans
Jjavallatra vonatkozoan abban az esetben,
ha valamely népegészségiigyi
szlikséghelyzet kezelése érdekében
kényszerengedély kiadasara keriilt sor. A
szabalyozasi adatvédelem ilyen
felfliggesztése csak a kiadott
kényszerengedély és annak
kedvezményezettje tekintetében engedhetd
meg. A felfliggesztésnek 6sszhangban kell
allnia a kiadott kényszerengedély céljaval,
teriileti hatalyaval, idGtartamaval és
targyaval.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
61 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(61) Ha egy illetékes uniods hatosag
kényszerengedélyt adott ki valamely
népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelése
érdekében, a szabalyozasi adatvédelem —
amennyiben még hatalyban van —
akadalyozhatja a kényszerengedély
hatékony alkalmazasat, mivel gatolja a
generikus gyogyszerek engedélyezését,
ezaltal pedig a valsag kezeléséhez
sziikséges gyogyszerekhez valo
hozzaférést. Ezért az adat- és piacvédelmet
fel kell fiiggeszteni abban az esetben, ha
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Modositas

(61) Ha egy illetékes unids hatosag
kényszerengedélyt adott ki a
népegészségiigy védelme érdekében, a
szabalyozasi adatvédelem — amennyiben
még hatalyban van — akadalyozhatja a
kényszerengedély hatékony alkalmazasat,
mivel gatolja a generikus gyogyszerek
engedélyezését, ezaltal pedig egy valsag
kezeléséhez vagy a tagdllami szinten
meghatdrozott népegészségiigyi érdek
védelméhez sziikséges gyogyszerekhez
val6 hozzaférést. Ezért az adat- és

PE757.082v01-00
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valamely népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése érdekében kényszerengedély
kiadasara kertilt sor. A szabalyozasi
adatvédelem ilyen felfiiggesztése csak a
kiadott kényszerengedély és annak
kedvezményezettje tekintetében engedhetd
meg. A felfliggesztésnek 0sszhangban kell
allnia a kiadott kényszerengedély céljaval,
teriileti hatalyaval, idGtartamaval és
targyaval.

Modositas 104

piacvédelmet fel kell fliggeszteni abban az
esetben, ha a népegészségiigy védelme
érdekében kényszerengedély kiadasara
kertilt sor. A szabalyozasi adatvédelem
ilyen felfliggesztése csak a kiadott
kényszerengedély és annak
kedvezményezettje tekintetében engedhetd
meg. A felfliggesztésnek 6sszhangban kell
allnia a kiadott kényszerengedély céljaval,
teriileti hatalyaval, id6tartamaval és
targyaval.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
61 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 105
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

PE757.082v01-00

66/190

Modositas

(61a) A szellemitulajdon-jogok
kereskedelmi vonatkozdsairdl szolo WTO-
megdllapodds (TRIPS) lehetdséget biztosit
bizonyos feltételek mellett a
kényszerengedélyek kiaddsdara. Ez
felhatalmazza a kormanyokat arra, hogy a
szabadalmaztatott talalmanyok
haszndlatdt a szabadalom jogosultjanak
beleegyezése nélkiil engedélyezzék. A
TRIPS-megallapodasrol és a
kozegészségiigyrol sz0lo dohai nyilatkozat
eldirja, hogy minden WTO-tagnak
nemcsak a kényszerengedélyek
megaddsahoz van joga, hanem az ilyen
engedélyek megaddasanak indokait is
szabadon meghatarozhatja.

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
62 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(62) A szabadlyozdsi adatvédelem
felfiiggesztése csak a kényszerengedély
idotartamara engedélyezheto. Az adat- és
piacvédelem , felfiiggesztése”
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén azt
jelenti, hogy az adat- és piacvédelem a
kényszerengedély adott engedélyesére
nézve nem bir joghatdssal, amig a
kényszerengedély hatdalyban van. Amikor
a kényszerengedeély lejar, az adat- és
piacvédelem ismét érvénybe lép. A
felfiiggesztés nem eredményezheti az
eredeti idotartam meghosszabbitdsdt.

Modositas 106
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
62 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(62) A szabalyozasi adatvédelem
felfiiggesztése csak a kényszerengedély
id6tartamara engedélyezhetd. Az adat- és
piacvédelem ,.felfiiggesztése”
népegészségligyi sziikséghelyzet esetén azt
jelenti, hogy az adat- és piacvédelem a
kényszerengedély adott engedélyesére
nézve nem bir joghatassal, amig a
kényszerengedély hatalyban van. Amikor a
kényszerengedély lejar, az adat- és
piacvédelem ismét érvénybe 1ép. A
felfiiggesztés nem eredményezheti az
eredeti idétartam meghosszabbitasat.
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Modositas

torolve

Or. en

Modositas

(62) A szabalyozasi adatvédelem
felfliggesztése csak a kényszerengedély
id6tartamara engedélyezhetd és csak az
érintett tagdllamokban. Az adat- és
piacvédelem ,,felfliggesztése”
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén azt
jelenti, hogy az adat- és piacvédelem a
kényszerengedély adott engedélyesére
nézve nem bir joghatassal, amig a
kényszerengedé¢ly hatdlyban van. Amikor a
kényszerengedély lejar, az adat- és
piacvédelem ismét érvénybe 1ép. A
felfiiggesztés nem eredményezheti az
eredeti id6tartam meghosszabbitasat.

Or. en
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Modositas 107

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
62 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(62) A szabalyozasi adatvédelem
felfiiggesztése csak a kényszerengedély
id6tartamara engedélyezhetd. Az adat- és
piacvédelem ,.felfiiggesztése”
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén azt
jelenti, hogy az adat- és piacvédelem a
kényszerengedély adott engedélyesére
nézve nem bir joghatassal, amig a
kényszerengedély hatdlyban van. Amikor a
kényszerengedély lejar, az adat- és
piacvédelem ismét érvénybe 1ép. A
felfiiggesztés nem eredményezheti az
eredeti idétartam meghosszabbitéasat.

Moédositas 108
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(63) A generikus, biohasonl6, hibrid és
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének kérelmezdi jelenleg anélkiil
végezhetnek vizsgalatokat, kisérleteket és
teljesithetnek az e gydgyszerekre
vonatkoz6 hatosagi jovahagyas
megszerzéséhez sziikséges tovabbi
gyakorlati kovetelményeket a referencia-
gyogyszerre vonatkoz6 szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tantsitvany oltalmi
idGtartama alatt, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tantsitvany megsértésének
mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazasa azonban Unid-szerte

PE757.082v01-00

Mbddositas

(62) A szabalyozasi adatvédelem
felfiiggesztése csak a kényszerengedély
id6tartamara engedélyezhetd. Az adat- és
piacvédelem , felfiiggesztése” a
népegészségiigy védelme érdekében azt
jelenti, hogy az adat- és piacvédelem a
kényszerengedély adott engedélyesére
nézve nem bir joghatassal, amig a
kényszerengedély hatalyban van. Amikor a
kényszerenged¢ly lejar, az adat- és
piacvédelem ismét érvénybe 1ép. A
felfiiggesztés nem eredményezheti az
eredeti idétartam meghosszabbitéasat.

Or. en

Modositas

(63) A generikus, biohasonlo, hibrid és
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének kérelmezdi jelenleg anélkiil
végezhetnek vizsgalatokat, kisérleteket €s
teljesithetnek az e gydgyszerekre
vonatkoz6 hatosagi jovahagyas
megszerzéséhez és modositdsahoz
sziikséges tovabbi gyakorlati
kovetelményeket a referencia-gydgyszerre
vonatkoz6 szabadalom vagy kiegészitd
oltalmi tantsitvany oltalmi id6tartama
alatt, hogy az szabadalombitorlasnak vagy
a kiegészitd oltalmi tanusitvany
megsértésének mindsiilne. Az ilyen
korlatozott mentesség alkalmazasa azonban
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széttagolt, s a referencia-gyogyszeren
alapulo generikus, biohasonld, hibrid és
biohibrid gyogyszerek piacra 1épésének
megkonnyitése érdekében sziikségesnek
tlinik az alkalmazési kor pontositdsa annak
érdekében, hogy valamennyi tagallamban
biztositott legyen a harmonizalt
alkalmazas, mind a kedvezményezettek,
mind pedig az érintett tevékenységek
tekintetében. A mentességnek vizsgalatok
és kisérletek veégzésére, valamint a hatosagi
jovahagyasi eljarashoz, az egészségiigyi
technologiaértékeléshez, az arképzéshez
¢€s az artdmogatas irdnti kérelemhez
sziikséges egyéb tevekenységek végzésére
kell korlatozodnia, még akkor is, ha ez
jelentds mennyiségi kisérleti gyartast tehet
szlikségessé a megbizhato gyartas
igazolasa érdekében. A4 referencia-
gyogyszerre vonatkoz6 szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tanusitvany oltalmi
idGtartama alatt a szabalyozasi jovahagyasi
eljaras celjabol eloallitott kész gydgyszerek
kereskedelmi célu felhaszndlasa nem
lehetséges.
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Unio-szerte széttagolt, és nem valosult
meg teljes mértékben az a célkitiizés, hogy
lehetové tegyék, hogy a generikus és
biohasonlo gyogyszerek az oltalom
megsziinésének elso napjan piacra
léphessenek. A generikus és biohasonlo
gyogyszerek idoben torténd belépése az
unids piacra fontos a verseny fokozdsa, az
drak csokkentése, a nemzeti egészségiigyi
rendszerek fenntarthatosaganak
biztositdsa és a betegek megfizetheto
gyogyszerekhez valo hozzdférésének
Jjavitdasa érdekében. A gyogyszerek,
kiilondsen a generikus, biohasonl6, hibrid
¢s biohibrid gyogyszerek piacra 1épésének
megkonnyitése érdekében a szabadalmi
oltalom vagy a kiegészito oltalmi
tanusitvany biztositotta oltalom
megsziinésének napjdat kovetd elsé napon
sziikségesnek tlinik az alkalmazési kor
pontositasa annak érdekében, hogy
valamennyi tagallamban biztositott legyen
a harmonizalt alkalmazas, mind a
kedvezményezettek, mind pedig az érintett
tevékenységek tekintetében. A
mentességnek vizsgalatok és kisérletek
végzésére, valamint a hatdsagi jovahagyasi
eljarashoz vagy adminisztrativ célokhoz,
az egeészseégligyl
technologiaértékelésekhez, az darképzés ¢s
az artamogatas megszerzéséhez, valamint
az egyéb szabdlyozasi és adminisztrativ
kovetelmények teljesitéséhez sziikséges
egy¢éb tevékenységek végzésére kell
korlatozodnia, a forgalombahozatali
engedély megszerzése utdan is, még akkor
is, ha ez jelentés mennyiségii kisérleti
gyartast tehet sziikségessé a megbizhatd
gyartas igazolasa érdekében, mind a
kérelmezok, mind pedig a harmadik fél
szallitok vagy szolgaltatok részérol. Egy
tagdllamban az adott referencia-
gyogyszerre vagy folyamatra vonatkozé
szabadalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvany oltalmi idStartama alatt a
szabalyozasi jovahagyasi eljaras céljabol
eléallitott kész gyogyszerek nem hozhatok
forgalomba abban a tagdallamban (,, A
termékekre vonatkozo unios
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Modositas 109
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(63) A generikus, biohasonlo, hibrid és
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének kérelmezdi jelenleg anélkiil
végezhetnek vizsgalatokat, kisérleteket és
teljesithetnek az e gydgyszerekre
vonatkoz6 hatosagi jovahagyas
megszerzéséhez sziikséges tovabbi
gyakorlati kdvetelményeket a referencia-
gyogyszerre vonatkozo szabadalom vagy
kiegészito oltalmi tanusitvany oltalmi
iddtartama alatt, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tantsitvany megsértésének
mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazdsa azonban Unid-szerte
széttagolt, s a referencia-gyogyszeren
alapulo generikus, biohasonld, hibrid és
biohibrid gyogyszerek piacra 1épésének
megkonnyitése érdekében sziikségesnek
tlinik az alkalmazési kor pontositdsa annak
érdekében, hogy valamennyi tagallamban
biztositott legyen a harmonizalt
alkalmazas, mind a kedvezményezettek,
mind pedig az érintett tevékenységek
tekintetében. A mentességnek vizsgalatok
¢s kisérletek végzésére, valamint a hatosagi
jovahagyasi eljarashoz, az egészségiigyi
technologiaértékeléshez, az arképzéshez
¢€s az artdmogatas irdnti kérelemhez
sziikséges egyéb tevékenységek végzésére
kell korlatozodnia, még akkor is, ha ez
jelentés mennyiségi kisérleti gyartast tehet
sziikségessé a megbizhato gyartas
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szabadlyozasrol szolo 2022. évi utmutato (A
kék utmutato” cimii bizottsagi kozlemény
(2022/C 247/01) értelmében).

Or. en

Modositas

(63) A gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének kérelmezdi jelenleg anélkiil
végezhetnek vizsgélatokat, kisérleteket és
teljesithetnek az e gydgyszerekre
vonatkoz6 hat6sagi jovahagyas
megszerzéséhez és modositasahoz
sziikséges tovabbi gyakorlati
kovetelményeket, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany megsértésének
mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazasa azonban Unio-szerte
széttagolt, €s nem valosult meg teljes
mértékben az a célkitiizés, hogy lehetové
tegyék, hogy a generikus és biohasonlo
gyogyszerek az oltalom megsziinésének
elso napjan piacra léphessenek. A
generikus és biohasonlo gyogyszerek
idoben torténd belépése az unids piacra
fontos a verseny fokozasa, az arak
csokkentése, a nemzeti egészségiigyi
rendszerek fenntarthatosaganak
biztositisa és a betegek megfizetheto
gyogyszerekhez valo hozzdférésének
Javitdsa érdekében. A gyogyszerek,
kiilonésen a generikus, biohasonlé, hibrid
¢s biohibrid gyogyszerek piacra 1épésének
megkonnyitése érdekében a szabadalmi
oltalom vagy a kiegészito oltalmi
tanusitvdny biztositotta oltalom
megsziinésének napjat kovetd elsé napon
sziikségesnek tlinik az alkalmazasi kor
pontositasa annak érdekében, hogy
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igazolasa érdekében. A4 referencia-
gyogyszerre vonatkozo szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tanusitvany oltalmi
idGtartama alatt a szabalyozasi jovahagyasi
eljaras celjabol eldallitott kész gydgyszerek
kereskedelmi célu felhaszndlasa nem
lehetséges.

Modositas 110

valamennyi tagallamban biztositott legyen
a harmonizalt alkalmazas, mind a
kedvezményezettek, mind pedig az érintett
tevékenységek tekintetében. A
mentességnek vizsgalatok €s kisérletek
végzésére, valamint a hatosagi jovahagyasi
eljarashoz, az egészségiigyi
technologiaértékelésekhez, az darképzés és
az artamogatas megszerzéséhez, a
kozvetleniil a vonatkozo szabadalom vagy
kiegészito oltalmi tanusitvany lejarta utin
szallitando gyogyszerek allami vagy
magdnbeszerzéséhez, valamint az egyéb
szabadlyozasi és adminisztrativ
kovetelmények teljesitéséhez sziikséges
egyéb tevékenységek végzésére kell
korlatozodnia, a forgalombahozatali
engedély megszerzése utdan is, még akkor
1s, ha ez jelentés mennyiségii kisérleti
gyartast tehet sziikségessé a megbizhatd
gyartas igazoléasa érdekében, mind a
kérelmezok, mind pedig a harmadik fél
szallitok vagy szolgaltatok részérol. Egy
tagadllamban az adott gyogyszerre vagy
folyamatra vonatkozé szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tantsitvany oltalmi
id6tartama alatt a szabalyozasi jovahagyasi
eljaras céljabol eloallitott kész gydgyszerek
nem hozhatok forgalomba abban a
tagdllamban (,,A termékekre vonatkozo
unios szabalyozasrol szolo 2022. évi
utmutato (A kék utmutato” cimii
bizottsagi kozlemény (2022/C 247/01)
értelmében).

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulé javaslat
63 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(63) A generikus, biohasonlo, hibrid és
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali

AM\1291771HU.docx

Modositas

(63) A generikus és biohasonlo
készitmények esetében fontos az unios

PE757.082v01-00

HU



HU

engedélyének kérelmezoi jelenleg anélkiil
végezhetnek vizsgalatokat, kisérleteket és
teljesithetnek az e gydgyszerekre
vonatkozo hatdsagi jovahagyas
megszerzéséhez sziikséges tovabbi
gyakorlati kovetelményeket a referencia-
gyogyszerre vonatkozo szabadalom vagy
kiegészito oltalmi tanusitvany oltalmi
idotartama alatt, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany megsértésének
mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazasa azonban Unio-szerte
széttagolt, és a referencia-gyogyszeren
alapulo generikus, biohasonlo, hibrid és
biohibrid gyogyszerek piacra lépésének
megkonnyitése érdekében sziikségesnek
tiinik az alkalmazdasi kor pontositasa
annak érdekében, hogy valamennyi
tagallamban biztositott legyen a
harmonizalt alkalmazds, mind a
kedvezményezettek, mind pedig az érintett
tevékenységek tekintetében. A
mentességnek vizsgdlatok és kisérletek
végzésere, valamint a hatosagi
Jjovahagyasi eljardshoz, az egészségiigyi
technologiaértékeléshez, az arképzéshez
és az artamogatds irdnti kérelemhez
sziikséges egyéb tevékenységek végzésére
kell korlatozodnia, még akkor is, ha ez
jelentos mennyiségii kisérleti gyartdst
tehet sziikségessé a megbizhato gyartas
igazolasa érdekében. A referencia-
gyogyszerre vonatkozo szabadalom vagy
kiegészito oltalmi tanusitvany oltalmi
idotartama alatt a szabdlyozadsi
Jjovahagyasi eljaras céljabol eloallitott
kész gyogyszerek kereskedelmi célu
felhasznaldasa nem lehetséges.

Modositas 111
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat

PE757.082v01-00

piacra valo, idoben torténo bejutds a
verseny novelése, az darak csokkentése,
valamint az egészségiigyi rendszerek
fenntarthatosdaganak és a betegek
megfizetheto gyogyszerekhez valo
hozzdférésének biztositasahoz az
Unioban. A Tandcs az Unié és a
tagallamok gyogyszerrendszerei
egyensulyanak megerdésitésérol szolo,
2016. junius 17-i kovetkeztetéseiben
hangsulyozta a kello idoben torténo
belépés fontossdgdt. A gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
kérelmezdi jelenleg anélkiil végezhetnek
vizsgalatokat, kisérleteket és teljesithetnek
az e gyogyszerekre vonatkozé hatdsagi
jovahagyas megszerzés€hez és azok
modositdasaihoz sziikséges tovabbi
gyakorlati kovetelményeket, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany megsértésének
mindsiilne.

Or. en
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63 preambulumbekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(63) A generikus, biohasonlo, hibrid és
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének kérelmezoi jelenleg anélkiil
végezhetnek vizsgalatokat, kisérleteket és
teljesithetnek az e gydgyszerekre
vonatkozo hatdsagi jovahagyas
megszerzéséhez sziikséges tovabbi
gyakorlati kovetelményeket a referencia-
gyogyszerre vonatkozo szabadalom vagy
kiegészito oltalmi tanusitvany oltalmi
idotartama alatt, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany megsértésének
mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazadsa azonban Unio-szerte
széttagolt, és a referencia-gyogyszeren
alapulo generikus, biohasonlo, hibrid és
biohibrid gyogyszerek piacra lépésének
megkonnyitése érdekében sziikségesnek
tiinik az alkalmazdasi kor pontositisa
annak érdekében, hogy valamennyi
tagallamban biztositott legyen a
harmonizalt alkalmazds, mind a
kedvezményezettek, mind pedig az érintett
tevékenységek tekintetében. A
mentességnek vizsgdlatok és kisérletek
végzésere, valamint a hatosagi
Jjovahagyasi eljarashoz, az egészségiigyi
technologiaértékeléshez, az arképzéshez
és az artamogatds irdnti kérelemhez
szitkséges egyéb tevékenységek végzésére
kell korlatozodnia, még akkor is, ha ez
jelentos mennyiségii kisérleti gyartdst
tehet sziikségessé a megbizhato gyadrtds
igazolasa érdekében. A referencia-
gyogyszerre vonatkozo szabadalom vagy
kiegészito oltalmi tanusitvany oltalmi
idotartama alatt a szabadlyozdsi
jovahagyasi eljaras céljabol eloallitott
kész gyogyszerek kereskedelmi célu
felhasznaldasa nem lehetséges.
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Modositas

(63) A generikus és biohasonlo
készitmények esetében fontos az unios
piacra valo, idében torténd bejutds a
verseny novelése, az darak csokkentése,
valamint az egészségiigyi rendszerek
fenntarthatosdaganak és a betegek
megfizetheto gyogyszerekhez valo
hozzdférésének biztositasahoz az
Unioban. A Tandcs az Unio és a
tagallamok gyogyszerrendszerei
egyensulydanak megerdésitésérol szolo,
2016. junius 17-i kovetkeztetéseiben
hangsulyozta a kello idoben torténo
belépés fontossdgdt. A gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
kérelmezdi jelenleg anélkiil végezhetnek
vizsgalatokat, kisérleteket és teljesithetnek
az e gyogyszerekre vonatkozé hatdsagi
jovahagyas megszerzéséhez és azok
modositdasaihoz sziikséges tovabbi
gyakorlati kovetelményeket, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany megsértésének
mindsiilne.

Or. en

PE757.082v01-00
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Modositas 112
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyuld javaslat
63 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(63) A generikus, biohasonld, hibrid és
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének kérelmezoi jelenleg anélkiil
végezhetnek vizsgalatokat, kisérleteket és
teljesithetnek az e gyodgyszerekre
vonatkozo hatdsagi jovahagyas
megszerzéséhez sziikséges tovabbi
gyakorlati kovetelményeket a referencia-
gyogyszerre vonatkoz6 szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tantsitvany oltalmi
id6tartama alatt, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany megsértésének
mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazasa azonban Unid-szerte
széttagolt, és a referencia-gydgyszeren
alapul6 generikus, biohasonld, hibrid és
biohibrid gyogyszerek piacra 1épésének
megkonnyitése érdekében sziikségesnek
tlinik az alkalmazasi kor pontositasa annak
érdekében, hogy valamennyi tagallamban
biztositott legyen a harmonizalt
alkalmazas, mind a kedvezményezettek,
mind pedig az érintett tevékenységek
tekintetében. A mentességnek vizsgalatok
és kisérletek végzésére, valamint a hatosagi
jovahagyasi eljarashoz, az egészségiigyi
technologiaértékeléshez, az drképzéshez és
az artamogatds irdnti kérelemhez
sziikséges egyéb tevékenységek végzésére
kell korlatozodnia, még akkor is, ha ez
Jjelentos mennyiségii kisérleti gyartast
tehet sziikségessé a megbizhato gyadrtas
igazoldsa érdekében. A referencia-
gyogyszerre vonatkoz6 szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tantsitvany oltalmi
iddtartama alatt a szabalyozasi jovahagyasi
eljaras céljabol eldallitott kész gydgyszerek
kereskedelmi célu felhasznaldsa nem
lehetséges.
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Mbddositas

(63) A generikus, biohasonld, hibrid és
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének kérelmezdi jelenleg anélkiil
végezhetnek vizsgalatokat, kisérleteket és
teljesithetnek az e gyodgyszerekre
vonatkoz6 hatdsagi jovahagyas
megszerzéséhez sziikséges tovabbi
gyakorlati kovetelményeket a referencia-
gyogyszerre vonatkozé szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tantsitvany oltalmi
id6tartama alatt, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany megsértésének
mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazasa azonban Unio-szerte
széttagolt, ¢és a referencia-gydgyszeren
alapul6 generikus, biohasonld, hibrid és
biohibrid gy6gyszerek piacra 1épésének
megkonnyitése érdekében sziikségesnek
tlinik az alkalmazasi kor pontositasa annak
érdekében, hogy valamennyi tagéllamban
biztositott legyen a harmonizalt
alkalmazas, mind a kedvezményezettek,
mind pedig az érintett tevékenységek
tekintetében. A mentességnek vizsgalatok
¢s kisérletek végzésére, valamint a hatosagi
jovahagyasi eljarashoz és az egészségiligyi
technologiaértékeléshez sziikséges egyéb
tevékenyseégek veégzésere kell
korlatozodnia. A referencia-gyogyszerre
vonatkoz6 szabadalom vagy kiegészitd
oltalmi tantsitvany oltalmi id6tartama alatt
a szabalyozasi jovahagyasi eljaras céljabol
eléallitott kész gyodgyszerek kereskedelmi
célu felhasznalasa nem lehetséges.
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Modositas 113
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(63) A generikus, biohasonld, hibrid ¢és
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének kérelmezoi jelenleg anélkiil
végezhetnek vizsgalatokat, kisérleteket és
teljesithetnek az e gyodgyszerekre
vonatkozo hatdsagi jovahagyas
megszerzéséhez sziikséges tovabbi
gyakorlati kovetelményeket a referencia-
gyogyszerre vonatkoz6 szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tantsitvany oltalmi
id6tartama alatt, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany megsértésének
mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazasa azonban Unid-szerte
széttagolt, €s a referencia-gyogyszeren
alapulo generikus, biohasonlo, hibrid és
biohibrid gyogyszerek piacra lépésének
megkonnyitése érdekében sziikségesnek
tlinik az alkalmazasi kor pontositasa annak
érdekében, hogy valamennyi tagallamban
biztositott legyen a harmonizalt
alkalmazas, mind a kedvezményezettek,
mind pedig az érintett tevékenységek
tekintetében. A mentességnek vizsgalatok
és kisérletek végzésére, valamint a hatosagi
jovahagyasi eljarashoz, az egészségiigyi
technologiaértékeléshez, az arképzéshez
és az artamogatds irdnti kérelemhez
sziikséges egyéb tevékenységek végzésére
kell korlatozodnia, még akkor is, ha ez
Jjelentds mennyiségii kisérleti gyartast
tehet sziikségessé a megbizhato gyadrtas
igazoldsa érdekében. A referencia-
gyogyszerre vonatkozé szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tantsitvany oltalmi
iddtartama alatt a szabalyozasi jovahagyasi
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Modositas

(63) A generikus, biohasonld, hibrid és
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének kérelmezdi jelenleg anélkiil
végezhetnek vizsgélatokat, kisérleteket és
teljesithetnek az e gyodgyszerekre
vonatkoz6 hatdsagi jovahagyas
megszerzéséhez sziikséges tovabbi
gyakorlati kovetelményeket a referencia-
gyogyszerre vonatkozé szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tantsitvany oltalmi
id6tartama alatt, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany megsértésének
mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazasa azonban Unio-szerte
széttagolt, és szlikségesnek tlinik az
alkalmazasi kor pontositasa és korlatozdsa
annak érdekében, hogy valamennyi
tagallamban biztositott legyen a
harmonizalt alkalmazas, mind a
kedvezményezettek, mind pedig az érintett
tevékenységek tekintetében. A
mentességnek vizsgalatok €s kisérletek
végzésére, valamint a hatosagi jovahagyasi
eljarashoz sziikséges egyéb tevékenységek
végzésére kell korlatozddnia. A referencia-
gyogyszerre vonatkozé szabadalom vagy
kiegészitd oltalmi tantsitvany oltalmi
iddtartama alatt a szabalyozasi jovahagyasi
eljaras céljabol eldallitott kész gyogyszerek
kereskedelmi célu felhasznaldsa nem
lehetséges. A 85. cikk a) vagy b) pontja
szerinti célbol gyartott, (kiegészito)
szabadalmi oltalom alatt allo termékek
kereskedelmi céllal nem hasznosithatok,
az emlitett forgalombahozatali engedély
iranti kérelem jovahagyadsdt kovetéen sem.
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eljaras céljabol eldallitott kész gydgyszerek Ezeket a TRIPS 46. cikkével ésszhangban
kereskedelmi célu felhasznalasa nem kell kezelni.
lehetséges.

Or. en
Indokolas

Lasd a 85. cikkhez fiizott indokolast.

Modositas 114
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(63a) Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazdsa azonban Unio-szerte
széttagolt, és a referencia-gyogyszeren
alapulo gyogyszerek, kiilonosen a
generikus, biohasonld, hibrid és biohibrid
gyogyszerek piacra lépésének
megkonnyitése érdekében a megfelelo
szabadalom vagy kiegészito oltalmi
tanusitvdny lejartakor (az oltalom unios
megsziinésének elso napjan) sziikségesnek
tiinik az alkalmazasi kor pontositisa
annak érdekében, hogy valamennyi
tagadllamban biztositott legyen a
harmonizalt alkalmazds, mind a
kedvezményezettek, mind pedig az érintett
tevékenységek tekintetében. A
mentességnek vizsgalatok és kisérletek
végzésere, valamint a kozigazgatdsi vagy
szabdlyozasi jovahagyadsi eljardshoz, az
egészségiigyi technologiaértékeléshez, az
arképzés és az artamogatds
megszerzéséhez, valamint a kozvetleniil a
vonatkozo szabadalom vagy kiegészité
oltalmi tanusitvany lejarta utin
szallitando gyogyszerek allami vagy
magdnbeszerzéséhez sziikséges egyéb
tevékenységek végzésére kell
korlatozodnia, a forgalombahozatali
engedély megszerzése utdan is, még akkor
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Modositas 115
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx
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is, ha ez jelentos mennyiségii kisérleti
gyadrtast tehet sziikségessé a megbizhato
gyartds igazoldsa érdekében a kérelmezok
vagy a harmadik fél szdllitok vagy
szolgaltatok részérdl. Egy tagdllamban a
gyogyszerre vonatkozo szabadalom vagy
kiegészito oltalmi tanusitvany oltalmi
idotartama alatt a szabdlyozdsi
Jjovahagyasi eljaras céljabol eloallitott
kész gyogyszerek nem hozhatok
forgalomba abban a tagallamban (, A
termékekre vonatkozo unios
szabalyozasrol szolo 2022. évi utmutato (A
kék utmutato” cimii bizottsagi kozlemény
(2022/C 247/01) értelmében).

Or. en

Modositas

(63a) Az ilyen korlatozott mentesség
alkalmazasa azonban Unio-szerte
széttagolt, és a referencia-gyogyszeren
alapulo gyogyszerek, kiilonosen a
generikus, biohasonlo, hibrid és biohibrid
gyogyszerek piacra lépésének
megkonnyitése érdekében a megfelelo
szabadalom vagy kiegészito oltalmi
tanusitvdny lejartakor (az oltalom unios
megsziinésének elso napjan) sziikségesnek
tiinik az alkalmazasi kér pontositasa
annak érdekében, hogy valamennyi
tagallamban biztositott legyen a
harmonizalt alkalmazas, mind a
kedvezményezettek, mind pedig az érintett
tevékenységek tekintetében. A
mentességnek vizsgdlatok és kisérletek
végzésére, valamint a kozigazgatasi vagy
szabalyozasi jovahagyasi eljardashoz, az
egészségiigyi technologiaértékeléshez, az
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Modositas 116
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(64) Ezlehetdveé teszi tobbek kozott
vizsgdlatok elvégzését az arképzés és
artdmogatas alatamasztasa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt 4116
hatéanyagok gyartasat vagy vasarlasat
forgalombahozatali engedély kérelmezése
céljabol ezen iddszak alatt, hozzéajarulva a
generikus és biohasonlo gyogyszerek
piacra lépéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészit6 oltalmi tantsitvany
biztositotta oltalom megsziinésének a

PE757.082v01-00
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arkeépzés és az artamogatds
megszerzéséhez, valamint a kozvetleniil a
vonatkozo szabadalom vagy kiegészito
oltalmi tanusitvany lejarta utin
szallitando gyogyszerek dallami vagy
magdnbeszerzéséhez sziikséges egyéb
tevékenységek végzésere kell
korlatozédnia, a forgalombahozatali
engedély megszerzése utdan is, még akkor
is, ha ez jelentés mennyiségii kisérleti
gyartdast tehet sziikségessé a megbizhato
gyartds igazoldsa érdekében a kérelmezok
vagy a harmadik fél szallitok vagy
szolgaltatok részérdl. Egy tagallamban a
gyogyszerre vonatkozo szabadalom vagy
kiegészito oltalmi tanusitvany oltalmi
idotartama alatt a szabdlyozdsi
Jjovahagyasi eljaras céljabol eloallitott
kész gyogyszerek nem hozhatok
forgalomba abban a tagdallamban (,, A
termékekre vonatkozo unios
szabalyozasrol szolo 2022. évi utmutato (A
kék utmutato” cimii bizottsagi kozlemény
(2022/C 247/01) értelmében).

Or. en

Modositas

(64) Ezlehetdvé teszi minden olyan
lépés megtételét, amely a szabadalmi
oltalom vagy a kiegészito oltalmi
tanusitvany dltal biztositott oltalom
megsziinése utani napon a hatékony piaci
bevezetéshez sziikséges, tobbek kozott
tevékenységek folytatasat a szabalyozdsi
Jjovahagyas, az egészségiigyi
technologiaértékelések, az arképzés és
artamogatas és mds szabdlyozasi eljardasok
és kovetelmények aldtamasztasa érdekében
az Unioban és mashol, a
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napjan.

Modositas 117
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(64) Ezlehetdvé teszi tobbek kozott
vizsgalatok elvégzését az arképzés €s
artamogatas aldtdmasztasa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt dallo
hatéanyagok gyartasat vagy vasarlasat
forgalombahozatali engedély kérelmezése
céljabol ezen iddszak alatt, hozzajarulva a
generikus és biohasonl6 gydgyszerek
piacra 1épéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany
biztositotta oltalom megsziinésének a
napjan.
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forgalombahozatali engedély megadasa
utdn is, valamint szabadalmi oltalom alatt
allo hatdéanyagok gyartasat vagy vasarlasat
a fent emlitett célokbol, hozzéjarulva a
gyogyszerek, kiilondsen a generikus €s
biohasonl6 gyogyszerek megfeleld idejii
piacra lépéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészitd oltalmi tantsitvany
biztositotta oltalom megsziinése utani
napon, tisztességes versenyfeltételek
mellett.

Or. en

Modositas

(64) Ezlehetdvé teszi minden olyan
lépés megtételét, amely a szabadalmi
oltalom vagy a kiegészito oltalmi
tanusitvdny dltal biztositott oltalom
megsziinése utdani napon a hatékony piaci
bevezetéshez sziikséges, tobbek kozott
tevékenységek folytatdsat a szabdlyozasi
jovahagyas, az egészségiigyi
technologiaértékelések, az arképzés és
artdmogatas és mds szabalyozasi eljardasok
és kovetelmények aldtdmasztasa érdekében
az Unioban és mdshol, a
Jforgalombahozatali engedély megaddsa
utdn is, valamint hatéanyagok gyartasat
vagy vasarlasat a fent emlitett célokbol,
hozzajarulva a gyogyszerek, kiilonosen a
generikus €s biohasonl6 gydgyszerek
megfelelo idejii piacra 1épéséhez mar a
szabadalmi oltalom vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany biztositotta oltalom
megsziinése utdni napon, tisztességes
versenyfeltételek mellett.

Or. en
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Moédositas 118
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(64) Ezlehetdveé teszi tobbek kozott
vigsgalatok elvégzését az arképzés és
artdmogatas alatamasztasa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt 4116
hatoanyagok gyartasat vagy vasarlasat
forgalombahozatali engedély kérelmezése
céljabol ezen idoszak alatt, hozzajarulva a
generikus €és biohasonlo gyogyszerek
piacra lépéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészitd oltalmi tantsitvany
biztositotta oltalom megszlinésének a
napjan.

Modositas 119

Modositas

(64) Ezlehet6vé teszi minden olyan
lépés megtételét, amely a szabadalmi
oltalom vagy a kiegészito oltalmi
tanusitvany dltal biztositott oltalom
megsziinése utani napon a hatékony piaci
bevezetéshez sziikséges, tobbek kozott
tevékenységek folytatasat a szabalyozdsi
Jjovahagyas, az egészségiigyi
technologiaértékelések és az arképzés és
artamogatas aldtdmasztasa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt allo
hatéanyagok gyartasat vagy vasarlasat a
fent emlitett célokbol, hozzajarulva a
generikus és biohasonlo gyogyszerek
piacra lépéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészitd oltalmi tantsitvany
biztositotta oltalom megsziinésének a
napjan.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(64) Ezlehetdveé teszi tobbek kozott
vigsgalatok elvégzését az arképzés és
artamogatas alatamasztasa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt 4116
hatéanyagok gyartasat vagy vasarlasat
forgalombahozatali engedély kérelmezése
céljabol ezen iddszak alatt, hozzéajarulva a

PE757.082v01-00
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Modositas

(64) Ezlehetdvé teszi minden olyan
lépés megtételét, amely a szabadalmi
oltalom vagy a kiegészito oltalmi
tanusitvdny dltal biztositott oltalom
megsziinése utani napon a hatékony piaci
bevezetéshez sziikséges, tobbek kozott
tevékenységek folytatasat a szabalyozdsi
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generikus €s biohasonl6 gyodgyszerek
piacra 1épéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany
biztositotta oltalom megsziinésének a
napjan.

Médositas 120
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(64) Ezlehetdveé teszi tobbek kozott
vizsgalatok elvégzését az arképzés és
artamogatds alatamasztasa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt allo
hatéanyagok gyartasat vagy vasarlasat
forgalombahozatali engedély kérelmezése
céljabol ezen iddszak alatt, hozzajarulva a
generikus €s biohasonlo gyogyszerek
piacra 1épéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany
biztositotta oltalom megsziinésének a
napjan.

Maédositas 121
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyul6 javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx

jovahagyas, az egészségiigyi
technologiaértékelések és az arképzés és
artdmogatas alatamasztasa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt 4ll6
hatdanyagok gyartasat vagy vasarlasat a
fent emlitett célokbol, hozzéjarulva a
generikus €s biohasonl6 gyodgyszerek
piacra lépéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészit0 oltalmi tanusitvany
biztositotta oltalom megsziinésének a
napjan.

Or. en

Modositas

(64) Ezlehetdveé teszi tobbek kozott a
szabadalmi oltalom alatt 4116 hatéanyagok
gyartasat vagy vasarlasat
forgalombahozatali engedély kérelmezése
céljabol ezen iddszak alatt, hozzajarulva a
generikus €s biohasonlo gyogyszerek
piacra lépéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészit0 oltalmi tanusitvany
biztositotta oltalom megsziinésének a
napjan.

Or. en

Modositas

PE757.082v01-00

HU
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(64) Ezlehetdveé teszi tobbek kozott
vigsgdlatok elvégzését az arképzés és
dartamogatds alatamasztasa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt 4116
hatoanyagok gyartasat vagy vasarlasat
forgalombahozatali engedély kérelmezése
céljabol ezen idOszak alatt, hozzdjarulva a
generikus és biohasonlo gyogyszerek
piacra lépéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészitd oltalmi tantsitvany
biztositotta oltalom megsziinésének a
napjan.

(64) Ezlehetéveé teszi tobbek kozott a
szabadalmi oltalom alatt al16 hatéanyagok
gyartasat vagy vasarlasat
forgalombahozatali engedély kérelmezése
c€ljabol ezen iddszak alatt, hozzajarulva a
generikus és biohasonlo gyogyszerek
piacra lépéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészitd oltalmi tantsitvany
biztositotta oltalom megszlinésének a
napjan.

Or. en

Indokolas

Lasd a 85. cikkhez fiizott indokolast.

Modositas 122
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulo javaslat
65 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(65) Azilletékes hatosagok csak az ezen
iranyelvben meghatarozott indokok alapjan
utasithatjak el a referencia-gyogyszer
adataira hivatkoz6 forgalombahozatali
engedély iranti kérelem validalasat.
Ugyanez vonatkozik a forgalombahozatali
engedély megadéasara, modositasara,
felfliggesztésére, korlatozasara vagy
visszavonasara vonatkozo barmely
hatarozatra. Az illetékes hatosagok
semmilyen mas indokra nem alapithatjdk a
hatarozatukat. E hatarozatok kiilondsen
nem alapulhatnak a referencia-gyogyszer
szabadalmi statuszan vagy kiegészitd
oltalmi tantsitvanyéanak statuszan.

PE757.082v01-00
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Modositas

(65) A Tandcs kovetkeztetései és az
Eurdpai Parlament dallasfoglaldsa
prioritasként emelték, hogy el kell keriilni,
hogy a koriilmények oszténozzék a
generikus és biohasonlo gyogyszerek
megjelenését akaddalyozo nem megfelelo
piaci magatartdst, tovabba hogy
biztositani kell a generikus és biohasonlo
gyogyszerek idoben torténo rendelkezésre
dllasat, és megsziintessék a szabadalmak
osszekapcsolasat. Az illetékes hatosagok
csak az ezen iranyelvben meghatarozott
indokok alapjan utasithatjak el a
referencia-gyogyszer adataira hivatkozo
forgalombahozatali engedély iranti
kérelem, egy darképzési vagy drtamogatdsi
kérelem, illetve a kozvetleniil a vonatkozo
szabadalom vagy kiegészito oltalmi
tanusitvdny lejarta utan szdllitando
gyogyszerek dallami vagy
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Maédositas 123
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
65 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(65) Azilletékes hatosagok csak az ezen
iranyelvben meghatarozott indokok alapjan
utasithatjak el a referencia-gyogyszer
adataira hivatkozo6 forgalombahozatali
engedély iranti kérelem validalasat.
Ugyanez vonatkozik a forgalombahozatali
engedély megadéasara, modositasara,
felfiiggesztésére, korlatozasara vagy
visszavondsara vonatkozo barmely
hatdrozatra. Az illetékes hatdosagok
semmilyen mas indokra nem alapithatjak a
hatarozatukat. E hatarozatok kiilondsen
nem alapulhatnak a referencia-gyogyszer
szabadalmi statuszan vagy kiegészitd
oltalmi tantsitvanyanak statuszan.
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magdnbeszerzésének validalasat. Ugyanez
vonatkozik a forgalombahozatali engedély
megadasara, modositasara,
felfliggesztésére, korlatozasara vagy
visszavonasara, illetve az arképzésre és
drtamogatdsra vonatkozo barmely
hatarozatra. Az illetékes hatdosagok
semmilyen mas indokra nem alapithatjak a
hatarozatukat. E hatarozatok kiilonosen
nem alapulhatnak a referencia-gyogyszer
szabadalmi statuszan vagy kiegészitd
oltalmi tantsitvanyanak statuszan, nem
lehet olyan kovetelményeket tamasztani
veliik szemben, amelyek a kérelmezot
annak a kockazatnak teszik ki, hogy
megsértik a vonatkozo szabadalmat vagy
kiegészito oltalmi tanusitvanyt.

Or. en

Modositas

(65) A Tandcs kévetkeztetései' és az
Eurépai Parlament dlldsfoglaldsa®
prioritasként emelték, hogy el kell keriilni,
hogy a koriilmények osztonozzék a
generikus és biohasonlo gyogyszerek
megjelenését akaddlyozo nem megfelelé
Ppiaci magatartdst, tovabba hogy
biztositani kell a generikus és biohasonlo
gyogyszerek idoben torténd rendelkezésre
dllasat, és megsziintessék a szabadalmak
osszekapcsoldasat. Az illetékes hatdsdgok
csak az ezen irdnyelvben meghatarozott
indokok alapjan utasithatjak el a
referencia-gyogyszer adataira hivatkozo
forgalombahozatali engedély iranti
kérelem, illetve egy darképzési vagy
drtamogatdsi kérelem validalasat.
Ugyanez vonatkozik a forgalombahozatali
engedély megadasara, modositasara,

PE757.082v01-00
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Modositas 124
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
65 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

HU

felfiiggesztésére, korlatozasara vagy
visszavondasara, illetve az drképzésre és
dartamogatdsra vonatkozo barmely
hatarozatra. Az illetékes hatosagok
semmilyen mds indokra nem alapithatjadk a
hatarozatukat. E hatarozatok kiilonosen
nem alapulhatnak a referencia-gyogyszer
szabadalmi statuszan vagy kiegészitd
oltalmi tanusitvanyanak statuszan, nem
lehet olyan kovetelményeket tamasztani
veliik szemben, amelyek a kérelmezot
annak a kockazatnak teszik ki, hogy
megsértik a vonatkozo szabadalmat vagy
kiegészito oltalmi tanusitvanyt.

1a 4 Tandcs kovetkeztetései a
gyogyszerészeti rendszerek egyensulydanak
az EU-ban és tagallamaiban valo
Javitasarol és a Tandcs kovetkeztetései a
gyogyszerekhez és orvostechnikai
eszkozokhoz valo, az EU erdsebbé és
regiliensebbé tételét szolgdlo
hozzaférésrol.

2a Az Eurdpai Parlament 2017. mdrcius 2-
i dllasfoglaldasa a gyogyszerekhez valo
hozzdjutds javitisanak unios
lehetoségeirol.

Or. en

Modositas

(65a) Az unios jog szerint az origindlis
referenciatermék szabadalmi oltalmanak
statusza nem olyan kritérium, amelyet a
hatosagoknak figyelembe kell venniiik a
forgalombahozatali engedély
megaddsakor, az arképzés
Jjovahagyadsakor, az drtdmogatdsi statusz
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Modositas 125

megaddasakor vagy a generikus
gyogyszerkészitményre vonatkozo barmely
hatosagi jovahagyas kiadasakor,
mégpedig annak versenyellenes hatdisa
miatt. A gyogyszerészeti keretrendszer
feliilvizsgalatanak céljai keretében ezért
helyénvalo ebben az osszefiiggésben
kifejezetten megtiltani a szabadalmak
osszekapcsolasanak gyakorlatit.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
65 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 126
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
67 preambulumbekezdés

AM\1291771HU.docx

Modositas

(65a) Az unios jog szerint az origindlis
referenciatermék szabadalmi oltalmanak
statusza nem olyan kritérium, amelyet a
hatosdagoknak figyelembe kell venniiik a
Jorgalombahozatali engedély
megaddsakor, az arképzés
Jjovahagyasakor, az drtamogatdsi statusz
megaddsakor vagy a generikus
gyogyszerkészitményre vonatkozo barmely
hatosagi jovahagyas kiadasakor,
mégpedig annak versenyellenes hatdisa
miatt. A gyogyszerészeti keretrendszer
feliilvizsgalatanak céljai keretében ezért
helyénvalo ebben az osszefiiggésben
kifejezetten megtiltani a szabadalmak
osszekapcsoldasanak gyakorlatit.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(67) Az egészségiigyi szakemberek ¢és a
betegek tajékoztatasa az antimikrobidlis
szerek megfeleld alkalmazasardl,
tarolasarol és artalmatlanitasarol a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
¢s a tagallamok kozos feleldssége,
amelyeknek biztositaniuk kell a
gyogyszerek megfeleld begylijtésére
szolgalo rendszert.

Modositas 127

Modositas

(67) Az egészségiigyi szakemberek ¢€s a
betegek tajékoztatasa az antimikrobialis
szerek megfeleld alkalmazasardl,
tarolasarol és artalmatlanitasarol a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
¢s a tagallamok kozos feleldssege. A
tagdllamoknak biztositaniuk kell a
gyogyszerek megfeleld begylijtésére
szolgalo rendszert.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
68 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 128
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyul6 javaslat
69 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(69) A vizés atalaj

PE757.082v01-00
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Modositas

(68a) Az europai zold megdllapoddssal
és az Eurdpai Unionak a kéornyezetbe
keriilo gyogyszerekkel kapcsolatos
stratégiai megkozelitésével osszthangban
ennek a szabadlyozasi keretnek hozza kell
jarulnia a lehetséges kornyezeti
kockazatok elkeriiléséhez is. A keret
értékelése azt mutatta, hogy megerositett
intézkedésekre lenne sziikség a
gyogyszerek kiornyezeti hatisanak
csokkentése érdekében.

Or. en

Modositas

(69) A vizés atalaj

AM\1291771HU.docx



gyogyszermaradvanyokkal valo
szennyezddése ujonnan jelentkezd
kornyezeti probléma, és tudomanyos
bizonyitékok tdmasztjak ald, hogy az ilyen
anyagok kérnyezetben valo jelenléte azok
gyartasabol, felhasznalasabol és
artalmatlanitasabol ered6en kockazatot
jelent a kornyezetre és a népegészségre. A
jogszabalyok értékelése ramutatott arra,
hogy meg kell erdsiteni a gyogyszerek
¢letciklusa sordn a kornyezetre €s a
népegészségre gyakorolt hatas
csokkentésére iranyuld meglévo
intézkedéseket. Az ebben a rendeletben
foglalt intézkedések kiegészitik a f0bb
kornyezetvédelmi jogszabalyokat, koztiik a
viz-keretiranyelvet (2000/60/EK>%), a
kornyezetmindségi eldirasokrol sz61o
iranyelvet (2008/105/EK>"), a felszin alatti
vizekr6l sz016 iranyelvet (2006/118/EK>?),
a teleptilési szennyviz kezelésérdl szolo
iranyelvet (91/271/EGK?3), az ivovizrol
sz016 iranyelvet ((EU) 2020/2184°*) és az
ipari kibocsatasokrol sz616 iranyelvet
(2010/75/EU>3).

30 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.)
a vizpolitika terén a kozosségi fellépés
kereteinek meghatarozasarél (HL L 327.,
2000.12.22., 1. 0.).

! Az Eurépai Parlament és a Tanacs
2008/105/EK iranyelve (2008. december
16.) a vizpolitika teriiletén a
kornyezetmindségi eldirasokrol, a
82/176/EGK, a 83/513/EGK, a
84/156/EGK, a 84/491/EGK ¢s a
86/280/EGK tanacsi iranyelv
modositasarol és azt kovetd hatalyon kiviil
helyezésérdl, valamint a 2000/60/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv
modositasarol (HL L 348.,2008.12.24.,
84.0.).

32 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2006/118/EK iranyelve (2006. december
12.) a felszin alatti vizek szennyezés €s
allapotromlés elleni védelmérdél (HL L

AM\1291771HU.docx

gyogyszermaradvanyokkal valo
szennyezddése tjonnan jelentkezd
kornyezeti probléma, és tudoméanyos
bizonyitékok tdmasztjak ald, hogy néhdny
ilyen anyag szintjei azok gyartasabol,
felhasznalasabol és artalmatlanitasabol
eredden kockazatot jelenthetnek a
kornyezetre. A jogszabalyok értékelése
ramutatott arra, hogy meg kell erdsiteni a
gyogyszerek életciklusa soran a
kornyezetre €és a népegészségre gyakorolt
hatas csokkentésére iranyuld meglévo
intézkedéseket. Az ebben a rendeletben
foglalt intézkedések kiegészitik a f6bb
kornyezetvédelmi jogszabalyokat, koztiik a
viz-keretiranyelvet (2000/60/EK>°), a
kornyezetmindségi eldirasokrol szolo
iranyelvet (2008/105/EK>"), a felszin alatti
vizekrdl sz616 iranyelvet (2006/118/EK>?),
a telepiilési szennyviz kezelésérdl szold
iranyelvet (91/271/EGK?>3), az ivovizrol
sz016 iranyelvet ((EU) 2020/218454) és az
ipari kibocsatasokrol sz616 iranyelvet
(2010/75/EU>).

30 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.)
a vizpolitika terén a kozosségi fellépés
kereteinek meghatarozasarol (HL L 327.,
2000.12.22., 1. 0.).

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2008/105/EK iranyelve (2008. december
16.) a vizpolitika teriiletén a
kornyezetmindségi eldirasokrol, a
82/176/EGK, a 83/513/EGK, a
84/156/EGK, a 84/491/EGK ¢s a
86/280/EGK tandcsi iranyelv
modositasarol és azt kovetd hatalyon kiviil
helyezésérdl, valamint a 2000/60/EK
eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv
modositasarol (HL L 348.,2008.12.24.,
84. 0.).

32 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2006/118/EK iranyelve (2006. december
12.) a felszin alatti vizek szennyezés €s
allapotromlés elleni védelmérél (HL L

PE757.082v01-00

HU



372.,2006.12.27., 19. 0.).

33 A Tanacs 91/271/EGK irdnyelve (1991.
majus 21.) a telepiilési szennyviz

kezelésérdl (HL L 135., 1991.5.30., 40. o.).

>4 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2020/2184 iranyelve (2020. december 16.)
az emberi fogyasztasra szant viz
mindségérdl (atdolgozas) (HL L 435.,
2020.12.23., 1. 0.).

35 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2010/75/EU iranyelve (2010. november
24.) az ipari kibocsatasokrol (a
kornyezetszennyez€s integralt megeldzése
¢s csokkentése) (atdolgozas) (HL L 334.,
2010.12.17., 17. 0.).

372.,2006.12.27., 19. 0.).

>3 A Tanacs 91/271/EGK irdnyelve (1991.
majus 21.) a telepiilési szennyviz
kezelésérol (HL L 135., 1991.5.30., 40. o.).

>4 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2020/2184 iranyelve (2020. december 16.)
az emberi fogyasztasra szant viz
mindségérdl (atdolgozas) (HL L 435.,
2020.12.23., 1. 0.).

35 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2010/75/EU iranyelve (2010. november
24.) az ipari kibocsatasokrol (a
kornyezetszennyez€s integralt megeldzése
¢s csokkentése) (atdolgozas) (HL L 334.,
2010.12.17., 17. 0.).

Or. en

Indokolas

A szoveg a jelenlegi formdjaban értelmezheto, hogy a kornyezetben taldalhato valamennyi

gyogyszermaradvany problémat jelent.

Modositas 129
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
69 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

Modositas

(69a) A gyodgyszerek egységes
csomagolasdra iranyulo fokozatos reform,
kiilondsen a korhazi gyogyszertarakban, a
gyogyszerek csomagoldasdahoz felhasznalt
anyagok mennyiségének csokkenését, a
gyogyszerszallitas szénlabnyomdanak
mérséklését, a gyogyszerhulladék
csokkentését, a gyogyszerhulladékbol
szarmazo szennyezés jobb kezelését,
valamint a fesziiltségek és a
gyogyszerhiany megelozését
eredményezheti, valamint innovatiy
eszkozkent szolgalhat az antimikrobidlis
regisgtencia elleni kiizdelemben. Az
egységes adagolasi egység haszndlata
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korhazi kornyezetben elorelépést jelenthet
a gyogyszerelési hibak kockazatanak
minimalizalasa és ezaltal a betegek
Jfokozott védelme érdekében.

Or. en

Modositas 130
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
69 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

(69a) Szilard tudomanyos bizonyitékok
tamasztjak ald, hogy a gydrtds sordn
kibocsatott hatoanyagok veszélyt
jelentenek a kornyezetre és a
népegészségre. Ezért a kornyezet és a
népegészség védelmére vonatkozo
kovetelményeket ki kell terjeszteni a
gyogyszerek teljes életciklusdra, a
gyartastol kezdve a felhasznaldson dt az

artalmatlanitasig.

Or. en
Modositas 131
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Iranyelvre iranyulo javaslat
70 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

(70) A gyogyszerek unios (70) A gyogyszerek unids
forgalombahozatali engedélye iranti forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmeknek kornyezeti kockazatértékelést kérelmeknek kornyezeti kockazatértékelést
¢s kockazatcsokkentd intézkedéseket kell ¢és kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
tartalmazniuk. Ha a kérelmez6 nem nyu;jt tartalmazniuk. Az emberi felhaszndldasra
be teljes korti vagy kelléen megalapozott szdant gyogyszerek bizonyitott
kornyezeti kockazatértékelést, vagy nem hatékonysdaganak és biztonsdagossdagdnak
javasol kockazatcsokkentd intézkedéseket tovabbra is elsodleges kritériumnak kell
a kornyezeti kockazatértékelésben maradnia a forgalombahozatali
AM\1291771HU.docx 89/190 PE757.082v01-00
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azonositott kockazatok megfeleld
kezelésére, a forgalombahozatali engedélyt
el kell utasitani. A kdrnyezeti
kockazatértékelést frissiteni kell, amint j
adatok vagy ismeretek valnak elérhetévé a
relevans kockazatokra vonatkozoan.

Modositas 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulé javaslat
70 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
(70) A gyogyszerek unios
forgalombahozatali engedélye iranti

kérelmeknek kornyezeti kockazatértékelést
¢és kockazatcsokkent6 intézkedéseket kell

PE757.082v01-00

90/190

engedélyezés sordan, azonban a
Jforgalombahozatali engedélyt
kérelmezoknek biztositaniuk kell, hogy a
negativ kornyezeti hatasok megfelelé
mérséklése érdekében a
forgalombahozatali engedély iranti
kérelemmel parhuzamosan elvégezzék a
kornyezeti kockazatértékelést. A
kornyezeti kockazatértékelésnek
értékelnie kell a kornyezeti és
kozegészségiigyi kockazatokat is, beleértve
a gyogyszerek gydrtdsa soran felmeriilo
antimikrobidlis rezisztencidt is. Ha a
kérelmezd nem nyujt be teljes korli vagy
kellden megalapozott kornyezeti
kockazatértékelést, vagy nem javasol
kockazatcsokkentd intézkedéseket a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatok megfeleld
kezelésére, a forgalombahozatali engedélyt
el kell utasitani. A kdrnyezeti
kockazatértékelést megfeleld idoben
frissiteni kell, amint ) adatok vagy
ismeretek valnak elérhetévé a relevans
kockazatokra vonatkozodan, a
kockazatcsokkento intézkedéseket pedig
ennek megfeleloen ki kell igazitani.
Ezenkiviil a gyogyszer hasznalatabol
eredd tovabbi expozicio figyelembevétele
érdekében a kornyezeti kockazatértékelést
az eredeti engedélyezést kiovetd ot év
elteltével mindenképpen frissiteni kell.

Or. en

Modositas

(70) A gyogyszerek unids
forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmeknek kornyezeti kockazatértékelést
¢s kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
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tartalmazniuk. Ha a kérelmez6é nem nyu;jt
be teljes korii vagy kelléen megalapozott
kornyezeti kockazatértékelést, vagy nem
javasol kockazatcsokkentd intézkedéseket
a kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatok megfeleld
kezelésére, a forgalombahozatali engedélyt
el kell utasitani. A kdrnyezeti
kockazatértékelést frissiteni kell, amint j
adatok vagy ismeretek valnak elérhetdvé a
relevans kockazatokra vonatkozoan.

Moédositas 133
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyul6 javaslat
70 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(70) A gyogyszerek unios
forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmeknek kornyezeti kockazatértékelést
¢és kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
tartalmazniuk. Ha a kérelmez6 nem nyujt
be teljes korti vagy kelléen megalapozott
kornyezeti kockazatértékelést, vagy nem
javasol kockazatcsokkentd intézkedéseket
a kornyezeti kockéazatértékelésben
azonositott kockazatok megfeleld
kezelésére, a forgalombahozatali engedélyt
el kell utasitani. A kornyezeti
kockazatértékelést frissiteni kell, amint 0j
adatok vagy ismeretek valnak elérhetové a
relevans kockazatokra vonatkozoan.

AM\1291771HU.docx
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tartalmazniuk azokban az esetekben,
amikor a kornyezeti kockazatértékelés azt
jelzi, hogy a gyogyszer veszélyes lehet a
kornyezetre. Ha a kérelmez6 nem nyujt be
teljes korti vagy kelléen megalapozott
kornyezeti kockazatértékelést, vagy nem
javasol kockazatcsokkentd intézkedéseket
a kornyezeti kockéazatértékelésben
azonositott kockazatok megfeleld
kezelésére, a forgalombahozatali engedély
jogosultja tekintetében ardnyos
intézkedéseket kell hozni a megfelelés
biztositasa érdekében, nem akaddlyozva
vagy késleltetve ekozben a betegek
gyogyszereléshez valo hozzdférését. A
kornyezeti kockazatértékelést frissiteni
kell, amint 0 adatok vagy ismeretek valnak
elérhetdvé a relevans kockazatokra
vonatkozoan.

Or. en

Modositas

(70) A gyogyszerek unios
forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmeknek kdrnyezeti kockazatértékelést
¢és kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
tartalmazniuk azokban az esetekben,
amikor a kornyezeti kockazatértékelés
alapjan a gyogyszerek bizonyitottan
kockazatot jelentenek a kornyezetre nézve.
Ha a kérelmez6 nem nyujt be teljes kort
vagy kellden megalapozott kornyezeti
kockazatértékelést, vagy nem javasol
kockézatcsokkent6 intézkedéseket a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatok megfeleld
kezelésére, és nem kezeli az Ugynikség
vagy az illetékes hatosag altal jelzett
hianyossdgokat, a forgalombahozatali

PE757.082v01-00
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engedélyt ideiglenes adjak meg, nem
tiltva vagy késleltetve ekozben a betegek
gyogyszereléshez valo hozzdférését. A
kornyezeti kockazatértékelést frissiteni
kell, amint elyan 0j adatok valnak
elérhetdvé a relevans kockazatokra
vonatkozban, amelyek megviltoztatiak a
kornyezeti kockazatértékelés
kovetkeztetéseit vagy bizonyitékadt.

Or. en

Indokolas

A forgalombahozatali engedély kizardlag kérnyezetvédelmi aggalyok alapjan torténd
elutasitasa arthat a gyogyszerek jovahagyasara kialakitott rendszerének, és korlatozhatja a
betegek kezeléshez valo hozzaférését. A kérnyezeti kockazatértékelés nem lehet az elutasitds
kizarolagos oka. A 22. cikk (6) bekezdése eldirja, hogy a kornyezeti kockazatértékelést
pontosan és harmonizaltan frissiteni kell, ha a kévetkeztetések megvaltoznak. Mig mds unios
jogszabalyok lehetové teszik a kérnyezeti kockazatértékelések hianyossagainak orvoslasat,
ugy tiinik, hogy ebben az osszefiiggésben az elsé beadvanyban eléfordulo hibak

automatikusan elutasitashoz vezethetnek.

Modositas 134
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
70 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(70) A gyogyszerek unios
forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmeknek kornyezeti kockazatértékelést
¢és kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
tartalmazniuk. Ha a kérelmez6 nem nyujt
be teljes korti vagy kelléen megalapozott
kornyezeti kockazatértékelést, vagy nem
javasol kockazatcsokkentd intézkedéseket
a kornyezeti kockéazatértékelésben
azonositott kockazatok megfeleld
kezelésére, a forgalombahozatali engedélyt
el kell utasitani. A kornyezeti
kockézatértékelést frissiteni kell, amint 0
adatok vagy ismeretek valnak elérhetové a
relevans kockazatokra vonatkozoan.

PE757.082v01-00

Modositas

(70) A gyogyszerek unios
forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmeknek kdrnyezeti kockazatértékelést
¢és kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
tartalmazniuk. Ha a kérelmez6 nem nyujt
be teljes korli vagy kelléen megalapozott
kornyezeti kockazatértékelést, nem javasol
kockazatcsokkentd intézkedéseket a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatok megfeleld
kezelésére, vagy a kornyezeti kockdzatot
elfogadhatatlannak tekintik, a
forgalombahozatali engedélyt el kell
utasitani. A kornyezeti kockazatértékelést
minden alkalommal frissiteni kell, amikor

AM\1291771HU.docx



Modositas 135
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
70 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(70) A gyogyszerek unios
forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmeknek kornyezeti kockazatértékelést
¢s kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
tartalmazniuk. Ha a kérelmez6é nem nyu;jt
be teljes korii vagy kelléen megalapozott
kornyezeti kockazatértékelést, vagy nem
javasol kockazatcsokkentd intézkedéseket
a kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatok megfeleld
kezelésére, a forgalombahozatali engedélyt
el kell utasitani. A kdrnyezeti
kockazatértékelést frissiteni kell, amint )
adatok vagy ismeretek valnak elérhetdvé a
relevans kockazatokra vonatkozoan.

Modositas 136

1j adatok vagy ismeretek valnak elérhetévé
a relevans kockazatokra vonatkozodan.

Or. en

Modositas

(70) A gyogyszerek unids
forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmeknek kornyezeti kockazatértékelést
¢s kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
tartalmazniuk. Ha a kérelmez6 nem nyu;jt
be teljes korii vagy kelléen megalapozott
kornyezeti kockazatértékelést, vagy nem
javasol kockazatcsokkentd intézkedéseket
a kornyezeti kockazatértekelésben
azonositott kockdzatok megfeleld
kezelésére, lehetové kell tenni a
forgalombahozatali engedély elutasitdsdt.
A kornyezeti kockazatértékelést frissiteni
kell, amint 0j adatok vagy ismeretek valnak
elérhetdvé a relevans kockazatokra
vonatkozoan.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
70 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx
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Modositas

(70a) Kivételes esetekben, amikor a
kornyezeti kockazatértékelés a hianyzo
adatok miatt nem teljes, és ezt a
forgalombahozatali engedély jogosultja
megfeleloen igazolni tudja és ala tudja
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tamasztani, a forgalomba hozatal
kozegészségiigyi okokbdl, valamint az
engedélyezést kovetd bizonyos feltételek és
kotelezettségek mellett mégis
engedélyezheto. Ha egy gyogyszert mar
engedélyeztek, és a kornyezeti
kockazatértékelés a fenti okbol nem teljes,
a forgalombahozatali engedély
jogosultianak a hatosagokkal egyeztetett
hataridon beliil be kell nyujtania a teljes
kornyezeti kockazatértékelést, és
teljesitenie kell az engedélyezés utani
egyéb kotelezettségeket.

Or. en

Modositas 137
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
70 b preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(70b) A kornyezeti kockazatértékelésre
vonatkozo részletes kovetelményeket ezen
iranyely mellékleteiben kell meghatarozni
a 2005 oktobere elott engedélyezett
gyogyszerek esetében, azaz a kornyezeti
kockazatértékelés benyujtasdara vonatkozo
kovetelmény elott kiilon rendelkezéseket
kell bevezetni a kornyezetre potencidlisan
karosnak itélt termékek kornyezeti
kockazatértékelési programjanak
létrehozasara. Lehetséges alternativa
lehet emellett az dllatgyogyadszati célu
hatoanyagok kornyezeti tulajdonsagaira
vonatkozo, hatoanyagokon alapulo
feliilvizsgalati rendszer (a tovabbiakban:
monogrdfia) utjan torténd, egységes unios
értékelés létrehozdsa. Ezt a rendszert a
Bizottsag tamogato ajanlasdt kovetden
kell létrehoznia az Ugynokségnek.

Or. en
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Modositas 138
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyuld javaslat
71 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(71) A forgalombahozatali engedély
kérelmezdinek figyelembe kell venniiik az
egyeéb uniods jogi keretek kornyezeti
kockazatértékelési eljardsait, amelyek
alkalmazhatok a vegyi anyagokra azok
hasznalatatol fiiggden. E rendeleten
talmenden négy masik f6 keretrendszer
létezik: i. 1. ipari vegyi anyagok (REACH,
1907/2006/EK rendelet); ii. biocid
termékek (528/2012/EK rendelet); iii.
novényveédo szerek (1107/2009/EK
rendelet); és iv. allatgyogyaszati
készitmények ((EU) 2019/6 rendelet). A
z6ld megallapodas keretében a Bizottsag
javaslatot tett az ,,egységes vegyianyag-
minGsitésre” iranyuld megkozelitésre’® a
regisztracids rendszer hatékonysaganak
novelése, valamint a koltségek és a
szlikségtelen allatkisérletek csokkentése
érdekében.

36 A Bizottsag kézleménye az Eurdpai
Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a
Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsagnak és a Régiok
Bizottsaganak — Az eurdpai zold
megallapodas (2019), COM(2019) 640
final.

Mbddositas

(71) A forgalombahozatali engedély
kérelmezdinek figyelembe kell venniiik az
egy¢éb uniods jogi keretek kornyezeti
kockazatértékeléseinek relevancidjat,
amelyek alkalmazhatok a vegyi anyagokra
azok hasznalatatol fiiggden. E rendeleten
tulmenden négy masik {6 keretrendszer
1étezik: i. 1. ipari vegyi anyagok (REACH,
1907/2006/EK rendelet); ii. biocid
termékek (528/2012/EK rendelet); iii.
novényveédo szerek (1107/2009/EK
rendelet); és iv. allatgyogyaszati
készitmények ((EU) 2019/6 rendelet). A
z61ld megéllapodas keretében a Bizottsag
javaslatot tett az ,,egységes vegyianyag-
mindsitésre” iranyuld megkozelitésre’® a
regisztracios rendszer hatékonysaganak
novelése, valamint a koltségek és a
szlikségtelen allatkisérletek csokkentése
érdekében, nem tiltva vagy késleltetve
ekozben a betegek gyogyszereléshez valo
hozzaféréset.

36 A Bizottsag kzleménye az Eurdpai
Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a
Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsdgnak és a Régiok
Bizottsaganak — Az eurdpai zold
megallapodas (2019), COM(2019) 640
final.

Or. en

Indokolas

A 22. cikk (1) bekezdése kimondja, hogy az EMA kornyezeti kockazatértékelésre vonatkozo
iranymutatasai alkalmazandok a gyogyszerhatoanyagra. A (71) preambulumbekezdés
azonban ugy értelmezheto, mintha a kornyezeti kockazatértékelési eljarasokat, azaz mas unios
jogszabadlyok iranymutatasat is figyelembe kellene venni, ezért a széveget pontositani kell, és
csak a mas unios jogszabalyok szerinti meglévo kornyezeti kockazatértékelések
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figyelembevételét kell megkovetelni.

Modositas 139
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
72 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(72) Az antimikrobialis szereknek a
gyartasi helyekrdl a kornyezetbe torténd
kibocsatasa antimikrobidlis rezisztenciahoz
vezethet, ami globalis probléma,
fliggetlentil attol, hogy hol kertil sor a
kibocsatasra. Ezért a kornyezeti
kockazatértékelés hatalyat ki kell
terjeszteni az antimikrobidlis rezisztencia
szelekcidjaval kapcsolatos kockazatra az
antimikrobidlis szerek teljes életciklusa
soran, beleértve a gyartast is.

Moédositas 140
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

PE757.082v01-00

96/190

Modositas

(72) Az antimikrobialis szereknek a
gyartasi helyekrdl a kornyezetbe torténd
kibocsatasa antimikrobidlis rezisztenciahoz
vezethet, ami globalis probléma,
fliggetlentil attol, hogy hol kertil sor a
kibocsatasra. Ezért a kornyezeti
kockazatértékelés hatalyat ki kell
terjeszteni az antimikrobidlis rezisztencia
szelekcigjaval kapcsolatos kockazatra az
antimikrobidlis szerek teljes ¢életciklusa
soran, beleértve a gyartast is. Ezen
iranyelv elfogaddsdanak idépontjaban az
antibiotikumokkal szembeni rezisztencia
kivételével nincs tudomdnyosan elfogadott
madszer szabalyozasi értékek
meghatarozdsdara a gydrtasnak az
antimikrobidlis rezisztenciahoz valo
hozzdjaruldsa tekintetében. A
Bizottsagnak ezért az EMA-val, az
Eurdpai Betegségmegelozési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC) és az
Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugynikséggel
folytatott konzultaciot kévetoen
iranymutatdsokat kell kiadnia a
baktériumoktol eltéro mikroorganizmusok
AMR-szelekcidjara vonatkozo kornyezeti
kockazatértékelések elvégzésének
mddjaval kapcsolatban.
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
72 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(72) Az antimikrobialis szereknek a
gyartasi helyekrdl a kornyezetbe torténd
kibocsatasa antimikrobidlis rezisztenciahoz
vezethet, ami globalis probléma,
fiiggetlentil attol, hogy hol kertil sor a
kibocsatasra. Ezért a kornyezeti
kockazatértékelés hatalyat ki kell
terjeszteni az antimikrobidlis rezisztencia
szelekcidjaval kapcsolatos kockdzatra az
antimikrobidlis szerek teljes életciklusa
sordn, beleértve a gydrtdst is.

Modositas 141

Modositas

(72)  Mint minden ipari dgazat, a
gyogyszergydrtds is negativ hatdssal van a
kornyezetre a gyogyszerek globalis ellatasi
lancaibol szarmazo CO-kibocsatds,
valamint a gyartdsbdl, felhasznaldsbol és
drtalmatlanitdsbol szarmazo
gyogyszeripari szennyviz révén. Emellett
az antimikrobialis szereknek a gyartasi
helyekrdl a kornyezetbe torténd
kibocsatasa antimikrobidlis rezisztenciahoz
vezethet, ami globalis probléma,
fliggetlentil attol, hogy hol kertil sor a
kibocsatasra. Ezért a gydrtds, a
felhasznalas és az artalmatlanitas kezelése
a negativ hatisok nyomon kovetése,
értékelése és megelozése révén, valamint a
hatékonysag hianydanak kezelése és a
kornyezetbaratabb gyogyszerek
kifejlesztése alapvetd fontossagu a
kozegészségiigyet fenyegeto veszélyek
mérséklése szempontjabol.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
72 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(72) Az antimikrobialis szereknek a
gyartasi helyekrdl a kornyezetbe torténd
kibocsatasa antimikrobidalis rezisztenciahoz
vezethet, ami globalis probléma,
fiiggetlentil attol, hogy hol kertil sor a
kibocsatasra. Ezért a kornyezeti
kockézatértékelés hatalyat ki kell
terjeszteni az antimikrobidlis rezisztencia
szelekciojaval kapcsolatos kockazatra az
antimikrobialis szerek teljes ¢letciklusa
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Modositas

(72) Az antimikrobialis szereknek a
gyartasi helyekrdl a kornyezetbe torténd
kibocsatasa antimikrobidlis rezisztencia
elterjedéséhez vezethet, ami globalis
probléma, fiiggetlentil attdl, hogy hol keriil
sor a kibocsatasra. Ezért a kornyezeti
kockézatértékelés hatalyat ki kell
terjeszteni az antimikrobidlis rezisztencia
szelekciojaval kapcsolatos kockazatra az
antimikrobialis szerek teljes életciklusa
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soran, beleértve a gyartast is.

Modositas 142
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyul6 javaslat
72 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(72) Az antimikrobialis szereknek a
gyartasi helyekrdl a kornyezetbe torténd
kibocsatasa antimikrobidlis
rezisztenciahoz vezethet, ami globalis
probléma, fiiggetlentil attol, hogy hol kertil
sor a kibocsatasra. Ezért a kornyezeti
kockazatértékelés hatalyat ki kell
terjeszteni az antimikrobidlis rezisztencia
szelekciojaval kapcsolatos kockazatra az
antimikrobidlis szerek teljes életciklusa
soran, beleértve a gydrtast is.

soran, beleértve a gyartast is.

Or. en

Modositas

(72) Az antibiotikumoknak a gyartasi
helyekrdl a kornyezetbe torténd
kibocsatasa antibiotikum-rezisztencidhoz
vezethet, ami globalis probléma,
fiiggetlentil attol, hogy hol kertil sor a
kibocsatasra. Ezért a kornyezeti
kockazatértékelés hatalyat ki kell
terjeszteni az antibiotikum-rezisztencia
szelekcidjaval kapcsolatos kockazatra az
antibiotikumok gydrtdsa soran.

Or. en

Indokolas

Jelenleg nincs szabvanyositott modszer annak értékelésére, hogy a gyartas hogyan
befolydsolja az antimikrobialis rezisztenciat. Nincs elfogadott modszer a szabadlyozasi értékek
— példaul a kérnyezetminoségi eloirasok (EQS) és a becsiilt hatasmentes koncentracio
(PNEC) — meghatdrozasara az antimikrobialis rezisztencia elleni védelem érdekében. Bar
vannak javaslatok, példaul a nyilvanosan elérheté szabvanyositott hatasadatok felhasznalasa,
nincs egységes modszer a kiilonbozo antimikrobidlis rezisztencia PNEC-értékének
meghatarozasara. Ez azt jelenti, hogy jelenleg nem lehetséges az antimikrobialis rezisztencia

altal jelentett kockazatok alapos értékelése.

Moédositas 143
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyul6 javaslat
74 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00
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(74) A 2005 oktobere elott, kornyezeti
kockazatértékelés nélkiil engedélyezett
gyogyszerek esetében kiilonleges
rendelkezéseket kell bevezetni a kornyezeti
kockézatértékelés forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai altali benytjtasara
vagy frissitésére szolgalo kockazatalapu
rangsorolasi program létrehozasara
vonatkozoan.

Modositas 144
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
74 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(74) A 2005 oktobere eldtt, kornyezeti
kockazatértékelés nélkiil engedélyezett
gyogyszerek esetében kiilonleges
rendelkezéseket kell bevezetni a kornyezeti
kockéazatértekelés forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai dltali benyujtasara
vagy frissitésére szolgalo kockazatalapu
rangsorolasi program létrehozasara
vonatkozoan.

Moédositas 145
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
74 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx

(74) A 2005 oktobere elétt, kornyezeti
kockézatértékelés nélkiil engedélyezett
gyogyszerek esetében kiilonleges
rendelkezéseket kell bevezetni a kornyezeti
kockéazatértekelés jelenlegi
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
altali benyujtasara vagy frissitésére
szolgalo kockazatalapt rangsorolasi
program létrehozasara vonatkozoan azon
gyogyszerek tekintetében, amelyek sulyos
kockazatot jelentenek a kornyezetre.

Or. en

Modositas

(74) A 2005 oktobere elétt, kornyezeti
kockézatértékelés nélkiil engedélyezett
gyogyszerek esetében, amelyek sulyos
kockazatot jelentenek a kornyezetre,
kiilonleges rendelkezéseket kell bevezetni
a kornyezeti kockazatértékelés
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
altali benyujtasara vagy frissitésére
szolgal6 kockézatalapu rangsorolasi
program létrehozasara vonatkozoan.

Or. en

Modositas
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Modositas 146
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
76 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(76)  Annak biztositasa érdekében, hogy
az Unidban minden gyermek hozzaférjen a
kifejezetten gyermekgyogyaszati
alkalmazasra engedélyezett termékekhez,
amennyiben egy jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv egy
mas terapids javallatra mar forgalmazott
termék gyermekgyogyaszati javallatdnak
engedélyezéséhez vezetett, a
forgalombahozatali engedély jogosultjat
kotelezni kell arra, hogy a terméket a
javallat jovahagyasanak id6pontjatol
szamitott két éven beliil forgalomba hozza
ugyanazokon a piacokon.

Moddositas 147
Cristian-Silviu Busoi
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(74a) A parhuzamossagok csokkentése,
az erdforrdasok optimalizdldsa, az dllatok
kutatasi célu felhaszndldasanak
csokkentése, és a gyogyszerhatéoanyagok
kornyezetre gyakorolt egyedi és dsszesitett
hatdsdval kapcsolatos jelenlegi ismeretek
és forrasok hianyanak kezelése
érdekében, valamint az Aarhusi
Egyezménnyel dsszhangban a kornyezeti
kockazatértékelési vizsgalatokkal
kapcsolatos valamennyi adatot
nyilvanosan hozzdaférhetové és konnyen
elérhetévé kell tenni az Ugynokség dltal
létrehozott adatbazisban.

Or. en

Modositas

(76)  Annak biztositasa érdekében, hogy
az Unidban minden gyermek hozzaférjen a
kifejezetten gyermekgyogyaszati
alkalmazasra engedélyezett termékekhez,
amennyiben egy jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv egy
mas terapids javallatra mar forgalmazott
termék gyermekgyogyaszati javallatdnak
engedélyezéséhez vezetett, a
forgalombahozatali engedély jogosultjat
kotelezni kell arra, hogy a terméket a
javallat jovahagyasanak id6pontjatol
szamitott két éven beliil forgalomba hozza
gyermekgyogydszati felhaszndldsra
ugyanazokon a piacokon.

Or. en
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Iranyelvre iranyuld javaslat
79 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(79)  Altalanos szabalyként nem kell
kockazatkezelési terveket kidolgozni és
benyujtani a generikus és biohasonl6
gyogyszerekre vonatkozodan, tekintettel
arra, hogy a referencia-gyogyszer mar
rendelkezik ilyen tervvel, kivéve azokat a
kiilonleges eseteket, amikor
kockazatkezelési tervet kell benyujtani.
Tovabba altalanos szabalyként a
forgalombahozatali engedélyt hatarozatlan
1dore kell megadni; kivételes esetben
dontés hozhato egy alkalommal torténd
megujitasrol, kizarolag a gydgyszer
biztonsagossagaval kapcsolatos indokok
alapjan.

Modositas 148
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
93 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(93) Annak érdekében, hogy a

AM\1291771HU.docx
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Modositas

(79)  Altalanos szabalyként nem kell
kockazatkezelési terveket kidolgozni és
benyujtani a generikus és biohasonlo
gyogyszerekre vonatkozoan, tekintettel
arra, hogy a referencia-gyogyszer mar
rendelkezik ilyen tervvel, kivéve azokat a
kiilonleges eseteket, amikor
kockazatkezelési tervet kell benyujtani.
Tovéabba, mivel a forgalomba hozatali
engedély jogosultianak haladéktalanul be
kell nyujtania minden olyan uj adatot,
amely hatdssal lehet termékei elonyeinek
és kockazatainak egyensulydra, és mivel
az illetékes nemzeti hatéosagoknak szamos
eszkoz all rendelkezésiikre az
engedélyezett gyogyszerek elonyeinek és
kockazatainak folyamatos nyomon
kovetésére, mint példaul az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése,
a jelzések észlelése és a beterjesztések, a
termék teljes életciklusa soran sziikség
szerint szabalyozasi intézkedéseket
hoznak. Ezért altalanos szabalyként a
forgalombahozatali engedélyt hatarozatlan
1dore kell megadni; kivételes esetben
dontés hozhato egy alkalommal torténd
megujitasrol, kizarolag a gydgyszer
biztonsagossagaval kapcsolatos indokok
alapjan.

Or. en

Modositas

(93) Annak érdekében, hogy a
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forgalombahozatali engedély kérelmezdi és
az illetékes hatésagok szamara egyarant
optimalis legyen az eréforrasok
felhasznalasa, €s elkeriilhetd legyen a
gyogyszerek kémiai hatdéanyagai
értekelésének megkettézése, a
forgalombahozatali engedély kérelmezoi
szamara lehetdvé kell tenni, hogy a
hatdéanyag-torzsdokumentacio
tanusitvanyara vagy az Eurdpai
Gyogyszerkonyv monografiajara
tdmaszkodjanak ahelyett, hogy benytjtjak
a megfelel6 adatokat a II. mellékletben
eldirtak szerint. Az Ugyndkség akkor
adhatja ki a hatéanyag-térzsdokumentaciéd
tanusitvanyat, ha az érintett hatdanyagra
vonatkozo6 relevans adatok még nem
szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv
monografidjaban vagy egy masik
hatéanyag-torzsdokumentacio
tantsitvanyban. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy meghatarozza a
hatdanyag-torzsdokumentéacio egyetlen
értékelésére vonatkozo eljarast. Az
er6forrasok felhasznalasdnak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy kiegészitd
mindségi torzsdokumentaciok esetében is
lehetdvée tegye tanusitasi rendszer
alkalmazasat, azaz a kémiai
hatoanyagoktol eltérd hatéanyagokra vagy
a gyogyszer gyartdsa soran jelen 1évo vagy
felhasznalt egyéb anyagokra vonatkozoan
is, a II. mellékletben eldirtakkal
0sszhangban, példaul 1; segédanyagok,
adjuvansok, radioizotop-prekurzorok és
hatéanyag-intermedierek esetén,
amennyiben az intermedier dnmagaban
kémiai hatéanyag, vagy biologiai anyaggal
val6 konjugacioban alkalmazzék.
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forgalombahozatali engedély kérelmezoi és
az illetékes hatdsagok szamara egyarant
optimalis legyen az eréforrasok
felhasznalasa, és elkeriilhetd legyen a
gyogyszerek kémiai hatdéanyagai és a sejt-
és génterdpidk értékelésének
megkettdzése, a forgalombahozatali
engedély kérelmezdi szdmara lehetdvé kell
tenni, hogy a hat6anyag-
torzsdokumentacid tanusitvanyéra vagy az
Eurodpai Gyogyszerkonyv monografidjara
tdmaszkodjanak ahelyett, hogy benytjtjak
a megfelel6 adatokat a II. mellékletben
eldirtak szerint. Az Ugyndkség akkor
adhatja ki a hatéanyag-térzsdokumentaciéd
tanusitvanyat, ha az érintett hatdanyagra
vonatkoz6 relevans adatok még nem
szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv
monografidjaban vagy egy masik
hatéanyag-torzsdokumentéacio
tantsitvanyban. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy meghatarozza a
hatdanyag-torzsdokumentéacio egyetlen
értékelésére vonatkozo eljarast. Az
er6forrasok felhasznalasdnak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy kiegészitd
mindségi torzsdokumentaciok esetében is
lehetdvé tegye tanusitasi rendszer
alkalmazasat, azaz a kémiai
hatoanyagoktol eltérd hatéanyagokra vagy
a gyogyszer gyartasa soran jelen 1évo vagy
felhasznalt egyéb anyagokra vonatkozoan
1s, a II. mellékletben eldirtakkal
0sszhangban, példaul 1 segédanyagok,
adjuvansok, radioizotop-prekurzorok és
hatdéanyag-intermedierek esetén,
amennyiben az intermedier dnmagaban
kémiai hatéanyag, vagy biologiai anyaggal
vald konjugacioban alkalmazzak, valamint
a sejt- és génterapidk elodllitasa sordn
alkalmazott nyersanyagokra és kiindulo
anyagokra vonatkozoan, mint példaul a
citokininek, taptalajok, reagensek,
plazmidok és virusvektorok.

Or. en
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Modositas 149
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyuld javaslat
93 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(93) Annak érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedély kérelmezdbi és
az illetékes hatosagok szamara egyarant
optimalis legyen az eréforrasok
felhasznalasa, és elkeriilhet6 legyen a
gyogyszerek kémiai hatéanyagai
értékelésének megkettozése, a
forgalombahozatali engedély kérelmezdi
szamara lehet6vé kell tenni, hogy a
hatéanyag-torzsdokumentéacio
tanusitvanyara vagy az Europai
Gyogyszerkonyv monografiajara
tamaszkodjanak ahelyett, hogy benytjtjak
a megfelel6 adatokat a II. mellékletben
eléirtak szerint. Az Ugyndkség akkor
adhatja ki a hatéanyag-tdrzsdokumentacio
tanUsitvanyat, ha az érintett hatdanyagra
vonatkozo relevans adatok még nem
szerepelnek az Europai Gyogyszerkonyv
monografiajaban vagy egy masik
hatdéanyag-torzsdokumentacio
tanusitvanyban. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy meghatarozza a
hatéanyag-torzsdokumentéci6 egyetlen
értekelésére vonatkozo eljarast. Az
eréforrasok felhasznalasanak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy kiegészitd
mindségi torzsdokumentaciok esetében is
lehetdvé tegye tantsitasi rendszer
alkalmazasat, azaz a kémiai
hatéanyagoktol eltérd hatoanyagokra vagy
a gyogyszer gyartasa soran jelen 1évo vagy
felhasznalt egyéb anyagokra vonatkozoan
is, a II. mellékletben eldirtakkal
Osszhangban, példaul j segédanyagok,
adjuvansok, radioizotop-prekurzorok és
hatéanyag-intermedierek esetén,
amennyiben az intermedier onmagaban
kémiai hatéanyag, vagy biologiai anyaggal
val6é konjugacioban alkalmazzak.
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Mbddositas

(93)  Annak érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedély kérelmezdi és
az illetékes hatosagok szamara egyarant
optimalis legyen az eréforrasok
felhasznalasa, és elkeriilhet6 legyen a
gyogyszerek kémiai hatdéanyagai és a sejt-
és génterdapiak értekelésének
megkettdzése, a forgalombahozatali
engedély kérelmezOi szdmara lehetdveé kell
tenni, hogy a hatdanyag-
torzsdokumentacio tantsitvanyara vagy az
Eurépai Gyodgyszerkonyv monografidjara
tamaszkodjanak ahelyett, hogy benytjtjak
a megfelel6 adatokat a II. mellékletben
eléirtak szerint. Az Ugynokség akkor
adhatja ki a hatéanyag-tdrzsdokumentacio
tanUsitvanyat, ha az érintett hatdanyagra
vonatkoz6 relevans adatok még nem
szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv
monografidjaban vagy egy masik
hatdéanyag-torzsdokumentacio
tanusitvanyban. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy meghatarozza a
hatéanyag-torzsdokumentéacio egyetlen
értekelésére vonatkozo eljarast. Az
eréforrasok felhasznalasanak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy kiegészitd
torzsdokumentdciok, koztiik a mindségi
torzsdokumentaciok esetében is lehetdve
tegye tanusitasi rendszer alkalmazasat,
azaz a kémiai hatéanyagoktol eltérd
hatéanyagokra vagy a gydgyszer gyartasa
soran jelen 1év6 vagy felhasznalt egyéb
anyagokra vonatkozodan is, a II.
mellékletben eldirtakkal 6sszhangban,
példaul 1j segédanyagok, adjuvansok,
radioizotop-prekurzorok és hatoanyag-
intermedierek esetén, amennyiben az
intermedier 6nmagéban kémiai hatdéanyag,
vagy bioldgiai anyaggal valo
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Modositas 150

konjugacioban alkalmazzak, valamint a
sejtterdpia és génterdpia gydrtasahoz
hasznalt nyersanyagokra és kiindulasi
anyagokra vonatkozoan is.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
93 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(93) Annak érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedély kérelmezdbi és
az illetékes hatosagok szamara egyarant
optimalis legyen az eréforrasok
felhasznalasa, és elkeriilhetd legyen a
gyogyszerek kémiai hatéanyagai
értékelésének megkettozése, a
forgalombahozatali engedély kérelmezdi
szamara lehet6vé kell tenni, hogy a
hatéanyag-torzsdokumentéacio
tanusitvanyara vagy az Europai
Gydgyszerkonyv monogrdfidjara
tamaszkodjanak ahelyett, hogy benytjtjak
a megfelel6 adatokat a II. mellékletben
eléirtak szerint. Az Ugyndkség akkor
adhatja ki a hatéanyag-tdrzsdokumentacio
tanUsitvanyat, ha az érintett hatdanyagra
vonatkoz6 relevans adatok még nem
szerepelnek az Europai Gyogyszerkonyv
monogrdfidjaban vagy egy masik
hatdéanyag-torzsdokumentacio
tanusitvanyban. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy meghatarozza a
hatéanyag-torzsdokumentécio6 egyetlen
értékelésére vonatkozo eljarast. Az
er6forrasok felhasznalasdnak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy kiegészitd
mindségi torzsdokumentaciok esetében is
lehetdvé tegye tantsitasi rendszer
alkalmazasat, azaz a kémiai
hatoanyagoktol eltérd hatéanyagokra vagy
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Modositas

(93)  Annak érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedély kérelmezdi és
az illetékes hatosagok szamara egyarant
optimalis legyen az eréforrasok
felhasznalasa, ¢s elkeriilhet6 legyen a
gyogyszerek kémiai hatdéanyagai
értékelésének megkettdzése, a
forgalombahozatali engedély kérelmezdi
szdmara lehet6vé kell tenni, hogy a
hatéanyag-tdrzsdokumentécio
tanusitvanyara tdmaszkodjanak ahelyett,
hogy benyujtjak a megfelelé adatokat a II.
mellékletben eldirtak szerint. Az
Ugynokség akkor adhatja ki a hatdanyag-
torzsdokumentacio tantsitvanyat, ha az
érintett hatdanyagra vonatkozoé relevans
adatok még nem szerepelnek egy masik
hatéanyag-tdrzsdokumentéacio
tanusitvanyban. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy meghatarozza a
hatdanyag-torzsdokumentéacio egyetlen
értékelésére vonatkozo eljarast. Az
er6forrasok felhasznalasanak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy kiegészitd
mindségi torzsdokumentaciok esetében is
lehetdvé tegye tanusitasi rendszer
alkalmazasat, azaz a kémiai
hatéanyagoktol eltérd hatoanyagokra vagy
a gyogyszer gyartasa soran jelen 1évd vagy
felhasznalt egyéb anyagokra vonatkozoan
1s, a II. mellékletben eldirtakkal
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a gyogyszer gyartasa soran jelen 1évo vagy
felhasznalt egyéb anyagokra vonatkoz6an
is, a II. mellékletben eldirtakkal
Osszhangban, példaul 0j segédanyagok,
adjuvansok, radioizotop-prekurzorok €s
hatéanyag-intermedierek esetén,
amennyiben az intermedier onmagaban
kémiai hatdanyag, vagy bioldgiai anyaggal
valo konjugacioban alkalmazzak.

Modositas 151
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyul6 javaslat
96 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(96) Az adatelemzés és az
adatinfrastruktira terén zajlo tudomanyos
¢s technoldgiai fejloédés jelentds mértékben
eldsegiti a gyogyszerek fejlesztését,
engedélyezését és felligyeletét. A digitalis
transzforméacid hatassal van a szabalyozasi
dontéshozatalra, sokkal inkabb
adatvezéreltté tette azt, €s megsokszorozta
a szabalyozo hatosagok lehetdségeit arra,
hogy hozzaférjenek a bizonyitékokhoz a
gyogyszerek életciklusa soran. Ez az
iranyelv elismeri a tagallamok illetékes
hatdsdgainak a képességét arra, hogy a
forgalombahozatali engedély
kérelmezdjétdl vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatol fliggetlentil
hozzaférjenek a benytjtott adatokhoz és
elemezzék azokat. Ennek alapjan a
tagallamok illetékes hatosagainak
gondoskodniuk kell az alkalmazasi eldiras
aktualizaldsdarél abban az esetben, ha Uj
hatdsossagi vagy biztonsdgossdgi adatok
befolydsoljak az elony-kockazat viszonyt a
gyogyszer tekintetében.
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0sszhangban, példaul 1j segédanyagok,
adjuvansok, radioizotop-prekurzorok és
hatdanyag-intermedierek esetén,
amennyiben az intermedier dnmagaban
kémiai hatéanyag, vagy bioldgiai anyaggal
vald konjugacidban alkalmazzak.

Or. en

Modositas

(96) Az adatelemzés és az
adatinfrastruktira terén zajlo tudomanyos
¢s technoldgiai fejlddés jelentds mértékben
eldsegiti a gyogyszerek fejlesztését,
engedélyezését és felligyeletét. A digitalis
transzforméacid hatassal van a szabalyozasi
dontéshozatalra, sokkal inkabb
adatvezéreltté tette azt, és megsokszorozta
a szabalyozo hatosagok lehetdségeit arra,
hogy hozzaférjenek a bizonyitékokhoz a
gyogyszerek életciklusa soran. Ez az
iranyelv elismeri a tagallamok illetékes
hatésagainak a képességét arra, hogy a
forgalombahozatali engedély
kérelmezdjétdl vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatol fliggetlentil
hozzaférjenek a benyujtott adatokhoz és
elemezzék azokat. Az Ugynokség
rendelkezésére bocsatott bizonyitékok
osszessége alapjan az Ugynokségnek
képesnek kell lennie arra, hogy javaslatot
tegyen az alkalmazasi eldiras frissitéseire
abban az esetben, ha egy 0j bizonyitéknak
hatasa van az elény-kockazat viszonyra a
gyogyszer tekintetében. Ebben az esetben
az Ugynékségnek és a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak egyiitt kell
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miikddnie a frissités részleteinek
meghatdrozdasaban.

Or. en
Indokolas

A cimkézés modositasait — a biztonsagossag kivételével — a forgalombahozatali engedély
Jjogosultiaval kell megvitatni, aki a termékert felelos. Mivel jogilag 6 elszamoltathato a
felhasznalasért, a legjobb helyzetben van ahhoz, hogy betekintést nyujtson. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kiterjedt ismeretekkel rendelkeznek, biztositva a
cimke optimalis modositasait. Ez a megkozelités lehetové teszi a valtozdasokat alatamaszto
bizonyitékokrol szolo parbeszédet, a betegbiztonsag javitasat és az egészségiigyi sziikségletek
kielégitését. A cimkek egyiittmiikodeés nélkiili eloirasa alaassa a meglévé szabdalyozasi
folyamatokat, és sérti a gyogyszerjoggal kapcsolatos kitelezettségeket és a bizonyitékok
értékelését.

Modositas 152
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
100 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
(100) A farmakovigilancia teriiletén (100) A farmakovigilancia teriiletén
figyelembe kell venni a figyelembe kell venni a
fogalommeghatarozasoknak, a fogalommeghatarozasoknak, a
terminologidnak és a miiszaki fejléddés terminologianak és a miiszaki fejléddés
eredményeinek nemzetkdzi eredményeinek nemzetkozi
harmonizéci6jabol eredd valtozasokat. harmonizaci6jabol és digitalizdaciobol

eredo valtozasokat.

Or. en

Modositas 153
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
105 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(105) A tapasztalat azt mutatja, hogy (105) A tapasztalat azt mutatja, hogy

bizonyos mértékig fenn kell tartani az bizonyos mértékig fenn kell tartani az
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¢lelmiszer-adalékanyagként engedélyezett
szinezékek gyogyszerekben valo
felhasznalasanak elvét. Helyénvalo
azonban rendelkezni a szinezék
gyogyszerekben valo felhasznalasanak
kiilon értékelésérdl is, amikor egy
¢lelmiszer-adalékanyagot tordlnek az
¢lelmiszer-adalékanyagok unids listajarol.
Ezért ebben a konkrét esetben az EMA-nak
sajat értékelést kell végeznie a szinezék
gyogyszerekben valo felhasznalasara
vonatkozoan, figyelembe véve az EFSA
véleményét és az annak alapjaul szolgald
tudomanyos bizonyitékokat, valamint
minden tovabbi tudomanyos bizonyitékot,
kiilonos figyelmet forditva a
gyogyszerekben valo felhasznalasra. Az
EMA feladata tovabba, hogy kovesse a
kizarolag gyogyszerben valo konkrét
felhasznalasra fenntartott szinezékekre
vonatkoz6 tudomanyos bizonyitékokat. A
2009/35/EK iranyelvet ezért hatalyon kiviil
kell helyezni.

Modositas 154

¢lelmiszer-adalékanyagként engedélyezett
szinezékek gyogyszerekben valo
felhasznalasanak elvét. Helyénvalo
azonban rendelkezni a szinezék
gyogyszerekben valo felhasznalasanak
kiilon értékelésérdl is, amikor egy
¢lelmiszer-adalékanyagot tordlnek az
¢lelmiszer-adalékanyagok unids listdjarol,
amennyiben annak miikédése tulmutat a
szinezék miikodésén. Ez¢rt ebben a
konkrét esetben az EMA-nak sajat
értekelést kell végeznie a szinezék
gyogyszerekben valo felhasznéalasara
vonatkozoan, figyelembe véve az EFSA
véleményét és az annak alapjaul szolgald
tudomanyos bizonyitékokat, valamint
minden tovabbi tudomanyos bizonyitékot,
kiilonos figyelmet forditva a
gyogyszerekben valo felhasznéalasra. Az
EMA feladata tovabba, hogy kovesse a
kizarolag gydgyszerben vald konkrét
felhasznalasra fenntartott szinezékekre
vonatkoz6 tudomanyos bizonyitékokat. A
2009/35/EK iranyelvet ezért hatalyon kiviil
kell helyezni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
109 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(109) Eléfordulhatnak olyan esetek,
amikor a gyogyszerek gyartasi vagy
tesztelési 1épéseit a betegekhez kozeli
helyszineken kell elvégezni, példaul rovid
felhasznalhatosagi idétartammal
rendelkezd fejlett terapias gyogyszerek
esetében. Ilyen esetekben eléfordulhat,
hogy ezeket a gyartasi vagy tesztelési
1épéseket decentralizaltan, tobb helyszinen
kell elvégezni annak érdekében, hogy
biztositva legyen a betegek elérése szerte
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Modositas

(109) Eléfordulhatnak olyan esetek,
amikor a gyogyszerek gyartasi vagy
tesztelési 1épéseit a betegekhez kozeli
helyszineken kell elvégezni, példaul rovid
felhasznalhatosagi idétartammal
rendelkezd fejlett terapias gyogyszerek
esetében. Ilyen esetekben eléfordulhat,
hogy ezeket a gyartasi vagy tesztelési
1épéseket decentralizaltan, tobb helyszinen
kell elvégezni annak érdekében, hogy
biztositva legyen a betegek elérése szerte

107/190 PE757.082v01-00

HU



HU

az Unioban. Ha a gyartasi vagy tesztelési
1épések decentralizaltak, azokat az
engedélyezett kdzponti gyartohely
képesitett személyének feleldssége mellett
kell elvégezni. A decentralizalt
gyartohelyeknek nem kell kiilon
gyogyszergyartasi engedélyt szereznitik
azon feliil, amivel a megfeleld kdzponti
gyartohely rendelkezik, viszont
szerepelniiik kell a decentralizalt
gyartohely székhelye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak nyilvantartasaban.
Autolog emberi eredetli anyagot
tartalmaz6, abbdl allé vagy abbdl szarmazo
gyogyszerek esetében a decentralizalt
gyartohelyeket [az emberi eredetli
anyagokrol sz6l6 rendelet]-ben €és annak
alapjan meghatarozott, emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetként kell
nyilvantartasba venni, amely a donorok
eldzményeinek attekintésére €s
alkalmassaguk értékelésére, a donorok
vizsgalatara és gytijtésre iranyulo
tevékenységeket folytat, vagy egyszeriien
csak gylijtést végez autoldog alkalmazésra
eléallitott termékek esetében.

Moédositas 155
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
110 preambulumbekezdés
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az Unidban. Ha a gyartasi vagy tesztelési
1épések decentralizaltak, azokat az
engedélyezett kozponti gyartohely
képesitett személyének feleldssége mellett
kell elvégezni. Emellett annak érdekében,
hogy az e keret szerinti decentralizalt
telephelyek és az egyéb unios jogi keretek
szempontjabol relevans tevékenységek
z0kkendmentes miikodése biztositott
legyen, a decentralizdlt telephelyet
feliigyeld tagallami illetékes
hatosagoknak ossze kell hangolniuk
tevékenységiiket és feliigyeleti feladataikat
az egyéb unios jogi aktusok szerinti
gyartdsi vagy vizsgadlati tevékenységek
feliigyeletéért felelos illetékes
hatosdagokkal. A decentralizalt
gyartohelyeknek nem kell kiilon
gyogyszergyartasi engedélyt szereznitik
azon feliil, amivel a megfeleld kdzponti
gyartohely rendelkezik, viszont
szerepelniiik kell a decentralizalt
gyartohely székhelye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak nyilvantartasaban.
Autolog emberi eredetli anyagot
tartalmazo, abbdl 4ll6 vagy abbdl szarmazo
gyogyszerek esetében a decentralizalt
gyartohelyeket [az emberi eredetli
anyagokrol sz6l6 rendelet]-ben €s annak
alapjan meghatarozott, emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 szervezetként kell
nyilvantartasba venni, amely a donorok
eldzményeinek attekintésére €s
alkalmassaguk értékelésére, a donorok
vizsgalatara és gytijtésre iranyuld
tevékenységeket folytat, vagy egyszeriien
csak gyujtést végez autolog alkalmazasra
eldallitott termékek esetében.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(110) Az Unidban gyartott vagy ott
hozzatérhetd gyogyszerek mindségét annak
megkdvetelése révén kell biztositani, hogy
az Osszetételiikben felhasznalt
hatéanyagoknak meg kell felelnitik a
helyes gyartasi gyakorlat elveinek.
Sziikségesnek bizonyult az inspekciokra
vonatkoz6 unids rendelkezések
megerdsitése €s az inspekciok eredményeit
tartalmaz6 unios adatbazis Osszeallitasa.

Modositas 156
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
123 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(123) Egyes tagallamok bizonyos
kozszolgalati feladatokat allapitanak meg a
gyogyszerészeket kiszolgalo
nagykereskedok ¢€s a lakossagi
gyogyszerellatasi engedéllyel rendelkezd
személyek vonatkozasaban. E tagallamok
szamara lehetdvé kell tenni, hogy el6irjak
ezeket a kotelezettségeket a tertiletiikon
letelepedett nagykereskeddkre nézve.
Lehet6vé kell tenni szamukra azt is, hogy
ezeket a kotelezettségeket mas tagallamok
nagykereskeddire nézve is eldirjak, azzal a
feltétellel, hogy nem irnak el6 szigorubb
kotelezettségeket, mint amilyeneket a sajat
nagykereskeddikre nézve eldirnak, és e
kotelezettségek a népegészségiigy védelme
érdekében indokoltnak tekinthetdk, és
aranyosak az ilyen védelemre vonatkozo
célkittizésekkel.
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Modositas

(110) Az Unidban gyartott vagy ott
hozzaférhetd gydgyszerek mindségét annak
megkovetelése révén kell biztositani, hogy
az Osszetételiikben felhasznalt
hatéanyagoknak meg kell felelniiik a
helyes gyartasi gyakorlat elveinek, és hogy
a gydartast a helyi kornyezetvédelmi,
munkahelyi egészségvédelmi és
munkajogi normdknak megfeleloen kell
folytatni. Sziikségesnek bizonyult az
inspekciokra vonatkozo6 unids
rendelkezések megerdsitése és az
inspekciok eredményeit tartalmazo unios
adatbazis osszeallitasa.

Or. en

Modositas

(123) Egyes tagallamok bizonyos
kozszolgalati feladatokat allapitanak meg a
gyogyszerészeket kiszolgalo
nagykereskedok ¢€s a lakossagi
gyogyszerellatasi engedéllyel rendelkezd
személyek vonatkozasaban. E tagallamok
szamara lehetdvé kell tenni, hogy eldirjak
ezeket a kotelezettségeket a tertiletiikon
letelepedett nagykereskeddkre nézve.
Lehetdvé kell tenni szamukra azt is, hogy
ezeket a kotelezettségeket mas tagallamok
nagykereskeddire nézve is eldirjak, azzal a
feltétellel, hogy nem irnak el6 szigorubb
kotelezettségeket, mint amilyeneket a sajat
nagykereskeddikre nézve eldirnak, és e
kotelezettségek a népegészségiigy védelme
érdekében indokoltnak tekinthetdk, és
aranyosak az ilyen védelemre vonatkozo
célkitizésekkel. A tagdallamoknak
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Modositas 157
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
123 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

HU

bizonyos kozszolgaltatasi kotelezettségeket
kell eldirniuk a nagykereskedok szamdra
is, hogy felelosségi koriikben biztositsdk,
hogy az egyik piacon elérhetévé tett
gyogyszereket hozzak forgalomba egy
mdsik piacon, hogy a betegek szamdra ne
keletkezzen hidny.

Or. en

Modositas

(123a) A gyogyszerészeknek mindig is
szerepiik volt az alapelldtdasban,
kiilonosen a betegek szamadra sziikséges
gyogyszerek osszedllitasaban, kiaddsaban
és értékesitésében, a megfelelo
haszndlatra és az esetleges
mellékhatasokra vonatkozo
tandacsadasban, valamint az akut és
kronikus betegségekben szenvedo betegek
tamogatdsaban. Mivel a gyogyszerészek
felelosek a gyogyszerek kiadasaért, a
betegek altali megfelelo haszndlatot és a
megfelelést is figyelemmel kisérik,
tandcsot adnak kiilonosen a iatrogén
kockazatok (egy vagy tobb gyogyszer
szedése dltal okozott osszes nemkivanatos
hatas) elkeriilése érdekében, és
gyogyszerelési feliilvizsgalatot végeznek.
Korhazi kornyezetben a korhazi
gyogyszerészek az egészségiigyi
szakemberekkel, a betegekkel és a
gondozokkal egyiittmiikodve még
gyogyszerészeti konzultaciokat is tartanak,
és személyre szabott gyogyszertervet
készitenek. A korhazi gyogyszerészek és a
kozosségi gyogyszerészek jelentos szerepet
jatszhatnak a betegtdajékoztatok fokozatos
digitalizdalasdban.
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Modositas 158
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
124 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(124) Meg kell hatarozni a cimkézésre és
a betegtajékoztato kialakitasara vonatkozo
szabalyokat.

Moédositas 159
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
127 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Or. en

Modositas

(124) Meg kell hatarozni a cimkézésre €és
a betegtajékoztato kialakitasara vonatkozo
szabalyokat. A betegtdjékoztatonak a
felhasznalok, kiilonosen a betegek
célcsoportjai szamdra konnyen
olvashatonak, vilagosan érthetonek és
torolhetetlennek kell lennie. A
betegtdajékoztatok a konzultdacios
olvasmanyok kategoridjaba tartoznak,
ami azt jelenti, hogy a relevdans
tudnivaloknak megtalalhatonak kell
lenniiik a teljes betegtdjékoztato
elolvasadsa nélkiil. Az olvashatosag és az
érthetdség szempontjabdl a
betegtdajékoztatonak elonyére valik, ha
tipogrdfiai hierarchidt és jol olvashato
betiitipust hasznal. A formatervezéssel
kapcsolatos dontéseknek az esztétikum
helyett a funkciot és az olvashatosdagot
kell elényben részesiteniiik, és
mdsodsorban figyelembe kell venniiik a
betegtdajékoztato kornyezeti
fenntarthatosdgat.

Or. en

Modositas
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(127) A papiralapu betegtajékoztatoktol
eltérd elektronikus és technologiai
lehetdségek alkalmazédsa megkonnyitheti a
gyogyszerekhez val6 hozzaférést és a
gyogyszerek forgalmazasat, és annak soran
minden beteg szdmara mindenkor
garantalni kell a papiralapt kisérdiratokkal
egyenértékii vagy jobb mindségli
tajékoztatast.

Moédositas 160
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
128 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(128) A tagallamok eltér6 szintli digitélis
jéartassaggal és internet-hozzaféréssel
rendelkeznek. Emellett a betegek ¢és az
egészsegligyi szakemberek sziikségletei is
eltéréek lehetnek. Ezért sziikséges, hogy a
tagallamok mérlegelési jogkorrel
rendelkezzenek a kisérdiratok elektronikus
szolgaltatasat lehetdvé tevo intézkedések
elfogadésa tekintetében, biztositva
ugyanakkor, hogy egyetlen beteg se
maradjon ki, figyelembe véve a kiilonb6z6
korcsoportok sziikségleteit és a lakossag
digitalis jartassaganak kiilonbozd szintjeit,
tovabba iigyelve arra, hogy a kisérdiratok
minden beteg szdmara konnyen
hozzaférhet6ek legyenek. A tagallamoknak
fokozatosan lehetévé kell tenniiik az
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(127) A papiralapu betegtdjékoztatoktol
eltérd elektronikus és technologiai
lehetdségek alkalmazasa, amelyek
kiegészitik a papiralapu betegtdjékoztatot,
amely dontd fontossdagu a korlatozott
digitalis egészségiigyi jartassaggal
rendelkezo betegek szamara,
megkonnyitheti a gyogyszerekhez valo
hozzaférést és a gyogyszerek
forgalmazasat, és annak soran minden
beteg szamara mindenkor garantalni kell a
papiralapt kisérdiratokkal egyenértékii
mindségl tajékoztatast. E tekintetben
biztositani kell a személyes adatok

(EU) 2016/679 rendelet szerinti védelmeét,
valamint az egyének azonositasanak,
nyomon kovetésének vagy a rajuk
vonatkozo profilalkotdisnak a tilalmat.

Or. en

Modositas

(128) A tagallamok eltérd szintii digitalis
jéartassaggal és internet-hozzaféréssel
rendelkeznek. Emellett a betegek ¢és az
egeszsegligyl szakemberek sziikségletei is
eltéréek lehetnek. Ezért sziikséges, hogy a
tagallamok mérlegelési jogkorrel
rendelkezzenek a kisérdiratok elektronikus
szolgaltatasat lehetdvé tevo intézkedések
elfogadasa tekintetében, biztositva
ugyanakkor, hogy egyetlen beteg se
maradjon ki, figyelembe véve a kiilonb6z6
korcsoportok sziikségleteit és a lakossag
digitalis jartassaganak kiilonbozd szintjeit,
tovabba iigyelve arra, hogy a kisérdiratok
minden beteg szdmara konnyen
hozzaférhet6ek legyenek. A tagallamoknak
fokozatosan lehetévé kell tenniiik az
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elektronikus kisérdiratokat, ugyanakkor
biztositaniuk kell a személyes adatok
védelmére vonatkoz6 szabalyoknak valo
teljes korti megfelelést, és be kell tartaniuk
az unids szinten kidolgozott harmonizalt
szabvanyokat.

Modositas 161
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
128 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(128) A tagallamok eltérd szintl digitalis
jartassaggal és internet-hozzaféréssel
rendelkeznek. Emellett a betegek és az
egészségiigyi szakemberek sziikségletei is
eltéréek lehetnek. Ezért sziikséges, hogy a
tagallamok mérlegelési jogkorrel
rendelkezzenek a kisérdiratok elektronikus
szolgaltatasat lehetdvé tevd intézkedések
elfogadasa tekintetében, biztositva
ugyanakkor, hogy egyetlen beteg se
maradjon ki, figyelembe véve a kiilonbozo
korcsoportok sziikségleteit és a lakossag
digitalis jartassaganak kiilonb6z6 szintjeit,
tovabba iigyelve arra, hogy a kisérdiratok
minden beteg szamara konnyen
hozzaférhetdek legyenek. A tagallamoknak
fokozatosan lehetévé kell tennitik az
elektronikus kisérdiratokat, ugyanakkor
biztositaniuk kell a személyes adatok
védelmére vonatkozo szabalyoknak vald
teljes korti megfelelést, és be kell tartaniuk
az unios szinten kidolgozott harmonizalt
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elektronikus kiséroiratokat, amely
kiegésziti a papiralapu betegtdajékoztatot,
ugyanakkor biztositaniuk kell a személyes
adatok védelmére vonatkoz6 szabalyoknak
valo teljes korti megfelelést, és be kell
tartaniuk az unids szinten kidolgozott
harmonizalt szabvanyokat. A digitalis
formdatumu informdcioknak kénnyen
hozzaférhetonek kell lenniiik minden
beteg szamara, példaul ugy, hogy a
termék kiilso csomagolasan digitalisan
olvashato vonalkddot tiintetnek fel, amely
a beteget a betegtdjékoztato elektronikus
valtozatahoz irdanyitja.

Or. en

Modositas

(128) A tagallamok eltérd szintl digitalis
jartassaggal és internet-hozzaféréssel
rendelkeznek. Emellett a betegek és az
egészségiigyi szakemberek sziikségletei is
eltéréek lehetnek. Ezért sziikséges, hogy a
tagallamok mérlegelési jogkorrel
rendelkezzenek a kisérdiratok elektronikus
szolgaltatasat lehetdvé tevod intézkedések
elfogadasa tekintetében, biztositva
ugyanakkor, hogy egyetlen beteg se
maradjon ki, figyelembe véve a kiilonb6z6
korcsoportok sziikségleteit és a lakossag
digitalis jartassaganak kiilonboz6 szintjeit,
tovabba iigyelve arra, hogy a kisérdiratok
minden beteg szamara konnyen
hozzaférhetdek legyenek. A tagallamoknak
fokozatosan lehetévé kell tennitik az
elektronikus kisérdiratokat, ugyanakkor
biztositaniuk kell a személyes adatok
védelmére vonatkozo szabalyoknak vald
teljes korti megfelelést, és be kell tartaniuk
az unios szinten kidolgozott harmonizalt
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szabvanyokat. szabvanyokat. A korhazi kisérleti
projektek eredményei alapjan a
papiralapu betegtdjékoztato biztositasanak
kotelezettségét meg kell sziintetni a nem a
beteg dltali sajat beaddsra szant
gyogyszerek esetében.

Modositas 162
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
129 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(129) Amennyiben a tagallamok ugy torolve

hatdroznak, hogy a betegtajékoztatot
foszabaly szerint csak elektronikus
formaban kell rendelkezésre bocsadtani,
biztositaniuk kell azt is, hogy a
betegtajékoztato papiralapu valtozatat
igény esetén rendelkezésre bocsdssak
anélkiil, hogy az tobbletkoltséget jelentene
a betegek szamara. Biztositaniuk kell
tovabba, hogy a digitalis formatumu
informdciok konnyen hozzaférheték
legyenek minden beteg szamara, példaul
ugy, hogy a termék kiilsé csomagoldsdan
digitalisan olvashato vonalkodot tiintetnek
fel, amely a beteget a betegtdjékoztato
elektronikus valtozatahoz iranyitja.

Indokolas

Lasd a (128) preambulumbekezdést.

Modositas 163
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
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Or. en

Modositas
Or. en
AM\1291771HU.docx



129 preambulumbekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(129) Amennyiben a tagallamok ugy
hatdroznak, hogy a betegtajékoztatot
foszabaly szerint csak elektronikus
formaban kell rendelkezésre bocsdtani,
biztositaniuk kell azt is, hogy a
betegtajékoztatod papiralaptl valtozatat
igény esetén rendelkezésre bocsassak
anélkiil, hogy az tobbletkoltséget jelentene
a betegek szamadra. Biztositaniuk kell
tovabba, hogy a digitalis formatumi
informéciok konnyen hozzaférhetok
legyenek minden beteg szamara, példaul
ugy, hogy a termék kiilsé csomagolasan
digitalisan olvashat6 vonalkddot tiintetnek
fel, amely a beteget a betegtdjékoztato
elektronikus valtozatdhoz irdnyitja.

Modositas 164
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
130 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(130) A tobbnyelvii csomagolasok
hasznalata a gydgyszerekhez valo
hozzaférés eszkoze lehet, kiilonosen a kis
méretll piacokon és népegészségiigyi
sziikséghelyzetek esetén. Tobbnyelvii
csomagolasok hasznalata esetén a
tagallamok engedélyezhetik a
cimkeszOvegben és a betegtajékoztatoban

AM\1291771HU.docx

115/190

Modositas

(129) A tagdllamoknak a
betegtdjékoztatot elektronikus formaban
kell rendelkezésre bocsdtaniuk, és
biztositaniuk kell azt is, hogy a
betegtdjékoztatd papiralapu valtozatat
rendelkezésre bocsassak Biztositaniuk kell
tovabba, hogy a digitalis formatumt
informaciok konnyen hozzaférhetok
legyenek minden beteg szdmara, példaul
ugy, hogy a termék kiilsd csomagoldsan
digitalisan olvashat6 vonalkddot tiintetnek
fel, amely a beteget a betegtdjékoztatd
elektronikus valtozatahoz iranyitja. 4
tagallamok azonban dionthetnek ugy is,
hogy csak elektronikus betegtajékoztatot
haszndlnak a korhazi betegek szamara
kiadott gyogyszerek korlatozott korére
vonatkozoan, ahol az orvosi tajékoztatds
az egészségiigyi szakemberek dltal
biztosithato. A Bizottsdagot fel kell
hatalmazni arra, hogy a jovoben
felhatalmazason alapulo jogi aktusok
réveén teljes mértékben dttérjen az
elektronikus betegtdjékoztatokra.

Or. en

Modositas

(130) A tobbnyelvii csomagolasok
hasznalata a gydgyszerekhez valo
hozzaférés eszkoze lehet, kiilondsen a kis
méretli piacokon és népegészségiigyi
sziikséghelyzetek esetén. Tobbnyelvii
csomagolasok hasznalata esetén a
tagallamok engedélyezhetik a
cimkeszOvegben és a betegtajékoztatoban
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az Uni6 valamely hivatalos nyelvének
hasznalatat, amely széles kdrben ismert
azokban a tagéallamokban, ahol a
tobbnyelvii csomagolast forgalmazzak.

Modositas 165

az Uni6 valamely hivatalos nyelvének
hasznalatat, amely széles korben ismert
azokban a tagallamokban, ahol a
tobbnyelvili csomagolast forgalmazzak.
Mikézben az elektronikus
gyogyszerinformdciok megkonnyitik a
gyogyszerek tagallamok kozotti
ujraelosztasat, a cimkékre vonatkozo
nyelvi kévetelmények tovabbra is kihivdst
jelentenek. A nem a beteg dltali sajat
beaddsra szant gyogyszerek esetében a
hivatalos nyelvre vonatkozo kotelezettség
eltorlése és a nemzetkozi szabadnevek
haszndlatara vonatkozo kotelezettség,
valamint az elektronikus
termékinformadcio biztositdsa javithatna a
gyogyszerek elérhetoségét, és lehetové
tenné a tagallamok kozotti konnyebb
ujraelosztast.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
131 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(131) A gyogyszerek kutatasahoz és
fejlesztéséhez nyujtott allami tamogatds
magas szintll 4tlathatésdganak biztositasa
érdekében minden gydgyszer esetében
kotelezove kell tenni az adott gyogyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyljtott
hozzajarulasra vonatkozo6 beszamolast.
Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati
nehézségekbe iitkozik annak
megallapitdsa, hogy a kozvetett allami
finanszirozasi eszkozok, példaul az
adokedvezmények hogyan tamogattak egy
adott terméket, a beszamoldsi
kotelezettségnek csak a kozvetlen dallami
péncziigyi tamogatdsra, igy példaul a
kozvetlen tamogatdsokra vagy
szerzodésekre kell vonatkoznia. Ezért ezen
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Modositas

(131) A gyogyszerek kutatdsahoz és
fejlesztéséhez nyujtott allami és
magdntamogatds magas szinti
atlathatosaganak biztositasa érdekében
minden gydgyszer esetében kotelezévé kell
tenni az adott gyogyszer kifejlesztéséhez
kézpénzbdl és maganforrdasokbol nyujtott
hozz4jarulasra vonatkoz6 beszamolast. Ez
vonatkozik minden olyan fiiggetlen jogi
személyre is, amelytol a gyogyszerrel
kapcsolatban a fejlesztés korabbi
szakaszaiban engedélyt kaptak. Az
informdciokat a gyogyszerkutatds és -
fejlesztés minden egyes szakaszdra, az
alapkutatasra, a preklinikai kutatdsra, a
gyogyszer klinikai vizsgadlatanak L., I1. és
111. szakaszara, valamint a forgalomba
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iranyelv rendelkezései — a bizalmas €s
személyes adatok védelmére vonatkozo
szabalyok sérelme nélkiil — biztositjak az
atlathatosagot a gyogyszerek kutatasara és
fejlesztésére iranyulo tevékenységek
végzése céljabol barmely hatdsagtol vagy
kozjogi szervtdl kapott kdzvetlen pénziigyi
tdmogatasok tekintetében.

Moédositas 166
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
131 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(131) A gyogyszerek kutatasahoz és
fejlesztéséhez nyujtott allami tAmogatés
magas szintll 4tlathatésdganak biztositasa
érdekében minden gydgyszer esetében
kotelezove kell tenni az adott gyogyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyhjtott
hozzajarulasra vonatkoz6 beszamolast.
Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati
nehézségekbe iitkozik annak
megallapitdasa, hogy a kozvetett allami
finanszirozasi eszkdozok, példaul az
adokedvezmények hogyan tamogattak egy
adott terméket, a beszamoldsi
kotelezettségnek csak a kozvetlen dallami
pénziigyi tamogatdsra, igy példaul a
kozvetlen tamogatdsokra vagy
szerzodésekre kell vonatkoznia. Ezért ezen
iranyelv rendelkezései — a bizalmas és
személyes adatok védelmére vonatkozo
szabdlyok sérelme nélkiil — biztositjak az
atlathatosagot a gyogyszerek kutatasara és
fejlesztésére iranyulo tevékenységek
végzése céljabol barmely hatosagtol vagy
kozjogi szervtol kapott kozvetlen pénziigyi
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hozatal utani vizsgalatokra is le kell
bontani. Ezért ezen irdnyelv rendelkezései
— a bizalmas ¢és személyes adatok
védelmére vonatkozo szabalyok sérelme
nélkiil — biztositjak az atlathatosagot a
gyogyszerek kutatdsara és fejlesztésére
iranyul6 tevékenységek végzése céljabol
barmely hatosagtol vagy kozjogi szervtol
kapott kozvetlen és kdzvetett pénziigyi
tdmogatasok tekintetében.

Or. en

Modositas

(131) A gyogyszerek kutatdsahoz és
fejlesztéséhez nyujtott allami tAmogatas
magas szintll atlathatosdganak biztositasa
érdekében minden gydgyszer esetében
kotelezove kell tenni az adott gyogyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyhjtott
hozzéjarulasra vonatkoz6 beszamoldast.
Ezen irdnyelv rendelkezései nem sértik a
bizalmas és személyes adatok védelmére
vonatkoz6 szabdlyokat, és biztositjak az
atlathatosagot a gyogyszerek kutataséra és
fejlesztésére iranyulo tevékenységek
végzése céljabol barmely hatdsagtol,
kozjogi szervtdl, filantrép és mas
nonprofit szervezettol, koztiik a
felsooktatastol kapott kozvetlen és
kozvetett pénziigyi tamogatasok
tekintetében. Ezenkiviil a
forgalombahozatali engedély
jogosultjainak az darképzési és
dartamogatdasi kérelem benyujtasakor
kérésre kozzé kell tenniiik a vallalatnak a
termék kutatdasi és fejlesztési koltségeivel
kapcsolatos kiadasait.
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tamogatasok tekintetében.

Modositas 167
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
131 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(131) A gyogyszerek kutatasahoz és
fejlesztéséhez nyujtott allami tAmogatas
magas szintll 4tlathatésdganak biztositasa
érdekében minden gydgyszer esetében
kotelezove kell tenni az adott gyogyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyhjtott
hozzajarulasra vonatkozo6 beszamolast.
Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati
nehézségekbe iitkdzik annak megallapitasa,
hogy a kozvetett allami finanszirozasi
eszkozok, példaul az adokedvezmények
hogyan tamogattak egy adott terméket, a
beszamolasi kotelezettségnek csak a
kozvetlen allami pénziigyi tamogatasra, igy
példaul a kozvetlen tamogatasokra vagy
szerzodésekre kell vonatkoznia. Ezért ezen
iranyelv rendelkezései — a bizalmas és
személyes adatok védelmére vonatkozo
szabalyok sérelme nélkiil — biztositjak az
atlathatosagot a gyogyszerek kutatisara és
fejlesztésére iranyulod tevékenységek
végzeése c€ljabol barmely hatdsagtol vagy
kozjogi szervtdl kapott kozvetlen pénziigyi
tamogatasok tekintetében.

Modositas 168
Susana Solis Pérez

Iranyelvre iranyulé javaslat
131 preambulumbekezdés
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Or. en

Modositas

(131) A gyogyszerek kutatasahoz és
fejlesztéséhez nyujtott allami tAmogatas
magas szintll atlathatosdganak biztositasa
érdekében minden gyodgyszer esetében
kotelezove kell tenni az adott gyogyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyhjtott
hozzajarulasra vonatkoz6 beszamolast.
Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati
nehézségekbe litkozik annak megallapitasa,
hogy a kozvetett allami finanszirozasi
eszkozok, példaul az adokedvezmények
hogyan tamogattak egy adott terméket, a
beszamolasi kotelezettségnek csak a
kozvetlen allami pénziigyi tamogatasra, igy
példaul a kozvetlen tamogatasokra vagy
szerzodésekre kell vonatkoznia. Ezért ezen
iranyelv rendelkezései — a bizalmas és
személyes adatok védelmére vonatkozo
szabalyok sérelme nélkiil — biztositjak az
atlathatosagot a gyogyszerek kutatdsara és
fejlesztésére iranyulo tevékenységek
végzeése celjabol barmely unids hatdsagtol
vagy unios kozjogi szervtdl kapott
kozvetlen pénziigyi tAmogatasok
tekintetében.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(131) A gyogyszerek kutatasahoz és
fejlesztéséhez nyujtott allami tAmogatas
magas szintll 4tlathatésdganak biztositasa
érdekében minden gydgyszer esetében
kotelezove kell tenni az adott gyogyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyhjtott
hozzajarulasra vonatkoz6 beszamolast.
Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati
nehézségekbe iitkdzik annak megallapitasa,
hogy a kozvetett allami finanszirozasi
eszkozok, példaul az adokedvezmények
hogyan tamogattak egy adott terméket, a
beszamolasi kotelezettségnek csak a
kozvetlen allami pénziigyi tamogatasra, igy
példaul a kozvetlen tAmogatasokra vagy
szerzodésekre kell vonatkoznia. Ezért ezen
iranyelv rendelkezései — a bizalmas és
személyes adatok védelmére vonatkozo
szabalyok sérelme nélkiil — biztositjak az
atlathatosagot a gyogyszerek kutatasara és
fejlesztésére irdnyulod tevékenységek
végzeése c€ljabol barmely hatdsagtol vagy
kozjogi szervtdl kapott kozvetlen pénziigyi
tamogatasok tekintetében.

Modositas 169

Modositas

(131) A gyogyszerek kutatdsahoz és
fejlesztéséhez nyjtott allami tAmogatas
magas szintll 4tlathatosdganak biztositasa
érdekében minden gydgyszer esetében
kotelezove kell tenni az adott gyogyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyhjtott
hozzajarulasra vonatkoz6 beszamolast.
Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati
nehézségekbe litkozik annak megallapitasa,
hogy a kozvetett allami finanszirozasi
eszkozok, példaul az adokedvezmények
hogyan tamogattak egy adott terméket, a
beszamolasi kotelezettségnek csak a
kozvetlen allami pénziigyi tamogatasra, igy
példaul a kozvetlen tamogatasokra vagy
szerzodésekre kell vonatkoznia. Ezért ezen
iranyelv rendelkezései — a bizalmas és
személyes adatok védelmére vonatkozo
szabalyok sérelme nélkiil — biztositjak az
atlathatosagot a gyogyszerek kutatasara és
fejlesztésére iranyulod tevékenységek
végzeése céljabol barmely unids hatdsagtol
vagy unios kozjogi szervtdl kapott
kozvetlen pénziigyi tAmogatasok
tekintetében.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
133 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(133) Egy adott gydgyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyujtott
hozzajarulasra vonatkoz6 harmonizalt és
kovetkezetes beszdmolés biztositasa
érdekében a Bizottsag szamara lehetéveé
kell tenni, hogy végrehajtasi jogi aktusokat
fogadjon el abbol a célbol, hogy tisztazza
azokat az elveket és formatumot,
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Modositas

(133) Egy adott gyogyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl vagy
magdnforrasokbol nyujtott hozzajarulasra
vonatkoz6 harmonizalt és kdvetkezetes
beszamolas biztositasa érdekében a
Bizottsag szdmara lehetévé kell tenni, hogy
végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el
abbol a célbol, hogy tisztazza azokat az
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amelyeket a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak be kell tartania, amikor
beszamol ezekrdl az informéciokrol.

Modositas 170

elveket és formatumot, amelyeket a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
be kell tartania, amikor beszamol ezekrol
az informaciokrol.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
135 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(135) A reklamozas még nem
vénykoteles gyogyszerek esetében is
hatéssal lehet a népegészségiigyre €s
torzithatja a versenyt. Ezért a gyogyszerek
reklamozasanak meg kell felelnie bizonyos
kovetelményeknek. A gydgyszerek
rendelésére, beadasara vagy
forgalmazasara jogosult személyek
képzettségiik, ismereteik és tapasztalataik
alapjan meg tudjak itélni egy rekldmban
szerepld informéacid helytallosagat.
Gyodgyszerek reklamozasa olyan személyek
felé, akik nem tudjak megfelelden
megitélni az azok alkalmazasaval jard
kockazatokat, helytelen
gyogyszeralkalmazashoz vagy
tulfogyasztashoz vezethet, ami karos lehet
a népegészségiligyre nézve. Ezért meg kell
tiltani a kizarélag orvosi rendelvényre
kaphato gyogyszerek nagykozonség
szamara torténd reklamozasat. Ezenfeliil
meg kell tiltani az ingyenes mintak
promocids célbdl torténd terjesztését a
nagykozonség szamara, tovabba meg kell
tiltani a gyogyszerek tavértékesitését a
2010/13/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
irAnyelv®’ értelmében. Bizonyos korlatozo
feltételek mellett lehetdvé kell tenni, hogy
a gyogyszerek rendelésére vagy
forgalmazasara jogosult személyek
ingyenes mintat kapjanak a
gyogyszerekbol annak érdekében, hogy
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Modositas

(135) A reklamozas még nem
vénykoteles gyogyszerek esetében is
hatassal lehet a népegészségiigyre €s
torzithatja a versenyt. Ezért a gyogyszerek
reklamozasanak meg kell felelnie bizonyos
kovetelményeknek, biztositva a magas
szintii védelmet. A gyogyszerek
rendelésére, beadasara vagy
forgalmazasara jogosult személyek
képzettségiik, ismereteik és tapasztalataik
alapjan meg tudjak itélni egy reklamban
szerepl6 informécio helytallosagat.
Gyogyszerek rekldmozasa olyan személyek
felé, akik nem tudjak megfeleléen
megitélni az azok alkalmazésaval jard
kockézatokat, helytelen
gyogyszeralkalmazashoz vagy
tulfogyasztashoz vezethet, ami kéaros lehet
a népegészségiigyre nézve. Ezért meg kell
tiltani a kizardélag orvosi rendelvényre
kaphat6 gyogyszerek nagykozonség
szamara torténd reklamozasat. Ezenfeliil
meg kell tiltani az ingyenes mintak
promocids célbol torténd terjesztését a
nagykozonség szamara, tovabba meg kell
tiltani a gyogyszerek tavértékesitését a
2010/13/EU eurdpai parlamenti és tancsi
iranyelv/65] értelmében. Bizonyos
korlatozo feltételek mellett lehetdveé kell
tenni, hogy a gyodgyszerek rendelésére
vagy forgalmazasara jogosult személyek
ingyenes mintat kapjanak a
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ezek a személyek megismerkedhessenek az
Uj termékekkel, és tapasztalatot
szerezhessenek alkalmazasukrol.

5 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2010/13/EU iranyelve (2010. marcius 10.)
a tagallamok audiovizuadlis
médiaszolgaltatasok nyujtasdra vonatkozo
egyes torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatdsi rendelkezéseinek
osszehangolasarol (Audiovizudlis
médiaszolgaltatasokrol szolo iranyelv)
(HL L 95., 2010.4.15., 1. o.).

Modositas 171
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
149 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(149) Ezen iranyelv egyes nem alapvetd
fontossagu elemeinek kiegészitése vagy
modositasa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290.
cikkének megfelelden jogi aktusokat
fogadjon el, amelyekben meghatdrozza a
kovetkezOket: a hatdoanyag-
torzsdokumentacid tanusitvanya iranti
kérelem vizsgélatara iranyulo eljaras, az
ilyen tantsitvanyok kozzététele, a
hatéanyag-torzsdokumentacio €s annak
tanusitvanya modositasara irdnyulo eljaras,
a hatéanyag-térzsdokumentacidhoz és
annak értékeld jelentéséhez valod
hozzatérés; kiegészitd minoségi
torzsdokumentaciok, amelyek informaciot
szolgéaltatnak a gyogyszer valamely
Osszetevojérol, a mindségi
torzsdokumentacid tanusitvanya iranti
kérelem vizsgalatara iranyul6 eljarés, az
ilyen tanusitvanyok kozzététele, a
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gyogyszerekbdl annak érdekében, hogy
ezek a személyek megismerkedhessenek az
uj termékekkel, és tapasztalatot
szerezhessenek alkalmazasukrol.

Or. en

Modositas

(149) Ezen iranyelv egyes nem alapvetd
fontossagu elemeinek kiegészitése vagy
modositasa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290.
cikkének megfelelden jogi aktusokat
fogadjon el, amelyekben meghatdrozza a
kovetkezOket: a hatdoanyag-
torzsdokumentacid tanusitvanya iranti
kérelem vizsgélatara irdnyulo eljaras, az
ilyen tantsitvanyok kozzététele, a
hatdanyag-torzsdokumentacio és annak
tanusitvanya modositasara iranyul6 eljaras,
a hatoanyag-térzsdokumentacidhoz és
annak értékeld jelentéséhez vald
hozzaférés; kiegészitd torzsdokumentaciok,
amelyek informaciot szolgéltatnak a
gyogyszer valamely 0sszetevojérol, a
torzsdokumentacid tantsitvanya vagy
platformtechnologia-torzsdokumentdcio
tanusitvanya iranti kérelem vizsgalatara
iranyuld6 eljaras, az ilyen tanusitvanyok
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mindségi torzsdokumentacid és annak
tanusitvanya modositasara irdnyul6 eljaras,
a mindségi torzsdokumentaciohoz és annak
értékeld jelentéséhez valo hozzaférés; azok
a helyzetek, amelyekben engedélyezés
utani hatdsossagi vizsgalatokra lehet
sziikség; azok a gyogyszerkategoridk,
amelyekre kiilonleges kotelezettségek ala
es6 forgalombahozatali engedély adhato,
valamint az ilyen forgalombahozatali
engedély megadasara €s megujitasara
vonatkoz6 eljarasok és kovetelmények; a
modositas aloli kivételek és azok a
kategoridk, amelyekbe a modositasokat be
kell sorolni, valamint a forgalombahozatali
engedélyekben foglalt feltételek
modositasa iranti kérelmek vizsgalatara
iranyuld eljarasok, tovabba a harmadik
orszagokkal ¢s nemzetkozi szervezetekkel
az ilyen modositasok iranti kérelmek
vizsgalata céljabol folytatott
egylittmiikodés feltételei és eljarasai.
Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az
eldkészité munkaja soran megfeleld
konzultacidkat folytasson, tobbek kozott
szakértdi szinten is, €s hogy e
konzultaciokra a jogalkotds mindségének
javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1
intézménykozi megallapodasban®’
megallapitott elvekkel 6sszhangban
keriiljon sor. Igy kiilonosen. a
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
eldkészitésében vald egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament
¢s a Tandcs a tagallamok szakértdivel
egyidejiileg kap kézhez minden
dokumentumot, és szakértéik rendszeresen
részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok el6készitésével
foglalkozo szakértdi csoportjainak tilésein.

7HL L 123.,2016.5.12., 1. o.

Modositas 172

PE757.082v01-00

kozzététele, a torzsdokumentacio és annak
tantsitvanya modositasara irdnyulo eljarés,
a torzsdokumentaciohoz és annak értékeld
jelentéséhez vald hozzaférés; azok a
helyzetek, amelyekben engedélyezés utani
hat4sossagi vizsgalatokra lehet sziikség;
azok a gyogyszerkategoriak, amelyekre
kiilonleges kotelezettségek ala esd
forgalombahozatali engedély adhato,
valamint az ilyen forgalombahozatali
engedély megadasara €s megujitasara
vonatkoz6 eljarasok és kovetelmények; a
modositas aloli kivételek és azok a
kategoridk, amelyekbe a modositasokat be
kell sorolni, valamint a forgalombahozatali
engedélyekben foglalt feltételek
modositasa iranti kérelmek vizsgalatara
iranyuld eljarasok, tovabba a harmadik
orszagokkal ¢és nemzetkozi szervezetekkel
az ilyen modositasok iranti kérelmek
vizsgalata céljabol folytatott
egylttmiikddés feltételei és eljarasai.
Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az
eldkészité munkaja soran megfeleld
konzultacidkat folytasson, tobbek kozott
szakértdi szinten is, és hogy e
konzultaciokra a jogalkotds mindségének
javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1
intézménykozi megallapodasban®’
megallapitott elvekkel 6sszhangban
keriiljon sor. Igy kiilonosen. a
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elOkeészitéseben vald egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament
¢s a Tandcs a tagallamok szakértdivel
egyidejlileg kap kézhez minden
dokumentumot, és szakért6ik rendszeresen
részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason
alapulo jogi aktusok el6készitésével
foglalkozo szakértdi csoportjainak tilésein.
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Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat
1 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Ez az irdnyelv a forgalmazasra
szant, emberi alkalmazasra szant
gyogyszerekre alkalmazando.

Modositas 173

Modositas

2) Ezt az irdnyelvet a tagdllamokban
torténd forgalmazasra szant és iparilag
eloallitott, vagy ipari folyamat
bevondsaval jaro modszerrel készitett vagy
gyartott, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekre kell alkalmazni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
1 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Amennyiben valamennyi
sajatossagat figyelembe véve a termék a
»Zyogyszer” fogalommeghatarozasanak és
valamely, mas unios jog hatdlya ala tartozo
termék fogalommeghatarozasanak is
megfelel, és ellentmondas all fenn ezen
iranyelv €s mas unids jog kozott, ezen
iranyely rendelkezései az iranyadok.

AM\1291771HU.docx
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Modositas

4) Amennyiben valamennyi
sajatossagat figyelembe véve kérdések
meriilnek fel a termék szabalyozasi
statuszaval kapcsolatban, vagy a termék a
»Zyogyszer” fogalommeghatarozasanak és
valamely, mas unids jog hatdlya ala tartozo
termék fogalommeghatarozasanak is
megfelel, és ellentmondas all fenn ezen
iranyelv €s mas unios jogszabdly kozott, az
Ugynikség és az egyéb unios
jogszabdlyokban létrehozott tandcsado és
szabdlyozo testiiletek sziikség szerint
konzultalnak egymassal annak érdekében,
hogy konszenzusra jussanak a termék
szabalyozasi statuszarol vagy az unios
jognak a termékre valo alkalmazasarol.
Amennyiben az Ugynokség és az egyéb
unios jogszabdlyokban létrehozott
tandcsado és szabalyozo testiiletek nem
tudnak konszenzusra jutni a szabalyozasi
statuszrol vagy a termékre alkalmazando
unios jogrol:
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a) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy az Ugynokség és az unios jog
alapjan létrehozott egyéb tandcsado
testiiletek és szabadlyozo testiiletek idevago
véleményeinek és kovetkeztetéseinek kello
figyelembevételével hatdrozatot hozzon a
szabalyozasi statuszrol vagy a kérdéses
termékre alkalmazando unios jogrol. Ezt
a hatarozatot, valamint az azt alatamaszto
elemzést és kovetkeztetést nyilvanossagra
kell hozni.

b) Az atlathatosag érdekében az
Ugynikség és az érintett tandcsado és
szabalyozo testiiletek idevago véleményeit
és kovetkeztetéseit nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni.

Or. en

Modositas 174
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
1 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

(6) Az (5) bekezdés a) pontjaban torolve
emlitett gyogyszereket kellden indokolt

esetekben elozetesen elkészitheti egy adott

korhazat kiszolgadlo gyogyszertdr, az adott

korhazban a kovetkezo hét nap sordn

vdarhato orvosi rendelvények alapjdn.

Or. en

Modositas 175
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
1 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
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(6) Az (5) bekezdés a) pontjaban
emlitett gyogyszereket kelléen indokolt
esetekben eldzetesen elkészitheti egy adott
korhazat kiszolgald gyogyszertar, az adott
korhazban a kdvetkezd hét nap soran
varhato orvosi rendelvények alapjan.

Modositas 176
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
1 cikk — 6 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 177

(6) Az (5) bekezdés b) pontjdban
emlitett gyogyszereket kellden indokolt
esetekben eldzetesen elkészitheti egy adott
korhazat kiszolgald gyogyszertar, az adott
korhazban a kdvetkezd hét nap soran
varhato orvosi rendelvények alapjan.

Or. en

Modositas

(6a) Az (5) bekezdés a) és b) pontjaban,
valamint a (6) bekezdésben emlitett
kikotések attol a rendelkezéstol fiiggenek,
hogy az osszes emlitett tételt az egyes
betegek egyedi igényeinek megfeleléen
alakitjak ki. Ezenkiviil ezeknek a
tételeknek meg kell felelniiik az Eurdpai
Gyogyszerkonyv kidolgozasarél szolo
egyezményben meghatdarozott valamennyi
protokollnak. Ez magaban foglalja az
osszes idevago daltalanos és egyedi
monogrdfianak valo megfelelést,
amelyeket az emlitett egyezménnyel
osszhangban ratifikaltak.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
1 cikk — 10 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) Ez az iranyelv nem érinti ag
alabbiakat tilto vagy korldtozo nemzeti

AM\1291771HU.docx
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Modositas

torolve
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jogszabalyok alkalmazasat:

a) gyogyszerek fogamzdasgatlo vagy
magzatelhajto szerként torténd
értékesitése, szallitasa vagy alkalmazdsa;

b) valamely meghatdarozott tipusu emberi
eredetii anyag vagy dllati sejt
felhasznaldsa olyan alapon, amellyel a
fent emlitett unios jog nem foglalkozik;

¢) allati sejteket vagy emberi eredetii
anyagokat tartalmazo, ezekbol allo vagy
szdarmazo gyogyszerek értékesitése,
szallitasa vagy alkalmazdsa olyan alapon,
amellyel a fent emlitett unios jog nem
foglalkozik.

Modositas 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésétdl eltérve,
kizéarolag ez a cikk alkalmazand6 azokra a
fejlett terapids gyogyszerekre, amelyeket
nem rutinszertien, a (3) bekezdésben
meghatarozott kovetelményekkel
Osszhangban allitanak eld, és amelyeket
ugyanabban a tagallamban egy adott
koérhazban, kezel6orvos kizardlagos
szakmai feleldssége mellett alkalmaznak
egy adott beteg szamara sz010, egyszeri
gyartasu termékre vonatkozo6 egyedi orvosi
rendelvény teljesitése érdekében (a
tovabbiakban: korhazi kivétel keretében
eldallitott fejlett terapias gyogyszerek).
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Or. en

Modositas

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésétdl eltérve,
kizéarolag ez a cikk alkalmazand6 azokra a
fejlett terapids gyogyszerekre, amelyeket
eseti és kivételes alapon, e bekezdésben
foglaltaknak megfeleloen nem
rutinszertien, a (3) bekezdésben
meghatarozott kovetelményekkel
Osszhangban allitanak eld, és amelyeket
ugyanabban a tagallamban egy adott
koérhazban, kezeldorvos kizardlagos
szakmai felelossége mellett alkalmaznak
egy adott beteg szdmara sz016, egyszeri
gyartasu termékre vonatkozo egyedi orvosi
rendelvény teljesitése érdekében (a
tovabbiakban: korhazi kivétel keretében
eldallitott fejlett terapias gyogyszerek).

E cikk dsszefiiggésében a ,nem
rutinszeri” kifejezés a fejlett terapids
gyogyszer korhazi kivétel alapjdn torténo,
személyre szabott elkészitésére utal, amely
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szorvanyosan, rendkiviili koriilmények
kozott torténik, és nem része a rendszeres
folyamatnak, és amelynek célja egy adott
beteg egyedi egészségiigyi sziikségleteinek
kielégitése.

Ez akkor alkalmazhato, ha nem dall
rendelkezésre kozponti engedéllyel
rendelkezo gyogyszer, és az Eurdpai
Union beliil nincs olyan megfelelo
klinikai vizsgadlat vagy az adott
egészségiigyi sziikségletre vonatkozo
miikodo, engedélyezés elotti alkalmazasi
program, amelyre a beteg jogosult lenne.
A tevékenység rutinszeriiségére utalo jelek
a kovetkezok:

a) egy termék eloallitasa szabvanyositott
vagy ismétlodo folyamatok réveén;

b) az egyes betegek kozvetlen klinikai
szitkségletein tulmutato tervezési
folyamatokban valo részvétel. Az
Ugynokség felhatalmazdst kap arra, hogy
iranymutatdsokat dolgozzon ki a ,,nem
rutinszeri” fogalom gyakorlati
alkalmazdsdra vonatkozoan. Ennek sordn
egyiitt kell miikodnie a nemzeti szabalyozo
hatosdagokkal és a fo érdekelt felekkel,
beleértve a korhazi kivétellel rendelkezo
szervezeteket, a gyogyszeripart és a
betegpopulaciokat is.

A tudomany és a technologia fejlodés
fényében a Bizottsag felhatalmazdassal
rendelkezik arra, hogy végrehajtasi jogi
aktusok révén aktualizdlja a ,,nem
rutinszerii” fogalom meghatdarozadsat.

Or. en

Modositas 179
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulé javaslat
2 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositds
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(1) Az 1. cikk (1) bekezdésétdl eltérve,
kizéarolag ez a cikk alkalmazand6 azokra a
fejlett terapids gyogyszerekre, amelyeket
nem rutinszeriien, a (3) bekezdésben
meghatarozott kvetelményekkel
Osszhangban allitanak eld, és amelyeket
ugyanabban a tagallamban egy adott
koérhazban, kezeldorvos kizardlagos
szakmai felelossége mellett alkalmaznak
egy adott beteg szamara sz0610, egyszeri
gyartasu termékre vonatkozo egyedi orvosi
rendelvény teljesitése érdekében (a
tovabbiakban: korhazi kivétel keretében
eldallitott fejlett terapias gyogyszerek).

Modositas 180
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésétdl eltérve,
kizéarolag ez a cikk alkalmazand6 azokra a
fejlett terapids gyogyszerekre, amelyeket a
(3) bekezdésben meghatarozott
kovetelményekkel 6sszhangban allitanak
eld, és amelyeket ugyanabban a
tagallamban egy adott kérhazban,
kezeldorvos kizardlagos szakmai
felel0ssége mellett alkalmaznak egy adott
beteg szamara sz0610, egyszeri gyartasu
termékre vonatkoz6 egyedi orvosi
rendelvény teljesitése érdekében (a
tovabbiakban: korhazi kivétel keretében
eldallitott fejlett terapids gyogyszerek).

Or. en

Modositas

(la) E cikk alkalmazdsdaban a ,nem
rendszeres jelleg” kifejezés olyan fejlett
terapids gyogyszerkészitmeényre
vonatkozik, amelyet eseti és kivételes
alapon, korhazi kivétel keretében, egy
adott beteg kiilonleges igényeinek
kielégitése céljabol készitenek,
amennyiben nem dll rendelkezésre
kozpontilag engedélyezett gyogyszer, és
nem dll rendelkezésre folyamatban lévo
relevans klinikai vizsgadlat vagy
engedélyezés elotti alkalmazasi program
sem ugyanazon javallatra olyan fejlett
terapidas gyogyszerrel, amelyre a beteg az
Unioban jogosult. A kovetkezo
intézkedések jelzik, hogy a tevékenység
rendszeres jelleggel torténik:

a) a termék gydrtdsa szabvanyositott vagy
ismétlodo eljarasokkal torténik; vagy

b) olyan folyamatok keriilnek
alkalmazdsa, amelyek az egyes betegek
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Médositas 181
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A koérhazi kivétel keretében eldallitott
fejlett terapids gyodgyszer gyartasahoz a
tagallam illetékes hatosaganak jovahagyésa
sziikséges (a tovabbiakban: korhazi kivétel
jovahagyasa). A tagallamok minden ilyen
jovahagyasrol, valamint a késobbi
mddositasokrol értesitik az Ugyndkséget.

Moédositas 182
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
A korhazi kivétel jovahagyasa iranti
kérelmet annak a tagillamnak az illetékes

hatdsdgahoz kell benytjtani, ahol a korhaz
talalhato.
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kozvetlen klinikai sziikségleteinek
kezeléséhez sziikséges mértéken tul
elozetes tervezést foglalnak magukban.

Or. en

Modositas

A korhazi kivétel keretében eldallitott
fejlett terapids gyogyszer gyartasadhoz a
tagallam illetékes hatosaganak jovahagyésa
sziikséges (a tovabbiakban: korhéazi kivétel
jovahagyasa). A tagallamok minden ilyen
jovahagyasrol, valamint a késébbi
modositasokrol is értesitik az Ugynokséget,
amely a jovahagyast a (6) bekezdésben
emlitett adattarban kozzéteszi. A korhazi
kivétel jovahagydsa 12 honapig érvényes.

Or. en

Modositas

A korhazi kivétel jovahagyasa iranti
kérelmet annak a tagallamnak az illetékes
hatésagahoz kell benytjtani, ahol a korhaz
talalhato.

A jovahagyas a kockazatok és elonyok
értékelésétol fiigg, az e cikkben foglalt
rendelkezések és értelmezések
betartdsdval. Az ilyen jovahagyds
idotartama nem haladhatja meg az egy
évet, és csak alapos feliilvizsgalat utan

PE757.082v01-00
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Moédositas 183
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
A korhazi kivétel jovahagyasa iranti
kérelmet annak a tagillamnak az illetékes

hatdsagahoz kell benytjtani, ahol a korhaz
talalhato.

PE757.082v01-00

ujithato meg, amely megerositi, hogy a
korhazi kivétel a beteg egyéni sziikségletei
miatt tovabbra is sziikséges. E7 kiterjed
annak ellendrzésére, hogy az eredeti
jovahagyds megaddsa ota az Union beliil
tovdabbra sincs kozpontilag jovahagyott
termék, megfeleld klinikai vizsgalat,
engedélyezés elott alkalmazdsi program
vagy egyéb szabalyozott lehetdség,
valamint annak biztositasdara, hogy a
termék gyartdsa az e cikkben
meghatdrozottak szerint tovabbra sem
gyakori.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
végrehajtasi jogi aktusok révén

részletesen meghatdrozza a korhazi kivétel
jovahagyadsa iranti kérelmek
benyujtasanak és aktualizdlasanak e
cikkben foglalt részleteit.

Or. en

Modositas

A korhazi kivétel jovahagyasa iranti
kérelmet annak a tagallamnak az illetékes
hatésagahoz kell benytjtani, ahol a korhaz
talalhato. A kérelemnek bizonyitékot kell
tartalmaznia a korhazi kivétel alapjan
késziilt fejlett terapidas
gyogyszerkészitmények mindségére,
biztonsdagossagdra és hatdsossdagdra
vonatkozoan. A korhazi kivétel
engedélyezése elott a tagallam illetékes
hatosaga megerdsiti, hogy az Unioban
ugyanarra a terdpids javallatra nincs
engedélyezve fejlett terapids gyogyszer, és
hogy az emlitett gyogyszer gydrtdsa
megfelel a nem rendszeres jelleggel
tortendg elkeszitésre vonatkozoan az (1)
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Modositas 184

bekezdésben meghatarozott
kovetelményeknek.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

3) A tagallamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapias gyogyszerek megfelelnek az
1394/2007/EK rendelet® 5., illetve 15.
cikkében emlitett, a fejlett terapias
gyogyszerekre vonatkozo helyes gyartasi
gyakorlattal és kovethetoséggel
egyenértékii kovetelményeknek, valamint a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan unios szinten eldirtakkal
egyenértékli farmakovigilanciai
kovetelményeknek.

% Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapidas
gyogyszerkészitményekrol, valamint a
2001/83/EK iranyely és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 1. o.).

Modositas 185
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Modositas

3) A tagallamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapiads gyogyszerek megtelelnek az
1394/2007/EK rendelet®’ 5., illetve 15.
cikkében emlitett, a fejlett terapias
gyogyszerekre vonatkozo helyes gyartasi
gyakorlattal és kovethetdséggel
egyenértékii kovetelményeknek, valamint a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan unios szinten eldirtakkal
egyenértékli farmakovigilanciai
kovetelményeknek. Ez magdban foglalja a
helyszini ellendorzéseket és a helyes
gyartasi gyakorlatnak megfelelé CPF
akkreditdaciojat, valamint a
nyomonkovethetoségi és
farmakovigilanciai terveket és a
kérelmezo altal eloallitott preklinikai és
klinikai adatok értékelését.

Or. en
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HU

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A tagallamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel alapjan készitett fejlett
terapids gyogyszerek alkalmazasara,
biztonsagossagara és hatasossagara
vonatkoz6 adatokat a korhazi kivétel
jovahagyasanak jogosultja legalabb évente
Osszegyljti és bejelenti a tagallam illetékes
hatosdganak. A tagallam illetékes hatosaga
feliilvizsgalja ezeket az adatokat, és
ellendrzi, hogy a korhazi kivétel keretében
eldallitott fejlett terapias gyogyszerek
megfelelnek-e a (3) bekezdésben foglalt
kovetelményeknek.

Modositas 186
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulé javaslat
2 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(4) A tagéllamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel alapjan készitett fejlett

terapias gyogyszerek alkalmazasara,
biztonsagossagara és hatasossagara

PE757.082v01-00
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Modositas

(4) A tagallamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel alapjan készitett fejlett
terapias gyogyszerek alkalmazésara,
biztonsdgossagara €s hatasossagara
vonatkoz6 adatokat a korhazi kivétel
jovahagyasanak jogosultja legalabb évente
Osszegyljti és bejelenti a tagallam illetékes
hatosadganak. A tagallam illetékes
hatésdaga meghatdrozza az ilyen adatok
strukturalt és egységesitett osszegyvijtésére
és jelentésére vonatkozo kovetelményeket,
ami lehetové teszi, hogy szilardabb,
megbizhatobb és osszehasonlithatobb
eredmények és kovetkeztetések
sziilessenek. A tagallam illetékes hatosaga
feliilvizsgalja ezeket az adatokat, €s
ellendrzi, hogy a korhazi kivétel keretében
eldallitott fejlett terapias gyogyszerek
megfelelnek-e a (3) bekezdésben foglalt
kovetelményeknek. Az illetékes hatosagok
biztositjak, hogy a nonprofit és
felsooktatasi intézmények elégséges
tudomanyos és szabalyozadsi tandcsaddast
kapjanak a megfeleld jelentési
mechanizmusok biztositdsa érdekében.

Or. en

Modositas

(4) A tagallamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel alapjan készitett fejlett
terapias gyogyszerek alkalmazasara,
mindségére, biztonsagossagara €s

AM\1291771HU.docx



vonatkoz6 adatokat a korhazi kivétel
jovéahagyasanak jogosultja legalabb évente
Osszegyljti €s bejelenti a tagallam illetékes
hatésdganak. A tagéallam illetékes hatdsaga
feliilvizsgalja ezeket az adatokat, €s
ellendrzi, hogy a korhazi kivétel keretében
eldallitott fejlett terapids gyogyszerek
megfelelnek-e a (3) bekezdésben foglalt
kovetelményeknek.

Moédositas 187
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A tagéallamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel alapjan készitett fejlett
terapids gyogyszerek alkalmazasara,
biztonsagossagara ¢s hatasossagara
vonatkoz6 adatokat a korhazi kivétel
jovahagyasanak jogosultja legalabb évente
Osszegyljti és bejelenti a tagallam illetékes
hatosdganak. A tagallam illetékes hatosaga
feliilvizsgalja ezeket az adatokat, és
ellendrzi, hogy a korhazi kivétel keretében
eldallitott fejlett terapids gyogyszerek
megfelelnek-e a (3) bekezdésben foglalt
kovetelményeknek.

Modositas 188
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
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hatdsossagara vonatkoz6 adatokat a
korhazi kivétel jovahagyasanak jogosultja
legalabb évente Gsszegytijti és bejelenti a
tagallam illetékes hatosaganak. Az
osszegyijtott adatoknak tartalmazniuk
kell a termék hasznalatinak eredményeit.
A tagallam illetékes hatdsaga feliilvizsgalja
ezeket az adatokat, és ellendrzi, hogy a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapids gyogyszerek megfelelnek-e a (3)
bekezdésben foglalt kovetelményeknek.

Or. en

Modositas

(4) A tagallamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel alapjan készitett fejlett
terapias gyogyszerek alkalmazésara,
mindségére, biztonsagossagara és
hat4sossagara vonatkoz6 adatokat,
valamint a beteg utéogondozdsdara
vonatkozo valamennyi relevdans adatot a
korhazi kivétel jovahagyasanak jogosultja
legalabb évente Osszegyljti és bejelenti a
tagallam illet¢kes hatosaganak. A tagallam
illetékes hatosaga feliilvizsgalja ezeket az
adatokat, és ellendrzi, hogy a korhazi
kivétel keretében eldallitott fejlett terapids
gyogyszerek megfelelnek-e a (3)
bekezdésben foglalt kovetelményeknek.

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

4) A tagallamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel alapjan készitett fejlett
terapids gyogyszerek alkalmazésara,
biztonsagossagara és hatasossagara
vonatkoz6 adatokat a korhazi kivétel
jovahagyasanak jogosultja legalabb évente
Osszegyljti €s bejelenti a tagallam illetékes
hatésdganak. A tagéallam illetékes hatdsaga
feliilvizsgalja ezeket az adatokat, €s
ellendrzi, hogy a korhazi kivétel keretében
eldallitott fejlett terapids gyogyszerek
megfelelnek-e a (3) bekezdésben foglalt
kovetelményeknek.

Modositas 189

Modositas

(4) A tagéallamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel alapjan készitett fejlett
terapids gyogyszerek alkalmazésara,
mindségére, biztonsagossagara €s
hatdsossagara vonatkoz6 adatokat,
valamint a beteg utogondozasdra
vonatkozo valamennyi relevans adatot a
korhazi kivétel jovahagyasanak jogosultja
legalabb évente Gsszegylijti és bejelenti a
tagallam illetékes hatosaganak. A tagallam
illetékes hatosaga feliilvizsgalja ezeket az
adatokat, ¢és ellendrzi, hogy a korhazi
kivétel keretében eldallitott fejlett terapias
gyogyszerek megfelelnek-e a (3)
bekezdésben foglalt kovetelményeknek.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

Modositas

(4da) Az illetékes hatosdgok biztositjdak,
hogy a nonprofit és felsooktatdsi
intézmények megfeleld tudomdnyos és
szabalyozasi tandcsaddast kapjanak, hogy
tamogassak oket a korhazi kivételre
vonatkozo rendelkezés kiovetelményén
keresztiil. Azokban az esetekben, amikor
egy korhazi kivétel ala tartozo termék
alkalmas jelolt lesz a kozpontositott
forgalombahozatali engedélyezési eljards
megkezdésére, az illetékes hatosdgok
segitséget nyujtanak a nonprofit és
felsooktatasi intézményeknek ebben az
engedélyezési eljardasban is.

Or. en
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Modositas 190
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Amennyiben a kérhazi kivétel
jovahagyasat visszavonjak a
biztonsagossaggal vagy a hatdsossaggal
kapcsolatos aggalyok miatt, a korhazi
kivételt jovahagyo tagallam illetékes
hatosaga tajékoztatja az Ugynokséget és a
tobbi tagallam illetékes hatosagait.

Modositas 191
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Amennyiben a korhazi kivétel
jovahagyasat visszavonjak a
biztonsagossaggal vagy a hatdsossaggal
kapcsolatos aggalyok miatt, a korhazi
kivételt jovahagyo tagallam illetékes
hatésaga tdjékoztatja az Ugynokséget és a
tobbi tagallam illetékes hatosagait.
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Modositas

®)] Amennyiben a korhazi kivételre
vonatkozo jovahagyads jogosultia nem
teljesiti az eloz0 bekezdésekben ismertetett
feltételeket, a nemzeti szabalyozo hatosdag
visszavonja az engedélyt. Amennyiben a
korhazi kivétel jovahagyasat visszavonjak
a mindséggel, a biztonsagossaggal vagy a
hatdsossaggal kapcsolatos aggalyok miatt,
a korhazi kivételt jovahagyo tagallam
illetékes hatdsaga tajékoztatja az
Ugynokséget és a tobbi tagallam illetékes
hatosagait, valamint tajékoztatja a beteget,
aki megkapta a korhazi kivétel alapjan
eloallitott fejlett terapias gyogyszert.
Ezenkiviil értesiteni kell azt a beteget,
akinek beadtak a korhazi kivétel alapjan
elkészitett fejlett terapidas gyogyszert.

Or. en

Modositas

%) Amennyiben a korhazi kivétel
jovahagyasat visszavonjak a mindséggel, a
biztonsdgossaggal vagy a hatdsossaggal
kapcsolatos aggalyok miatt, a korhazi
kivételt jovahagyo tagallam illetékes
hatdsaga tdjékoztatja az Ugynokséget és a
tobbi tagallam illetékes hatosagait.

Or. en
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Moédositas 192
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Amennyiben a korhazi kivétel
jovéahagyasat visszavonjak a
biztonsagossaggal vagy a hatdsossaggal
kapcsolatos aggalyok miatt, a korhazi
kivételt jovahagyd tagallam illetékes
hatésaga tdjékoztatja az Ugynokséget és a
tobbi tagallam illetékes hatdsagait.

Modositas 193
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagallam illetékes hatosaga
évente tovabbitja az Ugynokségnek a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapids gyogyszer alkalmazasara,
biztonsdgossagara és hatdsossagara
vonatkozd adatokat. Az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatdsagaival és a
Bizottsaggal egyiittmiikodésben létrehozza
¢s fenntartja ezen adatok adattarat.

PE757.082v01-00

Modositas

%) Amennyiben a korhazi kivétel
jovahagyasat visszavonjak a mindséggel, a
biztonsdgossaggal vagy a hatdsossaggal
kapcsolatos aggalyok miatt, a korhazi
kivételt jovahagyo tagallam illetékes
hatdsaga tdjékoztatja az Ugynokséget és a
tobbi tagallam illetékes hatdsagait.

Or. en

Modositas

(6) A tagallam illetékes hatosaga
évente tovabbitja az Ugynokségnek a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapiads gyogyszer alkalmazésara,
mindségére, biztonsagossagara €s
hatdsossagara vonatkoz6 adatokat. Az
Ugynokség a tagllamok illetékes
hatdsagaival és a Bizottsaggal
egylittmiikddésben 1étrehozza ¢és fenntartja
ezen adatok adattarat. Ez az egész EU-ra
kiterjedo nyilvantartas kotelezd és
nyilvanos lesz, rendszeres frissitéseket
igényel, hogy naprakész maradjon, és
tartalmazza az Unioban jelenleg
alkalmazott, korhazi kivétel alapjan
eloallitott fejlett terapids gyogyszerek
Jjegyzéket, feltiintetve azokat az eseteket is,
amikor a jovahagyast felfiiggesztették
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Modositas 194

vagy visszavontdk.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagallam illetékes hatosaga
évente tovabbitja az Ugynokségnek a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapids gyogyszer alkalmazasara,
biztonsdgossagara és hatdsossagara
vonatkozd adatokat. Az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatdsagaival és a
Bizottsaggal egyiittmiikodésben létrehozza
¢s fenntartja ezen adatok adattarat.

Modositas 195
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagallam illetékes hatosaga
évente tovabbitja az Ugyndkségnek a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapias gyogyszer alkalmazasara,
biztonsadgossagara és hatasossagara
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Modositas

(6) A tagallam illetékes hatosaga
évente tovabbitja az Ugynokségnek a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapids gyogyszer alkalmazisara,
biztonsdgossagara és hatdsossagara
vonatkozé adatokat. Az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatdsagaival és a
Bizottsaggal egyiittmiikodésben létrehozza
¢s fenntartja ezen adatok adattarat,
valamint a kérhazi kivételek
engedélyezésére, felfiiggesztésére vagy
jovahagydsanak visszavondsdra
vonatkozo informdciok, a tamogatott
arak, valamint a termék fejlesztéséhez
nyujtott allami as magan hozzdjaruldsok
adattarat, amelyet rendszeresen frissiteni
kell.

Or. en

Modositas

(6) A tagallam illetékes hatosaga
évente tovabbitja az Ugyndkségnek a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapids gyogyszer alkalmazasara,
mindségeére, biztonsagossagara ¢s
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HU

vonatkozd adatokat. Az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatdsagaival és a
Bizottsaggal egyiittmiikodésben létrehozza
¢s fenntartja ezen adatok adattarat.

Modositas 196
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagallam illetékes hatosaga
évente tovabbitja az Ugynokségnek a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapids gyogyszer alkalmazasara,
biztonsdgossagara és hatdsossagara
vonatkozd adatokat. Az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatdsagaival és a
Bizottsaggal egyiittmiikodésben létrehozza
¢s fenntartja ezen adatok adattarat.

Modositas 197

hatdsossagara vonatkoz6 adatokat. Az
Ugynokség a tagallamok illetékes
hatdsagaival és a Bizottsaggal
egylittmiikddésben 1étrehozza ¢és fenntartja
ezen adatok nyilvanosan hozzdférheto
adattarat, valamint a korhazi kivételek
engedélyezésére, felfiiggesztésére vagy
Jjovahagydsdanak visszavondsdra
vonatkozo informdciok adattardt, amelyet
rendszeresen frissiteni kell.

Or. en

Modositas

(6) A tagallam illetékes hatosaga
évente tovabbitja az Ugynokségnek a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapiads gyodgyszer alkalmazisara,
mindségére, biztonsagossagara €s
hatdsossagara vonatkoz6 adatokat. Az
Ugynokség a tagallamok illetékes
hatosagaival és a Bizottsaggal
egylittmiikddésben 1étrehozza ¢és fenntartja
ezen adatok nyilvdanos adattarat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat

2 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a (4) bekezdésben emlitett adatok
gyljtésének ¢€s jelentésének formatuma;
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Modositas

b) a (3) és (4) bekezdésben emlitett
adatok gytijtésének és jelentésének
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formatuma;

Or. en
Modositas 198
Pernille Weiss
Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — d pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
d) fejlett terapias gyogyszerek korhazi torolve
kivétel keretében, nem rendszeres jelleggel
torténd eloallitasanak és alkalmazdsanak
modozatai.
Or. en
Indokolas
Lasd a 2. cikk (uj) (1a) bekezdéséhez fiizétt modositast.
Modositas 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — d pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

d) fejlett terapias gyogyszerek korhazi
kivétel keretében, nem rendszeres jelleggel
torténd eldallitasdnak és alkalmazasanak
mddozatai.

Modositas 200

d) fejlett terapias gyogyszerek korhazi
kivétel keretében, nem rendszeres jelleggel
torténd eldallitdsanak és alkalmazasanak
harmonizalt végrehajtisdra vonatkozo
modozatok.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulé javaslat

AM\1291771HU.docx

139/190

PE757.082v01-00



2 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — d pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) fejlett terapids gyodgyszerek korhazi

kivétel keretében, nem rendszeres jelleggel

torténo eloallitasanak és alkalmazasanak
modozatai.

Modositas 201

Modositds
d) fejlett terapids gyodgyszerek korhazi

kivétel keretében torténd eldallitasanak és
alkalmazasanak modozatai.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat

2 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — d a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 202
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 7 bekezdés — 1 a albekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

da)  a korhazi kivételre vonatkozo
zdaradék és a kozpontositott
forgalombahozatali engedélyezési eljards
kovetelményein keresztiil a felséoktatdsi
és egyéb nonprofit szervezetek szamdra
nyujtott iranymutatds modozatai.

Or. en

Modositas

A tagallamok dltal végzett adatgyiijtésnek
ki kell terjednie a korhazi kivétel
alkalmazadsara, a kezelt betegpopuldcio
részleteire, beleértve a betegek szamadit,
valamint a klinikai hatékonysdggal és
biztonsagossaggal kapcsolatos
eredményekre, tovabba az életmindség
értékelésére.

AM\1291771HU.docx



Modositas 203
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) Az Ugyndkség a tagallamok
hozzéjérulasai és a (4) bekezdésben
emlitett adatok alapjan jelentést nytjt be a
Bizottsagnak a korhazi kivételre vonatkozo
jovahagyasok sordn szerzett
tapasztalatokrol. Az elsd jelentést
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatalybalépését kvetden] utan harom
évvel, majd azt kdvetden Gtévente kell
benyujtani.

Médositas 204
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) Az Ugyndkség a tagallamok
hozzajarulésai és a (4) bekezdésben
emlitett adatok alapjan jelentést nytjt be a
Bizottsagnak a korhazi kivételre vonatkozo
jovéahagyasok soran szerzett
tapasztalatokrol. Az elso jelentést
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
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Or. en

Modositas

(8) Az Ugyndkség a tagallamok
hozzéjérulasai és a (4) bekezdésben
emlitett adatok alapjan jelentést nyujt be a
Bizottsagnak a korhazi kivételre vonatkoz6
jovahagyasok sordn szerzett
tapasztalatokrol. Az elsd jelentést
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatalybalépését kovetden] utan harom
évvel, majd azt kovetden Stévente kell
benyujtani.

Az adatokat részletezo jelentések tartalma
a nyilvanossag szamdra hozzdférheto, és
az érintett felekkel folytatott
konzultaciokat kovetéen figyelembe veszik
majd a jovobeli jogalkotdsi tandcskozdsok
vagy modositasok sordn.

Or. en

Modositas

(8) Az Ugyndkség a tagallamok
hozzajarulésai és a (4) bekezdésben
emlitett adatok alapjan jelentést nytjt be a
Bizottsagnak a korhazi kivételre vonatkozo
jovéhagyasok soran szerzett
tapasztalatokrol. A jelentést nyilvanosan
hozzdférhetové kell tenni. Az elso jelentést

PE757.082v01-00

HU



HU

datumot = 18 honappal ezen irdnyelv
hatalybalépését kovetden] utdn harom
évvel, majd azt kovetden otévente kell
benyujtani.

Modositas 205
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) Az Ugyndkség a tagallamok
hozzéjérulasai és a (4) bekezdésben
emlitett adatok alapjan jelentést nytjt be a
Bizottsagnak a korhazi kivételre vonatkozo
jovahagyasok sordn szerzett
tapasztalatokrol. Az elsd jelentést
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatalybalépését kvetden] utan harom
évvel, majd azt kdvetden Gtévente kell
benyujtani.

Modositas 206

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatalybalépését kovetden] utan harom
évvel, majd azt kovetden 6tévente kell
benyujtani.

Or. en

Modositas

(8) Az Ugyndkség a tagallamok
hozzéjérulasai és a (4) bekezdésben
emlitett adatok alapjan nyilvanosan
hozzdférhetd jelentést nyujt be a
Bizottsagnak a korhazi kivételre vonatkozo
jovahagyasok soran szerzett
tapasztalatokrol. Az elsd jelentést
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen irdnyelv
hatalybalépését kovetden] utan harom
évvel, majd azt kovetden otévente kell
benyujtani.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 8 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(8a) Az illetékes hatosagoknak
garantdlniuk kell, hogy mas termékek
kozpontositott eljardas keretében torténo
engedélyezése ne befolydsolja
hatranyosan a (3) és (4) bekezdésben
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Modositas 207

foglalt korhazi kivétel keretében miikodo
fejlesztok tevékenységét és felelosségét.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

A tagallamok specialis sziikségletek
kielégitése érdekében kizarhatjak ezen
iranyelv hatalya alol azokat a
gyogyszereket, amelyeket johiszemiien,
eldzetes engedély nélkiil, arra jogosult
egészségiigyi szakember eldirasai alapjan
elkészitve nyujtanak egy adott beteg altali
alkalmazasra e szakember kozvetlen
személyes feleldssége mellett. Ilyen
esetben azonban a tagallamok arra
Osztonzik az egészségiigyi szakembereket
¢s a betegeket, hogy jelentsék be az ilyen
gyogyszerek alkalmazasanak a
biztonsagossagara vonatkozo6 adatokat a
tagallam illeté¢kes hatdsaganak a 97. cikkel
Osszhangban.

Modositas 208
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulé javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az e bekezdésnek megfeleloen kiadott
allergén gyogyszerek esetében a tagallam
illetékes hatosagai kérhetik a vonatkozo
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Modositas

A tagallamok specialis sziikségletek
kielégitése érdekében kizarhatjak ezen
iranyelv hatalya alol azokat a
gyogyszereket, amelyeket johiszemiien,
eldzetes engedély nélkiil, arra jogosult
egészségiigyi szakember eldirasai alapjan
elkészitve nyujtanak egy adott beteg altali
alkalmazasra e szakember kozvetlen
személyes feleldssége mellett, vagy
amelyet egy illetékes hatosdg eldirdsaival
osszhangban készitenek el. llyen esetben
azonban a tagallamok arra 0sztonzik az
egészseégligyi szakembereket és a
betegeket, hogy jelentsék be az ilyen
gyogyszerek alkalmazasanak a
biztonsagossagara vonatkozo6 adatokat a
tagallam illet¢kes hatdsaganak a 97. cikkel
Osszhangban.

Or. en

Modositas

torolve
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informdciok benyujtasat a I1. melléklettel

osszhangban.

Or. en

Indokolas

Lasd a feliilvizsgalt gyogyszerészeti rendelet I. mellékletének modositasat.

Modositas 209
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
3 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 30. cikkének sérelme nélkiil a
tagallamok ideiglenesen engedélyezhetik
valamely nem engedélyezett gydgyszer
alkalmazasat és forgalmazasat barmely
olyan kérokozo, toxin, kémiai anyag vagy
ionizal6 sugarzas feltételezett vagy igazolt
terjedése esetén, amely artalmas lehet.

Modositas 210
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
3 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(3) A tagallamok biztositjak, hogy a
forgalombahozatali engedélyek

jogosultjai, a gyartok és az egészségiigyi
szakemberek ne tartozzanak polgari jogi
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Modositas

(2) A [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 30. cikkének sérelme nélkiil a
tagallamok csak hivatalos egészségiigyi
vészhelyzet esetén — amennyiben nem
létezik mas hatékony terdpids alternativa
— engedélyezhetik ideiglenesen valamely
nem engedélyezett gyogyszer alkalmazasat
¢s forgalmazasat barmely olyan korokozo,
toxin, kémiai anyag vagy ionizal6 sugarzas
igazolt terjedése esetén, amely artalmas
lehet.

Or. en

Modositas

(3) A tagéllamok feleldsek azokért a
kovetkezményekért, amelyek valamely
gyogyszernek az engedélyezett terapids
javallatoktol eltér6 alkalmazasabol vagy
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vagy kozigazgatasi felelosséggel olyan
kovetkezményekért, amelyek valamely
gyogyszernek az engedélyezett terapias
javallatoktol eltérd alkalmazasabol vagy
nem engedélyezett gyogyszerek
alkalmazasabol szarmaznak, amikor az
ilyen alkalmazast az illetékes hatosag
javasolja vagy kéri korokozok, toxinok,
kémiai anyagok vagy ionizal6 sugarzas
feltételezett vagy igazolt terjedése esetén.
Az ilyen rendelkezések alkalmazandok
fiiggetleniil attol, hogy sor keriilt-e nemzeti
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély kiadasara, vagy sem.

Modositas 211
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) vegyi, pl. elemek, természetes
koriilmények kozott is eléforduld kémiai
anyagok ¢és kémiai 4talakitéassal, illetve
szintézissel eldallitott vegyi termékek,

Modositas 212
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulé javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
4. ,»kiindulasi anyag”: minden olyan

anyag, amelybdl hatéanyagot allitanak eld
vagy vonnak ki;
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nem engedélyezett gyogyszerek
alkalmazasabol szarmaznak, amikor az
ilyen alkalmazast az illetékes hatosag
javasolja korokozok, toxinok, kémiai
anyagok vagy ionizal6 sugarzas igazolt (a
3. cikk (2) bekezdésében emlitett) terjedése
esetén. Az ilyen rendelkezések
alkalmazandok fiiggetleniil att6l, hogy sor
keriilt-e nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély kiadasara,
vagy sem.

Or. en

Modositas

d) vegyi, pl. elemek, koztiik ezek
radioaktiv izotopjai (radionuklidok),
természetes korilmények kozott el6fordulod
kémiai anyagok és kémiai atalakitassal,
illetve szintézissel eldallitott kémiai
anyagok;

Or. en

Modositas

4. ,kiindulasi anyag”: minden olyan
anyag — tobbek kozott radioaktiv anyagok
—, amelybdl hatoanyagot allitanak elé vagy
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Maédositas 213
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 4 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 214

vonnak ki;

Or. en

Modositas

4a. wfrakciondlasra szant plazma”: azg
emberi vérnek a teljes vérbol levalasztott
vagy aferézissel gyiijtott folyékony része,
amelyet plazmabdl szarmazo gyogyszerek
gyartasanak kiindulo anyagaként
terveznek felhasznalni;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 10 a pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 215
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 18 pont

PE757.082v01-00

Modositas

10a. ,oraledllitas”: az az idoszak, amely
alatt a gyogyszer értékelését hivatalosan
ledllitjak, amig a kérelmezo a szabdlyozo
hatosag kérdéseire adott vilaszokat késziti
elo. Az ora akkor indul ujra, amikor a
kérelmezo elkiildte valaszait.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

18. »radiofarmakon”: olyan gyogyszer,
amely alkalmazésra kész allapotaban egy
vagy tobb, gyogydszati céllal beépitett
radionuklidot (radioaktiv izotopot)
tartalmaz;

Modositas 216
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 18 a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 217
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 18 b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

18. ,»radiofarmakon”: olyan gydgyszer,
amely alkalmazasra kész allapotaban
radioaktiv dsszetevdt tartalmaz, és amely
betegség kezelésére vagy
diagnosztizalasara szolgal, beleértve a
radionuklidos radiofarmakonokat és a
komplex radiofarmakonokat, kivéve a
kizarolag radioizotopok jelolésére
hasznalt radionuklidokat, az
orvostechnikai eszkozoket és az in vitro
diagnosztikai eszkozoket;

Or. en

Modositas

18a. ,radionuklid radiofarmakonok”:
olyan radiofarmakonok, amelyekben a
radionuklid vagy soja a hatoanyag;

Or. en

Modositas

18b. ,komplex radiofarmakon”: olyan
radiofarmakon, amelyben a radionuklid a
célzott felhalmozodas elérése érdekében a
hordozomolekulahoz kapcsolodik vagy
azon beliil talalhato, beleértve a
haszndlatra kész adagolasi formdkat és a
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Modositas 218
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 19 pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

19. ,radionuklid-generator”: kotott
anyaelemet tartalmaz6 rendszer, amelybdl
leanyelem képzddik, amely elucioval vagy
mds maodszerrel nyerheto ki, és
radiofarmakonban haszndalhato fel,

Modositas 219
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 20 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
20. keszlet (kit)”: olyan készitmény,
amelyet a végso radiofarmakonban
radionuklidokkal elegyitenek vagy

kombindlnak, rendszerint annak
alkalmazadsat megelozoen;

Modositas 220
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulé javaslat
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radiofarmakologiai készitmények
keészleteit;

Or. en

Modositas

19. ,radionuklid-generator”: kotott
anyaelemet tartalmaz6 rendszer, amelybdl
lednyelem képzddik, és amelyben a
ledanyelem radionuklidot gyogyszerként
vagy radionuklidként radioizotop
jelolésére haszndljak;

Or. en

Modositas

20. radiofarmakologiai készitmény
készlete (kit)”: olyan eldre elkészitett
gyogyszerkészitmeény, amely a
radiofarmakonok kozvetlen elkészitéséhez
szitkséges Osszes osszetevot tartalmazza, a
radionuklid kivételével,

Or. en

AM\1291771HU.docx



4 cikk — 1 bekezdés — 21 pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

21. wradionuklid-prekurzor”: barmely
egyéb radionuklid, amelyet az alkalmazdst
megelozoen egy masik anyag radioaktiv
jelolésére hasznalnak;

Modositas 221
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 22 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

22. Lantimikrobialis szer”: olyan
gyogyszer, amely kozvetlen hatast fejt ki a
mikroorganizmusokra, fertézések vagy
fert6zo betegségek kezelése vagy
megeldzése soran alkalmazva, beleértve az
antibiotikumokat, az antiviralis szereket és
a gombadld szereket;

Modositas 222
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 26 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

26. »Zyogyszer ¢s orvostechnikai
eszkoztdl eltérd termék kombinacidja™: egy
gyogyszer ¢és egy, az (EU) 2017/745
rendelet szerinti orvostechnikai eszkoztol
eltérd termék egyiittese, ahol a kett6t az
alkalmazasi el6irasnak megfelelden az
adott kombinacidban val6 alkalmazésra
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Modositas
torolve
Or. en
Modositas
22. »antimikrobialis szer”: olyan

gyogyszer, amely kdzvetlen hatast fejt ki a
mikroorganizmusokra, fertézések vagy
fert6z6 betegségek kezelése vagy
megeldzése soran alkalmazva, beleértve az
antibiotikumokat, az antiviralis szereket,
antiparazitikumokat és a gombadlo
szereket;

Or. en

Modositas

26. »Zyogyszer ¢s orvostechnikai
eszkoztdl eltérd termék kombinécidja™: egy
gyogyszer ¢és egy, az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2017/746 rendelet szerinti
orvostechnikai eszkoztol eltérd termék
egyiittese, ahol a kettdt az alkalmazasi
eléirasnak megfelelden az adott
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szanjak;

Moédositas 223
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 28 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

28. ,»vakcina”: olyan gyogyszer,
amelynek célja, hogy immunvalaszt
vdltson ki a megel6zés — beleértve az
expoziciot kovetd profilaxist — és a fert6zo
koérokozok 4ltal okozott betegségek
kezelése érdekében;

Modositas 224
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 28 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

28. ,»vakcina”: olyan gyogyszer,
amelynek célja, hogy immunvélaszt
valtson ki @ megeldzés — beleértve az
expoziciot kdvetd profilaxist — €s a fert6z6
koérokozok 4ltal okozott betegségek
kezelése érdekében;

Modositas 225
Pilar del Castillo Vera

PE757.082v01-00
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kombindcioban valo alkalmazésra szanjak;

Or. en

Modositas

28. ,»vakcina”: olyan gyogyszer, amely
antigént (antigéneket) vagy antigénre
(antigénekre) vonatkozo genetikai
informadciot tartalmaz, amely
immunvalaszt valt ki, és ezdltal a célja a
megeldzeés, az expoziciot kovetd profilaxis
és/vagy a fertdzo koérokozok altal okozott
betegségek kezelése;

Or. en

Modositas

28. ,»vakcina”: olyan gyogyszer,
amelynek célja, hogy immunvalaszt
valtson ki — beleértve az expozicidt kdvetd
profilaxist is — a fert6zd korokozok altal
okozott betegségek megelizése érdekében;

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 30 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maédositas 226
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 30 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx

Modositas

30a. ,platformtechnologia”: egy vagy
tobb gyogyszer vagy osszetevoik gydrtdsi
Sfolyamata és/vagy mindség-ellenorzése,
nem klinikai vagy klinikai tesztelése sordan
hasznalt konkrét technologia vagy
technologiak gyiijteménye, amely korabbi
ismereteken alapul, és amelyet ugyanazon
tudomanyos elvek alapjan hoztak létre. A
Bizottsagnak el kell mozditania a
platformtechnologiak fejlesztését,
amelyeknek egy olyan nyilt platform
részét kell képezniiik, amely elérheto a
kiilonbozo fejlesztok (felséoktatds, kis
biotechnologiai és nagy gyogyszeripari
vallalatok) szamdra, és olyan tuddst és
adatokat general, amelyek — amint
rendelkezésre dllnak — felgyorsithatjik az
uj terapiak fejlesztési és értékelési
Jolyamatat. Ebben az osszefiiggésben a
tamogatott platformtechnologia a
prekompetitiv kutatdsi statuszban jelenik
meg, és ha szabadalmi oltalom alatt dll,
akkor észszerii dij ellenében lesz elérheto.
Amint minden érdekelt fél szamdra nyitva
dllnak, ezek a platformtechnologidak
konnyen frissithetok, mikozben az unios
betegek javdra szabdlyozdsi timogatdsban
részesiilnek. Or. {EN}en

Or. en

Modositas

30a. ,platformtechnologia”:
gyogyszerek vagy osszetevoik gyartdsi
folyamata, mindoség-ellenorzése vagy
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Modositas 227
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 30 b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 228
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 33 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

33. »kornyezeti kockazatértékelés”: a
gyogyszernek a gyogyszer alkalmazasa és
artalmatlanitasa soran a kornyezetbe
torténd kibocsatasabol eredd kornyezeti
vagy népegészségiigyi kockazatok
értékelése, valamint a kockazatok
megeldzésére, korlatozasara és

PE757.082v01-00
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tesztelése sordan hasznalt technologia vagy
technologiak gyiijteménye, amely korabbi
ismereteken alapul, és amelyet ugyanazon
tudomadnyos elvek alapjan hoztak létre;

Or. en

Modositas

30b. ,platformtechnoldgia-
torzsdokumentacio”: a
platformtechnologia tulajdonosa altal
készitett dokumentum, amely olyan
platformtechnologiara vonatkozo
adatokat tartalmaz, amelyre a
platformtechnologia létrehozdsanak
alapjaul szolgdlo tudomdnyos elvek
alkalmazandok, fiiggetleniil a
platformhoz a gyogyszer gydrtdsi
folyamatanak részeként hozzdaadott
osszetevoktol;

Or. en

Modositas

33. »kornyezeti kockazatértékelés”: a
gyogyszernek a gyogyszer alkalmazasa és
artalmatlanitasa soran a kdrnyezetbe
torténd kibocsatasabol eredd lehetséges
kornyezeti kockazatok értékelése, beleértve
a kornyezeti kockazatokbol eredd
népegészségiigyi kockazatokat is, valamint

AM\1291771HU.docx



csokkentésére iranyuld intézkedések
meghatarozasa. Az antimikrobidlis
hatasmoéddal rendelkez6 gyogyszerek
esetében a kornyezeti kockazatértékelés
magaban foglalja a kornyezetben az
antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjanak
az adott gyogyszer gyartasa, alkalmazasa
¢s artalmatlanitdsa miatt fellép6 kockazat
értékelését is;

Modositas 229

a kockazatok megeldzésére, korlatozasara
¢s csokkentésére iranyuld intézkedések
meghatarozasa. Az antimikrobialis
hatasmoéddal rendelkezd gyogyszerek
esetében a kornyezeti kockazatértékelés
magaban foglalja a kornyezetben az
antimikrobialis rezisztencia szelekciojanak
az adott gyogyszer gyartasa, alkalmazasa
¢s artalmatlanitdsa miatt fellépd kockazat
értékelését is;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 33 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

33. »kornyezeti kockazatértékelés”: a
gyogyszernek a gyogyszer alkalmazasa ¢€s
artalmatlanitasa soran a kdrnyezetbe
torténd kibocsatasabol eredd kornyezeti
vagy népegészsegligyi kockazatok
értékelése, valamint a kockazatok
megeldzésére, korlatozasara és
csokkentésére iranyuld intézkedések
meghatarozasa. Az antimikrobialis
hatdasmoéddal rendelkezd gyogyszerek
esetében a kornyezeti kockazatértékelés
magaban foglalja a kornyezetben az
antimikrobialis rezisztencia szelekciojanak
az adott gyogyszer gyartasa, alkalmazasa
¢és artalmatlanitdsa miatt fellépd kockazat
értékelését is;

Moédositas 230
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat

AM\1291771HU.docx
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Modositas

33, »kornyezeti kockazatértékelés”: a
kockazatok és a gyogyszernek a gyogyszer
alkalmazasa, gydrtdsa és artalmatlanitasa
soran a kornyezetbe torténd kibocsatasabol
eredo lehetséges kornyezeti vagy
népegészségligyi kockazatok értékelése,
valamint a kockazatok megeldzésére,
korlatozasara és csokkentésére irdnyuld
intézkedések meghatarozasa. Az
antimikrobialis hatasmadddal rendelkezd
gyogyszerek esetében a kornyezeti
kockézatértékelés magaban foglalja a
kornyezetben az antimikrobidlis
rezisztencia szelekcigjanak az adott
gyogyszer gyartasa, alkalmazasa és
artalmatlanitasa miatt fellépd kockazat
értékelését is;

Or. en
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4 cikk — 1 bekezdés — 36 a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 231
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 36 a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 232
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulé javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 36 b pont (1))

PE757.082v01-00

Modositas

36a. ,,mindségi torzsdokumentdcio”:
olyan dokumentum, amely a I1.
mellékletnek megfeleloen megkovetelt, az
anyag vagy osszetevo gydrtdja dltal kiilon
dokumentumban elkészitett részletes
leirast tartalmaz a gyartasi folyamatrol, a
gydrtds sordn végzett
mindségellenorzésrol és a folyamat
validalasarol, a kémiai hatoanyagtol
eltérd hatoanyagok, illetve a gyogyszer
gyartdsa sordn jelen 1évé vagy felhasznalt
egyéb anyagok tekintetében.

Or. en

Modositas

36a. ,platformtechnoldgia-
torzsdokumentacio”: a
platformtechnologia részletes leirdsat
tartalmazo dokumentum, amely ismerteti
a platformtechnologia alapjaul szolgalo
tudomdnyos alapelveket. E7 tartalmazhat
mindségi, preklinikai és/vagy klinikai
adatokat azon gyogyszerekkel és/vagy
osszetevokkel kapcsolatban, amelyekre a
platformtechnologia vonatkozik.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

36b. ,,platformtechnologia”: egy vagy
tobb gyogyszer vagy osszetevoik gydrtdsi
folyamata és/vagy mindség-ellenorzése
sordan hasznalt technologiak gyiijteménye,
amely korabbi megosztott ismereteken
alapul, és amelyet ugyanazon tudomanyos
elvek alapjan hoztak létre. A
platformtechnologiak sokféle
tevékenységet feliolelhetnek, beleértve, de
nem kizdarolagosan a hasonlo
formuldciokat, gydrtasi lépéseket és
analitikai vizsgadlatokat.

Or. en

Modositas 233
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 36 ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

36c. ,,platformtechnologia-
torzsdokumentdacio”: olyan dokumentum,
amely tartalmazza a
platformtechnologiara vonatkozo osszes
adatot, amelyre a platformtechnologia
létrehozdsdanak alapjaul szolgalo
tudomdnyos elvek alkalmazandok,
fiiggetleniil a platformhoz a gyogyszer
gyartasi folyamatanak részeként
hozzaadott hatoanyagtol vagy
érdeklodésre szamot tarto egyéb
osszetevotol. A platformtechnologia-
torzsdokumentdacioban szerepld adatok
jellegét a kérelmezd hatarozza meg a
platformtechnologia tipusatol fiiggoen. A
platformtechnologia-torzsdokumentdciot
a platformtechnologia tulajdonosanak
kiilon dokumentumban kell benyujtania.

Or. en
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Modositas 234
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 38 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

38a. ,,gyermekgyogydszati javallatra
engedélyezett gyogyszer”: olyan
gyogyszer, amelynek alkalmazdsa a
gyermekpopuldcio egy részén vagy
egészén engedélyezett, és amelyre
vonatkozoan az engedélyezett javallat
részleteit az alkalmazdsi eloirasban
hataroztak meg.

Or. en

Modositas 235
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 39 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

39. ,,0rvosi rendelvény”: az erre 39. Lrendelvény”: a 2005/36/EK

jogosult szakember altal kiadott orvosi iranyelv 3. cikke (1) bekezdésének

rendelvény; a) pontja szerinti szabadlyozott
egészségiigyi szakma tagja altal kiadott
rendelvény, aki erre jogosult abban a
tagadllamban, ahol a rendelvényt kiadjak;

Or. en

Modositas 236
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulé javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 48 pont
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

48. ,,k0zOnséges név”’: valamely
hatoanyagnak az Egészségligyi
Vilagszervezet altal ajanlott nemzetkdzi
szabadneve;

Modositas 237
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 53 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

53. ,,mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok™: a 2003/361/EK
bizottsagi ajanlas’ 2. cikkében foglalt
meghatdrozas szerinti mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok;

72 A Bizottsag ajanlasa (2003. majus 6.) a
mikro-, kis- és kozépvallalkozasok
fogalmanak meghatdrozasarol (HL L 124.,
2003.5.20., 36. 0.).

Modositas 238
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 61 a pont (1ij)

AM\1291771HU.docx
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Modositas

48. ,,k0zOnséges név’’: valamely
hatoanyagnak az Egészségligyi
Vilagszervezet altal ajanlott nemzetkdzi
szabadneve, illetve ennek hianyaban a
szokdasos kozos név;

Or. en

Modositas

53. ,;mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok™: a 2003/361/EK
bizottsagi ajanlas’ 2. cikkében foglalt
meghatdrozas szerinti mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok, [ezen iranyely
hatdlybalépése utin 18 honappall-tol/-tol
pedig az 58a. cikk (1) bekezdésében
emlitett, felhatalmazdson alapulo jogi
aktusban meghatdarozott mikro-, kis- és
kozépvallalkozdsok;

72 A Bizottsag ajanlasa (2003. majus 6.) a
mikro-, kis- és kozépvallalkozasok
fogalmanak meghatarozasarol (HL L 124.,
2003.5.20., 36. 0.).

Or. en

PE757.082v01-00
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 239
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 70 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

70. »k0zszolgaltatasi kotelezettség™: az
adott foldrajzi teriilet kovetelményeinek
megfeleld gydgyszersorozat folyamatos
biztositasa, valamint annak biztositasa,
hogy az elvart mennyiség az adott teriileten
mindeniitt igen révid 1don beliil
rendelkezésre alljon.

Modositas 240

Modositas

6la. ,kedvezitlen esemény”: minden
olyan egészségiigyi probléma, amely a
beadast kovetoen jelentkezik, anélkiil,
hogy azt a gyogyszer beaddsa okozna. Ezt
kovetoen megallapitjak, hogy ezek csupdn
egybeesnek-e, vagy pedig osszefiiggenek.

Or. en

Modositas

70. ,,K0zszolgéltatasi kotelezettség”: az
adott foldrajzi tertilet kovetelményeinek
megfeleld gyodgyszersorozat folyamatos
biztositasa, valamint annak biztositasa,
hogy az elvart mennyiség az adott teriileten
mindeniitt észszeri 1dOn beliil
rendelkezésre alljon.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 70 a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

Modositas

70a. ,decentralizalt gyartdas”: olyan
termelési modell, amelyben a gyogyszerek
gyartdasa a betegekhez kozeli helyi
gyartohelyeken folyik.

Or. en
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Modositas 241

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben forgalombahozatali
engedély elsd alkalommal torténd
megadasara kertilt sor az (1) bekezdéssel
Osszhangban, az engedély hatalya ala
tartozo gyogyszerrel kapcsolatos barmely
fejlesztésnek — igymint barmely tovabbi
terapias javallatnak, hataserdsségnek,
gyogyszerformanak, beadasi modnak,
kiszerelésnek —, valamint a
forgalombahozatali engedély minden
modositasanak is meg kell adni az
engedélyt az (1) bekezdéssel 6sszhangban,
vagy azt bele kell foglalni az els6
alkalommal megadott forgalombahozatali
engedélybe. Mindezeket a
forgalombahozatali engedélyeket ugy kell
tekinteni, mint amelyek ugyanahhoz az
atfogo forgalombahozatali engedélyhez
tartoznak, kiilonosen a 9-12. cikk szerinti
forgalombahozatali engedély iranti
kérelmek alkalmazasaban, igy a referencia-
gyogyszert hasznald kérelmek szabalyozasi
adatvédelmi idészakanak lejarta
tekintetében is.

Modositas 242
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulé javaslat
6 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

AM\1291771HU.docx
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Mbddositas

2) Amennyiben forgalombahozatali
engedély elsd alkalommal torténd
megadasara kertlt sor az (1) bekezdéssel
Osszhangban, az engedély hatalya ala
tartozo gyogyszerrel kapcsolatos barmely
fejlesztésnek — igymint barmely tovabbi
terapias javallatnak, hataserdsségnek,
gyogyszerforménak, beadasi modnak,
kiszerelésnek —, valamint a
forgalombahozatali engedély minden
modositasanak is meg kell adni az
engedélyt az (1) bekezdéssel 6sszhangban,
vagy azt bele kell foglalni az els6
alkalommal megadott forgalombahozatali
engedélybe. Mindezeket a
forgalombahozatali engedélyeket, valamint
a forgalombahozatali engedély e
jogosultja altal a 9-12. cikk szerint
megszerzett forgalombahozatali
engedélyeket Ugy kell tekinteni, mint
amelyek ugyanahhoz az atfogo
forgalombahozatali engedélyhez tartoznak,
kiilondsen a 9-12. cikk szerinti
forgalombahozatali engedély iranti
kérelmek alkalmazasaban, igy a referencia-
gyogyszert hasznald kérelmek szabalyozasi
adatvédelmi idszakanak lejarta
tekintetében is.

Or. en

Modositas

PE757.082v01-00
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Lasd a 26a. (uj) cikk modositasait.

Modositas 243

(2a) A gyogyszer forgalombahozatali
engedélye kiadhato hatéanyag-
torzsdokumentdcio, kiegészito mindségi
torzsdokumentdcio vagy
platformtechnologia-torzsdokumentdcio
alapjan.

Or. en

Indokolas

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat

6 cikk — 5 bekezdés — 1 albekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 244
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
6 cikk — 6 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

HU

Modositas

aa)  osszehasonlito vizsgalatok
hidanydban indoklds annak
alatamasztasdara, hogy miért nem lehetett
a fent emlitett vizsgalatokat elvégezni;

Or. en

Modositas

(6a) A gyogyszer forgalombahozatali
engedélye kiadhato hatoanyag-
torzsdokumentdcio, kiegészito mindségi
torzsdokumentdcio vagy
platformtechnologia-torzsdokumentdacio
alapjan.

Or. en

160/190 AM\1291771HU.docx



Modositas 245

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
6 cikk — 7 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet
allatkisérleteket, amennyiben rendelkezésre
allnak tudomanyosan elfogadott, allatok
bevonasat nem igényld vizsgalati
modszerek.

Modositas 246

Modositas

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet
allatkisérleteket, amennyiben rendelkezésre
allnak tudomanyosan elfogadott, allatok
bevonasat nem igényld vizsgalati
modszerek. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdje nem végezhet
kisérleteket allatokon, ha rendelkezésre
dllnak nem dllatokon végzendo
vizsgalatokkal jaro, tudomdanyosan
kielégito modszerek. Amennyiben nem
dllnak rendelkezésre nem dllatokon
végzendo vigsgalatokkal jaro,
tudomanyosan kielégito modszerek, az
dllatkisérleteket alkalmazo kérelmezoknek
biztositaniuk kell, hogy a kérelmiik
alatamasztasa érdekében elvégzett minden
dllatkisérlet esetében a 2010/63/EU
iranyelvnek megfeleloen alkalmaztik a
tudomanyos célu dallatkisérletek
helyettesitésének, csokkentésének és
tokéletesitésének elvét.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
9 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az (1) bekezdés alkalmazando akkor is, ha
a referencia-gyogyszert nem abban a
tagallamban engedélyezték, ahol a
generikus gyogyszerre vonatkozo kérelem
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Modositas

Az (1) bekezdés alkalmazando akkor is, ha
a referencia-gyogyszert nem abban a
tagallamban engedélyezték, ahol a
generikus gyogyszerre vonatkozé kérelem
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benyujtasra keriilt. Ebben az esetben a
kérelmezd feltiinteti a kérelemben annak a
tagallamnak a nevét, ahol a referencia-
gyogyszer engedéllyel rendelkezik vagy
azt engedélyezték. Azon tagéllam illetékes
hatdsaga kérésére, ahol a kérelmet
benytjtjak, a masik tagallam illetékes
hatdsdga egy honapon beliil igazolast kiild
arrdl, hogy a referencia-gyogyszer
engedéllyel rendelkezik vagy azt
engedélyezték, valamint megkiildi a
referencia-gyogyszer teljes Osszetételét és
sziikség esetén mas relevans
dokumentumokat is.

Modositas 247

benyujtasra kertilt, kivéve, ha a generikus
termék kérelmezdje egyben a referencia-
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja vagy kapcsolt
vallalkozasa is. E7 utobbi esetben a teljes
dokumentdciot be kell nyujtani. Az elobbi
esetben a kérelmezd feltiinteti a
kérelemben annak a tagallamnak a nevét,
ahol a referencia-gyogyszer engedéllyel
rendelkezik vagy azt engedélyezték. Azon
tagallam illetékes hatdsaga kérésére, ahol a
kérelmet benyujtjak, a masik tagallam
illetékes hatosaga egy honapon beliil
igazolast kiild arrdl, hogy a referencia-
gyogyszer engedéllyel rendelkezik vagy
azt engedélyezték, valamint megkiildi a
referencia-gyodgyszer teljes dsszetételét és
sziikség esetén mas relevans
dokumentumokat is.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
10 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Olyan esetekben, amikor a gyogyszer nem
tartozik a generikus gyogyszer
fogalommeghatarozasa ala, vagy
hatdserdssége, gyogyszerformaja, beadasi
modja vagy terapias javallatai tekintetében
valtozasok vannak a referencia-
gyogyszerhez képest, be kell nytjtani az
illetékes hatosagokhoz a megfelel6 nem
klinikai vizsgélatok vagy klinikai kutatasok
eredményeit, amennyiben arra sziikség van
a referencia-gyogyszer forgalombahozatali
engedeélyében alapul vett adatokhoz valo
tudomadnyos kapcsolodas
megdllapitisahoz, valamint a hibrid
gyogyszer biztonsagossagi és hatdsossagi
profiljanak igazolasahoz.

PE757.082v01-00
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Modositas

Olyan esetekben, amikor a gydgyszer nem
tartozik a generikus gyogyszer
fogalommeghatarozasa ala, vagy
hataserdssége, gyogyszerformaja, beadasi
modja vagy terapias javallatai tekintetében
valtozasok vannak a referencia-
gyogyszerhez képest, be kell nyujtani a
megfeleld nem klinikai vizsgalatok és
klinikai kutatasok eredményeit,
amennyiben arra sziikség van a referencia-
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyével valo (alapveti) hasonlosag
igazoldsahoz, valamint barmely tovabbi
Jjavallatban a hibrid gyogyszer
biztonsagossagi és hatdsossagi profiljanak
igazolasahoz.
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Modositas 248
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
11 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A referencia biologiai gyogyszerhez
hasonl6 biolégiai gyogyszer (a
tovabbiakban: biohasonl6 gydgyszer)
esetében a megfeleld 6sszehasonlithatdsagi
tesztek és vizsgalatok eredményeit be kell
nyujtani az illetékes hatosdgokhoz. A
benyujtando kiegészitd adatok tipusanak és
mennyiségének meg kell felelnie a II.
mellékletben és a vonatkozo részletes
iranymutatdsokban megadott
kritériumoknak. A referencia-gyogyszer
dokumentécidjabol egyéb tesztek €s

vizsgalatok eredményeit nem kell megadni.

Or. en

Modositas

A referencia bioldgiai gydgyszerhez
hasonl6 gydgyszer (a tovabbiakban:
biohasonld gyogyszer) esetében a
megfeleld dsszehasonlithatosagi tesztek és
vizsgalatok eredményeit be kell nyujtani az
illetékes hatosagokhoz. A benyujtandéd
kiegészitd adatok tipusanak és
mennyiségének meg kell felelnie a II.
mellékletben és a vonatkozo részletes
iranymutatasokban megadott
kritériumoknak. A referencia-gyogyszer
dokumentécidjabol egyéb tesztek €s
vizsgalatok eredményeit nem kell megadni.

Or. en

Indokolas

As for all types of medicinal products, all follow-ons to biologic medicines should be
regulated based on sound scientific principles and established regulatory standards of safety,
efficacy, and quality. Currently there is regulatory uncertainty about how synthetic follow-
ons to biologic medicines are approved. All follow-ons to biological medicines should be
appropriately assessed following an enhanced Article 11 of the proposed Directive.
Appropriate non-clinical and clinical tests are added in art 11, considering the proposed
deletion of Art. 12. Relating to the fact that synthetic follow-ons are not per se biosimilars —
the proposed new paragraph is introduced. Further explanation on the role of biosimilar
medicinal product and synthetic follow-on medicinal product: Scientifically, differences in
manufacturing processes may significantly alter the properties of synthetic polypeptide
products and could result in adverse clinical consequences. A synthetic follow-on product will
likely differ from the biological reference product with regard to impurity profile and could
differ with regard to stability, for example a different tendency towards fibrillation. This may
lead to increased immunogenicity. It is important that these factors as well as the overall
complexity of the product are considered in the development and subsequent regulatory
evaluation. Available analytical methods may be insufficient to establish therapeutic
equivalence of a synthetic follow-on product to a biological reference product; this applies in
particular to non-clinical models to predict immunogenicity.
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Modositas 249
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
11 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 250
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
12 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

12. cikk

Biohibrid gyogyszerekre vonatkozo

kérelmek

Olyan esetekben, amikor egy biohasonlo

gyogyszer hatdserossége,

gyogyszerformadja, beaddsi modja vagy
terapids javallatai tekintetében valtozdasok

vannak a referencia biologiai

gyogyszerhez képest, be kell nyujtani az
illetékes hatosagokhoz a megfelelo nem

klinikai vizsgalatok vagy klinikai

kutatasok eredményeit, amennyiben arra

szitkség van a referencia biologiai
gyogyszer forgalombahozatali

PE757.082v01-00

Modositas

Amennyiben egy gyogyszer nem biologiai
gyogyszer, de hasonlo egy referencia
biologiai gyogyszerhez (szintetikus koveto
gyogyszer), az (1) bekezdést kell
alkalmazni, és a szintetikus koveté
gyogyszerre ezen irdnyely és a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
biohasonlo gyogyszerekre vonatkozo
kovetelményei vonatkoznak.

Or. en

Modositas

torolve
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engedélyében alapul vett adatokhoz valo
tudomadanyos kapcsolodas
megallapitasahoz, valamint a biohasonlo
gyogyszer biztonsdgossdgi és hatdsossagi
profiljanak igazoldasahoz.

Modositas 251

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
13 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Azokban az esetekben, amikor az érintett
gyogyszer hatdoanyaga tekintetében nincs
engedéllyel rendelkezd vagy engedélyezett
referencia-gyogyszer, a kérelmezd a 6. cikk
(2) bekezdésétdl eltérve nem koteles
benyujtani a nem klinikai vizsgélatok vagy
klinikai kutatdsok eredményeit, ha a
kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a
gyogyszer hatdanyagai az Unidoban méar
legalabb tiz éve elfogadottan gydgyaszati
hasznalatban vannak ugyanarra a terapids
alkalmazasra és beadasi modra, tovabba
elismert hatdsossaggal ¢s elfogadhato
biztonsagossaggal rendelkeznek a I1.
mellékletben felsorolt feltételek
értelmében. Ebben az esetben a tesztek €s
vizsgalatok eredményeit megfeleld
szakirodalmi adatokkal kell helyettesitent,
tudomanyos szakirodalom forméajaban.

Modositas 252
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat

AM\1291771HU.docx
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Modositas

Azokban az esetekben, amikor az érintett
gyogyszer hatdanyaga tekintetében nincs
engedéllyel rendelkezd referencia-
gyogyszer, a kérelmezo a 6. cikk (2)
bekezdésétdl eltérve nem koteles
benyujtani a nem klinikai vizsgalatok vagy
klinikai kutatdsok eredményeit, ha a
kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a
gyogyszer hatdbanyagai az Unidban mar
legalabb tiz éve elfogadottan gydgyaszati
hasznalatban vannak ugyanarra a terapids
alkalmazasra és beadasi modra, tovabba
elismert hatdsossaggal ¢s elfogadhato
biztonsadgossaggal rendelkeznek a I1.
mellékletben felsorolt feltételek
értelmében. Ebben az esetben a tesztek és
vizsgalatok eredményeit megfeleld
szakirodalmi adatokkal kell helyettesiteni,
tudomanyos szakirodalom formajaban, és
bizonyitani kell, hogy ez a szakirodalom
az alkalmazott termék szempontjabol
relevdns.

Or. en
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15 cikk — c¢cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
Fix kombinacidju gyogyszer, Fix kombinacidju gyodgyszer €s
platformtechnologiak és tobbgyogyszeres tobbgyogyszeres csomagok
csomagok
Or. en
Modositas 253
Pernille Weiss
Iranyelvre iranyul6 javaslat
15 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) Amennyiben terdpias célok (1) Amennyiben megelozd vagy
érdekében indokolt, forgalombahozatali terapias célbol indokolt,
engedély adhat6 fix kombinacidju forgalombahozatali engedély adhato fix
gyogyszerre. kombinacioja gyodgyszerre.
Or. en
Modositas 254
Cristian-Silviu Busoi
Iranyelvre iranyul6 javaslat
15 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag dltal javasolt széveg Mbddositds
(1) Amennyiben terdpias célok (1) Amennyiben megelozd vagy
érdekében indokolt, forgalombahozatali terapias célbol indokolt,
engedé¢ly adhat6 fix kombinacidju forgalombahozatali engedély adhato fix
gyogyszerre. kombinacioja gyodgyszerre.
Or. en

Modositas 255
Pernille Weiss
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
15 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben terapias célok érdekében
indokolt, kivételes koriilmények kozott
forgalombahozatali engedély adhato olyan
gyogyszerre, amely egy fix 0sszetevobol és
egy valtozo6 0sszetevobdl all, amelyet eldre
meghataroznak adott esetben valamely
fert6z6 korokozoé kiilonbozd varidnsainak
lekiizdése érdekében, vagy sziikség esetén
annak érdekében, hogy a gyogyszert
hozzaigazitsadk adott beteg vagy
betegcsoport jellemzdihez (a
tovabbiakban: platformtechnologia).

Modositas

Amennyiben megeldzd vagy terapias célbol
indokolt, kivételes koriilmények kozott
forgalombahozatali engedély adhato olyan
gyogyszerre, amely egy fix 0sszetevobol és
egy valtozo6 0sszetevobdl all, amelyet elére
meghataroznak adott esetben valamely
fert6z6 korokozo kiilonbdzd varidnsainak
lekiizdése érdekében, vagy szilikség esetén
annak érdekében, hogy a gyogyszert
hozzaigazitsdk adott beteg vagy
betegcsoport jellemzdihez.

Or. en

Indokolas

Lasd a 4. cikk (1) bekezdésének 30a. (1ij) pontjahoz fiizott modositast.

Modositas 256
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
15 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben terapias célok érdekében
indokolt, kivételes koriilmények kozott
forgalombahozatali engedély adhato olyan
gyogyszerre, amely egy fix 0sszetevobol és
egy valtozo6 0sszetevobdl all, amelyet elére
meghataroznak adott esetben valamely
fert6z6 korokozo kiilonbozd varidnsainak
lekiizdése érdekében, vagy sziikség esetén
annak érdekében, hogy a gyogyszert
hozzaigazitsdk adott beteg vagy
betegcsoport jellemzbihez (a
tovabbiakban: platformtechnologia).

AM\1291771HU.docx
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Amennyiben megeldzd vagy terapias célbol
indokolt, kivételes koriilmények kozott
forgalombahozatali engedély adhato olyan
gyogyszerre, amely egy fix 0sszetevobol és
egy valtozo 0sszetevobdl all, amelyet elére
meghataroznak adott esetben valamely
fert6z6 korokozo kiilonbozd varidnsainak
lekiizdése érdekében, vagy szilikség esetén
annak érdekében, hogy a gyogyszert
hozzaigazitsak adott beteg vagy
betegcsoport jellemzdihez.

Or. en
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Modositas 257
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
15 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az a kérelmezd, amely ilyen gyogyszerre
szandeékozik forgalombahozatali engedély
irdanti kérelmet benyujtani, elézetesen
kikeri az érintett illetékes hatosag
hozzdjarulasat ilyen kérelem
benyujtasahoz.

Modositas 258
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
15 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben népegészségiigyi okokbol
indokolt, és ha a hatéoanyagok nem
kombindlhatok egy fix kombindcidju
gyogyszerben, kivételes koriilmények
kozott forgalombahozatali engedély adhato
egy tobbgybdgyszeres csomagra.

Modositas 259
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
15 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az a kérelmezd, amely ilyen gyogyszerre
szandeékozik forgalombahozatali engedély

PE757.082v01-00
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Modositas

torolve

Or. en

Moddositds
Amennyiben népegészségiigyi okokbol és
megelozési vagy terdpids célbol indokolt,
kivételes koriilmények kozott

forgalombahozatali engedé¢ly adhato egy
tobbgyogyszeres csomagra.

Or. en

Modositas

torolve
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iranti kérelmet benyujtani, elozetesen
kikéri az érintett illetékes hatosag
hozzdajaruldsat ilyen kérelem
benyujtasahoz.

Modositas 260
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Forgalombahozatali engedély
sziikséges a radionuklid-generatorok,
keészletek (kitek) és radionuklid-
prekurzorok esetében, kivéve, ha azokat az
5. cikk (1) bekezdése szerinti
forgalombahozatali engedély hatdlya ala
tartozo radiofarmakonok kiindulasi
anyagaként, hatéoanyagaként vagy
intermediereként alkalmazzak.

Modositas 261
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Forgalombahozatali engedély
sziikséges a radionuklid-generdtorok,
készletek (kitek) és radionuklid-
prekurzorok esetében, kivéve, ha azokat az
5. cikk (1) bekezdése szerinti
forgalombahozatali engedély hatdlya ala
tartozo radiofarmakonok kiinduldasi
anyagaként, hatéoanyagaként vagy
intermediereként alkalmazzadk.
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Or. en

Modositas

(1) A radiofarmakonok esetében
forgalombahozatali engedély sziikséges.

Or. en

Modositas

(D) Forgalombahozatali engedély
sziikséges a radiofarmakon-generdtorok,
készletek (kitek) és radiofarmakon-
prekurzorok esetében.

PE757.082v01-00



HU

Moddositas 262
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Nem sziikséges forgalombahozatali
engedély olyan radiofarmakon esetében,
amelyet az alkalmazassal egyidejiileg a
gyarto utasitdsai szerint, engedéllyel
rendelkezd egészségligyi létesitményben,
kizarolag engedélyezett radionuklid-
generdtorok, készletek (kitek) vagy
radionuklid-prekurzorok alkalmazasaval
olyan személy vagy létesitmény dllit elo,
amely a nemzeti jogszabalyok szerint
jogosult ilyen radiofarmakon
alkalmazadsara.

Modositas 263
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
16 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Nem sziikséges forgalombahozatali
engedély olyan radiofarmakon esetében,
amelyet az alkalmazéssal egyidejiileg a
gydrto utasitdsai szerint, engedéllyel
rendelkezd egészségligyi létesitményben,
kizarolag engedélyezett radionuklid-
generdtorok, készletek (kitek) vagy
radionuklid-prekurzorok alkalmazasaval
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Or. en

Modositas

(2)  Nem sziikséges forgalombahozatali
engedély olyan radionuklidok vagy
radionuklid-generdtorok esetében,
amelyeket kizarolag radioizotop-cimkézési
célokra haszndlnak, vagy olyan
radiofarmakonok esetében, amelyeket az
alkalmazassal egyidejlileg egy engedéllyel
rendelkezd személy vagy létesitmény a
készlet alkalmazasi eldirasaval
osszhangban radionukliddal vagy
radionuklid-generdtorral kombindlva,
radiofarmakon készitményhez
engedélyezett készlet felhasznaldasaval
keszitett el (a tovabbiakban: készlet
radioizotop-cimkézése).

Or. en

Modositas

2) Nem sziikséges forgalombahozatali
engedély olyan radionuklidok vagy
radionuklid-generdtorok esetében,
amelyeket kizarolag radioizotop-cimkézési
célokra haszndlnak, vagy olyan
radiofarmakonok esetében, amelyeket az
alkalmazassal egyidejlileg egy engedéllyel
rendelkezd személy vagy létesitmény a
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olyan személy vagy létesitmény dllit elo, készlet alkalmazasi eldirasaval

amely a nemzeti jogszabdlyok szerint osszhangban radionukliddal vagy
jogosult ilyen radiofarmakon radionuklid-generdtorral kombindlva,
alkalmazasara. radiofarmakon készitményhez

engedélyezett készlet felhaszndlasdval
készitett el (a tovabbiakban: készlet
radioizotop-cimkézése).

Or. en

Modositas 264
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Iranyelvre iranyul6 javaslat
17 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b) a 69. cikkben vazolt és az I. b) a 69. cikkben vazolt és az 1.
mellékletben felsorolt kiilonleges mellékletben felsorolt kiilonleges
tajékoztatasi kovetelmények leirasa. tajékoztatasi kovetelmények leirdsa az

illetékes hatosag altali elozetes
feliilvizsgalat és jovahagyas céljabol.

Or. en
Modositas 265
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Iranyelvre iranyulo javaslat
17 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

(2) Az illetékes hatosag 2) Az illetékes hatosag
kotelezettségeket rohat a kotelezettségeket ro a forgalombahozatali
forgalombahozatali engedély jogosultjara, engedé¢ly jogosultjara, ha ugy itéli meg,
ha ugy itéli meg, hogy az antimikrobidlis hogy az antimikrobialis stewardship
stewardship tervben foglalt tervben foglalt kockéazatcsokkentd
kockézatcsokkent6 intézkedések nem intézkedések nem kielégitoek.
kielégitoek.

Or. en
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Modositas 266
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyuld javaslat
17 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
3) A forgalombahozatali engedély
jogosultja biztositja, hogy az
antimikrobialis szer kiszerelési mérete

megfeleljen a szokasos adagoldsnak és a
kezelés idOtartamanak.

Modositas 267
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
17 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.082v01-00

Modositas

3) A forgalombahozatali engedély
jogosultja biztositja, hogy az
antimikrobialis szer kiszerelési mérete
megfeleljen a szokasos adagoldsnak és a
kezelés idOtartamanak. A
Jforgalombahozatali engedély
jogosultianak lehetiség szerint
biztositania kell, hogy az antimikrobialis
szer egységenkeént a vényen leirt
mennyiségnek megfeleld szamban adhato
ki. Ha egy antimikrobidlis szer
egységenként nem adhato ki, a
forgalombahozatali engedély jogosultja
biztositja, hogy az antimikrobidlis szer
kiszerelési mérete megfeleljen a szokdsos
adagolasnak és a kezelés idotartamanak.

Or. en

Modositas

(Ba) A gyogyszerészeknek szerepet kell
vallalniuk az antimikrobidlis
stewardshipben, beleértve az
antibiotikumok és mds antimikrobidlis
szerek koriiltekinto haszndlatara,
valamint helyes artalmatlanitasdara
vonatkozo tandcsadast.

Or. en
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Modositas 268
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyuld javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Gyogyszer €s orvostechnikai eszkoz
integralt kombinécioi esetében a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
benyujtja a gyogyszer és orvostechnikai
eszkoz integralt kombinacidjanak
biztonsagos ¢és hatdsos alkalmazasat
alatdmaszto adatokat.

Modositas 269
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyobgyszer €s orvostechnikai eszkoz
integralt kombinaciodja 29. cikk szerinti
értekelésének keretében az illetékes
hatosagok értékelik a gydgyszer €s
orvostechnikai eszkoz integralt
kombinécidjanak elény-kockazat
viszonyat, figyelembe véve a gydgyszer
orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd
alkalmazasanak megfeleldségét.
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Modositas

Gyobgyszer és orvostechnikai eszkoz
integralt kombinécioi esetében a

forgalombahozatali engedély kérelmezdje

benyujtja a gyogyszer és orvostechnikai
eszkoz integralt kombinacidjanak
biztonsagos ¢és hatdsos alkalmazasat
alatamaszto adatokat, kiilonosen a
gyermekbetegek esetében, kitérve olyan
szempontokra, mint a tarolds, az
osszeszerelés, a tisztasdg és az
alkalmazdshoz vagy a bevitelhez
szitkséges technika.

Or. en

Modositas

A gyobgyszer €s orvostechnikai eszkoz
integralt kombinacioja 29. cikk szerinti
értekelésének keretében az illetékes
hat6sagok értékelik a gydgyszer €s
orvostechnikai eszkoz integralt
kombinacidjanak elény-kockazat
viszonyat, figyelembe véve a gydgyszer
orvostechnikai eszkdzzel egylitt torténd
alkalmazasanak megfeleldségét.

A gyermekgyogydszati felhaszndldsra
szdnt kombinalt termékek esetében az
Ugynikségnek a rendelet 142. cikkével
osszhangban létrehozott
gyermekgyogydszati munkacsoportja

véleményét kovetoen figyelembe kell venni

PE757.082v01-00
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Modositas 270
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
18 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 271
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
18 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Gyogyszer és orvostechnikai
eszkoz integralt kombindciojanak
értékelése soran az illetékes hatosdagok
elismerik az adott integralt kombindcio
orvostechnikai eszkoz része
megfeleldségértékelésének az eredményeit
az (EU) 2017/745 rendelet I. melléklete
szerinti, biztonsagossagra és
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a kockazat/haszon elemzést.

Or. en

Modositas

3) A gyobgyszer €s orvostechnikai
eszkoz integralt kombinacidjara vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
tartalmazza az orvostechnikai eszkz rész
(2) bekezdésben emlitett, I1. melléklet
szerinti, biztonsagossagra ¢és
teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek vald megfelelését
alatdmaszto bizonyitékot, beleértve adott
esetben a bejelentett szervezet altal
készitett értékelési jelentést is.

Or. en

Modositas

(4) Az (1) bekezdésben emlitett
gyogyszer értékelése soran az illetékes
hatésag elismeri az adott orvostechnikai
eszk6z megfeleldségértékelésének az
eredményeit az (EU) 2017/745 rendelet 1.
melléklete szerinti, biztonsagossagra és
teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek valo megfelelés
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teljesitoképességre vonatkozoé altalanos
kovetelményeknek valdo megfelelés
tekintetében, beleértve adott esetben a
bejelentett szervezet dltal végzett értékelés
eredményeit is.

Modositas 272
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
19 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az (1) bekezdésben emlitett
gyogyszer értékelése sordn az illetékes
hatosag elismeri az adott orvostechnikai
eszkoz megfeleldségértékelésének az
eredményeit az (EU) 2017/745 rendelet 1.
melléklete szerinti, biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek valo megfelelés
tekintetében, beleértve adott esetben a
bejelentett szervezet daltal végzett értékelés
eredményeit is.

Modositas 273

tekintetében.

Or. en

Modositas

4) Az (1) bekezdésben emlitett
gyogyszer értékelése sordn az illetékes
hatosag elismeri az adott orvostechnikai
eszkoz megfeleldségértékelésének az
eredményeit az (EU) 2017/745 rendelet 1.
melléklete szerinti, biztonsagossagra ¢és
teljesitOképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek valo megfelelés
tekintetében.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 6. cikk (2) bekezdése szerint
benytjtandod kdrnyezeti kockazatértékelés
elkészitése soran a kérelmezd figyelembe
veszi a (6) bekezdésben emlitett, az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerek kornyezeti
kockézatértékelésére vonatkozo
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Modositas

(D) A 6. cikk (2) bekezdése szerint
benyljtand6d kornyezeti kockazatértékelés
elkészitése soran a kérelmezd figyelembe
veszi a (6) bekezdésben emlitett, az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerek kornyezeti
kockézatértékelésére vonatkozo
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tudoményos iranymutatasokat, vagy pedig
idében tajékoztatja az Ugyndkséget vagy
adott esetben az érintett tagillam illetékes
hatdsagat a tudomanyos iranymutatasoktol
valo eltérés okairdl. A kérelmezd
figyelembe veszi az egyéb unios
jogszabalyok alapjan elvégzett, meglévo
kornyezeti kockazatértékeléseket,
amennyiben azok rendelkezésre allnak.

Modositas 274
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 6. cikk (2) bekezdése szerint
benytjtandd kdrnyezeti kockazatértékelés
elkészitése soran a kérelmezd figyelembe
veszi a (6) bekezdésben emlitett, az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo
tudomanyos irdnymutatasokat, vagy pedig
idében tajékoztatja az Ugynokséget vagy
adott esetben az érintett tagallam illetékes
hatosagat a tudomanyos iranymutatasoktol
valo eltérés okairol. A kérelmezd
figyelembe veszi az egyéb unids
jogszabalyok alapjan elvégzett, meglévd
kornyezeti kockazatértékeléseket,
amennyiben azok rendelkezésre allnak.

Moédositas 275
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 1 bekezdés
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tudomanyos iranymutatasokat, vagy pedig
idében tajékoztatja az Ugyndkséget vagy
adott esetben az érintett tagallam illetékes
hatdsagat a tudoményos iranymutatasoktol
valo eltérés kellden alatamasztott okairdl.
A kérelmez6 figyelembe veszi az egyéb
unios jogszabalyok alapjan elvégzett,
meglévo kornyezeti kockazatértékeléseket,
amennyiben azok rendelkezésre allnak.

Or. en

Modositas

(1) A 6. cikk (2) bekezdése szerint
benyljtandd kornyezeti kockazatértékelés
elkészitése soran a kérelmezd figyelembe
veszi az (5) bekezdésben emlitett, az
emberi alkalmazésra szant gydgyszerek
kornyezeti kockazatértékelésére vonatkozo
tudomanyos irdnymutatasokat, vagy pedig
idében tajékoztatja az Ugynokséget vagy
adott esetben az érintett tagallam illetékes
hatosagat a tudomanyos iranymutatasoktol
valo eltérés okairol. A kérelmezd
figyelembe veszi az egyéb unids
jogszabalyok alapjan elvégzett, meglévd
kornyezeti kockazatértékeléseket,
amennyiben azok rendelkezésre allnak.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 6. cikk (2) bekezdése szerint
benytjtandod kdrnyezeti kockazatértékelés
elkészitése soran a kérelmezd figyelembe
veszi a (6) bekezdésben emlitett, az emberi
alkalmazésra szant gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo
tudomanyos irdnymutatasokat, vagy pedig
idében tajékoztatja az Ugynokséget vagy
adott esetben az érintett tagallam illetékes
hatosagat a tudomanyos iranymutatasoktol
valo eltérés okairol. A kérelmezd
figyelembe veszi az egyéb unids
jogszabalyok alapjan elvégzett, meglévd
kornyezeti kockazatértékeléseket,
amennyiben azok rendelkezésre allnak.

Modositas 276
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 6. cikk (2) bekezdése szerint
benytjtandod kdrnyezeti kockazatértékelés
elkészitése soran a kérelmezd figyelembe
veszi a (6) bekezdésben emlitett, az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo
tudomanyos irdnymutatasokat, vagy pedig
idében tajékoztatja az Ugynokséget vagy
adott esetben az érintett tagallam illetékes
hatosagat a tudomanyos iranymutatasoktol
valo eltérés okairol. A kérelmezd
figyelembe veszi az egyéb unios
jogszabalyok alapjan elvégzett, meglévd
kornyezeti kockazatértékeléseket,
amennyiben azok rendelkezésre allnak.
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Modositas

(1) A 6. cikk (2) bekezdése szerint
benyljtandd kornyezeti kockazatértékelés
elkészitése soran a kérelmezo figyelembe
veszi az (5) bekezdésben emlitett, az
emberi alkalmazésra szant gydgyszerek
kornyezeti kockazatértékelésére vonatkozo
tudomanyos irdnymutatasokat, vagy pedig
idében tajékoztatja az Ugynokséget vagy
adott esetben az érintett tagallam illetékes
hatosagat a tudomanyos iranymutatasoktol
valo eltérés okairol. A kérelmezd
figyelembe veszi az egyéb unids
jogszabalyok alapjan elvégzett, meglévd
kornyezeti kockazatértékeléseket,
amennyiben azok rendelkezésre allnak.

Or. en

Modositas

(1) A 6. cikk (2) bekezdése szerint
benyljtand6d kornyezeti kockazatértékelés
elkészitése soran a kérelmezd figyelembe
veszi az (5) bekezdésben emlitett, az
emberi alkalmazésra szant gyogyszerek
kornyezeti kockazatértékelésére vonatkozo
tudomanyos irdnymutatasokat, vagy pedig
idében tajékoztatja az Ugynokséget vagy
adott esetben az érintett tagallam illetékes
hatosagat a tudomanyos iranymutatasoktol
valo eltérés okairol. A kérelmezd
figyelembe veszi az egy€b unios
jogszabalyok alapjan elvégzett, meglévo
kornyezeti kockazatértékeléseket,
amennyiben azok rendelkezésre allnak.

Or. en
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Modositas 277
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 1 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 278

Modositas

(la) A kornyezeti kockazatértékelés a
I1. mellékletben emlitett
kovetelményeknek megfeleloen értékeli a
gyogyszer alkalmazasabol és
artalmatlanitasabol eredd lehetséges
kornyezeti kockazatokat. A gyartasbol
eredd kockazatok tekintetében a
kornyezeti kockazatértékelés a I1.
mellékletben emlitett kovetelményeknek
megfelelden tajékoztatast nyujt a
hatoanyag és mas, kornyezeti szempontbol
relevans anyagok kornyezetbe torténd
kibocsatasarol.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A kornyezeti kockézatértékelésben
fel kell tlintetni, hogy a gyogyszer, illetve
annak barmely hatéanyaga vagy egyéb
Osszetevije egyike-e a kovetkezd
anyagoknak az 1272/2008/EK rendelet I.
mellékletében foglalt kritériumok szerint:
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Modositas

(2) A kornyezeti kockdzatértékelés a
11. mellékletben emlitett
kovetelményeknek megfeleloen értékeli a
gyogyszer alkalmazdsabol és
artalmatlanitasabdl eredd lehetséges
kornyezeti kockazatokat. A kornyezeti
kockazatértékelésben fel kell tiintetni, hogy
a gyogyszer, illetve annak barmely
hatdanyaga vagy egyéb 0sszetevije
egyike-e a kovetkez6 anyagoknak az
1272/2008/EK rendelet 1. mellékletében
foglalt kritériumok szerint:
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Modositas 279
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A kornyezeti kockazatértékelésben
fel kell tiintetni, hogy a gyogyszer, illetve

annak barmely hatdéanyaga vagy egyéb
Osszetevoje egyike-e a kovetkezd
anyagoknak az 1272/2008/EK rendelet I.

mellékletében foglalt kritériumok szerint:

Modositas 280
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
c) perzisztens, mobilis és mérgezd

(PMT), nagyon perzisztens és nagyon
mobilis (vPvM) anyagok;

Moédositas 281
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291771HU.docx

Or. en

Modositas

2) A kornyezeti kockazatértékelésben
fel kell tlintetni, hogy a gydgyszert, illetve
annak barmely hatoanyagdt vagy egyéb
osszetevdjét besoroltik-e a kovetkezd
anyagok alapjan az 1272/2008/EK
rendelet I. mellékletében foglalt
kritériumok szerint:

Or. en
Modositas
c) perzisztens, mobilis és mérgezd
(PMT) anyagok,
Or. en
Modositas
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Modositas 282
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 283
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

vagy endokrin hatéanyagok.

Modositas 284
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

vagy endokrin hatéoanyagok.

PE757.082v01-00

ca) nagyon perzisztens és nagyon
mobilis (vPvM) anyagok;

Or. en

Modositas

ca)  nagyon perzisgtens és nagyon
mobilis (vPvM) anyagok;

Or. en
Moddositds
vagy d) endokrin hatéanyagok.
Or. en
Modositas
d) endokrin karosito anyagok.
Or. en
AM\1291771HU.docx
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Indokolas

Az 1272/2008/EK rendelet szévegével valo osszehangolds.

Modositas 285

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 286
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A kérelmez6 a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK irdnyelvben, a
2008/105/EK iranyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyez6 anyagok
levegdbe, vizbe és talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozéasara iranyuld intézkedéseket is
belefoglalja a kdrnyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezd részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockazatcsokkentd intézkedések
megfeleldek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockdzatok kezeléséhez.
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Modositas

(2a) A gyartasbol eredd kockazatok
tekintetében a kornyezeti
kockazatértékelés a I1. mellékletben
emlitett kovetelményeknek megfeleldoen
tajékoztatast nyujt a hatoanyag(ok) és
mads, kornyezeti szempontbol relevdans
anyagok kornyezetbe torténd
kibocsatasarol.

Or. en

Modositas

3) A kérelmez6 a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK iranyelvben, a
2008/105/EK iranyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyez6 anyagok
levegdbe, vizbe ¢és talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozésara iranyulod intézkedéseket is
belefoglalja a kornyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezo részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockazatcsokkentd intézkedések
megfeleldek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockdzatok kezeléséhez.
Sziikség esetén a rendelkezésre dallo

PE757.082v01-00

HU



Moédositas 287
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A kérelmez6 a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK irdnyelvben, a
2008/105/EK irdnyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyez6 anyagok
levegbbe, vizbe és talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozésara iranyuld intézkedéseket is
belefoglalja a kdrnyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezd részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockdzatcsokkentd intézkedések
megfeleldek €s elégségesek az azonositott
kornyezeti kockazatok kezeléséhez.
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technikakra és azokra a technikakra
vonatkozo informdciokat is tartalmaznia
kell, amelyeket a gyogyszer kornyezetbe
torténd kibocsatdasanak csokkentésére
fognak alkalmazni, kiilonosen a gyadrtdsi
szennyvizben eldfordulo kibocsatdsok
csokkentésére, mielott ez a szennyviz
elhagyja a gyartohelyet.

Or. en

Modositas

3) A kérelmez6 a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK iranyelvben, a
2008/105/EK iranyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyez6 anyagok
levegdbe, vizbe ¢és talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges — a
gyogyszer kornyezetbe torténo
kibocsatasanak csokkentésére —
kiilondsen a gyadrtdsi szennyvizhen
elofordulo kibocsdtdasok csokkentésére,
mielott ez a szennyviz elhagyja a
gydrtohelyet —, valamint a felsorolt
szennyezd anyagok levegdbe, vizhe és
talajba torténo kibocsatasanak
korlatozésara iranyulod intézkedéseket is
belefoglalja a kornyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezo részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockazatcsokkentd intézkedések
megfeleldek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockdzatok kezeléséhez.

Or. en
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Modositas 288

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
22 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A kérelmezd a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK iranyelvben, a
2008/105/EK iranyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyezd anyagok
levegdbe, vizbe ¢€s talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozasara iranyul6 intézkedéseket is
belefoglalja a kornyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezd részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockazatcsokkentd intézkedések
megfeleldek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockdzatok kezeléséhez.

Moédositas 289
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A kérelmez6 a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK iranyelvben, a
2008/105/EK iranyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyezd anyagok
levegdbe, vizbe és talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
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Mbddositas

3) A kérelmez6 a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK iranyelvben, a
2008/105/EK iranyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyezd anyagok
levegdbe, vizbe és talajba torténd
kibocsatasanak elkertiilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozasara iranyul6 intézkedéseket is
belefoglalja a kornyezeti
kockazatértékelésbe, illetve azokban az
esetekben, amikor az (5) bekezdésben
emlitett, az emberi alkalmazdsra szant
gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozoan az
Ugyndékség dltal kidolgozott tudomdnyos
iranymutatdsok kornyezeti kockazatokat
azonositanak. A kérelmezd részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockéazatcsokkent6 intézkedések
megfeleldek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockazatok kezeléséhez.

Or. en

Modositas

(3)  Amennyiben a kornyezeti
kockazatértékelés a kornyezetet érinto
kockazatot azonosit, a kérelmezo a
2000/60/EK iranyelvben, a 2006/118/EK
iranyelvben, a 2008/105/EK iranyelvben és
a 2010/75/EU iranyelvben felsorolt
szennyezO anyagok levegdbe, vizbe €s

183/190 PE757.082v01-00



HU

korlatozésara iranyuld intézkedéseket is
belefoglalja a kdrnyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezd részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoéan, hogy a
javasolt kockéazatcsokkent6 intézkedések
megfeleldek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockéazatok kezeléséhez.

Modositas 290
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A kérelmez6 a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK irdnyelvben, a
2008/105/EK irdnyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyez6 anyagok
levegdbe, vizbe és talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozésara iranyuld intézkedéseket is
belefoglalja a kdrnyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezd részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockdzatcsokkentd intézkedések
megfeleldek €s elégségesek az azonositott
kornyezeti kockazatok kezeléséhez.

Modositas 291
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
22 cikk — 3 bekezdés
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talajba torténd kibocsatasanak elkertilésére
vagy — amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozésara iranyuld intézkedéseket is
belefoglalja a kornyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezd részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockéazatcsokkent6 intézkedések
megfeleldek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockéazatok kezeléséhez.

Or. en

Modositas

3) Amennyiben a kornyezeti
kockazatértékelés a kornyezetet érinto
kockazatot jelez, a kérelmez6 a
2000/60/EK iranyelvben, a 2006/118/EK
iranyelvben, a 2008/105/EK iranyelvben és
a 2010/75/EU iranyelvben felsorolt
szennyezd anyagok vizbe és talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozésara iranyuld intézkedéseket is
belefoglalja a kornyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezo részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockdzatcsokkentd intézkedések
megfeleldek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockazatok kezeléséhez.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A kérelmez6 a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK irdnyelvben, a
2008/105/EK iranyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyez6 anyagok
levegbbe, vizbe és talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozéasara iranyuld intézkedéseket is
belefoglalja a kdrnyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezd részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoéan, hogy a
javasolt kockéazatcsokkent6 intézkedések
megfeleldek €s elégségesek az azonositott
kornyezeti kockazatok kezeléséhez.

Modositas 292
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az antimikrobialis szerekre
vonatkoz6 kornyezeti kockazatértékelés
tartalmazza a kérnyezetben az
antimikrobialis rezisztencia szelekciojaval
kapcsolatos kockazat értékelését, ami az
Union beliili és kiviili gyartasi ellatasi lanc
egészére, az antimikrobidlis szer
alkalmazasara és artalmatlanitasara
vezethetd vissza, figyelembe véve adott
esetben azokat a meglévo nemzetkozi
szabvanyokat, amelyekben megallapitasra
keriilt az antibiotikumokra jellemzd becsiilt
hatasmentes koncentracio (PNEC).
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Modositas

(3) A kérelmezd a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK iranyelvben, a
2008/105/EK iranyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyez6 anyagok
levegdbe, vizbe ¢és talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozésara iranyuld kérnyezetikockazat-
csokkentési intézkedéseket is belefoglalja a
kornyezeti kockazatértékelésbe. A
kérelmez0 részletes magyarazatot ad arra
vonatkozdan, hogy a javasolt
kockézatcsokkent6 intézkedések
megfeleloek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockdzatok kezeléséhez.

Or. en

Modositas

(4) Az antimikrobialis szerekre,
valamint mas olyan anyagokra vonatkozo
kornyezeti kockazatértékelés, amelyek
antimikrobialis rezisztenciat okozhatnak,
beleértve az antimikrobidlis hatasmoddal
rendelkezo termékeket is, tartalmazza a
kdrnyezetben az antimikrobialis
rezisztencia szelekciojaval kapcsolatos
kockazat értékelését, ami az Union beliili
¢s kiviili gyartasi ellatasi lanc egészére, az
antimikrobidlis szer alkalmazasara és
artalmatlanitasara vezethet6 vissza,
figyelembe véve adott esetben azokat a
meglévo nemzetkdzi szabvanyokat,
amelyekben megallapitasra kertiilt az
antibiotikumokra jellemz6 becstilt
hatasmentes koncentracio (PNEC).
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Moddositas 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az antimikrobialis szerekre
vonatkozo kornyezeti kockéazatértékelés
tartalmazza a kdrnyezetben az
antimikrobidlis rezisztencia szelekciojaval
kapcsolatos kockazat értékelését, ami az
Uniodn beliili és kiviili gyartasi ellatasi lanc
egészére, az antimikrobialis szer
alkalmazdséra és artalmatlanitasara
vezethetd vissza, figyelembe véve adott
esetben azokat a meglévd nemzetkozi
szabvanyokat, amelyekben megallapitasra
kertilt az antibiotikumokra jellemz6 becsiilt
hatdsmentes koncentracio (PNEC).

Moédositas 294
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az antimikrobidlis szerekre
vonatkoz6 kornyezeti kockazatértékelés
tartalmazza a kérnyezetben az
antimikrobialis rezisztencia szelekciojaval
kapcsolatos kockazat értékelését, ami az
Union beliili és kiviili gyartdsi ellatasi lanc
egészére, az antimikrobidlis szer
alkalmazésara és artalmatlanitasara
vezethetd vissza, figyelembe véve adott
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Or. en

Modositas

(4) Az antimikrobidlis szerekre
vonatkozo kornyezeti kockéazatértékelés
tartalmazza a kornyezetben az
antimikrobidlis rezisztencia szelekciojaval
kapcsolatos kockazat értékelését, ami az
Uniodn beliili és kiviili gyartasi ellatasi lanc
egészére, az antimikrobidlis szer
alkalmazaséra és artalmatlanitasara
vezetheto vissza, beleértve azt is, amit
egészségiigyi szakemberek és betegek
végeznek, figyelembe véve adott esetben
azokat a meglévé nemzetkozi
szabvanyokat, amelyekben megallapitasra
kertilt az antibiotikumokra jellemz6 becsiilt
hatasmentes koncentracio (PNEC).

Or. en

Modositas

(4) Az antibiotikumokra vonatkozo
kornyezeti kockazatértékelés tartalmazza a
kdrnyezetben az antimikrobialis
rezisztencia szelekciojaval kapcsolatos
kockazat értékelését, ami a hatéanyag
vagy a gyogyszer Eurdpai Union beliili
gydrtdsdra, az antibiotikum alkalmazésara
¢és artalmatlanitasara vezetheto vissza,
figyelembe véve adott esetben azokat a

AM\1291771HU.docx



esetben azokat a meglévo nemzetkozi
szabvanyokat, amelyekben megallapitasra
keriilt az antibiotikumokra jellemzd becsiilt
hatasmentes koncentracio (PNEC).

Modositas 295
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az antimikrobidlis szerekre
vonatkoz6 kornyezeti kockazatértékelés
tartalmazza a kornyezetben az
antimikrobialis rezisztencia szelekciojaval
kapcsolatos kockazat értékelését, ami az
Union beliili és kiviili gyartasi ellatasi
lanc egészére, az antimikrobidlis szer
alkalmazasara és artalmatlanitasara
vezethetd vissza, figyelembe véve adott
esetben azokat a meglévo nemzetkozi
szabvanyokat, amelyekben megallapitasra
keriilt az antibiotikumokra jellemzd becsiilt
hatasmentes koncentracio (PNEC).

Modositas 296
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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meglévd nemzetkodzi szabvanyokat,
amelyekben megallapitasra keriilt az
antibiotikumokra jellemz0 becsiilt
hatasmentes koncentracio (PNEC).

Or. en

Modositas

(4) Az antimikrobidlis szerekre
vonatkoz6 kornyezeti kockazatértékelés
tartalmazza a kérnyezetben az
antimikrobialis rezisztencia szelekciojaval
kapcsolatos kockazat értékelését, ami az
antibiotikum alkalmazasara és
artalmatlanitasara vezetheto vissza,
figyelembe véve adott esetben azokat a
meglévl nemzetkdzi szabvanyokat,
amelyekben megallapitasra kertilt az
antibiotikumokra jellemzd becsiilt
hatdsmentes koncentracio (PNEC).

Or. en

Modositas

Az elsé albekezdéstol eltérve az
antimikrobidlis rezisztencidra vonatkozo
kockazatértékelés elvégzésének
kotelezettsége csak az antibiotikum-
regisgtencia kockazatara terjed ki. E
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Modositas 297
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 298

mentesség alkalmazdsa [ezen irdanyely
hatdlybalépése utdin 3 évvel[-tol/-tol
megsziinik.

Or. en

Modositas

(4a) A Bizottsdg az Ugynikséggel, az
Eurépai Kornyezetvédelmi Ugynikséggel
(EEA) és az ECDC-vel folytatott
konzultaciot kovetoen [ezen irdanyely
hatdlybalépése utin 18 honappall-ig
iranymutatdasokat ad ki az
antibiotikumoktol eltéré antimikrobidlis
szerekre vonatkozo kornyezeti
kockazatértékelés elvégzésének modjaval
kapcsolatban.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugyndkség a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 138. cikkével
Osszhangban tudoményos irdnymutatasokat
dolgoz ki, amelyekben meghatarozza a
technikai részleteket az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo
kovetelményeket illetden. Az Ugyndkség
adott esetben konzultal az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokséggel (ECHA), az
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Modositas

(5) Az Ugyndkség a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 138. cikkével
0sszhangban tudoményos irdnymutatasokat
dolgoz ki, amelyekben meghatarozza a
technikai részleteket az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo
kovetelményeket illetOen, beleértve azok
kornyezetikockazat-csokkentési
intézkedéseit is. Az Ugynokség adott
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Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal
(EFSA) és az Eurdpai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel (EEA) ezen tudomanyos
iranymutatasok kidolgozasaval
kapcsolatban.

Modositas 299
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugynokség a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 138. cikkével
0sszhangban tudomanyos iranymutatasokat
dolgoz ki, amelyekben meghatarozza a
technikai részleteket az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo
kovetelményeket illetéen. Az Ugynokség
adott esetben konzultal az Europai
Vegyianyag-ligynokséggel (ECHA), az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal
(EFSA) és az Europai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel (EEA) ezen tudomanyos
iranymutatasok kidolgozasaval
kapcsolatban.

Modositas 300

AM\1291771HU.docx

189/190

esetben konzultal az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokséggel (ECHA), az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (EFSA),
az Europai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel (EEA), az Eurdpai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal (ECDC) és mas érintett
érdekelt felekkel, koztiik a gyogyszerek
maradékanyagait és a szennyvizet kezelo
szereplokkel ezen tudomanyos
iranymutatasok kidolgozasaval
kapcsolatban.

Or. en

Modositas

(5) Az Ugyndkség a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 138. cikkével
0sszhangban tudomanyos iranymutatasokat
dolgoz ki, amelyekben meghatarozza a
technikai részleteket az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo
kovetelményeket illetéen. Az Ugynokség
adott esetben konzultal az Europai
Vegyianyag-iigynokséggel (ECHA), az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal
(EFSA), az Eurdpai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel (EEA), az ECDC-vel és
mads érintett érdekelt felekkel, koztiik a
gyogyszerek és eloallitasuk kornyezetbe
juto maradékanyagait kezelo szereplokkel
ezen tudomanyos iranymutatasok
kidolgozésaval kapcsolatban.

Or. en
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Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat
22 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugynokség a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 138. cikkével
0sszhangban tudomanyos iranymutatasokat
dolgoz ki, amelyekben meghatarozza a
technikai részleteket az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo
kovetelményeket illetéen. Az Ugynokség
adott esetben konzultal az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokséggel (ECHA), az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal
(EFSA) és az Eurdpai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel (EEA) ezen tudomanyos
iranymutatasok kidolgozasaval
kapcsolatban.
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Mbddositas

(5) Az Ugyndkség a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 138. cikkével
0sszhangban tudomanyos iranymutatasokat
dolgoz ki, amelyekben meghatarozza a
technikai részleteket az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo
kovetelményeket illetéen. Az Ugynokség
konzultdl az Eurdpai Betegségmegelizési
és Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC), az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokseéggel
(ECHA), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal (EFSA) és az Europai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel (EEA),
valamint mas érdekelt felekkel, koztiik az
ivoviz- és szennyvizkezeld szolgdltatokkal
ezen tudomanyos iranymutatasok
kidolgozésaval kapcsolatban.

Or. en
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