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Moédositas 301
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély jogosultja
a 90. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
indokolatlan késedelem nélkiil 1)
informaciokkal frissiti a kdrnyezeti
kockazatértékelést az érintett illetékes
hatosagok szdmara, amennyiben a 29.
cikkben emlitett értékelési kritériumokkal
kapcsolatban 1j informacidk valnak
elérhetéveé, amelyek a kdrnyezeti
kockézatértékelésben foglalt
megallapitdsok megvaltoztatasdhoz
vezethetnek. A frissités tartalmazza a
kornyezeti megfigyelésbdl — beleértve a
2000/60/EK iranyelv szerinti megfigyelést
—, az Okotoxicitési vizsgalatokbdl, az (1)
bekezdésben emlitett, mas unios
jogszabalyok szerinti Uj vagy frissitett
kockazatértékelésekbol, valamint a
kornyezeti expoziciora vonatkozd
adatokbol szarmazo6 relevans
informéaciokat.

Modositas 302

Modositas

A forgalombahozatali engedély jogosultja
a kornyezeti kockazatértékelés
madszertandaba elemzési technikdkat és
magyardzatokat épit be, és a 90. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban indokolatlan
késedelem nélkiil 0 informacidkkal frissiti
a kornyezeti kockazatértékelést az érintett
illetékes hatosdgok szamara, amennyiben a
29. cikkben emlitett értékelési
kritériumokkal kapcsolatban 1
informéciok valnak elérhetévé, amelyek a
kornyezeti kockazatértékelésben foglalt
megallapitdsok megvaltoztatasdhoz
vezethetnek. A frissités tartalmazza a
gyartas soran keletkezo szennyvizben
talalhato, a gyogyszerbdl szarmazo
kibocsatasokra vonatkozo naprakész
informadciokat és a kornyezeti
megfigyelésbol — beleértve a 2000/60/EK
iranyelv szerinti megfigyelést —, az
okotoxicitasi vizsgalatokbol, az (1)
bekezdésben emlitett, mas unios
jogszabalyok szerinti 0j vagy frissitett
kockazatértékelésekbol, valamint a
kdrnyezeti expozicidra vonatkozd
adatokbol szarmazo6 relevans
informdaciokat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulé javaslat
22 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély jogosultja
a 90. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
indokolatlan késedelem nélkiil 1)
informaciokkal frissiti a kdrnyezeti
kockazatértékelést az érintett illetékes
hat6sagok szdmara, amennyiben a 29.
cikkben emlitett értékelési kritériumokkal
kapcsolatban 1j informacidk valnak
elérhetévé, amelyek a kdrnyezeti
kockézatértékelésben foglalt
megallapitdsok megvaltoztatasdhoz
vezethetnek. A frissités tartalmazza a
kornyezeti megfigyelésbdl — beleértve a
2000/60/EK iranyelv szerinti megfigyelést
—, az Okotoxicitési vizsgalatokbdl, az (1)
bekezdésben emlitett, mas unios
jogszabalyok szerinti Uj vagy frissitett
kockazatértékelésekbol, valamint a
kornyezeti expozicidra vonatkozd
adatokbol szarmazo6 relevans
informéciokat.

Moédositas 303
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély jogosultja
a 90. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
indokolatlan késedelem nélkiil 1)
informéaciokkal frissiti a kornyezeti
kockazatértékelést az érintett illetékes
hatdsdgok szdmara, amennyiben a 29.
cikkben emlitett értékelési kritériumokkal
kapcsolatban 11j informaciok valnak
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Modositas

A forgalombahozatali engedély jogosultja
a 90. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
indokolatlan késedelem nélkiil uj
informaciokkal frissiti a kdrnyezeti
kockazatértékelést az érintett illetékes
hatdsagok szdmara, amennyiben a 29.
cikkben emlitett értékelési kritériumokkal
kapcsolatban 1j informacidk valnak
elérhetéveé, amelyek a kdrnyezeti
kockézatértékelésben foglalt
megallapitdsok megvaltoztatasdhoz
vezethetnek, ideértve a gydrtas sordn
keletkezd szennyvizben taldlhato, a
gyogyszerbol szarmazo kibocsdtdsokra
vonatkozo naprakész informadciokat.

A frissités tartalmazza a kornyezeti
megfigyelésbodl — beleértve a 2000/60/EK
iranyelv szerinti megfigyelést —, az
okotoxicitasi vizsgalatokbol, az (1)
bekezdésben emlitett, mas unios
jogszabalyok szerinti 0j vagy frissitett
kockézatértékelésekbdl, az értékesitési
adatok osszegyiijtésébol, valamint a
kornyezeti expozicidra vonatkozo
adatokbol szarmazo6 relevans
informaciokat.

Or. en

Modositas

A forgalombahozatali engedély jogosultja
a 90. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
indokolatlan késedelem nélkiil 1)
informaciokkal frissiti a kornyezeti
kockazatértékelést az érintett illetékes
hatdsdgok szdmara, amennyiben a 29.
cikkben emlitett értékelési kritériumokkal
kapcsolatban 11j informaciok valnak
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elérhetéve, amelyek a kdrnyezeti
kockazatértékelésben foglalt
megallapitdsok megvaltoztatasahoz
vezethetnek. A frissités tartalmazza a
kornyezeti megfigyelésbdl — beleértve a
2000/60/EK iranyelv szerinti megfigyelést
—, az Okotoxicitasi vizsgalatokbol, az (1)
bekezdésben emlitett, mas unios
jogszabalyok szerinti 1j vagy frissitett
kockazatértékelésekbol, valamint a
kornyezeti expozicidra vonatkozo
adatokbdl szarmazo relevans
informaciokat.

Modositas 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély jogosultja
a 90. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
indokolatlan késedelem nélkiil uj
informaciokkal frissiti a kdrnyezeti
kockazatértékelést az érintett illetékes
hatosagok szdmara, amennyiben a 29.
cikkben emlitett értékelési kritériumokkal
kapcsolatban 1j informaciok valnak
elérhetdveé, amelyek a kdrnyezeti
kockézatértekelésben foglalt
megallapitdsok megvaltoztatasdhoz
vezethetnek. A frissités tartalmazza a
kornyezeti megfigyelésbol — beleértve a
2000/60/EK iranyelv szerinti megfigyelést
—, az Okotoxicitési vizsgalatokbdl, az (1)
bekezdésben emlitett, mas unios
jogszabalyok szerinti 0j vagy frissitett
kockazatértékelésekbdl, valamint a
kornyezeti expoziciora vonatkozd
adatokbdl szarmazo relevans
informéaciokat.
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elérhetévé, amelyek a kornyezeti
kockazatértékelésben foglalt
megallapitasok megvaltoztatisahoz
vezetnek. A frissités tartalmazza a
kornyezeti megfigyelésbdl — beleértve a
2000/60/EK iranyelv szerinti megfigyelést
—, az Okotoxicitasi vizsgalatokbol, az (1)
bekezdésben emlitett, mas unios
jogszabalyok szerinti 0j vagy frissitett
kockazatértékelésekbol, valamint a
kornyezeti expozicidra vonatkozo
adatokbol szarmazo6 relevans
informaciokat.

Or. en

Modositas

A forgalombahozatali engedély jogosultja
a 90. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
indokolatlan késedelem nélkiil uj
informaciokkal frissiti a kdrnyezeti
kockazatértékelést az érintett illetékes
hatdsagok szdmara, amennyiben a 29.
cikkben emlitett értékelési kritériumokkal
kapcsolatban 1j informacidk valnak
elérhetéve, amelyek a kdrnyezeti
kockézatértékelésben foglalt
megallapitdsok megvaltoztatasdhoz
vezetnek. A frissités tartalmazza a
kornyezeti megfigyelésbdl — beleértve a
2000/60/EK iranyelv szerinti megfigyelést
—, az Okotoxicitési vizsgalatokbdl, az (1)
bekezdésben emlitett, mas unids
jogszabalyok szerinti 0j vagy frissitett
kockazatértékelésekbdl, valamint a
kdrnyezeti expozicidra vonatkozd
adatokbdl szarmazo relevans
informéaciokat.

Or. en
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Modositas 305
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 6 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan] eldtt végzett
kornyezeti kockazatértékeles esetén az
illetékes hatosag felkéri a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy frissitse a kornyezeti
kockazatértékelést, amennyiben
megallapitasra keriilt, hogy hidnyoznak
informaciok a kornyezetre potencialisan
karos gyogyszerekkel kapcsolatban.

Moédositas 306

Modositas

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen irdnyelv
hatalybalépése utan] eldtt végzett
kornyezeti kockazatértékeles esetén az
illetékes hatosag felkéri a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy frissitse a kornyezeti
kockazatértékelést, amennyiben
megallapitasra keriilt, hogy hidnyoznak
informaciok a kornyezetre potencialisan
kéaros gyogyszerekkel kapcsolatban. Az
illetékes hatosag arra is felkérheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy a (3) bekezdésben eloirt
kockazatcsokkento intézkedéseket foglalja
bele a kornyezeti kockazatértékelésbe.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 6 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan] eldtt végzett
kornyezeti kockazatértékeles esetén az
illetékes hatosag felkéri a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy frissitse a kdrnyezeti
kockézatértékelést, amennyiben
megallapitdsra keriilt, hogy hidnyoznak
informéciok a kornyezetre potencialisan
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Modositas

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan] eldtt végzett
kornyezeti kockazatértékeles esetén az
illetékes hatosag felkéri a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy frissitse a kornyezeti
kockézatértékelést, amennyiben
megallapitasra kertilt, hogy hidnyoznak
informéciok a kornyezetre potencialisan
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karos gyogyszerekkel kapcsolatban.

Modositas 307
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 6 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan] elott végzett
kornyezeti kockazatértékelés esetén az
illetékes hatosag felkéri a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy frissitse a kornyezeti
kockazatértékelést, amennyiben
megallapitasra keriilt, hogy hianyoznak
informaciok a kornyezetre potencialisan
karos gyogyszerekkel kapcsolatban.

Moédositas 308
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A 9-12. cikkben emlitett
gyogyszerek esetében a kérelmezo a

AM\1291772HU.docx

karos gyogyszerekkel kapcsolatban,
valamint hogy frissitse a (3) bekezdésben
emlitett kockadzatcsokkento
intézkedésekkel kapcsolatos hidanyzo
informadciokat.

Or. en

Modositas

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan] elott végzett
kornyezeti kockazatértékelés esetén az
illetékes hatosag felkéri a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy frissitse a kornyezeti
kockazatértékelést, amennyiben
megallapitasra keriilt, hogy hianyoznak
informaciok a kornyezetre potencialisan
karos gyogyszerekkel kapcsolatban.

A kornyezeti kockazatértékelést az uj
informadciok rendelkezésre allasakor, de
legkésobb otévente frissiteni kell.

Or. en

Modositas

(7 A 9-12. cikkben emlitett
gyogyszerek esetében a kérelmezo a
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kornyezeti kockazatértékelés készitése
soran tamaszkodhat a referencia-gyogyszer
tekintetében elvégzett kornyezeti
kockazatértékelési vizsgalatokra.

Modositas 309

kornyezeti kockazatértékelés készitése
soran adott esetben tamaszkodhat a
referencia-gyogyszer tekintetében elvégzett
kornyezeti kockazatértékelési
vizsgalatokra, és a I1. melléklettel és az
elso bekezdésben emlitett tudomdanyos
iranymutatdasokkal ésszhangban minden
egyéb sziikséges adatot megad.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
22 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A 9-12. cikkben emlitett
gyogyszerek esetében a kérelmezd a
kornyezeti kockazatértékelés készitése
soran tamaszkodhat a referencia-gyogyszer
tekintetében elvégzett kornyezeti
kockazatértékelési vizsgalatokra.

Moédositas 310
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 7 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(7 A 9-12. cikkben emlitett
gyogyszerek esetében a kérelmezo a
kornyezeti kockazatértékelés készitése
soran tamaszkodhat a referencia-gyogyszer
tekintetében elvégzett kornyezeti
kockézatértékelési vizsgalatokra, és a I1.
melléklettel és az (5) bekezdésben emlitett
tudomdnyos iranymutatdasokkal
osszhangban minden egyéb sziikséges
adatot megad.

Or. en

Modositas

(7a) Az Aarhusi Egyezménnyel’®
osszhangban a teljes kornyezeti értékelési
tanulmanyokat és az azok eredményeit
tartalmazo osszefoglalokat nyilvanosan
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Modositas 311
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 7 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 312
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulé javaslat
22 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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hozzdférhetové kell tenni, és proaktiv
modon meg kell osztani az ivoviz- és
szennyvizszolgaltatokkal. Az illetékes
hatosdagoknak ezeket az informdciokat fel
kell venniiik a gyogyszereket tartalmazo
adattaraikba.

1a ENSZ-egyezmény a kirnyezeti
iigyekben az informaciohoz valo
hozzaférésrol, a nyilvanossdagnak a
dontéshozatalban torténd részvételérol és
azg igazsagszolgaltatdashoz valo jog
biztositasarol, Aarhus, Dania, 1998.
Jjunius 25.

Or. en

Modositas

(7a) Az Ugynikség vagy adott esetben a
tagallam illetékes hatosdaga az iizleti
szempontbol bizalmas jellegii informdciok
torlését kovetden kozzéteszi a kornyezeti
kockazatértékelés vizsgalatanak
eredményét a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal benyujtott
adatokkal egyiitt.

Or. en

Modositas

PE757.083v01-00
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Modositas 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 30 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan]-ig az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatosagaival, az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokséggel
(ECHA), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal (EFSA) és az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel (EEA)
folytatott konzultacidt kdvetden programot
dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a
eldtt engedélyezett gydgyszereknek a 22.
cikk értelmében benyujtando kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozodan,
amelyeket az Ugyndkség a (2) bekezdéssel
Osszhangban a kdrnyezetre potencialisan
drtalmasként azonositott.

PE757.083v01-00

22a. cikk

A 6. cikk (2) bekezdésével osszhangban a
forgalombahozatali engedélyt
kérelmezoknek a kérelmezési
dokumentdcioba be kell illeszteniiik a
betegek tapasztalataira vonatkozo
adatokat. Ha az ilyen adatok beillesztése
nem lehetséges, a kérelmezoknek dtfogo
magyardazatot kell benyujtaniuk az
Ugynikségnek. Az Ugynikség
egyiittmiikodik a betegek szervezeteivel, a
tagallami hatésdagokkal és mas érintett
szervezetekkel annak érdekében, hogy
iranymutatdst dolgozzon ki a betegek
tapasztalataira vonatkozo lényeges és
Jjelentds adatokat szabalyozdsi célbol
integralo vizsgalatok létrehozdsdra,
végrehajtasara, elemzésére és jelentésére
vonatkozdan.

Or. en

Modositas

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 30 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utdn]-ig az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatosagaival, az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokséggel
(ECHA), az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal (EFSA) és az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel (EEA)
folytatott konzultaciot kdvetden programot
dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a
eldtt engedélyezett gydgyszereknek a 22.
cikk értelmében benyujtando kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozodan,
amelyek tekintetében az Ugyndkség a (2)
bekezdéssel 6sszhangban a kockdzatalapu
rangsorolas alapjan megallapitotta, hogy
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Modositas 314
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 30 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan]-ig az Ugyndkség a
tagallamok illetékes hatdsagaival, az
Eurdpai Vegyianyag-tigynokséggel
(ECHA), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal (EFSA) és az Europai
Kornyezetvédelmi Ugyndkséggel (EEA)
folytatott konzultacidt kovetden programot
dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a
eldtt engedélyezett gyogyszereknek a 22.
cikk értelmében benytjtando kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozodan,
amelyeket az Ugyndkség a (2) bekezdéssel
0sszhangban a kornyezetre potencialisan
artalmasként azonositott.

Modositas 315
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulé javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a

AM\1291772HU.docx

potencialisan kockdzatot jelenthetnek a
kornyezetre nézve. Ezt a programot az
Ugynékség kozzéteszi.

Or. en

Modositas

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 12 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan]-ig az Ugyndkség a
tagallamok illetékes hatdsagaival, az
Eurdpai Betegségmegelozési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC), az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokseéggel
(ECHA), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal (EFSA) és az Europai
Kornyezetvédelmi Ugyndkséggel (EEA)
folytatott konzultacidt kovetden programot
dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a
eldtt engedélyezett gyogyszereknek a 22.
cikk értelmében benytjtando kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozodan,
amelyeket az Ugyndkség a (2) bekezdéssel
0sszhangban a kornyezetre potencidlisan
artalmasként azonositott.

Or. en

Modositas

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
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datumot = 30 honappal ezen irdnyelv
hatalybalépése utan]-ig az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatdsagaival, az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokséggel
(ECHA), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal (EFSA) és az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel (EEA)
folytatott konzultacidt kdvetden programot
dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a
eldtt engedélyezett gydgyszereknek a 22.
cikk értelmében benyujtand6 kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozodan,
amelyeket az Ugyndkség a (2) bekezdéssel
Osszhangban a kornyezetre potencialisan
drtalmasként azonositott.

Modositas 316

datumot = 30 honappal ezen irdnyelv
hatalybalépése utdn]-ig az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatdsagaival, az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokséggel
(ECHA), az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal (EFSA) és az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel (EEA)
folytatott konzultacidt kvetden programot
dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a
el6tt engedélyezett gydgyszereknek a 22.
cikk értelmében benyujtandé kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozodan,
amelyeket az Ugyndkség a (2) bekezdéssel
Osszhangban potencialisan elfogadhatatlan
kornyezeti kockazatot jelenté
termékekként azonositott.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 30 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan]-ig az Ugyndkség a
tagallamok illetékes hatdsagaival, az
Eurdpai Vegyianyag-tigynokseéggel
(ECHA), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésaggal (EFSA) és az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugyndkséggel (EEA)
folytatott konzultacidt kovetden programot
dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a
eldtt engedélyezett gyogyszereknek a 22.
cikk értelmében benytjtando kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozodan,
amelyeket az Ugyndkség a (2) bekezdéssel
Osszhangban a kornyezetre potencialisan
artalmasként azonositott.

PE757.083v01-00

Modositas

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 12 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan]-ig az Ugyndkség a
tagallamok illetékes hatdsagaival, az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokseéggel
(ECHA), az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal (EFSA) és az Europai
Kornyezetvédelmi Ugyndkséggel (EEA)
folytatott konzultacidt kovetden programot
dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a
eldtt engedélyezett gyogyszereknek a 22.
cikk értelmében benytjtando kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozodan,
amelyeket az Ugyndkség a (2) bekezdéssel
Osszhangban a kornyezetre potencialisan
artalmasként azonositott.

Or. en
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Modositas 317
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyuld javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ezt a programot az Ugyndkség kdzzéteszi.

Modositas 318
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugynokség kockazatalapt
megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek kérnyezetre potencialisan
karosként vald azonositasara €s a
kornyezeti kockazatértékelésiik
rangsoroldsara vonatkoz6 tudomanyos
kritériumokat. E feladat elvégzéséhez az
Ugynokség kérheti a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaitol a vonatkozo
adatok vagy informaciok benyujtasat.

Modositas 319
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

AM\1291772HU.docx

Modositas

E program idotartama nem haladhatja
meg a 10 évet, és azt az Ugynokség
kozzéteszi.

Or. en

Modositas

(2) Az Ugyndkség kockazatalapt
megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek potencialisan elfogadhatatlan
kornyezeti kockazatot jelento termékként
vald azonositasara és a kornyezeti
kockézatértékelésiik rangsorolasara
vonatkoz6 tudomanyos kritériumokat.

E feladat elvégzéséhez az Ugyndkség
kérheti a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol a vonatkozo6 adatok vagy
informaciok benyujtasat, és konzultilhat
az érintett érdekelt felekkel, koztiik a
gyogyszerek és eloallitasuk kornyezetbe —
kiilonosen a vizbe — juto
maradékanyagainak kezelésével
foglalkozo szereplokkel.

Or. en

PE757.083v01-00
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugynokség kockazatalapt
megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek kdrnyezetre potencidlisan
karosként vald azonositasara €s a
kornyezeti kockazatértékelésiik
rangsoroldsara vonatkozé tudoményos
kritériumokat. E feladat elvégzéséhez az
Ugynokség kérheti a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaitol a vonatkozo
adatok vagy informaciok benyujtasat.

Modositas 320
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugynokség kockazatalapt
megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek kdrnyezetre potencialisan
karosként vald azonositasara €s a
kornyezeti kockazatértékelésiik
rangsoroldsara vonatkoz6 tudomanyos
kritériumokat. E feladat elvégzéséhez az
Ugynokség kérheti a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaitol a vonatkozo
adatok vagy informaciok benyujtasat.

Modositas 321
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

PE757.083v01-00

Modositas

(2) Az Ugynokség kockazatalapt
megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek kdrnyezetre potencidlisan
karosként vald azonositasara €s a
kornyezeti kockazatértékelésiik
rangsoroldsara vonatkoz6 tudoményos
kritériumokat. E feladat elvégzéséhez az
Ugynokség konzultdl az dsszes érintett
érdekelt féllel, és kéri a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol a vonatkoz6 adatok vagy
informaciok benyujtasat.

Or. en

Modositas

(2) Az Ugynokség kockazatalapt
megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek potencialisan kérnyezeti
kockazatot jelento termékként valo
azonositasara és a kornyezeti
kockézatértékelésiik rangsorolasara
vonatkoz6 tudomanyos kritériumokat.

E feladat elvégzéséhez az Ugyndkség
kérheti a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol a vonatkozo6 adatok vagy
informaciok benyljtasat.

Or. en
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Iranyelvre iranyuld javaslat
23 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugyndkség kockazatalapt
megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek kornyezetre potencialisan
karosként val6 azonositaséra és a
kornyezeti kockazatértékelésiik
rangsorolasara vonatkozé tudoméanyos
kritériumokat. E feladat elvégzéséhez az
Ugynokség kérheti a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaitol a vonatkozo
adatok vagy informaciok benyjtasat.

Modositas 322

Modositas

(2) Az Ugyndkség kockazatalapt
megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek potencidlisan kérnyezeti
kockazatot jelento termékként valo
azonositasara €s a kornyezeti
kockazatértékelésiik rangsorolasara
vonatkoz6 tudomanyos kritériumokat.

E feladat elvégzéséhez az Ugyndkség
kérheti a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol a vonatkoz6 adatok vagy
informaciok benyujtasat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az (1) bekezdésben emlitett
programban meghatarozott gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai benytjtjak a kérnyezeti
kockézatértékelést az Ugyndkségnek. Az
Ugynokség kdzzéteszi a kdrnyezeti
kockézatértékelés vizsgalatdnak
eredményét a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal benyujtott adatokkal

egylutt.
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Modositas

3) Az (1) bekezdésben emlitett
programban meghatarozott gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai benyujtjak a kornyezeti
kockézatértékelést az Ugyndkségnek. Az
Ugynokség kdzzéteszi a kdrnyezeti
kockazatértékelés vizsgalatanak
eredményét a kornyezeti
kockazatértékelési vizsgalatoknak a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal benyujtott dsszefoglaldasdaval és
eredményeivel, valamint a kornyezeti
kockazatértékelés vizsgalataval és a 22.
cikk (5) bekezdésében emlitett
tudomanyos iranymutatdsokkal egyltt.

Or. en

PE757.083v01-00
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Modositas 323
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az (1) bekezdésben emlitett
programban meghatarozott gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai benytjtjak a kérnyezeti
kockézatértékelést az Ugyndkségnek. Az
Ugynokség kdzzéteszi a kdrnyezeti
kockézatértékelés vizsgalatdnak
eredményét a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal benyujtott adatokkal

egyltt.

Moédositas 324
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az (1) bekezdésben emlitett
programban meghatarozott gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai benytjtjak a kérnyezeti
kockézatértékelést az Ugyndkségnek. Az
Ugynokség kdzzéteszi a kdrnyezeti
kockazatértékelés vizsgalatdnak
eredményét a forgalombahozatali engedély

jogosultja altal benyujtott adatokkal egyfitt.

PE757.083v01-00

Modositas

3) Az (1) bekezdésben emlitett
programban meghatarozott gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai benyujtjak a kornyezeti
kockézatértékelést az Ugyndkségnek. Az
Ugynokség kdzzéteszi a kdrnyezeti
kockézatértékelés vizsgalatanak
eredményét az elvégzett kornyezeti
kockazatértékeléseknek a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal benyujtott teljes adatkészleteivel és
osszefoglaloival egyiitt, és ezeket
proaktivan megosztjak azg ivoviz- és
szennyvizszolgaltatasok iizemeltetoivel.

Or. en

Modositas

3) Az (1) bekezdésben emlitett
programban meghatarozott gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének aktudlis
jogosultjai benyujtjak a kérnyezeti
kockézatértékelést az Ugyndkségnek. Az
Ugynokség kdzzéteszi a kdrnyezeti
kockazatértékelés vizsgalatanak
eredményét a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal benyujtott adatokkal egyfitt.

Or. en
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Modositas 325

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
23 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Amennyiben az (1) bekezdésben
emlitett programban tobb olyan gyodgyszer
is szerepel, amelyek ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazzak, és amelyek
varhatdan ugyanolyan kockéazatokat
jelentenek a kdrnyezetre, a tagallamok
illetékes hatdsagai vagy az Ugynokség
arra ¢sztonzik a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjait, hogy végezzenek
kozos vizsgalatokat a kdrnyezeti
kockazatértékelés tekintetében az adatok
szlikségtelen megkettézésének ¢€s az allatok
felhasznalasanak minimalizalasa
érdekében.

Modositas 326
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyulo javaslat
23 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Amennyiben az (1) bekezdésben
emlitett programban tobb olyan gyogyszer
1s szerepel, amelyek ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazzak, és amelyek
varhatoéan ugyanolyan kockazatokat
jelentenek a kornyezetre, a tagallamok
illetékes hatdsagai vagy az Ugynokség arra
0sztonzik a forgalombahozatali engedélyek

AM\1291772HU.docx

Mbddositas

(4) Amennyiben az (1) bekezdésben
emlitett programban tobb olyan gyogyszer
is szerepel, amelyek ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazzak, és amelyek
varhatéan ugyanolyan kockézatokat
jelentenek a kdrnyezetre, a tagallamok
illetékes hatdsagai vagy az Ugynokség
tajékoztatjak a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjait arrol a
lehetiségrol, és azt ajanljak szamukra,
hogy végezzenek ko6zos vizsgalatokat a
kornyezeti kockazatértékelés tekintetében
az adatok sziikségtelen megkettézésének és
az allatok felhasznalasanak minimalizalasa
érdekében. E tekintetben a kozos
vigsgdlatok fokozott alkalmazdsanak
megkonnyitése és elomozditisa érdekében
az Ugynikség — amennyiben sziikséges és
helyénvalo — koordindlo szerepben
feliigyeli ezeket.

Or. en

Modositas

4) Amennyiben az (1) bekezdésben
emlitett programban tobb olyan gyogyszer
is szerepel, amelyek ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazzak, és amelyek
varhatoan ugyanolyan kockazatokat
jelentenek a kornyezetre, a tagallamok
illetékes hatdsagai vagy az Ugynokség arra
0sztonzik a forgalombahozatali engedélyek

PE757.083v01-00
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jogosultjait, hogy végezzenek k6zos
vizsgélatokat a kdrnyezeti
kockézatértékelés tekintetében az adatok
sziikségtelen megkettézésének és az allatok
felhasznalasanak minimalizélasa
érdekében.

Modositas 327
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyuld javaslat
23 cikk — 4 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 328
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyulo javaslat
24 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A kornyezeti kockazatértékelési
monografidk rendszerének létrehozasa a
hatéanyagok kockazatalapti rangsorolasan
alapul.

PE757.083v01-00

jogosultjait, hogy végezzenek kdzos
vizsgélatokat a kdrnyezeti
kockazatértékelés tekintetében az adatok
szlikségtelen megkettdzésének ¢€s az allatok
felhasznalasanak minimalizalasa,
kiilonosen a gerinceseken végzett
szitkségtelen vizsgdlatok elkeriilése
érdekében, és kovessék és a 3R-szabdlyt.

Or. en

Modositas

(4a) Az Ugynékség biztositja, hogy a
kornyezeti kockazatértékelést a
forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjainak sz0lo egyértelmii ajanlasok
kovessék arra vonatkozoan, hogy a
Jjovoben hogyan tartsdk tiszteletben az
iranymutatdsokat és hogyan teljesitsék a
kovetelményeket.

Or. en

Modositas

2) A kornyezeti kockazatértékelési
monografidk rendszerének létrehozasa a
hatéanyagok ¢és a kért adatok
kockézatalapt rangsorolasan, valamint
relevans adatkovetelményeken alapul,
kiilonos tekintettel a gerinceseken végzett
vizsgalatokra.
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Modositas 329
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
24 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A kornyezeti kockazatértékelési
monografiak rendszerének létrehozasa a
hatoanyagok kockazatalapti rangsorolasan
alapul.

Modositas 330
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
24 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 331

Or. en

Modositas

2) A kornyezeti kockazatértékelési
monografidk rendszerének létrehozasa a
hatoanyagok és a kért adatok
kockézatalapt rangsorolasan alapul.

Or. en

Modositas

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

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulé javaslat
24 cikk — 4 bekezdés

AM\1291772HU.docx
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az Ugyndkség a tagallamok
illetékes hatdsagaival egyiittmiikdve
elvégzi a kornyezeti kockazatértékelési
monografidk koncepcidigazolasi
tesztelését, amire ezen iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott hdrom éven
beliil sort kell keriteni.

Modositas 332
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyuld javaslat
24 cikk — 5 bekezdés — e a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 333
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
25 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség létrehozza a hatdanyag-
torzsdokumentaciok, az azokra vonatkozo
értekeld jelentések €és tanusitvanyok
adattarat, €s biztositja a személyes adatok
védelmét. Az Ugyndkség biztositja, hogy a
tagallam illetékes hatosagai hozzaférjenek
ehhez az adattarhoz.

PE757.083v01-00

Modositas

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

Or. en

Modositas

ea)  a hatoanyagokra vonatkozo
adatszolgaltatdsi kovetelmények
kockazatalapu rangsorolasa, tobbek
kozott a sziikségtelen dllatkisérletek
elkeriilése érdekében.

Or. en

Modositas

Az Ugyndkség létrehozza a hatdanyag-
torzsdokumentaciok, az azokra vonatkozo
értekeld jelentések €s tanusitvanyok
adattarat, €s biztositja a személyes adatok
és a bizalmas iizleti adatok védelmét. Az
Ugyndkség biztositja, hogy a tagallam
illetékes hatosagai hozzaférjenek ehhez az
adattarhoz.
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Modositas 334
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély kérelmezoi
a kémiai hatéanyagtol eltérd hatdanyagra
vagy a gyogyszer gyartasa soran jelen 1évo
vagy felhasznalt egyéb anyagokra
vonatkozoan a II. mellékletben eldirt
relevans adatok benyujtasa helyett
tamaszkodhatnak kiegészité mindségi
torzsdokumentaciora, az Ugyndkség altal e
cikkel 6sszhangban kiadott kiegészitd
mindségi torzsdokumentacid tanlsitvanyra
(a tovabbiakban: kiegészité mindségi
torzsdokumentacid tanusitvanya) vagy
olyan tantsitvanyra, amely megerositi,
hogy az érintett hatdbanyag mindségét az
Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozo
monografidja megfelelden ellendrzi.

Modositas 335
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély kérelmezdi
csak akkor tamaszkodhatnak a kiegészitd
mindségi torzsdokumentdcio
tanusitvanydra, ha nincs 1étez6 tantsitvany
ugyanazon kiegészitd mindségi

AM\1291772HU.docx
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Modositas

A forgalombahozatali engedély kérelmezoi
a kémiai hatoanyagtol eltérd hatdanyagra
vagy a gyogyszer gyartasa soran jelen 1évo
vagy felhasznalt egyéb anyagokra —
beleértve a sejtterapiak és génterdapiak
eloallitasahoz hasznalt nyersanyagokat és
kiindulasi anyagokat is — vonatkozoan a
I1. mellékletben eldirt relevans adatok
benyujtasa helyett tamaszkodhatnak
kiegészitd mindségi torzsdokumentaciora,
az Ugynokség altal e cikkel dsszhangban
kiadott kiegészitd mindségi
torzsdokumentacié tantsitvanyra (a
tovabbiakban: kiegészitd mindségi
torzsdokumentacié tantsitvanya) vagy
olyan tanusitvanyra, amely megerdsiti,
hogy az érintett hatbanyag mindségét az
Eurépai Gyodgyszerkonyv vonatkozd
monografidja megfeleléen ellendrzi.

Or. en

Modositas

A forgalombahozatali engedély kérelmezdi
csak akkor tamaszkodhatnak a kiegészitd
torzsdokumentdciora, ha nincs 1étezo
tanusitvany ugyanazon kiegészitd
torzsdokumentéciora vonatkozoan.

PE757.083v01-00
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torzsdokumentacidra vonatkozoan.

Modositas 336
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 cikk — 1 bekezdés — 2 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 337
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A 25. cikk (1)—(5), (7) és (8)
bekezdése értelemszeriien alkalmazando a

7 e e

tantsitvanyara is.

PE757.083v01-00
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Or. en

Modositas

A forgalombahozatali engedély
kérelmezoje a gyogyszer gydrtdsi
Jolyamataval osszefiiggésben alkalmazott
platformtechnologiara vonatkozo adatok
benyujtasa helyett tamaszkodhat a
platformtechnologia
torzsdokumentdcidjdara vagy a
platformtechnologia
torzsdokumentdcidjara vonatkozo, az
Ugyndokség dltal e cikkel osszhangban
kiadott tanusitvanyra is. A
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
csak akkor tamaszkodhat a
platformtechnologia kiegészito
torzsdokumentdcidjdara, ha nincs létezo
tanusitvdany a platformtechnologia
ugyanazon kiegészitd
torzsdokumentdciojara vonatkozoan.

Or. en

Modositas

2) A 25. cikk (1)—(5), (7) és (8)
bekezdése értelemszertien alkalmazando a
kiegészitd torzsdokumentacio
tantsitvanyara is.
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Modositas 338
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
26 cikk — 3 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) kiegészité mindseégi
torzsdokumentéciok, amelyek esetében
tanusitvany hasznéalhat6 a gyogyszer
gyartasa soran jelen 1évo vagy felhasznalt
anyag mindségére vonatkoz6 konkrét
informaciok nytjtasdhoz;

Modositas 339
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
26 cikk — 3 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) kiegészité mindsegi
torzsdokumentéciok, amelyek esetében
tanusitvany hasznalhat6 a gyogyszer
gyartasa soran jelen 1évo vagy felhasznalt
anyag mindségére vonatkozo6 konkrét
informaciok nytjtasdhoz;

Moédositas 340
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat

AM\1291772HU.docx

Or. en

Modositas

b) Kiegészitd mindségi
torzsdokumentéciok, amelyek esetében
tanusitvany hasznalhat6 a gyogyszer — a
sejtterdpiakat és génterdpidkat is beleértve
— gyartasa soran jelen 1év6 vagy felhasznalt
anyag, készitmény vagy egyéb anyag
mindségére vonatkozd konkrét informécidok
nyUjtasahoz;

Or. en

Modositas

b) kiegészitd mindseégi
torzsdokumentéciok, amelyek esetében
tanusitvany hasznalhato a gyogyszer — a
sejtterdpiakat és génterdpidkat is beleértve
— gyartasa soran jelen 1év6 vagy felhasznalt
anyag mindségére vonatkozo konkrét
informaciok nyujtasahoz;

Or. en
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26 cikk — 3 bekezdés— b pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) kiegészité mindségi

torzsdokumentéciok, amelyek esetében
tanusitvany hasznalhat6 a gydgyszer

gydrtdsa sordn jelen 1évé vagy felhasznalt

anyag mindoségeére vonatkozo konkrét
informaciok nytjtasdhoz;

Modositas 341
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyuld javaslat
26 cikk — 3 bekezdés — b a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 342
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
c) a kiegészitd mindségi
torzsdokumentacio tanusitvanydnak

nyilvanossd tétele iranti kérelmek
vizsgalatara vonatkoz6 szabalyok;

Modositas 343

PE757.083v01-00

Modositas
b) kiegészitd torzsdokumentaciok,
amelyek esetében tanusitvany hasznalhato

az e cikk (1) és (1a) bekezdésében emlitett
konkrét informaciok nytjtasahoz;

Or. en

Modositas
ba)  a kiegészito torzsdokumentdcio

tanusitvdanya irdnti kérelem tartalmdra és
formdatumadra vonatkozo szabalyok;

Or. en

Mbddositds
C) a kiegészitd torzsdokumentécio
tanUsitvanya iranti kérelem vizsgalatara és

a tanusitvany megaddsdra vonatkozd
szabalyok;

Or. en
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Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 cikk — 3 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a kiegészitd mindségi
torzsdokumentacio €s a tantsitvany
modositasara vonatkozo szabalyok;

Modositas 344
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyuld javaslat
26 cikk — 3 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) a tagallam illetékes hatosdgainak a
kiegészitd mindségi torzsdokumentaciohoz
¢és annak értékeld jelentésé¢hez valo
hozzaférésére vonatkozd szabalyok;

Modositas 345
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulo javaslat
26 cikk — 3 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) a forgalombahozatali engedélyek a
kiegészitd mindségi torzsdokumentéacio
tanusitvanyara tdmaszkodo kérelmezdinek
¢s jogosultjainak a kiegészitd mindségi
torzsdokumentacié tantsitvanyahoz és
annak értékeld jelentéséhez valod
hozzatérésére vonatkozo szabalyok.

AM\1291772HU.docx

Modositas

d) a kiegészitd torzsdokumentécio és a
tanisitvany modositasara vonatkozo
szabalyok;

Or. en

Modositas

e) a tagallam illetékes hatosagainak a
mindségi torzsdokumentacidhoz €s annak
értékeld jelentéséhez vald hozzaférésére
vonatkoz6 szabalyok;

Or. en

Modositas

f) a forgalombahozatali engedélyek a
kiegészitd torzsdokumentacid
tantsitvanyara tdmaszkodo kérelmezdinek
¢s jogosultjainak a kiegészitd
torzsdokumentécié tantsitvanyahoz és
annak értékeld jelentéséhez vald
hozzaftérésére vonatkoz6 szabalyok.

Or. en
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Modositas 346
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
26 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

26a. cikk

Kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentaciok

(1) A forgalombahozatali engedély
kérelmezoi a gyogyszer mindségére,
biztonsdgossagdra és hatdsossagdra
vonatkozd, a I1. melléklettel osszhangban
eloirt relevans adatok benyujtdasa helyett
tamaszkodhatnak az Ugynikség dltal e
cikkel dsszhangban kiadott kiegészito
platformtechnologia-torzsdokumentdaciora
vagy kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdcio tanusitvanydra (a
tovabbiakban: kiegészito
platformtechnologia-torzsdokumentdacio
tanusitvdanya).

(2)  A25. cikk (1)-(5), (7) és (8)
bekezdése értelemszeriien alkalmazando a
kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdcio tanusitvanydra is.

3) A platformtechnologia-
torzsdokumentdcio leirdsaban a
kérelmezo bemutatja, mire alapozza a
gyogyszer mindségére, biztonsdgossdagara
és hatdasossdgdra vonatkozd, a I1.
mellékletben eldirtak szerinti adatokat.

A platformtechnologia-torzsdokumentdcio
kielégito leirasahoz megfeleld informdciot
kell szolgaltatni az Ugynékség dltal
kiadott tudomanyos iranymutatdasban
foglaltak szerint.

4) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikkel osszthangban
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbol, hogy
kiegészitse ezt az iranyelvet a kivetkezok

PE757.083v01-00 26/183 AM\1291772HU.docx
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meghatdrozdsa révén:

a) a kiegészitd platformtechnoldgia-
torzsdokumentdcio tanusitvanya irdanti
kérelem tartalmadra és formdatumdra
vonatkozo szabalyok;

b) kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentaciok, amelyek esetében
tanusitvany haszndlhato azon
platformtechnologia-torzsdokumentdaciora
vonatkozo konkrét informdciok
nyujtasahoz, amelynek alapjan valamely
jelen lévo vagy felhasznalt anyagot
gyartanak;

¢ a kiegészitd platformtechnoldgia-
torzsdokumentdciok tanusitvanyainak
nyilvanossa tétele iranti kérelmek
vizsgalatdara vonatkozo szabdlyok;

d) a kiegészitd platformtechnoldgia-
torzsdokumentdcio és a tanusitvany
méodositdsdra vonatkozo szabdlyok;

e a tagdllam illetékes hatosdagainak
a kiegészitd platformtechnoldgia-
torzsdokumentdaciohoz és annak értékeld
Jjelentéséhez valo hozzdférésére vonatkozo
szabalyok;

/) a forgalombahozatali engedélyek
kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdcio tanusitvanydra
tamaszkodo kérelmezdinek és
Jjogosultjainak a kiegészito
platformtechnologia-torzsdokumentdcio
tanusitvanyahoz és annak értékelo
jelentéséhez valo hozzdférésére vonatkozo
szabalyok.

(5) Az Ugynokség tudomdnyos
iranymutatdsokat dolgoz ki és tesz kozzé a
kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdaciokra vonatkozo
kovetelményekrol.

(6) Az Ugynikség kérésére valamely
gyogyszer gydrtdsa sordn jelen lévd vagy
felhasznalt azon anyag gydrtéjdat, amelyre
vonatkozoan kiegészito
platformtechnologia-torzsdokumentdacio
tanusitvdanya irdnti kérelmet nyujtottak be,
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Modositas 347
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
28 cikk — 1 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 348
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.083v01-00

HU
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vagy a kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdcio tanusitvanydanak
jogosultjat inspekcionak vetik ala annak
érdekében, hogy ellendrizzék a
kérelemben vagy a torzsdokumentdacioban
szerepld informdcidkat. Ha a
platformtechnologia-torzsdokumentdcio
Jjogosultia megtagadja az emlitett
inspekcion valo részvételt, az Ugynikség
felfiiggesztheti vagy megsziintetheti a
kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdcio tanusitvanya irdanti
kérelmet.

Or. en

Modositas

ba)  atermék létrehozdsa a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 114.
cikkének (2) bekezdésében meghatdarozott
szabalyozoi tesztkornyezetben tortént,
kivéve, ha a kivételeket tudomdnyos és
technikai érvek indokoljak.

Or. en

Modositas

(6a) Az e cikk szerinti felhatalmazdson
alapulo jogi aktusok elfogadasakor a
Bizottsag parbeszédet folytat az
Ugynokséggel, az illetékes nemzeti

AM\1291772HU.docx



Modositas 349
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
28 cikk — 6 b bekezdés (uij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 350

hatosagokkal, a gyogyszerészeti
bizottsaggal és az érintett érdekelt

felekkel.

Or. en

Modositas

(6b) A Bizottsag jelentést nyujt be az

Eurdpai Parlamentnek és az Europai

Unio Tandcsanak a kiigazitott keretekkel
szerzett tapasztalatokrol. Az elso jelentés

ot évvel [datum beillesztendo = 18
honappal ezen iranyelv végrehajtasat

kovetden] utan, majd ezt kovetden otéves

ciklusban késziil el. A jelentés

megallapitdsaitol fiiggden a Bizottsig a

kiigazitott keretek alkalmazdasabol

szdarmazo gyakorlati tapasztalatokat szem

elott tartva javaslatot tehet a
gyogyszerekre vonatkozo dtfogo
jogszabdlyok modositdsara.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
29 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) ellendrzi, hogy a kérelemhez
mellékelt adatok €s dokumentumok
megfelelnek-e a 6. és a 9-14. cikknek
(validélas), és megvizsgalja, hogy
teljesiilnek-e a forgalombahozatali

engedély kiadasanak feltételei a 43—45.

AM\1291772HU.docx
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Modositas

a) 20 napon beliil ellendrzi, hogy a

kérelemhez mellékelt adatok és

dokumentumok megfelelnek-e a 6. és a 9—
14. cikknek (validalas), és megvizsgalja,
hogy teljesiilnek-e a forgalombahozatali

engedély kiadasanak feltételei a 43—45.
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cikkben foglaltak szerint;

Modositas 351

cikkben foglaltak szerint;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
29 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Amennyiben a tagallam illetékes
hatosaga ugy itéli meg, hogy a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
nem teljes, vagy olyan kritikus
hianyossagokat tartalmaz, amelyek
megakadalyozhatjak a gyogyszer
értekelését, errdl tajékoztatja a kérelmezot,
¢és hataridot allapit meg a hidnyzo
informéciok és dokumentacid benyujtasara.
Ha a kérelmez6 a kitlizott hataridon beliil
nem nyujtja be a hidnyz6 informaciokat és
dokumentaciot, a kérelmet visszavontnak
kell tekinteni.

Modositas 352

Modositas

3) Amennyiben a tagallam illetékes
hatosaga ugy itéli meg, hogy a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
nem teljes, vagy olyan kritikus
hianyossagokat tartalmaz, amelyek
megakadalyozhatjak a gyogyszer
értekelését, errdl tdjékoztatja a kérelmezot,
¢s legalabb 14 napos hataridot allapit meg
a hidnyzo6 informaciok és dokumentaciod
benyjtasara. Ha a kérelmezd a kitlizott
hatariddén beliil nem nytjtja be a hidnyzo
informaciokat és dokumentaciot, a
kérelmet alapértelmezetten visszavontnak
kell tekinteni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
29 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallam illetékes hatdsaga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a tagallam illetékes hatosaga
tajekoztatja a kérelmezdt, €s hataridot
allapit meg a hidnyossagok orvoslasara. A
kérelmet mindaddig fel kell fiiggeszteni,
amig a kérelmezd nem orvosolja a
hianyossagokat. Ha a kérelmez6 nem

PE757.083v01-00

Modositas

A tagallam illetékes hatdsdga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a tagallam illetékes hatosaga
tajekoztatja a kérelmezot, és legalabb 14
napos hataridét allapit meg a hianyossagok
orvosldsara. A kérelmet mindaddig fel kell
fliggeszteni, amig a kérelmezd nem
orvosolja a hidnyossagokat. Ha a
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orvosolja ezeket a hidnyossagokat a
tagallam illetékes hatosaga 4ltal
megallapitott hataridon beliil, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

Modositas 353

kérelmezd nem orvosolja ezeket a
hianyossagokat a tagallam illetékes
hatosaga altal megallapitott hataridon
beliil, a kérelmet alapértelmezetten
visszavontnak kell tekinteni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
30 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok meghozzék a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének megadésara irdnyulo eljaras
befejezddjon az érvényes kérelem
benyujtasat kovetden legfeljebb 180 napon
beliil, a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem validalasanak napjatdl szamitva.

Modositas 354
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok meghozzak a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének megadasara iranyuld eljaras
befejezddjon az érvényes kérelem
benyujtasat kovetden legfeljebb 180 napon
beliil, a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem validalasanak napjatol szdmitva.

AM\1291772HU.docx

Modositas

A tagallamok meghozzék a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének megadésara irdnyulo eljaras
befejezddjon az érvényes kérelem
benyujtasat kovetden legfeljebb 180 napon
beliil (az oraleallitisok nélkiil), a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
validalasanak napjatol szdmitva.

Or. en

Modositas

A tagillamok meghozzak a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének megadasara iranyuld eljaras
befejez0djon az érvényes kérelem
benyujtasat kovetden legfeljebb 720 napon
beliil, a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem validalasanak napjatol szdmitva.
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Modositas 355
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 356

Or. en

Modositas

A gyogyszerek aranak megallapitisara
vagy a nemzeti egészségbiztositdsi
rendszerekbe valo bevondsdra vonatkozo
nemzeti rendelkezések sérelme nélkiil,
amennyiben a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] értelmében forgalombahozatali
engedélyt adtak ki, a tagallamok
biztositjak, hogy a gyogyszer a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 16.
cikkében emlitett forgalombahozatali
engedély kiadasatol szamitott 90 napon
beliil elérhetévé viljon a piacon.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
34 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A kérelmez0 a kérelem
benyujtasakor tajékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatosagat.
Valamely tagallam illetékes hatosdga
megalapozott népegészségiigyi okok
alapjan kérheti az eljarasba valo belépést,
és a kérésérdl a kérelem benytjtasatol
szamitott 30 napon belill tajékoztatja a
kérelmez6t és a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes
hat6sagat. A kérelmezo indokolatlan
késedelem nélkiil benytjtja a kérelmet az

PE757.083v01-00

Modositas

3) A kérelmez0 a kérelem
benyujtasakor tajékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatosagat.
Valamely tagéallam illetékes hatésdgdanak
lehetosége van arra, hogy belépjen az
eljarasba, és a kérésérdl a kérelem
benyujtasatol szamitott 30 napon beliil
tajékoztatja a kérelmezbt és a decentralizalt
eljaras referencia-tagallamanak illetékes
hatosagat. A kérelmezd indokolatlan
késedelem nélkiil benytjtja a kérelmet az
eljarasba belépd tagallamok illetékes
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eljarasba belépd tagallamok illetékes
hatdsdgainak.

Modositas 357
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
34 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

3) A kérelmezo a kérelem
benyujtasakor tajékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatosagat.
Valamely tagallam illetékes hatosaga
megalapozott népegészségiigyi okok
alapjan kérheti az eljardsba valo belépést,
és a kérésérol a kérelem benyujtasatol
szamitott 30 napon beliil tajékoztatja a
kérelmezot ¢s a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes
hatosdgat. A kérelmez6 indokolatlan
késedelem nélkiil benytjtja a kérelmet az
eljarasba belépd tagallamok illetékes
hatésagainak.

Modositas 358
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
34 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A decentralizalt eljarés referencia-
tagallamanak illetékes hatdsdga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsaga
tajékoztatja a kérelmezdt és az érintett
tagallamok illetékes hatdsagait, és hataridot

AM\1291772HU.docx

hatosagainak.

Or. en

Modositas

3) A decentralizalt és a kélcsonos
elismerési eljarasokkal foglalkozo
koordindcios csoport dltal rendelkezésre
bocsdtott informdciok alapjan valamely
tagallam illet¢kes hatdosaga megalapozott
népegészségligyi okok alapjan kérheti az
eljaras lezardsa utdan 15 napon beliil az
eljaras elismerését, a kérelmezovel ¢s a
decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatésdagaval valo
megallapodas alapjan. A kérelmezd
indokolatlan késedelem nélkiil benytjtja a
kérelmet az eljarasba belépd tagallamok
illetékes hatosagainak.

Or. en

Modositas

A decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsdga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsaga
tajékoztatja a kérelmezdt és az érintett
tagallamok illetékes hatdsagait, és legaldbb
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HU

allapit meg a hianyossagok orvoslasara. A
kérelmet mindaddig fel kell fiiggeszteni,
amig a kérelmez6 nem orvosolja a
hianyossagokat. Ha a kérelmez6 nem
orvosolja ezeket a hidnyossagokat a
decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsaga altal
megallapitott hataridon beliil, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

Modositas 359

14 napos hataridot allapit meg a
hianyossagok orvoslasara. A kérelmet
mindaddig fel kell fliggeszteni, amig a
kérelmez6 nem orvosolja a hianyossagokat.
Ha a kérelmez6 nem orvosolja ezeket a
hianyossagokat a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes hatdsaga
altal megallapitott hataridon beliil, a
kérelmet elutasitottnak kell tekinteni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
34 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsaga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosaga
tajekoztatja a kérelmezot és az érintett
tagallamok illetékes hatosagait, és hataridot
allapit meg a hianyossagok orvoslasara.

A kérelmet mindaddig fel kell fliggeszteni,
amig a kérelmez6 nem orvosolja a
hianyossagokat. Ha a kérelmez6 nem
orvosolja ezeket a hidnyossagokat a
decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosaga altal
megallapitott hataridon beliil, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

Modositas 360

Modositas

A decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsaga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosaga
tajékoztatja a kérelmezdt és az érintett
tagallamok illetékes hatdsagait, és legaldabb
14 napos hataridot allapit meg a
hidanyossagok orvoslasara. A kérelmet
mindaddig fel kell fliggeszteni, amig a
kérelmezd nem orvosolja a hianyossagokat.
Ha a kérelmezd nem orvosolja ezeket a
hianyossagokat a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes hatosaga
altal megallapitott hataridon beliil, a
kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
34 cikk — 5 bekezdés

PE757.083v01-00
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 361

Modositas

®)] A kérelem validalasat koveto 120
napon beliil a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes hatdsaga
elkésziti az értékeld jelentést, az
alkalmazasi eldirast, a cimkeszoveget és a
betegtdjékoztatot, és megkiildi azokat az
érintett tagallamoknak ¢és a kérelmezdnek.
Ezen idoszak alatt valamely tagallam
illetékes hatosdaga kérheti az eljards
elismerését és a validalast kovetden az
eljarasba valo belépést, és errol
tajékoztatja a kérelmezot és a
decentralizalt eljards referencia-
tagallamanak illetékes hatosdagat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
36 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A kérelmezd6 a kérelem
benyujtasakor tajékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatosagat.
Valamely tagallam illet¢kes hatésdga
megalapozott népegészségiigyi okok
alapjan kérheti az eljarasba valo belépést,
¢és a kérésérdl tajékoztatja a kérelmezdt és a
kolcsonds elismerési eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosagat a kérelem
benyujtasatol szamitott 30 napon beliil.

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

Modositas 362
Pilar del Castillo Vera
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Modositas

(4) A kérelmezd a kérelem
benyujtasakor tajékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatosagat.
Valamely tagallam illetékes hatésaganak
lehetiosége van arra, hogy belépjen az
eljarasba, €s a kérésérol tajékoztatja a
kérelmezot és a kolcsonds elismerési
eljaras referencia-tagallamanak illetékes
hatdsagat a kérelem benyujtasatol szamitott
30 napon beliil. A kérelmezd indokolatlan
késedelem nélkiil benyujtja a kérelmet az
eljarasba belépd tagallamok illetékes
hatésagainak.

Or. en
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Iranyelvre iranyuld javaslat
36 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A kérelmezo a kérelem
benyujtasakor tajékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatosagat.
Valamely tagallam illetékes hatosaga
megalapozott népegészségiigyi okok
alapjan kérheti az eljdardsba valo belépést,
és a kérésérol a kérelem benyujtasatol
szamitott 30 napon beliil tajékoztatja a
kérelmezot és a kolcsonos elismerési
eljaras referencia-tagallamanak illetékes
hatosdgat. A kérelmez6 indokolatlan
késedelem nélkiil benytjtja a kérelmet az
eljarasba belépd tagallamok illetékes
hatésagainak.

Modositas 363

Modositas

4) A decentralizalt és a kélcsonos
elismerési eljarasokkal foglalkozo
koordindcios csoport dltal rendelkezésre
bocsdtott informdciok alapjan valamely
tagallam illetékes hatdosaga megalapozott
népegészségligyi okok alapjan kérheti az
eljaras lezardsa utdan 15 napon beliil az
eljaras elismerését, a kérelmezovel és a
kolcsonds elismerési eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatésdagaval valo
megallapodas alapjan. A kérelmezd
indokolatlan késedelem nélkiil benytjtja a
kérelmet az eljarasba belépd tagallamok
illetékes hatosagainak.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
36 cikk — 4 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.083v01-00

Modositas

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

Or. en
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Modositas 364
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyuld javaslat
36 cikk — 4 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 365
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
37 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A koordinacids csoport tagallamonként
egy-egy képviseldbdl all, akiket hdroméves
megujithatd idészakokra neveznek ki.

A tagallamok egy-egy pottagot is
kinevezhetnek haroméves megujithatd
1ddszakokra. A koordinacios csoport tagjait
szakértok kisérhetik.

Moédositas 366
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat

AM\1291772HU.docx

Modositas

(4a) A 6. cikkel és a 9-14. cikkel
osszhangban benyujtott kérelem
vizsgalata érdekében a tagallamok
illetékes hatésdagai 30 napon beliil
ellenorzik, hogy a kérelemhez mellékelt
adatok és dokumentumok megfelelnek-e a
6. és a 9—14. cikknek (validdlas), és
megvizsgdljak, hogy teljesiilnek-e a
forgalombahozatali engedély kiaddasanak
feltételei a 43—45. cikkben foglaltak
szerint.

Or. en

Modositas

A koordinacids csoport tagallamonként
egy-egy képviselObdl és a betegek
szervezeteinek egy képviseldjébol all,
akiket haroméves megujithatd idészakokra
neveznek ki. A tagallamok egy-egy
pottagot is kinevezhetnek haroméves
megUjithatd idészakokra. A koordinacios
csoport tagjait szakértok kisérhetik.

Or. en
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38 cikk — 3 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A koordinacids csoporton beliil
azok a tagallamok, amelyek kozott
nézeteltérés van, minden toliik telhetot
megtesznek annak érdekében, hogy
megallapodasra jussanak a meghozando
intézkedésekkel kapcsolatban. Lehetdséget
biztositanak arra, hogy a kérelmezd széban
vagy irasban ismertesse az allaspontjat. Ha
a nézeteltérés targyat képezd pontok
bejelentését kovetd 60 napon beliil a
tagallamok konszenzusos megallapodasra
jutnak, a referencia-tagallam irasba foglalja
valamennyi fél beleegyezését, lezarja az
eljarast és errdl tdjékoztatja a kérelmezdt.
A 34. cikk (7) vagy a 36. cikk (8)
bekezdésében megallapitott eljaras
alkalmazando.

Modositas 367
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
38 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Ha a (3) bekezdésben
meghatarozott 60 napos iddszakon beliil
nem sikeriil konszenzusos megallapodast
kialakitani, a koordinacids csoporton beliil
képviselt tagallamok tobbségének az
allaspontjat tovabbitjak a Bizottsagnak,
amely a 41. és a 42. cikkben meghatarozott
eljarast alkalmazza.

Modositas 368
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

PE757.083v01-00

Modositas

3) A koordinécids csoporton beliil
azok a tagallamok, amelyek kozott
nézeteltérés van, minden t6litk telhet6t
megtesznek annak érdekében, hogy
megallapodasra jussanak a meghozando
intézkedésekkel kapcsolatban. Lehetdséget
biztositanak arra, hogy a kérelmez6 szoban
vagy irasban ismertesse az allaspontjat. Ha
a nézeteltérés targyat képezd pontok
bejelentését kovetd 30 napon beliil a
tagallamok konszenzusos megéllapodasra
jutnak, a referencia-tagallam irasba foglalja
valamennyi fél beleegyezését, lezéarja az
eljarast és errdl tajékoztatja a kérelmezdt.
A 34. cikk (7) vagy a 36. cikk (8)
bekezdésében megallapitott eljaras
alkalmazando.

Or. en

Modositas

4) Ha a (3) bekezdésben
meghatarozott 30 napos idészakon beliil
nem sikeriil konszenzusos megallapodast
kialakitani, a koordinacids csoporton beliil
képviselt tagallamok tobbségének az
allaspontjat tovabbitjak a Bizottsagnak,
amely a 41. és a 42. cikkben meghatarozott
eljarast alkalmazza.

Or. en
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Iranyelvre iranyuld javaslat
40 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A koordinacids csoport
meghatarozza azoknak a gyogyszerek a
listajat, amelyekre vonatkozoan
harmonizalt alkalmazasi eldirast kell
kidolgozni, figyelembe véve az 6sszes
tagallam illetékes hatosagainak a
javaslatait, és ezt a listat tovabbitja a
Bizottsagnak.

Modositas 369
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
41 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben hivatkozas torténik az e
cikkben meghatarozott eljarasra, a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 148.
cikkében emlitett CHMP tanacskozik a
szoban forg6 ligyrdl, és indokolassal
ellatott véleményt ad ki 60 napon beliil azt
a napot kovetden, amikor az iigyet elé
terjesztették.

Moédositas 370
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
42 cikk — 5 a bekezdés (14j)
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Modositas

2) A koordinécids csoport
meghatdrozza azoknak a gyogyszerek a
listajat, amelyekre vonatkozoan
harmonizalt alkalmazasi eldirast kell
kidolgozni, beleértve a jovahagyott
gyermekgyogydszati javallatok, adagolas
és azon korcsoportok harmonizdaciojat,
amelyek szamdra a gyogyszert ajanljak,
figyelembe véve az Osszes tagallam
illetékes hatosagainak a javaslatait, és ezt a
listat tovabbitja a Bizottsagnak.

Or. en

Modositas

Amennyiben hivatkozas torténik az e
cikkben meghatarozott eljarasra, a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 148.
cikkében emlitett CHMP tanacskozik a
szoban forg6 ligyrdl, és indokolassal
ellatott véleményt ad ki 30 napon beliil azt
a napot kovetden, amikor az ligyet elé
terjesztették.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(5a) Az Emberi Felhasznalasra Szant
Gyogyszerek Allandé Bizottsdga irdsban
véleményt nyilvanit. A tagallamok 10
napon beliil eljuttatjak a Bizottsagnak a
hatadrozattervezettel kapcsolatos irasbeli
észreveételeiket.

Or. en

Indokolas

Propose to add the 10 days (maximum) timeline for the Standing Committee, as indicated in
recitals 147 of the Directive and 50 of the Regulation, as it is not mentioned in the binding
provisions of the Directive or Regulation. In line with other principles to reduce the
bureaucratic decision-making timeline, the Directive should explicitly mention in Article 42
that the maximum timeline for Standing Committee should not exceed 10 days. A confirmation
in the reduction of the Standing Committee timelines contributes to narrowing the gaps for

regulatory decision making with other regions.

Modositas 371

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
43 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagallamok illetékes hatosagai
indokolatlan késedelem nélkiil, az altaluk
engedélyezett minden egyes gyodgyszerre
vonatkozoan kozzéteszik a nemzeti
forgalombahozatali engedélyt az
alkalmazasi el6irassal, a
betegtdjékoztatoval, a 44. és 45. cikkel
0sszhangban megallapitott feltételekkel, a
87. cikkel dsszhangban késobb eldirt
kotelezettségekkel, valamint a feltételek €s
kotelezettségek teljesitésére vonatkozd
hataridokkel egytitt.

PE757.083v01-00

Modositas

3) A tagallamok illetékes hatosagai
indokolatlan késedelem nélkiil, az altaluk
engedélyezett minden egyes gyogyszerre
vonatkozoan kozzéteszik a nemzeti
forgalombahozatali engedélyt az
alkalmazasi el6irassal, a
betegtdjékoztatoval, a 17. cikk (1)
bekezdésében emlitett antimikrobidlis
stewardshipre vonatkozo tervvel és
kiilonleges tajékoztatdsi
kovetelményekkel, a 44. és 45. cikkel
0sszhangban megallapitott feltételekkel, a
17. cikk (2) bekezdésével és a 87. cikkel
Osszhangban késobb eloirt
kotelezettségekkel, valamint a feltételek és
kotelezettségek teljesitésére vonatkozo
hataridékkel egyiitt.
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Modositas 372
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
43 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A tagallam illetékes hatdsaga a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal benyujtott adatoktol fiiggetleniil
mérlegelheti a rendelkezésre allo tovabbi
bizonyitékokat, és donthet azokrol. Ennek
alapjan az alkalmazasi eldirast frissiteni
kell, ha a tovabbi bizonyitékok hatassal
vannak a gyogyszer eldny-kockazat
viszonydra.

AM\1291772HU.docx

Or. en

Modositas

(4) A tagallam illetékes hatdsaga a
tudomadnyos értékelés soran mérlegelése
alapjdan a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal szolgdltatott bizonyitékok
mellett tovabbi magas szinvonalu
bizonyitékforrasokat is figyelembe vehet.
Ha a hatosag az osszes bizonyiték —
koztiik az esetleges kiegészito informdciok
— dttekintése utan ugy itéli meg, hogy
szitkség van a termék alkalmazési
eloirasanak modositasara, mivel a
bizonyitékok hatassal vannak a gyogyszer
elény-kockazat viszonydra a jovahagyott
felhasznalasi modozatokon beliil,
Jjavaslatat haladéktalanul kozli a
forgalombahozatali engedély
jogosultjaval. A jogosult megkapja az
osszes olyan kiegészitd bizonyitékot és
kapcsolodo vizsgalati dokumentumot,
amelyen a javaslat alapul. Felkérik
tovabba, hogy ismertesse dllaspontjdt a
benyujtott bizonyitékokkal kapcsolatban,
és sziikség esetén lehetoséget kap arra,
hogy az alkalmazasi eldiras javasolt
[frissitéseirdl szobeli megbeszélést
folytasson a hatosaggal. A hatosag
sziikségtelen késedelem nélkiil tajékoztatja
a forgalombahozatali engedély jogosultjat
a dontésérol. Amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem ért egyet a hatosag dontésével,
irasban kérheti az ujboli értékelést. Ilyen
kérés esetén a hatosagnak haladéktalanul
értesitenie kell az Ugynokséget,
részletesen ismertetve a megoldatlan
kérdéseket és a nézeteltérés okait, és egy
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Modositas 373
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
43 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A tagallamok illetékes hatdsagai
értékeld jelentést dolgoznak ki a
dokumentéciordl, és megjegyzésekkel
latjak el azt az érintett gyogyszer
gyogyszerészeti ¢s nem klinikai
vizsgélatainak, valamint klinikai
kutatasainak eredményei, kockéazatkezelési
rendszere, a kdrnyezeti kockazatértékelése
¢s farmakovigilancia-rendszere
tekintetében.

PE757.083v01-00

madsolatot kell kiildenie a jogosultnak.
Amint a jogosultat tajékoztattik az
Ugynikség bevondsdrdl, haladéktalanul
be kell nyujtania a kérelem részletes
indokoldsdt az Ugynikségnek. Az
Ugynikség az ezen indokok
kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil
feliilvizsgdlja a hatosag dontését, és
végleges véleményt ad ki, amely
tartalmazza kovetkeztetésének
indokoldsdt. Ha az Ugynikség végleges
véleménye sziikségessé teszi a gyogyszer
alkalmazasi eloirasanak modositdasat, az
alkalmazasi eldirdast ennek megfelelden
frissitik.

Or. en

Modositas

%) A tagallamok illetékes hatdsagai
értekeld jelentést dolgoznak ki a
dokumentéciordl, és megjegyzésekkel
latjak el azt az érintett gyogyszer
gyogyszerészeti ¢s nem klinikai
vizsgalatainak, valamint klinikai
kutatasainak eredményei, kockézatkezelési
rendszere, a kdrnyezeti kockazatértékelése
¢s farmakovigilancia-rendszere
tekintetében. A gyorsitott feliilvizsgdlati
eljarasok esetében az illetékes
hatosagoknak kotelezo hataridokben kell
megallapodniuk a kérelmezokkel, hogy a
forgalombahozatali engedély
kézhezvételét kovetoen teljes korii
kornyezeti kockazatértékelést nyujtsanak
be.

Or. en
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Modositas 374

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
43 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagallamok illetékes hatosagai
kérdéseket indokolatlan késedelem nélkiil
kozzéteszik az értékeld jelentést,
allasfoglalasuk indoklasaval egyiitt, miutan
az lizleti szempontbol bizalmas jellegii
informaciokat torolték beldle. Az indoklast
minden kérelmezett terapids javallatra
kiilon adjak meg.

Modositas 375

Modositas

(6) A tagéallamok illetékes hatdsagai
indokolatlan késedelem nélkiil kozzéteszik
az értékeld jelentést, allasfoglalasuk
indoklasaval egyiitt, miutan az iizleti
szempontbol bizalmas jellegli
informaciokat torolték beldle, kivéve ha a
kozzétételhez kiemelkedden fontos
kozérdek fiizodik. Az indoklast minden
kérelmezett terapias javallatra kiilon adjak
meg.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat

44 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

g) azon gyogyszerek esetében,
amelyekre vonatkozdan 1ényeges
bizonytalansag all fenn a kiegészitd
végpont €s a varhato egészségiigyi
kimenetel kapcsolatat illetden, amennyiben
az elény-kockazat viszony szempontjabol
megfeleld és relevans, a klinikai elény
alatdmasztasanak engedélyezés utani
kotelezettségét;

AM\1291772HU.docx

Modositas

g) azon gyogyszerek esetében,
amelyekre vonatkozoan az értékelo
jelentésben leirt kelloen alatamasztott
indokok alapjan 1ényeges bizonytalansag
all fenn a kiegészitd végpont és a varhatd
egeészseégligyl kimenetel kapcsolatat
illetéen, amennyiben az eldny-kockazat
viszony szempontjabol megfeleld és
relevans, kiilon figyelmet forditva az uj
hatoanyagokra és terapidas javallatokra, a
klinikai elény alatdmasztadsanak
engedélyezés utani kotelezettségét;

Or. en

PE757.083v01-00
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Modositas 376
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyuld javaslat

44 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — h pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

h) engedélyezés utani kdrnyezeti
kockézatértékelési vizsgalatok elvégzése,
az alkalmazasra vonatkozo
nyomonkdvetési adatok vagy informaciok
gyljtése, amennyiben a gyogyszer
forgalomba hozatalat kdvetden tovabbi
vizsgalatokat kell végezni a kornyezetre
jelentett vagy a népegészségiigyi
kockazatokkal — tobbek kozott az
antimikrobidlis rezisztenciaval —
kapcsolatban;

Modositas 377
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
47 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 378
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulé javaslat
47 cikk — 1 bekezdés — d pont

PE757.083v01-00

Modositas

h) engedélyezés utani kdrnyezeti
kockazatértékelési vizsgalatok elvégzése,
az alkalmazasra vonatkozo
nyomonkdvetési adatok vagy informéciok
gyljtése, amennyiben a gydgyszer
forgalomba hozatalat kdvetden tovabbi
vizsgalatokat kell végezni a kornyezetre
jelentett, tobbek kozott népegészségiligyi
kockazatokkal — kiilondsen az
antimikrobidlis rezisztenciaval —

kapcsolatban;
Or. en
Modositas
torolve
Or. en
AM\1291772HU.docx



A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 379

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
47 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a kornyezeti kockazatértékelés
hianyos, illetve a kérelmez6 nem
tadmasztotta ala megfelelden, vagy pedig a
kérelmezd nem kezelte megfelelden a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatokat;

Modositas 380

Mbddositds
torolve
Or. en
Mbddositds
d) a kornyezeti kockéazatértékelés

hianyos, illetve a kérelmez6 nem
tdmasztotta ala megfelelden, vagy a
kornyezeti kockazatértékelés hianyos
voltanak okait a kérelmezo nem
kelloképpen indokolta meg vagy
tamasztotta ald, vagy pedig a kérelmezd
vagy a kérelmezo altal alkalmazott
kockazatcsokkentd intézkedések nem
kezelték ezen iranyelv 22. cikkének (3)
bekezdésével dsszhangban megfelelden a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatokat;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulé javaslat
47 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a kornyezeti kockazatértékelés

AM\1291772HU.docx

Modositas

d) a kornyezeti kockazatértékelés
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hianyos, illetve a kérelmez6 nem
tamasztotta ala megfelelden, vagy pedig a
kérelmez6 nem kezelte megfeleléen a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatokat;

Modositas 381
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
47 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 382
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat

PE757.083v01-00

hianyos, illetve a kérelmez6 nem
tdmasztotta ald megfelelden, vagy pedig a
kérelmezd nem kezelte megfelelden a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatokat, a betegek
meglévo kezelésekhez valo hozzaférésének
korlatozasat elkeriilendd a 2005. oktober
30. elott engedélyezett gyogyszerek
kivételével,

Or. en

Modositas

(la) A nemzeti forgalombahozatali
engedély iranti kérelem elutasithato
tovabba, ha a 6. cikkben emlitett adatok és
dokumentdcio ellenorzését kiovetoen és a
9-14. cikkben meghatdarozott kiilonos
kovetelményekre is figyelemmel ugy itélik
meg, hogy a kornyezeti kockazatértékelés
hianyos, vagy azt a kérelmezo nem
tamasztotta ala megfelelden, vagy ha a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatokat a kérelmezd nem
kezelte megfeleloen, és az illetékes
hatosag ugy itéli meg, hogy a 44. cikk (1)
bekezdésének h) pontja szerinti,
engedélyezés utani kornyezeti
kockazatértékelési vizsgalatok a kornyezet
védelmének biztositisa szempontjabol
nem elégségesek.

Or. en
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51 cikk — 1 bekezdés — e pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) antimikrobialis szer; vagy

Modositas 383
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
51 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) antimikrobidlis szer; vagy

Modositas 384
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
51 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) antimikrobidlis szer; vagy

Modositas 385
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
51 cikk — 1 bekezdés — e a pont (14j)

AM\1291772HU.docx

Modositas

e) az antimikrobidlis rezisztencia
azonositott kockazataval rendelkezo

antibiotikum; vagy

Or. en
Modositas
e) szisztematikus alkalmazdsu
antimikrobialis szer;
Or. en
Modositas
e) szisztematikus alkalmazdsu
antimikrobialis szer; vagy
Or. en

47/183
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 386

Modositas
ea)  antibiotikum; vagy

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
51 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

f) perzisztens, bioakkumulativ és
mérgezo, vagy nagyon perzisgtens és
nagyon bioakkumulativ, vagy perzisztens,
mobilis és mérgezo, vagy nagyon
perzisztens és nagyon mobilis hatbanyagot
tartalmaz, amelynek tekintetében a
kornyezetre vonatkozo
kockazatminimalizal6 intézkedésként
orvosi rendelvényre van sziikség, kivéve,
ha a gydgyszer alkalmazésa és a
betegbiztonsag mast kovetel meg.

Moédositas 387

Modositas

f) hatéanyagot tartalmaz vagy
barmely osszetevdje vagy alkotéeleme
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo,
vagy nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ, vagy perzisztens, mobilis
és mérgezo, vagy nagyon perzgisgtens és
nagyon mobilis vagy szerepel a
2000/60/EK iranyelv X. mellékletében
vagy a 2006/118/EK iranyely 1.
mellékletében, amelynek tekintetében a
kornyezetre vonatkozo
kockazatminimalizal6 intézkedésként
orvosi rendelvényre van sziikség, kivéve,
ha a gyogyszer alkalmazésa és a
betegbiztonsag mast kovetel meg.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
51 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

() A tagallamok tovabbi feltételeket
allapithatnak meg az antimikrobidlis szerek
rendelésére vonatkozodan, korlatozhatjak az
orvosi rendelvény érvényességét, és a
rendelt mennyiséget az adott kezeléshez

PE757.083v01-00

Modositas

2) A tagéallamok tovabbi feltételeket
allapithatnak meg az antimikrobidlis szerek
rendelésére vonatkozodan, korlatozhatjak az
orvosi rendelvény érvényességét, vagy
bizonyos antimikrobialis gydgyszereket
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vagy terdpiahoz sziikséges mennyiségre
korlatozhatjak, vagy bizonyos
antimikrobialis gyogyszereket kiilonleges
orvosi rendelvényhez vagy korlatozott
orvosi rendelvényhez kothetnek.

Modositas 388

kiilonleges orvosi rendelvényhez vagy
korlatozott orvosi rendelvényhez
kothetnek.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 389
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
56 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Adott tagallamban forgalomba hozott
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja sajat feleldsségi
korén beliil biztositja a nagykereskedelmi
forgalmazok, gyogyszertarak vagy
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyek emlitett gyogyszerrel valo
megfeleld és folyamatos ellatasat, annak
érdekében, hogy a szoban forgd
tagallamban a betegek sziikségleteit
fedezzék.

AM\1291772HU.docx

Modositas

(2a) A tagdllamok lehetdség szerint
eldirjak az érintett kezelés vagy terdpia
egységenkénti felirasdt és kiaddsat.

Or. en

Modositas

Adott tagallamban forgalomba hozott
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja sajat szerzodéses
feleldsségi korén beliil biztositja a
nagykereskedelmi forgalmazok,
gyogyszertarak vagy gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkezd személyek emlitett
gyogyszerrel valé megfeleld és folyamatos
ellatasat, annak érdekében, hogy a széban
forgo tagallamban a betegek sziikségleteit
fedezz¢k. A tagallamok a 67. cikk (2)
bekezdése masodik albekezdésének e)
pontjaban emlitett adattarrendszerben
tarolt informdciokra tamaszkodnak annak
biztositasa érdekében, hogy a
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Modositas 390
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
56 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Adott tagallamban forgalomba hozott
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja sajat feleldsségi
korén beliil biztositja a nagykereskedelmi
forgalmazok, gyodgyszertarak vagy
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyek emlitett gyogyszerrel valod
megfeleld és folyamatos ellatasat, annak
érdekében, hogy a szoban forgo
tagallamban a betegek sziikségleteit
fedezzék.

Moédositas 391
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
56 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Adott tagallamban forgalomba hozott
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja sajat felelosségi
korén beliil biztositja a nagykereskedelmi
forgalmazok, gyodgyszertarak vagy
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd

PE757.083v01-00

forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
teljesitsék ellatasi kotelezettségeiket.

Or. en

Modositas

Adott tagallamban forgalomba hozott
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal kijelolt nagykereskedelmi forgalmazo
sajat felelosségi korén beliil a 166. és 167.
cikkel ésszhangban biztositja a
nagykereskedelmi forgalmazok,
gyogyszertarak vagy és gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkezd személyek emlitett
gyogyszerrel valé megfeleld és folyamatos
ellatasat, annak érdekében, hogy a széban
forgo tagallamban a betegek sziikségleteit
fedezzék.

Or. en

Modositas

Adott tagallamban forgalomba hozott
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja sajat feleldsségi
korén beliil a 166. és 167. cikkel
osszhangban biztositja a nagykereskedelmi
forgalmazok, gyogyszertarak vagy
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személyek emlitett gyogyszerrel valo
megfeleld és folyamatos ellatasat, annak
érdekében, hogy a szoban forgd
tagallamban a betegek sziikségleteit
fedezzék.

Modositas 392
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
56 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Adott tagallamban forgalomba hozott
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja sajat feleldsségi
korén beliil biztositja a nagykereskedelmi
forgalmazok, gyodgyszertarak vagy
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyek emlitett gyogyszerrel vald
megfeleld és folyamatos ellatasat, annak
érdekében, hogy a szoban forgo
tagallamban a betegek sziikségleteit
fedezzék.

Modositas 393

gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezo
személyek emlitett gyogyszerrel valod
megfeleld és folyamatos ellatasat, annak
érdekében, hogy a szoban forgd
tagallamban a betegek sziikségleteit
fedezzék.

Or. en

Modositas

Adott tagallamban forgalomba hozott
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja sajat feleldsségi
korén beliil biztositja a nagykereskedelmi
forgalmazok, gyogyszertarak és
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyek emlitett gyogyszerrel valod
megfeleld és folyamatos ellatasat, annak
érdekében, hogy a szoban forgo
tagallamban a betegek sziikségleteit
fedezzék.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
56 cikk — 3 bekezdés — 1 a albekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291772HU.docx

Modositas

Az onzetlen és téritésmentes
adomanyokbdl nyert emberi eredetii
anyagokbol szarmazo gyogyszerek
esetében a tagallamok kozszolgaltatdsi
kotelezettségeken keresztiil biztositjak,
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Modositas 394

hogy a gyartok — sajat felelosségi koriikon
beliil — minden tagdllamban megfelelo és
folyamatos elldtast biztositsanak a betegek
szamdra. A tagallamok tisztességes és
dtlathato arakat targyalnak meg az emberi
eredetii anyagokbdl szarmazo gyogyszerek
tekintetében, és biztositjak, hogy az
alacsony nyereségii termékek is
elérhetoek legyenek a betegek szamdra,
valamint hogy e termékek esetében
folyamatos beruhazas torténjen a
kutatdasba és innovdcioba.

Ha a gyogyszereket adomdanyozott emberi
eredetii anyagokbdl nyerik, a gyartoknak
— a tagallamok kozszolgaltatdsi
kotelezettségeihez hasonloan — évente
jelentést kell tenniiik a hatosagoknak a
feldolgozott helyben gyiijtott emberi
eredetii anyagok és az azokbol eloallitott
gyogyszerek mennyiségére vonatkozoan.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
56 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A forgalombahozatali engedély
jogosultja a gyartas és a forgalmazas
valamennyi szakaszaban biztositja, hogy a
gyogyszerek kiindulési anyagai és
Osszetevoi, valamint maguk a gyogyszerek
megfeleljenek ezen iranyelv és adott
esetben a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] és mas unids jogszabalyok
kovetelményeinek, és ellendrzi e
kovetelmények teljestilését.

PE757.083v01-00

Modositas

4) A forgalombahozatali engedély
jogosultja a gyartas és a forgalmazas
valamennyi szakaszaban sajdt felelosségi
korén beliil biztositja, hogy a gyogyszerek
kiindulési anyagai €s 0sszetevoi, valamint
maguk a gyogyszerek megfeleljenek ezen
iranyelv és adott esetben a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] és mas unids
jogszabalyok kovetelményeinek, és
ellendrzi e kdvetelmények teljestilését.

Or. en
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Modositas 395

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
56 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultja ugy itéli meg, vagy
okkal feltételezi, hogy az altala
forgalmazott gyogyszer nem felel meg a
forgalombahozatali engedélynek vagy
ennek az irdnyelvnek és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendeletnek], haladéktalanul
megteszi a sziikséges korrekcios
intézkedéseket a gydgyszer
megfeleldségének biztositasa, illetve adott
esetben a forgalombol torténd kivondsa
vagy visszahivasa érdekében. A
forgalombahozatali engedély jogosultja
err6l haladéktalanul tajékoztatja az
illetékes hatdsagokat és az érintett
forgalmazokat.

Modositas 396
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
56 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Az illetékes hatosag kérésére a
forgalombahozatali engedély jogosultja a
rendelkezésére bocsat minden, a gyogyszer
értékesitési mennyiségével, tovabba az
orvosi rendelvények mennyiségével
kapcsolatban birtokaban 1évé adatot.
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Mbddositas

(7 Amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultja ugy itéli meg, vagy
okkal feltételezi, hogy az altala
forgalmazott gyogyszer nem felel meg a
forgalombahozatali engedélynek vagy
ennek az iranyelvnek és a [fellilvizsgalt
726/2004/EK rendeletnek], az illetékes
hatésdagokkal konzultdalva haladéktalanul
megteszi a sziikséges korrekcios
intézkedéseket a gyogyszer
megfeleldségének biztositasa, illetve adott
esetben a forgalombol térténd kivonasa
vagy visszahivésa érdekében. A
forgalombahozatali engedély jogosultja
err6l haladéktalanul tdjékoztatja az
illetékes hatosagokat és az érintett
forgalmazokat.

Or. en

Modositas

)] Az illetékes hatosag kérésére a
forgalombahozatali engedély jogosultja a
rendelkezésére bocsat minden, a gyogyszer
EU-n vagy tagallamon beliili értékesitési
mennyiségével kapcsolatban birtokaban
1év6 adatot. A forgalombahozatali
engedély jogosultja a gyogyszer
értékesitési mennyiségére vonatkozo
adatok, valamint az orvosi rendelvények
mennyiségével kapcsolatban birtokdaban
lévd adatok rendelkezésre bocsdtdsa
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Modositas 397
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
56 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Az illetékes hatosag kérésére a
forgalombahozatali engedé¢ly jogosultja a
rendelkezésére bocsat minden, a gyogyszer
értékesitési mennyiségével, tovabba az
orvosi rendelvények mennyiségével
kapcsolatban birtokéban 1év6 adatot.

Modositas 398

tekintetében a 67. cikk (2) bekezdése
mdsodik albekezdésének e) pontjaban
emlitett adattarrendszerben tarolt
informadciokra tamaszkodhat.

Or. en

Modositas

)] Az illetékes hatosag kérésére a
forgalombahozatali engedély jogosultja a
rendelkezésére bocsat minden, a gyogyszer
unios vagy tagdllami értékesitési
mennyiségével, tovabba az orvosi
rendelvények unios vagy tagdllami
mennyiségével kapcsolatban birtokaban
1év6 adatot. A forgalombahozatali
engedély jogosultja a gyogyszer
értékesitési mennyiségére vonatkozo
adatok rendelkezésre bocsatdsa
tekintetében a 67. cikk (2) bekezdése
mdasodik albekezdésének e) pontjaban
emlitett adattarrendszerben tarolt
informaciokra tamaszkodhat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulé javaslat
57 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az allami pénziigyi tdmogatasrol szolo
jelentéstételért viselt feleldsség

PE757.083v01-00

Modositds
Az allami pénziigyi tdmogatasrol és a

gyogyszerekkel kapcsolatos valamennyi
alkalmazando kutatasi és fejlesztési
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Modositas 399

tevékenységgel osszefiiggo
koltségadatokrol sz016 jelentéstételért
viselt feleldsség

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
57 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedé¢ly hatalya ala
tartozo gyogyszer kutatasara és
fejlesztésére iranyulo tevékenységekkel
kapcsolatban barmely hatdsagtol vagy
kozfinanszirozasu szervtdl kapott barmely
kozvetlen pénziigyi timogatast, fiiggetlentil
attol, hogy a tdmogatast mely jogalany
kapta.

Moédositas 400
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
57 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a

nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély hatalya ala

AM\1291772HU.docx
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Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedé¢ly hatalya ala
tartozo gyogyszer kutatasara és
fejlesztésére iranyulo tevékenységekkel
kapcsolatban barmely kiilfoldi vagy
eurdpai magdnjogi szervezettol, tobbek
kozott karitativ szervezettél, hatdsagtol
vagy kozfinanszirozasu szervtdl kapott
barmely kozvetlen és kozvetett pénziigyi
tamogatast, beleértve az
adokedvezményeket és -tamogatdsokat is,
fliggetleniil att6l, hogy a tamogatast mely
jogalany kapta.

Or. en

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély hatalya ala

PE757.083v01-00
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tartozo gyogyszer kutatasara és
fejlesztésére iranyuld tevékenységekkel
kapcsolatban barmely hat6sagtol vagy
kozfinanszirozast szervtdl kapott barmely
kozvetlen pénziigyi tamogatast, fliggetlentil
attol, hogy a tiamogatast mely jogalany
kapta.

Modositas 401
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyuld javaslat
57 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély hatalya ala
tartozo gyogyszer kutatisara és
fejlesztésére iranyuld tevékenységekkel
kapcsolatban barmely hatosagtol vagy
kozfinanszirozast szervtdl kapott barmely
kozvetlen pénziigyi tamogatast, fliggetlentil
attol, hogy a timogatast mely jogalany
kapta.

tartozo gyogyszer kutatisara és
fejlesztésére irdnyuld tevékenységekkel
kapcsolatban barmely hat6sagtol vagy
kozfinanszirozasu szervtol, karitativ vagy
nonprofit szervezettol vagy alapitvanytol
kapott barmely kozvetlen és kozvetett
pénziigyi tamogatast, fliggetleniil attol,
hogy a tdmogatéast mely jogalany kapta.

Or. en

Modositas

(D) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély hatalya ala
tartozo gyogyszer kutatisara és
fejlesztésére irdnyuld tevékenységekkel
kapcsolatban barmely eurdpai unios
székhelyii hatosagtol vagy
kozfinanszirozasu szervtdl kapott barmely
kozvetlen pénziigyi timogatast, fiiggetlentil
attol, hogy a tdimogatast mely eurdpai
unios székhelyii jogalany kapta.

Or. en

Indokolas

A K+F-finanszirozas kozzétételére vonatkozo kévetelmény célja (kozvetve) a gyogyszerek
megfizethetoségének kezelése Europdaban (lasd a hatasvizsgalat 23. oldalat).
Alkalmazandosagat ezért az unios finanszirozasra kell korlatozni, és nem szabad az EU-n
kiviilrol szarmazo finanszirozdsra is kiterjeszteni. Az unios tagallamokon beliili finanszirozas
nem igényel unios fellépést, mivel azt az egyes tagallamok szabadlyozzak, sajat egészségiigyi

rendszeriik és koltségvetésiik keretében.

Modositas 402

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

PE757.083v01-00
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Iranyelvre iranyuld javaslat
57 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély hatalya ala
tartozo gyogyszer kutatasara és
fejlesztésére iranyuld tevékenységekkel
kapcsolatban barmely hatosagtol vagy
kozfinanszirozast szervtdl kapott barmely
kozvetlen pénziigyi tamogatast, fliggetlentil
attol, hogy a timogatast mely jogalany
kapta.

Modositas 403
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
57 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedé¢ly hatalya ala
tartozo gyogyszer kutatasara és
fejlesztésére iranyulo tevékenységekkel
kapcsolatban barmely hatdsagtol vagy
kozfinanszirozasu szervtdl kapott barmely
kozvetlen pénziigyi tdmogatast, fiiggetlentil
attol, hogy a tdmogatast mely jogalany
kapta.

Modositas 404
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

AM\1291772HU.docx

Modositas

(D) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély hatalya ala
tartozo gyogyszer kutatisara és
fejlesztésére irdnyuld tevékenységekkel
kapcsolatban barmely eurdpai unios
hatdsagtol vagy kozfinanszirozast szervtdl
kapott barmely kozvetlen pénziigyi
tdmogatast, fiiggetlentil attol, hogy a
tamogatast mely jogalany kapta.

Or. en

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedé¢ly hatalya ala
tartozo gyogyszer kutatasara és
fejlesztésére iranyulo tevékenységekkel
kapcsolatban barmely unids hatosagtol
vagy kozfinanszirozasu szervtdl kapott
barmely kozvetlen pénziigyi tdmogatast,
fliggetleniil attél, hogy a tamogatast mely
jogalany kapta.

Or. en

PE757.083v01-00
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Iranyelvre iranyuld javaslat
57 cikk — 1 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 405

Modositas

(la) A forgalombahozatali engedély
jogosultia minden olyan esetet bejelent,
amikor a terméket a fejlesztés barmely
szakaszdaban gazdasagi tevékenységet nem
folytato jogalanytol (,,nonprofit
szervezet”) vagy koz-magdn kutatdsi
konzorciumtol szerezték be.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
57 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 406
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
11. az 1. pontban emlitett pénziigyi

tdmogatast ny(jto hatosag vagy
kozfinanszirozasu szerv;

PE757.083v01-00

Modositas

(la) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti egyszersmind a
nemzeti vagy centralizadlt
forgalombahozatali engedély hatdlya ala
tartozo gyogyszer kutatdsa és fejlesztése
soran felmeriilt koltségek becslését is.

Or. en

Modositas
11. az 1. pontban emlitett pénziigyi

tdmogatast nyljto hatosag,
kozfinanszirozasu szerv, karitativ vagy

AM\1291772HU.docx



Modositas 407
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyul6 javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
il. az 1. pontban emlitett pénziigyi

tamogatast nyujtd hatdésag vagy
ko6zfinanszirozasu szerv;

nonprofit szervezet vagy alapitvany;

Or. en

Mbddositds
il. az 1. pontban emlitett pénziigyi

tamogatast nyujtd europai unios székhelyii
hatdsag vagy kozfinanszirozasu szerv;

Or. en

Indokolas

A K+F-finanszirozas kozzétételére vonatkozo kévetelmény célja (kozvetve) a gyogyszerek
megfizethetoségének kezelése Europaban (ldasd a hatasvizsgalat 23. oldalat).
Alkalmazandosagat ezért az unios finanszirozasra kell korlatozni, és nem szabad az EU-n
kiviilrél szarmazo finanszirozasra is kiterjeszteni. Az unios tagallamokon beliili finanszirozds
nem igényel unios fellépést, mivel azt az egyes tagallamok szabadlyozzak, sajat egészségiigyi

rendszeriik és koltségvetésiik keretében.

Moédositas 408
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
il. az 1. pontban emlitett pénziigyi

tamogatast nyujtd hatdésag vagy
kozfinanszirozasu szerv;

Modositas 409

Mbddositds
il. az 1. pontban emlitett pénziigyi

tamogatast nyujtd unios hatdsag vagy
kozfinanszirozasu szerv;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

AM\1291772HU.docx
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Iranyelvre iranyuld javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
11. az 1. pontban emlitett pénziigyi 11. az 1. pontban emlitett pénziigyi
tdmogatast nyUjtd hatdsdag vagy tdmogatast nyjto jogalany;

kozfinanszirozdasu szerv;

Or. en
Modositas 410
Henna Virkkunen
Iranyelvre iranyul6 javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont — iii alpont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
1il. az 1. pontban emlitett timogatasban iil. az 1. pontban emlitett timogatasban
részesiilo jogalany; részesiilo, unios székhelyii jogalany;
Or. en
Indokolas

A K+F-finanszirozas kézzétételére vonatkozo kévetelmény célja (kozvetve) a gyogyszerek
megfizethetoségének kezelése Europaban (lasd a hatasvizsgalat 23. oldalat).
Alkalmazandosagat ezért az unios finanszirozdsra kell korlatozni, és nem szabad az EU-n
kiviilrol szarmazo finanszirozasra is kiterjeszteni. Az unios tagallamokon beliili finanszirozas
nem igényel unios fellépést, mivel azt az egyes tagallamok szabdlyozzak, sajat egészségiigyi
rendszeriik és koltségvetésiik keretében.

Modositas 411
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont — iii a alpont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
iiia.  azok a fiiggetlen jogalanyok,
amelytol a gyogyszerrel kapcsolatban a
fejlesztés korabbi szakaszaiban engedélyt
kapott vagy megszerezte a gyogyszert,
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valamint az, hogy erre a kutatdsi és
fejlesztési folyamat mely szakaszaban
keriilt sor. A forgalombahozatali engedély
jogosultianak a jelentésben lehetdség
szerint fel kell tiintetnie a fiiggetlen
jogalany dltal a gyogyszerrel kapcsolatos
kutatdasi tevékenységeihez kapott
barmilyen koz- vagy
magdnfinanszirozdsra vonatkozo

informdciokat.
Or. en
Modositas 412
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
Iranyelvre iranyul6 javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont — iii a alpont (1j)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

iiia.  a gyogyszer teljes kutatdsi és
fejlesztési koltségen beliil az (1)
bekezdésben emlitett pénziigyi
tamogatdssal fedezett szazalékardany;

Or. en

Modositas 413
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont — iii b alpont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

iiib.  a gyogyszer kutatasanak és
fejlesztésének becsiilt teljes koltsége, a
gyogyszerkutatds és -fejlesztés egyes
szakaszaira lebontva, beleértve az
alapkutatast, a preklinikai kutatast, a
gyogyszer klinikai vizsgadlatanak L., I1. és
111. szakaszat; valamint a forgalomba
hozatalt koveto vizsgalatokat.
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Modositas 414
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont — iii b alpont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 415
Pernille Weiss

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 416
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

PE757.083v01-00 62/183

Or. en

Modositas

iiib.  adott esetben a termék
engedélyének a nonprofit szervezettol
vagy koz-magdan konzorciumtol torténd
megszerzésével kapcsolatos informadciok,
beleértve a termék megszerzését
megelozoen befektetett kozfinanszirozds
osszegét, a fejlesztés szakaszdt és a
jogalany nevét.

Or. en

Modositas

(6a) Az Ugynikség nyilvanosan
hozzdférhetdé honlapot biztosit, hogy
megkonnyitse az Ugynikséggel a (2) és
(3) bekezdéssel osszhangban kozolt
elektronikus hivatkozdasokhoz valo
hozzaférést, adott esetben gyogyszerek és
tagallamok szerint rendezve.

Or. en
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Iranyelvre iranyuld javaslat
57 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 417
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
58 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyogyszerek gyartasa soran felhasznalt
anyagok nyomonkdvethetdsége

Moédositas 418
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat

AM\1291772HU.docx 63/183

Modositas
57a. cikk

A kutatasi és fejlesztési koltségekrol valo
beszamolas felelossége

A forgalombahozatali engedély jogosultja
az 57. cikkben felsorolt informdciokon
tulmenden a nemzeti vagy centralizalt
engedéllyel rendelkezo termékre
vonatkozo tagdllami artamogatdsi kérelem
benyujtasakor az arképzésért és
dartamogatdsért felelos illetékes nemzeti
hatosag kérésére részletes, kiilso auditor
daltal ellenorzott beszamolot nyujt be a
vallalatnak a gyogyszer kutatasi és
fejlesztési koltségeivel kapcsolatos
kiadasairol.

Or. en

Modositds
A gyogyszerek gyartasa soran felhasznalt

anyagok nyomonkdvethetdsége és gydrtds
a kornyezeti hatdasvizsgalatban

Or. en

PE757.083v01-00
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58 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja szlikség esetén biztositja a
hatdéanyag, a kiindulasi anyag, a
segédanyag vagy barmely més olyan anyag
nyomonkovethetdségét a gyartas és a
forgalmazas minden szakaszaban, amely a
szandékoltak vagy a varakozasok szerint
jelen van a gyogyszerben.

Moédositas 419
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
58 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja sziikség esetén biztositja a
hatéanyag, a kiindulasi anyag, a
segédanyag vagy barmely mas olyan anyag
nyomonkdvethetdségét a gyartas és a
forgalmazas minden szakaszaban, amely a
szandékoltak vagy a varakozasok szerint
jelen van a gyogyszerben.

Modositas 420
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
58 cikk — 1 a bekezdés (14j)

PE757.083v01-00

Modositas

(D) A forgalombahozatali engedély
jogosultja szlikség esetén biztositja a
hatdanyag, a kiindulasi anyag, a
segédanyag vagy barmely mas olyan anyag
nyomonkovethetdségét a gyartas és a
forgalmazas minden szakaszaban, amely a
szandékoltak vagy a varakozasok szerint
jelen van a gyogyszerben, a gydrtdsi
dokumentdcioban és a kapcsolodo
rendszerekben megdllapitottak szerint.

Or. en

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja biztositja a hatdéanyag, a
kiindulasi anyag, a segédanyag vagy
barmely maés olyan anyag
nyomonkdvethetdségét a gyartas és a
forgalmazas minden szakaszaban, amely a
szandékoltak vagy a varakozéasok szerint
jelen van a gyogyszerben.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 421

Modositas

(la) A forgalombahozatali engedély
jogosultja az (1) bekezdésben emlitett
anyagok gyartasi folyamatat a 22. cikkben
emlitett kornyezeti hatdsvizsgalat szerves
részeként és a I1. mellékletben
meghatdrozott kovetelményekkel
osszhangban figyelembe veszi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
58 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A forgalombahozatali engedély
jogosultja és beszallitoi olyan
rendszerekkel és eljarasokkal
rendelkeznek, amelyek segitségével
azonosithatok azok a természetes vagy jogi
személyek, akiknek vagy amelyeknek a (2)
bekezdésben emlitett termékeket
beszallitottak. Ezeket az informacidkat
kérésre hozzaférhetové kell tenni az
illetékes hatosagok szdmara.

Modositas 422
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
58 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291772HU.docx

Modositas

4 A forgalombahozatali engedély
Jjogosultjanak beszallitoi olyan
rendszerekkel és eljarasokkal
rendelkeznek, amelyek segitségével
azonosithatok azok a természetes vagy jogi
személyek, akiknek vagy amelyeknek a (2)
bekezdésben emlitett termékeket
beszallitottak. Ezeket az informacidkat
kérésre hozzaférhetdvé kell tenni az
illetékes hatosagok szamara.

Or. en

Modositas
58a. cikk

Arképzés és drtamogatds irdnti kérelem
benyujtasdara vonatkozo kotelezettség

PE757.083v01-00

HU



valamennyi tagallamban

(1) A forgalombahozatali engedély
érvényességi helye szerinti tagdllam
kérésére a forgalombahozatali engedély
jogosultja johiszemiien és sajdt felelosségi
koreinek hatdrain beliil arképzés és
dartamogatds irdanti kérelmet nyiuijt be a
gyogyszer tekintetében, legkésobb a
tagallam kérésétol szamitott két éven
beliil, az alabb felsorolt jogalanyok
barmelyike esetében pedig az emlitett
idoponttdl szamitott négy éven beliil:

i. kkv-k;

ii. gazdasagi tevékenységet nem
folytato jogalanyok (a tovabbiakban:
nonprofit szervezet); valamint

iil. azok a vallalkozdsok, amelyek a
vallalkozas vagy a csoport létrehozdsa ota
— attol fiiggoen, hogy melyik kovetkezik be
elobb — a forgalombahozatali engedély
megaddsdanak idopontjaig legfeljebb hét
centralizalt forgalombahozatali engedélyt
kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
csoporthoz tartozo villalkozads esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
vallalkozas a tagja.

Ezen irdanyelv és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] alkalmazdsaban a
Bizottsag [ezen iranyelv hatdlybalépése
utan 18 honappall-ig a 215. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogad el abbdl a célbil, hogy
kiegészitse ezt az iranyelvet azon
kritériumokkal, amelyek alapjan a
jogalanyok mikro- kis- és
kozépvallalkozdasnak mindsiilnek,
figyelembe véve ezen dgazat
vallalkozasainak sajatossdagait az Union
beliil.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
az 58b. cikkben foglalt unios gyogyszer-
hozzaférési értesitési rendszeren keresztiil
bejelenti, hogy teljesitette az elso
albekezdésben meghatarozott
kotelezettségeit.
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) E cikk (1) bekezdésének
alkalmazdsdaban a tagdallamok a
forgalombahozatali engedély megadasatol
szamitott két éven beliil jelzik kérésiiket,
és azt az 58b. cikkben foglalt unios
gyogyszer-hozzdférési értesiteési
rendszerben bejelentik. Az arképzés és
dartamogatds irdnti kérelemnek a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altali benyujtasat kovetoen a 89/105/EGK
iranyelv alkalmazando. Amennyiben
valamely tagdallam nem tartja be a
89/105/EGK iranyelvben megallapitott
hatariddket, a forgalombahozatali
engedély jogosultianak e cikkben
meghatdrozott kitelezettségét az adott
tagallamban teljesitettnek kell tekinteni.
Az (1) bekezdésben meghatdrozott
hatarido és eljaras sérelme nélkiil, a
tagallamoknak a vakcinadk esetében e
terméket a kérés benyujtdasa elott fel
kellett venniiik nemzeti immunizaldsi
programjukba, vagy el kellett inditaniuk
az erre iranyulo eljarast.

3) Az (1) bekezdéstol eltérve a ritka
betegségek gyogyszerének vagy fejlett
terdapids gyogyszernek mindsiilo
készitmény forgalombahozatali
engedélyének jogosultja ehelyett a
kovetkezok koziil valaszthat:

a) a gyogyszer elérhetové tétele a
betegek és az azt igénylo feliro orvosok
szamdra; vagy

b) arképzés és artamogatds irdnti
kérelem benyujtdasa johiszemiien és
felelosségi koreinek hatarain beliil,
kizarolag azokban a tagallamokban, ahol
az érintett betegpopuldciot azonositottak.

4) A tagallam és a
forgalombahozatali engedély jogosultja
kozotti megdllapodast kovetoen az (1) és
(2) bekezdésben meghatarozott
idopontoktol eltérd hataridok is
alkalmazhatok. A tagallamok az (1)
bekezdés szerinti kérést kovetden
termékspecifikus mentesség megaddsarol
donthetnek, amely nyomdn az adott
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tagallamban teljesitettnek mindsiil a
kérelem benyujtasdara vonatkozo
kotelezettség.

(5) A Bizottsdg az Ugynikséggel
folytatott konzultaciot kévetoen
végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja
azon termékek jegyzékét, amelyek
mentesitenddk az e cikkben meghatdarozott
kotelezettségek alol. Egy gyogyszer e
Jjegyzékbe torténd felvételénél adott
esetben figyelembe kell venni az egyes
termékekre vonatkozo szabdlyozdsi és
artamogatadasi eljarasokkal kapcsolatos
koriilményeket, vagy azt, hogy a gyogyszer
alkalmazdsa a legtobb tagallamban
kivitelezhetetlen. E végrehajtdsi jogi
aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal
osszhangban kell elfogadni.

(6) Amennyiben a forgalombahozatali
engedélyt az (1) bekezdésben emlitett
idoszak vége elott egy masik jogalanyra
ruhazzak at, a kotelezettségek a
Jforgalombahozatali engedély uj
jogosultjara szallnak at.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok utjan egyezteté mechanizmust
hoz létre annak érdekében, hogy
megkonnyitse az arképzés és drtamogatds
iranti kérelmek benyujtisanak
folyamataval és a 89/105/EGK
iranyelvben meghatarozott hataridokkel
kapcsolatban a kérelmezok és a
tagallamok kozott elofordulo potencidlis
vitak rendezését célzo megbeszéléseket.
Amit a gyogyszerek hozzdadott értékének
értékelésével vagy az arképzésre és
artamogatdsra vonatkozo késobbi
dontésekkel, valamint az emberi egészség
védelme és javitdsa teriiletén hozott
koltségvetési dontésekkel és a pénziigyi
Jforrasok elosztasaval kapcsolatos nemzeti
hatadskoroket illeti, az egyezteté
mechanizmus kizdrja az e kérdésekre
vonatkozo véleményeket. Abban az
esetben, ha tartos nézeteltérées alakul ki
valamely kérelmezo és egy tagallam kozott
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Modositas 423
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyulo javaslat
58 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291772HU.docx

az e cikkben meghatarozott
kotelezettségek teljesitésével kapcsolatban,
a Bizottsag felhatalmazdast kap arra, hogy
az Ugynikség véleményét kivetben
jogilag kotelezo erejii bizottsagi
hatdrozatot hozzon.

(8) E cikk rendelkezései nem
akadalyozzdk meg a forgalombahozatali
engedély jogosultjat abban, hogy drképzés
és artamogatds iranti kérelmet nyujtson
be, és a gyogyszert forgalomba hozza
valamely tagallam piacdan anélkiil, hogy a
tagallam az (1) bekezdésnek megfeleloen
kérelmet nyujtott volna be.

9) A Bizottsag értékeli, hogy az egyes
tagallamokban, valamint ésszevont unios
szinten milyen akadalyok hatraltatjak a
gyogyszerekhez valo kello idoben torténd
hozzaférést, és jelentést tesz kozzé az
értékelés eredményérol. A jelentést elsé
alkalommal [HL: Kérjiik, illessze be az
ezen iranyely hatdlybalépését kiovetd
mdsodik év végének datumat|-ig, majd ezt
kovetden négyévente készitik el.

Or. en

Modositas
58a. cikk

Arképzés és drtamogatds irdnti kérelem
benyujtasdara vonatkozo kotelezettség
valamennyi tagadllamban

(1) A forgalombahozatali engedély
érvényességi helye szerinti tagallam
kérésére a forgalombahozatali engedély
jogosultja johiszemiien és sajdt felelosségi
korének hatdarain beliil arképzés és
dartamogatds iranti kérelmet nyujt be a
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gyogyszer tekintetében, legkésobb a
tagallam kérésétol szamitott két éven
beliil, az alabb felsorolt jogalanyok
barmelyike esetében pedig az emlitett
idoponttol szamitott négy éven beliil:

i. kkv-k;

ii. gazdasagi tevékenységet nem
folytato jogalanyok (a tovabbiakban:
nonprofit szervezet); valamint

iil. azok a vallalkozdsok, amelyek a
vallalkozas vagy a csoport létrehozdsa ota
— attdl fiiggoen, hogy melyik kivetkezik be
elobb — a forgalombahozatali engedély
megaddsanak idopontjdig legfeljebb hét
centralizalt forgalombahozatali engedélyt
kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
csoporthoz tartozo villalkozas esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
vallalkozas a tagja.

Ezen irdanyelv és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] alkalmazasaban a
Bizottsag [ezen iranyely hatdlybalépése
utan 18 honappall-ig a 215. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogad el abbol a célbol, hogy
kiegészitse ezt az iranyelvet azon
kritériumokkal, amelyek alapjan a
jogalanyok mikro- kis- és
kozépvallalkozdasnak mindsiilnek,
figyelembe véve ezen dgazat
vallalkozasainak sajatossdgait az Union
beliil. A forgalombahozatali engedély
jogosultjia az 58b. cikkben foglalt unios
gyogyszer-hozzaférési értesitési
rendszeren keresztiil bejelenti, hogy
teljesitette az elso albekezdésben
meghatdrozott kitelezettségeit.

) E cikk (1) bekezdésének
alkalmazdsdaban a tagallamok a
forgalombahozatali engedély megadasatol
szamitott két éven beliil jelzik kérésiiket.
Az arképzés és artamogatds iranti
kérelemnek a forgalombahozatali
engedély jogosultja daltali benyujtdsat
kovetoen a 89/105/EGK iranyely
alkalmazando. Amennyiben valamely
tagallam nem tartja be a 89/105/EGK
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iranyelvben megallapitott hataridoket, a
Sforgalombahozatali engedély
jogosultjanak e cikkben meghatdarozott
kotelezettségét az adott tagdallamban
teljesitettnek kell tekinteni.

(3) Az (1) bekezdéstél eltérve a ritka
betegségek gyogyszerének vagy fejlett
terdapids gyogyszernek mindsiilé
készitmény forgalombahozatali
engedélyének jogosultja ehelyett a
kovetkezok koziil valaszthat:

a) a gyogyszer kozvetlen elérhetové
tétele a betegek és az azt igényld feliro
orvosok szamadra; vagy

b) arképzés és artamogatds iranti
kérelem benyujtasa feleldsségi koreinek
hatarain beliil, kizarolag azokban a
tagallamokban, ahol az érintett
betegpopulaciot azonositottdik, és/vagy
ahol megfeleld infrastruktura dll
rendelkezésre a diagnosztizalashoz és a
gyogyszer alkalmazdsahoz.

4) A tagallam és a
forgalombahozatali engedély jogosultja
kozotti megdllapodast kovetoen az (1) és
(2) bekezdésben meghatarozott
idopontoktol eltérd hataridok is
alkalmazhatok. A tagallamok a
forgalombahozatali engedély jogosultjaval
Jolytatott konzultdacio utdan, az (1)
bekezdés szerinti kérést kovetden
termékspecifikus mentesség megaddsarol
donthetnek, amelynek nyoman megsziinik
a kérelem benyujtasara vonatkozo
kotelezettség.

) A Bizottsdg az Ugynikséggel és
mads érintett érdekelt felekkel folytatott
konzultaciot kovetden végrehajtasi jogi
aktusok utjan elfogadja azon termékek
Jjegyzékeét, amelyek mentesitendok az e
cikkben meghatarozott kitelezettségek
alol. Valamely gyogyszer e jegyzékbe valo
felvétele példaul olyan kritériumokon
alapulhat, mint az adott gyogyszer
alkalmazdsanak a legtobb tagdllamban
valo kivitelezhetetlensége. E végrehajtdsi
jogi aktusokat a 214. cikk (2)
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bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

(6) Amennyiben a forgalombahozatali
engedélyt az (1) bekezdésben emlitett
idoszak vége elott egy masik jogalanyra
ruhazzak dt, a kotelezettségek a
forgalombahozatali engedély uj
jogosultjara szdllnak dt.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok utjan egyezteté mechanizmust
hoz létre annak érdekében, hogy
megkonnyitse a benyujtott arképzési és
artamogatdasi kérelmek feldolgozasaval és
a 89/105/EGK iranyelvben meghatdrozott
hataridokkel kapcsolatban a kérelmezok
és a tagallamok kozott elofordulo
potencidlis vitak rendezését célzo
megbeszéléseket. Az egyeztetési
mechanizmus kifejezetten kizar minden
mas kérdést, igy példaul a gyogyszerek
értékbecslésével, az orvosi ellatishoz
rendelt erdforrdsok elosztasaval vagy az
arszintekkel kapcsolatos kérdéseket.
Abban az esetben, ha tartos nézeteltérées
alakul ki valamely kérelmezo és egy
tagadllam kozott az e cikkben
meghatdrozott kitelezettségek
teljesitésével kapcsolatban, a Bizottsdag
felhatalmazast kap arra, hogy az
Ugynikség véleményét kivetden jogilag
kotelezd erejii bizottsagi hatdarozatot
hozzon.

8 A tagallamok és a
Jforgalombahozatali engedélyek jogosultjai
kérhetik a Bizottsagot, hogy vitassa meg
az e cikk gyakorlati végrehajtasaval
kapcsolatos kérdéseket, és hogy
egyeztessen barmely mas érdekelt féllel
azokrol a tovabbi iranymutatasokrol,
amelyek sziikségesek a cikk vilagos és
kiszamithato kritériumok alapjan torténé
megfelelo végrehajtasanak biztositasahoz.
Ezeket az iranymutatdsokat az dsszes
érintett féllel konzultilva rendszeresen
feliil kell vizsgalni és frissiteni kell az uj
technologiak és a hozzaférési
okoszisztémaban bekovetkezd valtozasok
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figyelembevétele érdekében.

Or. en

Indokolas

In some situations filing for Pricing & Reimbursement is not legally possible because of local
submission rules (e.g. if price / reimbursement in reference countries are not available yet; or
because there is not any comparative trial data available yet). We need language to clarify
that it should focus on the process of submitting, and exclude value assessment/price which is
a Member State competence. As this would be a very new process/obligation, guidelines
should be established with EU Member States, Market Authorisation Holders (MAHs) and
other relevant stakeholders. The requests should also be product-based, and not for every

single indication.

Modositas 424
Ville Niinisto

a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat

58 a cikk (tj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291772HU.docx

73/183

Modositas
58a. cikk

A termékek tagdllamokban valo
bevezetésére vonatkozo kotelezettség

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja valamely tagdallam kérésére,
amelyben a forgalombahozatali engedély
érvényes, a betegek sziikségleteinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiségben és
kiszerelésben felszabaditja és
folyamatosan beszdllitja az ellatdsi lancba
a kért terméket, mégpedig a kérés
tagallam dltali benyujtasa utdan legkésobb
kilenc honapon beliil, illetve a kovetkezd
jogalanyok esetében 18 honapon beliil:

i kkv-k;
ii. gazdasadgi tevékenységet nem

folytato jogalanyok (a tovabbiakban:
nonprofit szervezet); vagy

iil. azok a vallalkozdsok, amelyek a
vallalkozas vagy a csoport létrehozdsa ota
— attol fiiggoen, hogy melyik kovetkezik be
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elobb — a forgalombahozatali engedély
megaddsanak idopontjdig legfeljebb hét
centralizalt forgalombahozatali engedélyt
kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
csoporthoz tartozo villalkozas esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
vallalkozas a tagja;

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott
kotelezettség nem akaddlyozza meg a
forgalombahozatali engedély jogosultjat
abban, hogy a kérelem kézhezvételét
megelozoen armegallapitdsi és
dartamogatdasi kérelmet nyujtson be
valamely tagallamban.

3) A tagallam és a
forgalombahozatali engedély jogosultja
kozotti megdllapodast kovetoen az (1)
bekezdésben meghatdrozott idopontoktol
eltéro hataridok is alkalmazhatok.

(4) A [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet| alapjan engedélyezett termékek
esetében a forgalombahozatali engedély
jogosultja a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 138. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott kitelezettségek teljesitése
érdekében értesiti az Ugynikséget a
termékek forgalomba hozatalanak
eredményérol.

(5) Az arképzés és artamogatds irdnti
kérelemnek a forgalombahozatali
engedély jogosultja altali benyujtasdat
kovetoen a 89/105/EGK iranyely
alkalmazando.

(6)  Amennyiben a forgalombahozatali
engedélyt az (1) bekezdésben emlitett
idoszak vége elott egy masik jogalanyra
ruhazzak at, a kotelezettségek a
forgalombahozatali engedély uj
jogosultjara szallnak at.

Or. en
Indokolas

Néhany orszagban eldfeltétel, hogy a termék valamelyik tagallamban mar artamogatdsban
részestiljon. Mivel ez nem a forgalombahozatali engedélyezés idopontjahoz, hanem a
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kérelemhez kapcsolodik, ugy véljiik, hogy a 9 és a 18 honap elegendo idokeret.

Modositas 425
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
58 b cikk (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291772HU.docx
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Modositas
58b. cikk

Unids gyogyszer-hozzaférési értesitési
rendszer

(1) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikodve elektronikus értesitési
rendszert hoz létre és tart fenn (a
tovabbiakban: unios gyogyszer-
hozzaférési értesitési rendszer), amely
egyablakos iigyintézési pontként szolgal az
58a. cikkben meghatdarozott
kotelezettségeknek valo megfelelés
bejelentésére. Az unios gyogyszer-
hozzafeéreési értesitési rendszernek
interoperdabilisnak kell lennie a
gyogyszerekre vonatkozo egyéb unios
szintii adattarakkal.

2) A forgalombahozatali engedély
Jjogosultja az unios gyogyszer-hozzdférési
értesitési rendszert veszi igénybe az 58a.
cikkben meghatarozott kitelezettségeknek
valo megfelelés bejelentésére.

A forgalombahozatali engedély
érvényességenek helye szerinti a
tagallamokban az illetékes nemzeti
hatosag az unios gyogyszer-hozzaférési
értesitési rendszert haszndlja annak
jelzésére, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja teljesitette az 58a.
cikkben meghatarozott kitelezettségeit.

3) A Bizottsag [ezen irdanyely
hatdlybalépése utin 3 évvell-ig
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az
unios gyogyszer-hozzaférési értesitési
rendszer gyakorlati megvalositasahoz
szitkséges miiszaki és szervezeti
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Médositas 426
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
59 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben gyogyszereket jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
végrehajtasat kovetden
gyermekgyogyaszati javallatra
engedélyeznek, és ezeket a gyogyszereket
mas terapias javallattal mar forgalmazzak,
a forgalombahozatali engedély jogosultja a
gyermekgyogyaszati javallat
engedélyezésének idpontjatol szamitott
két éven beliil a gyermekgyogyaszati

PE757.083v01-00

kovetelmények, ezen beliil a biztonsagi és
adatkormanyzdsi szempontok
megallapitdsa céljabol. E végrehajtasi jogi
aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljardssal
osszhangban kell elfogadni.

4) A Bizottsag [ot évvel e hatdarozat
hatdlybalépése utin]-ig és ezt kovetden
hdaromévente jelentést nyujt be az Europai
Parlament és a Tandcs részére az unios
gyogyszer-hozzdférési értesitési rendszer
hasznalatarol és miikodésérol.

(5) A Bizottsag [ezen irdanyely
hatdlybalépése utdin 5 évvell-ig értékeli
annak megvalosithatosagat, hogy az unios
gyogyszer-hozzdférési értesitési rendszert
kiterjesszék a gyogyszerek arképzési
folyamatanak a 89/105/EGK iranyelvben
meghatdrozott egyéb teriileteire is, és
adott esetben végrehajtasi jogi aktusokat
fogad el e kibovitett rendszer létrehozdsa
érdekében. E végrehajtasi jogi aktusokat a
214. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljardssal osszhangban
kell elfogadni.

Or. en

Modositas

Amennyiben gyogyszereket jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
végrehajtasat kovetden
gyermekgyogyaszati javallatra
engedélyeznek, és ezeket a gyogyszereket
mas terapias javallattal mar forgalmazzak,
a forgalombahozatali engedély jogosultja a
gyermekgyogyaszati javallat
engedélyezésének id6pontjatdl szamitott
két éven beliil a gyermekgyogyaszati
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javallat figyelembevételével forgalomba
hozza a gydgyszert minden olyan
tagallamban, ahol a gyogyszert mar
forgalomba hoztak.

Modositas 427

javallat figyelembevételével forgalomba
hozza az Unioban a gyogyszert, valamint
elérhetové teszi a betegek és az azt igénylo
feliro orvosok szamdra minden olyan
tagallamban, ahol a gydgyszert mar
forgalomba hoztak.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagallamok donthetnek arrol,
hogy a betegtajékoztatot papiron,
elektronikus ton vagy mindkét moédon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatdt csak
elektronikus Gton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre és téritésmentesen biztositani kell a
betegnek a betegtdjékoztatd nyomtatott
példanyahoz valo jogét, és biztositani kell,
hogy a digitalis formatumu informaciok
minden beteg szdmara konnyen
hozzaférhetdk legyenek.
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Modositas

3) Miutdan gondosan mérlegelték az
osszes relevdns tényezot, igy tobbek kozott,
de nem kizarolagosan az orszag
digitalizaltsaganak szintjét és a polgarok
digitalis jartassaganak helyzetét, a
tagallamok donthetnek arrdl, hogy a
betegtdjékoztatot papiron, elektronikus
uton vagy mindkét modon rendelkezésre
kell-e bocsatani. Az elektronikus
Jormdtumnak lehetové kell tennie a
gyogyszerre vonatkozo uj adatok, koztiik a
Jarmakovigilanciai adatok reaktiv
beillesztését. Amennyiben valamely
tagallamban nincsenek ilyen konkrét
szabalyok, a gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Amennyiben egy tagallam ugy
dont, hogy a betegtdjékoztatot
elektronikusan kell rendelkezésre
bocsatani, az elektronikus formdtum
mellett onkéntes alapon mindig
rendelkezésre bocsathato papirformatumai
betegtajékoztato is. Ha a betegtajekoztatot
csak elektronikus Gton bocsatjak
rendelkezésre, kérésre €és téritésmentesen
biztositani kell a betegnek a
betegtajékoztaté nyomtatott példanyahoz
vald jogat, és biztositani kell, hogy a
digitalis formatumu informaciék minden
beteg szamara konnyen hozzaférhetok

PE757.083v01-00
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Modositas 428
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

3) A tagallamok donthetnek arrol,
hogy a betegtdajékoztatot papiron,
elektronikus #ton vagy mindkét modon
rendelkezésre kell-e bocsdtani.
Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabdlyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtdjékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatot csak
elektronikus uton bocsdtjak
rendelkezésre, kérésre és téritésmentesen
biztositani kell a betegnek a
betegtajékoztato nyomtatott példanydahoz
valo jogat, és biztositani kell, hogy a
digitalis formatumu informdciok minden
beteg szamara konnyen hozzdférhetok
legyenek.

Moédositas 429
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
3) A tagallamok donthetnek arrol,
hogy a betegtajékoztatot papiron,

elektronikus uton vagy mindkét modon
rendelkezésre kell-e bocsatani.

PE757.083v01-00

legyenek.

Or. en

Modositas

3) A tagallamok gondoskodnak arr6l,
hogy a betegtdajékoztato papiron és
elektronikus formdtumban is
rendelkezésre dlljon.

A forgalombahozatali engedély jogosultia
gondoskodik arrol, hogy a gyogyszerek
csomagolasaban papirformatumi
betegtdajékoztato keriiljon elhelyezésre.

Or. en

Modositas

3) A tagéallamok donthetnek arrdl,
hogy a betegtajékoztatot papiron,
elektronikus uton vagy mindkét moédon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
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Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatdt csak
elektronikus Gton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre és téritésmentesen biztositani kell a
betegnek a betegtdjékoztatd nyomtatott
példanyahoz valo jogét, és biztositani kell,
hogy a digitalis formatumu informaciok
minden beteg szdmara konnyen
hozzéférhetdk legyenek.

Moédositas 430
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagdllamok dionthetnek arrél,
hogy a betegtédjékoztatot papiron,
elektronikus uton vagy mindkét modon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagoldasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatot csak
elektronikus uton bocsatjak
rendelkezésre, kérésre és téritéesmentesen
biztositani kell a betegnek a
betegtdjékoztatdé nyomtatott példanydahoz
valo jogat, és biztositani kell, hogy a
digitalis formatumu informacidék minden

AM\1291772HU.docx

Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabéalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha egy tagdllam ugy dont,
hogy a betegtdjékoztatot kizardlag
elektronikus uton kell rendelkezésre
bocsatani, ez nem zdrja ki, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
onkéntes alapon az elektronikus
formatum mellett a betegtdajékoztatot
papirformdatumban is rendelkezésre
bocsdssa. Ha a betegtdjékoztatot csak
elektronikus Gton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre és téritésmentesen biztositani kell a
betegnek a betegtdjékoztatd nyomtatott
példanyahoz valo jogét, és biztositani kell,
hogy a digitalis formatumu informaciok
minden beteg szdmara konnyen
hozzaférhetdk legyenek.

Or. en

Modositas

3) A betegtajékoztatot elektronikus
uton és papiron is rendelkezésre kell
bocsatani. A betegtdjékoztatdé nyomtatott
példanyat el kell helyezni a termék
csomagoldsaban. Biztositani kell, hogy a
digitalis formatumu informécidk minden
beteg szamara konnyen hozzaférheték
legyenek.
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beteg szdmara konnyen hozzaférhetdk
legyenek.

Modositas 431
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagallamok donthetnek arrol,
hogy a betegtajékoztatot papiron,
elektronikus ton vagy mindkét médon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatdt csak
elektronikus Gton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre és téritésmentesen biztositani kell a
betegnek a betegtdjékoztatd nyomtatott
példanyahoz valo jogét, és biztositani kell,
hogy a digitalis formatumu informaciok
minden beteg szdmara konnyen
hozzéférhetdk legyenek.

Moédositas 432
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 3 bekezdés
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Or. en

Modositas

3) A tagallamok donthetnek arrol,
hogy a betegtajékoztatot papiron,
elektronikus tton vagy mindkét modon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Amennyiben egy tagdallam ugy
dont, hogy a betegtdjékoztatot
elektronikusan kell rendelkezésre
bocsatani, az elektronikus formdtum
mellett onkéntes alapon mindig
rendelkezésre bocsdthato papirformdtumu
betegtajékoztato is. Ha a betegtajékoztatot
csak elektronikus uton bocsatjak
rendelkezésre, kérésre €s téritésmentesen
biztositani kell a betegnek a
betegtdjékoztatd nyomtatott példanyahoz
valo jogat, és biztositani kell, hogy a
digitalis formatumu informécidk minden
beteg szamara konnyen hozzaférheték
legyenek.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagallamok donthetnek arrdl,
hogy a betegtajékoztatot papiron,
elektronikus uton vagy mindkét modon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagéllamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatot csak
elektronikus tton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre és téritésmentesen biztositani kell a
betegnek a betegtajékoztatd nyomtatott
példanyahoz valo jogat, és biztositani kell,
hogy a digitéalis formatumu informaciok
minden beteg szdmara konnyen
hozzatérhetdk legyenek.

Modositas 433

Modositas

3) A tagallamok donthetnek arrol,
hogy a betegtajékoztatot papiron,
elektronikus uton vagy mindkét modon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagéllamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Amennyiben egy tagdllam ugy
dont, hogy a betegtdjékoztatot
elektronikusan kell rendelkezésre
bocsatani, az elektronikus formdtum
mellett onkéntes alapon mindig
rendelkezésre bocsdthato papirformdatumu
betegtdjékoztato is. Ha a betegtajékoztatot
csak elektronikus uton bocsatjak
rendelkezésre, kérésre €s téritésmentesen
biztositani kell a betegnek a
betegtajékoztatd nyomtatott példanyahoz
valo jogat, és biztositani kell, hogy a
digitalis formatumu informaciok minden
beteg szamara konnyen hozzaférhetk
legyenek.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagallamok donthetnek arrol,
hogy a betegtdjékoztatot papiron,
elektronikus Uton vagy mindkét modon
rendelkezésre kell-e bocsdtani.
Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabdlyok, a
gyogyszerek csomagoldasaban
papirformdatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtdajékoztatot csak
elektronikus #ton bocsdtjak rendelkezésre,
kérésre és téritésmentesen biztositani kell
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Modositas

3) A tagéallamok biztositjak, hogy a
betegtdjékoztato papiron és elektronikus
uton egyardnt rendelkezésre dlljon.

A tagallamok donthetnek ugy, hogy a
korhazi betegeknek kiadott gyogyszerek
korlatozott kore esetében, amikor is az
orvosi tdajékoztatdst az egészségiigyi
szakemberek biztositjak, csak elektronikus
betegtajékoztatot haszndlnak.
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a betegnek a betegtdjékoztato nyomtatott
példanydahoz valo jogat, és biztositani kell,
hogy a digitdlis formdatumu informdciok
minden beteg szamdra konnyen
hozzdaférhetok legyenek.

Modositas 434
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagallamok donthetnek arrdl,
hogy a betegtajékoztatot papiron,
elektronikus uton vagy mindkét modon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagéllamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatot csak
elektronikus ton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre és téritésmentesen biztositani kell a
betegnek a betegtajékoztatdo nyomtatott
példanyahoz valo jogat, és biztositani kell,
hogy a digitalis formatumu informaciok
minden beteg szdmara konnyen
hozzatérhetdk legyenek.

Modositas 435
Pernille Weiss

PE757.083v01-00

82/183

Or. en

Modositas

3) A tagéallamok donthetnek arrdl,
hogy a betegtajékoztatot papiron,
elektronikus uton vagy mindkét modon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha egy tagdllam ugy dont,
hogy a betegtajékoztatot elektronikus
Jormdtumban kell rendelkezésre
bocsatani, mindig van lehetdség arra,
hogy a betegtajékoztatot az elektronikus
valtozat mellett onkéntesen
papirformdatumban is biztositsak. Ha a
betegtdjekoztatot csak elektronikus uton
bocsatjak rendelkezésre, kérésre és
téritésmentesen biztositani kell a betegnek
a betegtdjékoztatd nyomtatott példanyahoz
valo jogat, és biztositani kell, hogy a
digitalis formatumu informaciok minden
beteg szamara konnyen hozzaférhetk
legyenek.

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagallamok donthetnek arrdl,
hogy a betegtédjékoztatot papiron,
elektronikus Gton vagy mindkét médon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagéllamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatot csak
elektronikus ton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre és téritésmentesen biztositani kell a
betegnek a betegtajékoztatdé nyomtatott
példanyahoz valo jogat, és biztositani kell,
hogy a digitéalis formatumu informaciok
minden beteg szdmara konnyen
hozzatérhetdk legyenek.

Modositas 436
Andreas Gliick

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagallamok donthetnek arrdl,
hogy a betegtédjékoztatot papiron,
elektronikus uton vagy mindkét modon
rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatdt kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatot csak
elektronikus uton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre €s téritésmentesen biztositani kell a
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Modositas

3) A tagéallamok donthetnek arrdl,
hogy a betegtdjékoztatot elektronikus uton
vagy papiron és elektronikus uton
egyardant rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagéllamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
betegtdajékoztatot elektronikus uton
hozzdaférhetové kell tenni, a gydgyszerek
csomagolasaban pedig papirformatumu
betegtdjékoztatot kell elhelyezni. Ha a
betegtdjékoztatdt csak elektronikus uton
bocsatjak rendelkezésre, kérésre €s
téritésmentesen biztositani kell a betegnek
a betegtajékoztatdé nyomtatott példanyahoz
vald jogat, és biztositani kell, hogy a
digitalis formatumu informécidk minden
beteg szamara kdnnyen hozzaférheték
legyenek, tovabba megirdsuk és
megjelenésiik modja vilagos és érthetdé
legyen.

Or. en

Modositas

3) A tagéallamok donthetnek arrdl,
hogy a betegtdjékoztatot elektronikus tton
vagy elektronikus uton és papiron
egyardant rendelkezésre kell-e bocsatani.
Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a
gyogyszerek csomagolasaban
papirformatumi betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatot csak
elektronikus uton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre €s téritésmentesen biztositani kell a
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betegnek a betegtajékoztatd nyomtatott
példanyahoz valo jogat, és biztositani kell,
hogy a digitalis formatumu informaciok
minden beteg szdmara konnyen
hozzatérhetdk legyenek.

betegnek a betegtajékoztaté nyomtatott
példanyahoz vald jogat. Biztositani kell,
hogy a digitalis formatumu informaciok
minden beteg szamara konnyen
hozzatérhetdk legyenek.

Or. en

Indokolas

A betegtajékoztatokat altalanosan digitalizalni kell. Ez szamos elonnyel jar, gondolva példaul
a mar forgalomban lévé termékekre vonatkozo tartalmak kiigazitasara vagy a hatarokon

dtnyulo cserék megkonnyitésére.

Modositas 437

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 438
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 3 a bekezdés (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.083v01-00

Modositas

A (3) bekezdéstol eltérve, ha a
gyogyszereket nem kozvetleniil a
betegekhez juttatjak el, példaul korhazi
kornyezetben, a betegtajékoztato csak
elektronikus formdatumban is
rendelkezésre dllhat.

Or. en

Modositas

(Ba) Havalamely tagallam ugy
hatdrozott, hogy a betegtdajékoztatot csak
elektronikus uton kell rendelkezésre
bocsdtani, a betegeket tajékoztatni kell
arrol, hogy joguk van a betegtajékoztato
nyomtatott példanyahoz. Ha a
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Modositas 439
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 440
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 441
Pilar del Castillo Vera
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betegtajékoztatot csak elektronikus uton
kell rendelkezésre bocsdtani, a
forgalombahozatali engedély jogosultja az
elektronikus betegtdajékoztato mellett
onkéntes alapon tovabbra is dtadhatja a
papiralapu betegtdjékoztatot.

Or. en

Modositas

(3a) A (3) bekezdestol eltérve, ha a
gyogyszert nem arra szanjak, hogy
kozvetleniil juttassak el a betegeknek, a
betegtajékoztato csak elektronikus
formatumban is rendelkezésre bocsathato.

Or. en

Modositas

(3a) A (3) bekezdéstil eltérve, ha a
gyogyszert nem arra szanjak, hogy
kozvetleniil juttassak el a betegeknek, a
betegtajékoztato csak elektronikus
Jormadtumban is rendelkezésre bocsathato.

Or. en
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Iranyelvre iranyuld javaslat
63 cikk — 3 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

(3a) A (3) bekezdestil eltérve, ha a
gyogyszert nem arra szanjak, hogy
kozvetleniil juttassak el a betegeknek, a
betegtajékoztato csak elektronikus
formatumban is rendelkezésre bocsathato.

Or. en

Modositas 442
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3a) A (3) bekezdéstil eltérve, ha a
gyogyszert nem arra szanjak, hogy azt
kozvetleniil adjak ki a betegeknek, a
betegtdajékoztato kizarolag elektronikus
Jormatumban is rendelkezésre bocsdathato.

Or. en

Modositas 443
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

A betegtdajékoztatonak tartalmaznia kell az
egyes engedélyezett javallatokhoz
kapcsolodo fobb elonyokre és artalmakra
vonatkozo adatokat osszefoglalo
kulcsfontossagu informdciokat.

Or. en
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Modositas 444
Pernille Weiss

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(4a) Amennyiben a gyogyszert nem
kozvetleniil a betegnek torténd kiaddsra és
a beteg dltali beaddsra szanjak, a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
215. cikknek megfelelden
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el e cikk (3) bekezdésének oly
mdodon torténo modositasa céljabol, hogy
ebben a konkrét osszefiiggésben csak a
betegtajékoztato elektronikus valtozatdt
tegye kotelezové. Ilyen esetben a
forgalombahozatali engedély jogosultja az
elektronikus betegtdajékoztato mellett
onkéntes alapon tovabbra is dtadhatja a
papiralapu betegtdjékoztatot.

Or. en

Modositas 445
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

() A Bizottsag felhatalmazast kap torolve
arra, hogy a 215. cikknek megfeleloen

felhatalmazason alapulo jogi aktusokat

fogadjon el abbol a célbol, hogy a

betegtajékoztato elektronikus verzidjanak

kotelezové tétele érdekében modositsa a

(3) bekezdést. A felhatalmazdason alapulo

jogi aktus megadllapitja tovabba a beteg

ahhoz valo jogat, hogy kérésre és

téritésmentesen megkapja a

AM\1291772HU.docx 87/183 PE757.083v01-00
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betegtdjékoztato nyomtatott példanyat.
A felhatalmazas [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot: az ezen iranyely
hatdlybalépésétol szamitott 18 honapot
koveto ot évvel]-tol/-tol alkalmazando.

Moédositas 446
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleloen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbol a célbol, hogy a

betegtajékoztato elektronikus verziojanak

kotelezové tétele érdekében modositsa a

(3) bekezdést. A felhatalmazason alapulo

jogi aktus megadllapitja toviabba a beteg
ahhoz valo jogat, hogy kérésre és
téritésmentesen megkapja a
betegtajékoztato nyomtatott példanyat.
A felhatalmazas [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot: az ezen irdanyely
hatalybalépésétol szamitott 18 honapot
kovetd ot évvel]-tol/-tol alkalmazando.

Modositas 447
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleloen

PE757.083v01-00
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Or. en
Modositas
torolve
Or. en
Modositas
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felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbol a célbol, hogy a
betegtajékoztato elektronikus verziojanak
kotelezové tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést. A felhatalmazason alapulo
jogi aktus megadllapitja tovabba a beteg
ahhoz valo jogat, hogy kérésre és
téritésmentesen megkapja a
betegtajékoztato nyomtatott példanyat.

A felhatalmazas [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot: az ezen iranyely
hatdlybalépésétol szamitott 18 honapot
koveto ot évvel]-tol/-tol alkalmazando.

Moddositas 448
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
betegtajékoztatd elektronikus verzidjanak
kotelezove tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést. A felhatalmazéason alapuld
jogi aktus megallapitja tovabba a beteg
ahhoz val6 jogat, hogy kérésre és
téritésmentesen megkapja a
betegtajékoztatd nyomtatott példanyat.

A felhatalmazas [Kiadohivatal: kérjuk,
illesszék be a datumot: az ezen iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott 18 honapot
kovetd ot évvel]-tol/-t6l alkalmazando.

AM\1291772HU.docx

Or. en

Modositas

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
betegtdjékoztatd elektronikus verzidjanak
kotelezove tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést, és elhagyja beldle a
papirformdatumu betegtajékoztato
csomagoldsban valo elhelyezésére
vonatkozo kotelezettséget.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus
megallapitja tovabba a beteg ahhoz val6
jogéat, hogy kérésre és téritésmentesen
megkapja a betegtajékoztaté nyomtatott
példanyat. A felhatalmazas [Kiado6hivatal:
kérjiik, illesszék be a datumot: az ezen
iranyelv hatalybalépésétdl szamitott 18
hénapot kovetd egy évvel]-tol/-tol
alkalmazando.

Or. en
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Modositas 449
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyuld javaslat
63 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
betegtajékoztatd elektronikus verzidjanak
kotelezove tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést. A felhatalmazason alapulo
jogi aktus megallapitja tovabba a beteg
ahhoz val6 jogat, hogy kérésre €s
téritésmentesen megkapja a
betegtajékoztatd nyomtatott példanyat.

A felhatalmazas [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot: az ezen iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott 18 honapot
kovetd ot évvel]-tol/-tol alkalmazando.

Moédositas 450
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbol a célbol, hogy a
betegtajékoztatd elektronikus verzidjanak
kotelezové tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést. A felhatalmazéason alapuld
jogi aktus megallapitja tovabba a beteg
ahhoz val6 jogat, hogy kérésre és

PE757.083v01-00

Mbddositas

®)] A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
betegtdjékoztato elektronikus verzidjanak
kotelezové tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést, és elhagyja beldle a
papirformdatumu betegtdjékoztato
csomagoldasban valo elhelyezésére
vonatkozo kotelezettséget.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus
megallapitja tovabba a beteg ahhoz valo
jogat, hogy kérésre és téritésmentesen
megkapja a betegtdjékoztatd nyomtatott
példanyat. A felhatalmazas [Kiadohivatal:
kérjiik, illessz€k be a datumot: az ezen
iranyelv hatalybalépésétol szamitott 18
hénapot kovetd egy évvel]-tol/-tol
alkalmazando.

Or. en

Modositas

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbol a célbodl, hogy a
betegtdjékoztatd elektronikus verzidjanak
kotelezové tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést, és elhagyja beldle a
papirformdatumu betegtajékoztato
csomagoldasban valo elhelyezésére

AM\1291772HU.docx



téritésmentesen megkapja a
betegtajékoztatd nyomtatott példanyat.
A felhatalmazas [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot: az ezen iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott 18 honapot
kovetd ot évvel]-tol/-t6l alkalmazando.

Modositas 451
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Iranyelvre iranyuld javaslat
63 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
betegtajékoztatd elektronikus verzidjanak
kotelezove tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést. A felhatalmazason alapulo
jogi aktus megallapitja tovabba a beteg
ahhoz val6 jogat, hogy kérésre €s
téritésmentesen megkapja a
betegtadjékoztatd nyomtatott példanyat.

A felhatalmazas [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot: az ezen iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott 18 honapot
kovetd ot évvel]-tol/-tél alkalmazando.

Modositas 452

vonatkozo kotelezettséget.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus
megallapitja tovabba a beteg ahhoz val6
jogat, hogy kérésre és téritésmentesen
megkapja a betegtajékoztato nyomtatott
példanyat. A felhatalmazas [Kiadohivatal:
kérjiik, illessz€k be a datumot: az ezen
iranyelv hatalybalépésétdl szamitott 18
honapot kovetd egy évvel]-t6l/-t6l
alkalmazando.

Or. en

Modositas

%) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
betegtdjékoztato elektronikus verzidjanak
kotelezove tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést, és torolje a nyomtatott
betegtajékoztato csomagolasban valo
elhelyezésére vonatkozo kotelezettséget.
A felhatalmazason alapul6 jogi aktus
megallapitja tovabba a beteg ahhoz val6
jogéat, hogy kérésre és téritésmentesen
megkapja a betegtajékoztaté nyomtatott
példanyat. A felhatalmazés [Kiado6hivatal:
kérjiik, illessz€ék be a datumot: az ezen
iranyelv hatalybalépésétdl szamitott 18
honapot kovetd egy évvel]-tol/-t6l
alkalmazando.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
betegtajékoztato elektronikus verziojanak
kotelezové tétele érdekében modositsa a (3)
bekezdést. A felhatalmazason alapul6 jogi
aktus megallapitja tovabba a beteg ahhoz
vald jogat, hogy kérésre és téritésmentesen
megkapja a betegtajékoztaté nyomtatott
példanyat. A felhatalmazas [Kiadohivatal:
kérjiik, illessz€ék be a datumot: az ezen
iranyelv hatalybalépésétdl szamitott 18
honapot kovetd 6t évvel]-tol/-t6l
alkalmazando.

Modositas 453

Modositas

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
papirformdtumu betegtajékoztatd
haszndlatanak fokozatos visszaszoritisa
érdekében modositsa a (3) bekezdést.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus
megallapitja tovabba a beteg ahhoz valo
jogat, hogy kérésre és téritésmentesen
megkapja a betegtdjékoztatd nyomtatott
példanyat. A felhatalmazas [Kiadohivatal:
kérjiik, illessz€k be a datumot: az ezen
iranyelv hatalybalépésétol szamitott 18
hénapot kovetd 6t évvel]-tol/-tdl
alkalmazando.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtajékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszdveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitasa céljabal,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologidkat.

PE757.083v01-00

Modositas

(6) A Bizottsag a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtdjékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszoveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitasa céljabal,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologidkat. A tagdallamok ezt a cikket a
betegtajékoztato elektronikus valtozatdara
vonatkozo kozos szabvanyokrol szolo
bizottsagi végrehajtasi jogi aktusok
kozzétételét kovetoen hajtjak végre.

Or. en
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Modositas 454
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtajékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszoveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitdsa céljabol,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologidkat.

Modositas 455
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtajékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszdveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitasa céljabal,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologidkat.

AM\1291772HU.docx

Modositas

(6) A Bizottsag a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtajékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszoveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitasa céljabol,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologidkat. A Bizottsdag e folyamat
sordan konzultdl az eurdpai adatvédelmi
biztossal és az Ugynikséggel.

Or. en

Modositas

(6) A Bizottsag [ezen iranyely
hatdlybalépése utin 12 honappall-ig a
214. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a
betegtdjekoztatd, az alkalmazasi eldiras és
a cimkeszoveg elektronikus verzidja
egyseéges szabvanyainak megallapitasa
céljabol, figyelembe véve a rendelkezésre
allo technologiakat.

Or. en
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Modositas 456
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyuld javaslat
63 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtajékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszoveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitdsa céljabol,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologiakat.

Modositas 457
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtajékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszoveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitdsa céljabol,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologiakat.

Modositas 458
Cristian-Silviu Busoi

PE757.083v01-00

Mbddositas

(6) A Bizottsag legkésobb [a szoveg
kozzététele utin 1 évvel]-ig a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtdjékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszdveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitasa céljabal,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologidkat.

Or. en

Modositas

(6) A Bizottsag legkésobb [a szoveg
kozzététele utan 1 évvel]-ig a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtdjékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszdveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megéllapitasa céljabal,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologidkat.

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtdjékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszdveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitasa céljabal,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologidkat.

Modositas 459
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtdjékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszdveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megéllapitasa céljabal,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologidkat.

Moédositas 460
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

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

AM\1291772HU.docx

Modositas

(6) A Bizottsag legkésobb [a szoveg
kozzététele utan 1 évvell-ig a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtajékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszoveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitasa céljabol,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologiakat.

Or. en

Modositas

(6) A Bizottsag legkésobb [a szoveg
kozzététele utan 1 évvell-ig a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtajékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszoveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitasa céljabol,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologidkat.

Or. en

PE757.083v01-00

HU



HU

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 461
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 462
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulé javaslat

PE757.083v01-00

96/183

Modositas

(6a) Az Ugynikség a tagdllamokkal és
az érintett érdekelt felekkel valo
konzultaciot kovetoen a betegtdajékoztatok,
az alkalmazasi eldiras és a cimkeszoveg
elektronikus valtozatihoz valo nyilvanos
hozzaférést biztosito rendszert vezet be a
[feliilvizsgalt 726/2004/EU rendelet] 138.
cikkében meghatdarozott adatbazisban.

A rendszert az Ugynokség legkésébb [30
honappal a kozzétételt kovetoen]-ig
bevezeti, és valamennyi tagallam
hasznadlja.

Or. en

Modositas

(6a) Az Ugynikség a tagdllamokkal és
az érintett érdekelt felekkel valo
konzultaciot kovetoen elérhetové tesz egy
rendszert, amelynek segitségével az
elektronikus termékinformdciok
elhelyezhetok a feliilvizsgalt rendelet 138.
cikke(1) bekezdésének n) pontjaban és
138. cikkének (2) bekezdésében
meghatarozott adatbazisban. Az
Ugynékség gondoskodik arrdl, hogy a
rendszer legkésobb [30 honappal a
kozzétételt kovetden]-ig mitkodésbe lépjen,
és azt valamennyi tagdllam haszndlja.

Or. en

AM\1291772HU.docx



63 cikk — 6 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 463
Cristian-Silviu Busoi

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 464

AM\1291772HU.docx

97/183

Modositas

(6a) Az Ugynikség a tagdllamokkal és
az érintett érdekelt felekkel valo
konzultaciot kovetoen elérhetové tesz egy
rendszert, amelynek segitségével az
elektronikus termékinformadciok
elhelyezhetok a feliilvizsgalt ... rendelet
138. cikkének (1) bekezdésének n)
pontjaban és 138. cikkének (2)
bekezdésében meghatdarozott
adatbazisban. Az Ugynokség legkésobb
[30 honappal a kiozzétételt kovetoen]-ig
bevezeti rendszert, és azt valamennyi
tagallam haszndlja.

Or. en

Modositas

(6a) Az Ugynikség a tagdllamokkal és
az érintett érdekelt felekkel valo
konzultaciot kovetoen elérhetové tesz egy
rendszert, amelynek segitségével az
elektronikus termékinformdciok
elhelyezhetok a feliilvizsgalt ... rendelet
138. cikkének (1) bekezdésének n)
pontjaban és 138. cikkének (2)
bekezdésében meghatdrozott
adatbdzisban. Az Ugynikség legkésébb
[30 honappal a kozzétételt kovetoen]-ig
bevezeti rendszert, és azt valamennyi
tagadllam hasznalja.

Or. en

PE757.083v01-00

HU



Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat
63 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Amennyiben a betegtajékoztatot
elektronikus Uton bocsatjdak rendelkezésre,
biztositani kell az egyén maganélet
tiszteletben tartdsahoz valo jogat. Az
informaciokhoz hozzaférést biztositd
technologidk nem tehetik lehetéveé
egyének azonositasat vagy nyomon
kovetését, és nem hasznalhatok
kereskedelmi célokra.

Modositas 465

Modositas

(7 Ha a betegtajékoztato elektronikus
uton dll rendelkezésre, garantdlni kell az
egyéni nemzetkozi igazgatosdg maganélet
tiszteletben tartdsahoz valo jogat. Az
informaciokhoz hozzaférést biztosito
technologiaknak az (EU) 2016/679
rendelettel és a 2002/58/EK iranyelvvel
osszhangban biztositaniuk kell a
személyes adatok védelmeét, és nem tehetik
lehetévé egyének azonositasat vagy
nyomon kovetését, és nem hasznélhatok
kereskedelmi célokra, ezen beliil reklam-
és marketingtevékenységekre.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7)  Amennyiben a betegtajékoztatot
elektronikus ton bocsatjak rendelkezésre,
biztositani kell az egyén magéanélet
tiszteletben tartdsahoz valo jogat. Az
informaciokhoz hozzaférést biztosito
technologidak nem tehetik lehetévé
egyének azonositasat vagy nyomon
kovetését, és nem hasznalhatok
kereskedelmi célokra.

PE757.083v01-00

Modositas

(7)  Amennyiben a betegtjékoztatot
elektronikus uton bocsatjak rendelkezésre,
biztositani kell az egyén magéanélet
tiszteletben tartasahoz valo jogat. Az
informéciokhoz hozzaférést biztosito
technologiaknak az (EU) 2016/679
rendelettel és a 2002/58/EK iranyelvvel
osszhangban biztositaniuk kell a
személyes adatok védelmeét, és nem tehetik
lehetévé egyének azonositasat, nyomon
kovetését vagy a profilalkotdst, és nem
hasznalhatok kereskedelmi célokra, ezen
beliil reklam- és
marketingtevékenységekre.

AM\1291772HU.docx



Modositas 466
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(7) Amennyiben a betegtajékoztatot
elektronikus Uton bocsdtjdak rendelkezésre,
biztositani kell az egyén magéanélet
tiszteletben tartdsahoz valo jogat. Az
informaciokhoz hozzaférést biztositd
technologidak nem tehetik lehetévé
egyének azonositasat vagy nyomon
kovetését, és nem hasznalhatok
kereskedelmi célokra.

Moédositas 467
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7)  Amennyiben a betegtajékoztatot
elektronikus ton bocsatjak rendelkezésre,
biztositani kell az egyén magéanélet
tiszteletben tartdsahoz valo jogat. Az
informaciokhoz hozzaférést biztosito
technologidk nem tehetik lehetdvé egyének
azonositasat vagy nyomon kovetését, és
nem hasznalhatok kereskedelmi célokra.

AM\1291772HU.docx

Or. en

Modositas

(7 A betegtdajékoztato elektronikus
uton torténd elérése sordn biztositani kell
az egyén maganélet tiszteletben tartasahoz
val6 jogat. Az informacidkhoz hozzaférést
biztosité technologiaknak a vonatkozo
unios jogszabdalyoknak megfeleldoen
biztositaniuk kell a személyes adatok
védelmeét, és nem tehetik lehetéveé egyének
azonositasat, nyomon kovetését vagy a
profilalkotdst, és nem hasznalhatok
kereskedelmi célokra, ezen beliil reklam-
és marketingtevékenységekre.

Or. en

Modositas

(7)  Amennyiben a betegtajékoztatot
elektronikus uton bocsatjak rendelkezésre,
biztositani kell az egyén magéanélet
tiszteletben tartasahoz valo jogat. Az
informéciokhoz hozzaférést biztosito
technologiaknak az (EU) 2016/679
rendelettel osszhangban biztositaniuk kell
a személyes adatok védelmét, és nem
tehetik lehetévé egyének azonositasat,
nyomon kovetését vagy a profilalkotdst, és
nem hasznélhatok kereskedelmi célokra.

PE757.083v01-00

HU



Or. en

Modositas 468
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

A gyogyszerészeknek a betegek szamdra
szitkséges gyogyszerek osszedllitasaval,
kiaddsaval és értékesitésével, a megfeleld
haszndlatra és az esetleges
mellékhatdasokra vonatkozo tandcsaddssal,
valamint sziikség esetén a személyre
szabott gyogyszertervezéssel kapcsolatos
feladataik ellatdsa sordn a rendelvények
felirasat és a kiaddst segito szoftverek
fejlodésével parhuzamosan tamogatniuk
kell a betegtajékoztato elektronikus
valtozatdara valo fokozatos dttérést.

Or. en

Modositas 469
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 7 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(7a) A betegtdjékoztato elektronikus
valtozatahoz valo hozzaférést biztosito
technologiat a tagallam illetékes hatosdaga
vagy adott esetben az Ugynokség
feliigyeli, biztositva a (7) bekezdésnek valo
megfelelést. Arrol, hogy milyen eszkoz
segitségével taroljak és teszik
hozzdaférhetové a tajékoztato elektronikus
valtozatat, amelyet a 102. cikk (1)
bekezdése értelmében a nemzeti internetes
portdalokon és az Eurdpai

PE757.083v01-00 100/183 AM\1291772HU.docx
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Modositas 470
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 7 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 471
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat

64 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291772HU.docx

Gyogyszeriigynokség internetes portdljan
keresztiil elérhetové kell tenni, a tagdllam
illetékes hatosdga dont.

A (2) bekezdésben meghatdrozott
intézkedéseken tulmenden a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 112a. cikkében
emlitett jegyzékben szerepld gyogyszerek
esetében a kovetkezo kiegészito
nyilatkozatot is fel kell tiintetni: ,,Ez a
gyogyszer kiegészito feliigyelet hatdlya ald
tartozik.” E nyilatkozat elott fel kell
tiintetni a 112a. cikkében emlitett
szimbolumot, amelyet egy szabvanyos
magyarazo mondatnak kell kovetnie.

Or. en

Modositas

(7a) Az Ugynikség a betegtijékoztatok
elektronikus valtozatahoz valo nyilvanos
hozzaférést biztosito rendszert fejleszt ki.
A rendszernek [ezen irdanyely
hatdlybalépése utian 12 honappall-ig
elérhetové kell vilnia valamennyi
tagallamban.

Or. en

Modositas

A (2) bekezdésben meghatarozott
intézkedéseken tulmenden a [feliilvizsgalt

101/183 PE757.083v01-00

HU



HU

Modositas 472

726/2004/EK rendelet] 112a. cikkében
emlitett jegyzékben szerepld gyogyszerek
esetében a kovetkezo kiegészito
nyilatkozatot is fel kell tiintetni: ,,Ez a
gyogyszer kiegészito feliigyelet hatdlya ala
tartozik.” E nyilatkozat elétt fel kell
tiintetni a 112a. cikkében emlitett
szimbolumot, amelyet egy szabvdanyos
magyardzo mondatnak kell kovetnie.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
64 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(3) A betegtajékoztato szovegének
titkroznie kell a betegek célcsoportjaival
Sfolytatott konzulticiok eredményét annak

érdekében, hogy az olvashato, egyértelmii
és konnyen hasznalhato legyen.

Maédositas 473
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
64 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.083v01-00

102/183

Modositas

3) A (2) bekezdésben meghatdarozott
intézkedéseken tulmenden a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 112a. cikkében
emlitett jegyzékben szereplo gyogyszerek
esetében a kovetkezo kiegészitd
nyilatkozatot is fel kell tiintetni: ,,Ez a
gyogyszer kiegészito feliigyelet hatdlya ald
tartozik.” E nyilatkozat elott fel kell
tiintetni a fent emlitett cikkben emlitett
szimbolumot, amelyet egy szabvanyos
magyarazo mondatnak kell kovetnie,
amelynek megfelelonek, vilagosan
olvashatonak és konnyen érthetonek kell
lennie.

Or. en

Modositas

AM\1291772HU.docx



3) A betegtajékoztatd szovegének
titkroznie kell a betegek célcsoportjaival
folytatott konzultdciok eredményét annak
érdekében, hogy az olvashato, egyértelmii
¢és konnyen hasznalhat6 legyen.

Modositas 474
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
66 cikk — 2 bekezdés — a a pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 475
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
66 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a gyogyszer neve €s sziikség esetén
a beaddsi mod,

Modositas 476
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

AM\1291772HU.docx

3) A betegek célcsoportjaival és mas
érintett érdekelt felekkel folytatott
konzultaciot kovetoen a Bizottsag
iranymutatdsokat fogad el a
betegtdjékoztatd olvashato, egyértelmii és
konnyen hasznalhat6 voltinak
biztositasdaval, valamint a tovabbi
felhasznaloi tesztelés sziikségességével és
mddozataival kapcsolatban.

Or. en
Modositas
aa)  a gyogyszer hatdserdssége;
Or. en
Modositas
a) a gyogyszer neve €s nemzgetkozi

szabadneve (INN) vagy helyi nyelven,
vagy latinul;

Or. en

103/183 PE757.083v01-00



Iranyelvre iranyul6 javaslat
66 cikk — 3 bekezdés — a a pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 477
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
66 cikk — 3 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az alkalmazads modszere;

Modositas 478
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
66 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.083v01-00

Modositas
aa)  gyogyszerforma

Or. en

Modositas
b) a beadds modja;

Or. en

Modositas
66a. cikk

A buborékcsomagoldsok cimkézése
dozisonként kiadds esetén

Amennyiben valamely tagdllam az
antimikrobidlis rezisztencia elleni
kiizdelem érdekében vagy barmely mds
okbol eloirja a gyogyszerek
gyogyszerészek dltali kiaddsat, biztositja,
hogy a dozisok csomagolasa és cimkézése
dozisegységenként, perforalt
buborékcsomagolasban torténjen. Minden
perforalt buboréknak tartalmaznia kell a
kovetkezo cimkézési adatokat:

a) a gyogyszer neve,

104/183 AM\1291772HU.docx



Modositas 479
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
67 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato
gyogyszereken nem kell elhelyezni a I'V.
mellékletben emlitett biztonsagi elemeket,
kivéve, ha kivételesen a (2) bekezdés
masodik albekezdésének b) pontjaban
emlitett eljarassal 6sszhangban jegyzékbe
vették Oket.

Modositas 480
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulé javaslat
67 cikk — 6 bekezdés

AM\1291772HU.docx

105/183

b) a gyogyszer hatdserdssége;

¢ adatmadtrix vonalkod, amely a
kovetkezo informaciokat tartalmazza
kédolt formaban:

i globalis kereskedelmi daruazonosito
szam (GTIN);

ii. a lejarat napja;

iil. a gydrtasi tétel szama.

A tagallamok elomozditiak a
dozisegységenkénti, perforalt
buborékcsomagolas alkalmazasdt a
korhazi kornyezetben, valamint sziikség
esetén fokozatosan a kiado
gyogyszertarakban is.

Or. en

Modositas

Az orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato
gyogyszereken nem kell elhelyezni a I'V.
mellékletben emlitett biztonsagi elemeket,
kivéve, ha kivételesen a (2) bekezdés
masodik albekezdésének b) pontjaban
emlitett eljarassal 6sszhangban jegyzékbe
vették oket, vagy ha a forgalombahozatali
engedély jogosultja onként igy dont.

Or. en

PE757.083v01-00

HU



HU

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagallamok az artamogatas, a
farmakovigilancia, a
farmakoepidemioldgia vagy a piaci
bevezetésre vonatkoz6 adatvédelem
meghosszabbitasa céljabol felhasznalhatjak
a (2) bekezdés masodik albekezdésének e)
pontjaban emlitett adattarol6 rendszerben
tarolt informaciokat.

Modositas 481
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
67 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagallamok az artdmogatas, a
farmakovigilancia, a
farmakoepidemiologia vagy a piaci
bevezetésre vonatkozo adatvédelem
meghosszabbitdsa céljabol
felhasznalhatjak a (2) bekezdés masodik
albekezdésének e) pontjaban emlitett
adattarol6 rendszerben tarolt
informaciokat.

Modositas 482
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat

PE757.083v01-00

106/183

Modositas

(6) A tagallamok az artamogatas, a
farmakovigilancia, a
farmakoepidemiologia, a hianyok nyomon
kovetése és megelozése, az 56. cikk (3)
bekezdésének végrehajtisa, a forgalmazo
kozszolgaltatasi kotelezettségének
betartatdsa, a termékre vonatkozo
informadciok elektronikus hozzdaférhetové
tétele vagy a piaci bevezetésre vonatkozo
adatvédelem meghosszabbitasa céljabol
felhasznalhatjak a (2) bekezdés masodik
albekezdésének e) pontjaban emlitett
adattarol6 rendszerben tarolt
informaciokat.

Or. en

Modositas

(6) A tagéillamok az artdmogatas, a
farmakovigilancia és a
farmakoepidemiologia céljabol
felhasznalhatjak a (2) bekezdés masodik
albekezdésének e) pontjaban emlitett
adattarol6 rendszerben tarolt
informaciokat.

Or. en

AM\1291772HU.docx



67 cikk — 6 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagallamok az artdmogatas, a
farmakovigilancia, a
farmakoepidemiologia vagy a piaci
bevezetésre vonatkozo adatvédelem
meghosszabbitdsa céljabol
felhasznalhatjak a (2) bekezdés masodik
albekezdésének e) pontjaban emlitett
adattarol6 rendszerben tarolt
informaciokat.

Modositas 483
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
67 cikk — 7 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 484
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
67 cikk — 7 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291772HU.docx
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Modositas

(6) A tagallamok az artdmogatas, a
farmakovigilancia, a
farmakoepidemiologia vagy a
gyogyszerhianyok nyomon kovetése
céljabol felhasznalhatjak a (2) bekezdés
masodik albekezdésének e) pontjaban
emlitett adattarolo rendszerben téarolt
informéaciokat.

Or. en

Modositas

(7a) A betegbiztonsdg érdekében a
tagallamok donthetnek ugy, hogy a
parhuzamosan importalt vagy
Jorgalmazott gyogyszereket uj kiilso
csomagoldasba kell atcsomagolni.

Or. en

Modositas

(7a) A betegbiztonsdg érdekében a
tagallamok donthetnek ugy, hogy a
parhuzamosan importalt vagy
forgalmazott gyogyszereket uj kiilso

PE757.083v01-00
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Modositas 485

csomagoldasba kell atcsomagolni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
69 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja biztositja, hogy az egészségiigyi
szakemberek szamara — tobbek kozott a
175. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett gyogyszerismertetést végzo
személyek révén — oktatoanyag alljon
rendelkezésre az antimikrobialis szerrel
szemben rezisztens korokozokkal
kapcsolatos diagnosztikai eszk9zok,
vizsgélatok vagy mas diagnosztikai
megkdzelitések megfeleld hasznalatarol,
amelyek megalapozhatjak az
antimikrobidlis szer alkalmazasat.

Modositas 486
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
69 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok dénthetnek arrél, hogy a
tajékoztatd kartyat papiron, elektronikus
uton vagy mindkét modon rendelkezésre
kell-e bocsdtani. Amennyiben valamely
tagallamban nincsenek ilyen konkrét
szabalyok, az antimikrobidlis szer
csomagolasaban papirformatumi
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Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja biztositja, hogy az egészségiigyi
szakemberek szamara oktatdanyag alljon
rendelkezésre az antimikrobidlis szerrel
szemben rezisztens korokozokkal
kapcsolatos diagnosztikai eszk6zok,
vizsgélatok vagy mas diagnosztikai
megkozelitések megfeleld hasznalatarodl,
amelyek megalapozhatjak az
antimikrobialis szer alkalmazasat. 4 17.
cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
emlitettek szerint az antimikrobidlis szer
Jjovahagyasdaért felelos illetékes hatosag
feliilvizsgalja az oktatoanyag tartalmat, és
hitelesiti a végleges vdltozatot.

Or. en

Modositas

A tagallamok biztositjak, hogy a
tajékoztatd kartyat papiron vagy papiron és
elektronikus Uton egyardnt rendelkezésre
bocsdssak. Amennyiben valamely
tagallamban nincsenek ilyen konkrét
szabalyok, az antimikrobidlis szer
csomagolasaban papirformatumu

AM\1291772HU.docx



tajekoztato kartyat kell elhelyezni.

Modositas 487

tajekoztato kartyat kell elhelyezni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
69 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok dénthetnek arrdl, hogy a
tajékoztato kartyat papiron, elektronikus
uton vagy mindkét médon rendelkezésre
kell-e bocsdtani. Amennyiben valamely
tagallamban nincsenek ilyen konkrét
szabalyok, az antimikrobidlis szer
csomagolasaban papirformatumu
tajekoztato kartyat kell elhelyezni.

Modositas 488

Modositas

A tagéllamok biztositjak, hogy a

tajekoztato kartyat papiron és elektronikus

uton egyardnt rendelkezésre bocsdssdk.
Amennyiben valamely tagallamban
nincsenek ilyen konkrét szabalyok, az
antimikrobialis szer csomagolasaban
papirformatumu tajékoztato kartyat kell
elhelyezni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
69 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tdjékoztato kartya szovegét Ossze

kell hangolni a VI. melléklettel.

Modositas 489
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulé javaslat
69 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés (1))
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Modositas

3) A tdjékoztato kartya szovegét az
Ugynikségnek egységesitenie kell, és
Ossze kell hangolni a VI. melléklettel.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 490
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
69 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 491

Modositas

A tagallamok megfelelo dartalmatlanitasi
rendszereket vezetnek be az
antimikrobidlis szerek szamdra kozosségi
szinten, és tdajékoztatjak a lakossdgot az
antimikrobidlis szerek
artalmatlanitasanak helyes modszereirol.

Or. en

Modositas
69a. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultia
a fix dozisu kombinadlt gyogyszer
csomagolasahoz digitalis vagy papiralapu
wtdjékoztato kartydt” csatolhat. E7 a
kartya tajékoztatia a betegeket a terapidas
adherencia fontossagarol és az
adherenciahoz a tagdllamban
rendelkezésre dallo tamogatdsrol.

A tdajékoztato kartya tartalmanak meg kell
felelnie a VI. mellékletnek.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
74 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A tagallam illetékes hatosagai
részben vagy teljesen el is tekinthetnek
attol a kotelezettségtol, hogy a
cimkeszOveget és a betegtajékoztatét annak
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Modositas

4) A tagéllam illetékes hatosagai a 75.
cikkben felsorolt okok barmelyike alapjan
részben vagy teljesen el is tekinthetnek
attol a kotelezettségtol, hogy a
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a tagéallamnak — a tagéllam 4ltal ezen
iranyelv alkalmazasa céljabol
meghatarozott — valamely hivatalos
nyelvén vagy hivatalos nyelvein adjak ki,
ahol a gydgyszert forgalomba hozzak.

A tobbnyelvii csomagoldasok esetében a
tagallamok engedélyezhetik az Unio
valamely olyan hivatalos nyelvének
haszndlatat a cimkeszovegben és a
betegtajékoztatoban, amely dltalanosan
ismert azokban a tagallamokban, ahol a
tobbnyelvii csomagolast forgalmazzak.

Modositas 492
Susana Solis Pérez

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 493
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulé javaslat
74 cikk — 4 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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cimkeszOveget €s a betegtajékoztatdt annak
a tagallamnak — a tagallam altal ezen
iranyelv alkalmazasa céljabol
meghatarozott — valamely hivatalos
nyelvén vagy hivatalos nyelvein adjak ki,
ahol a gyogyszert forgalomba hozzak.
Amennyiben az illetékes hatosag a (4)
bekezdéssel osszhangban eltekint a papir
alapu betegtajékoztatora vonatkozo,
nyelvekkel kapcsolatos kovetelményektol,
garantalni kell a betegek azon jogat, hogy
a dokumentumrdl kérésre és dijmentesen
nyomtatott masolatot kapjanak a tagallam
hivatalos nyelvén vagy hivatalos nyelvein.

Or. en

Modositas

A hivatalos nyelvre vonatkozo, (1)
bekezdésben emlitett kotelezettség nem
alkalmazando, ha a gyogyszer nem arra
szolgal, hogy azt sajat beadas céljabol
dtadjak a betegnek. Ebben az esetben
egyetlen megfelelo nyelv is hasznalhato.

Or. en

Modositas
(4a) Amennyiben az illetékes hatosag a

(4) bekezdéssel osszhangban részben vagy
teljesen eltekint a nyelvekkel kapcsolatos
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Modositas 494
Cristian-Silviu Busoi

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 495
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
74 cikk — 4 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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kovetelményektol, garantalni kell a
betegek azon jogdt, hogy a
dokumentumrol kérésre és dijmentesen
kérésre és dijmentesen mdsolatot
kapjanak a tagdllam hivatalos nyelvén.

Or. en

Modositas

(4da) A fentiektdl eltérden, kelloképpen
indokolt esetben (pl. egészségiigyi
sziikséghelyzet) a hivatalos nyelvre
vonatkozo, a 74. cikk (1) bekezdésében
emlitett kotelezettség nem alkalmazando,
ha a gyogyszer nem arra szolgdl, hogy azt
sajat beadds céljabdl datadjak a betegnek.

Or. en

Modositas

(4a) A hivatalos nyelvre vonatkozo, a
74. cikk (1) bekezdésében emlitett
kotelezettség nem alkalmazando, ha a
gyogyszer nem arra szolgal, hogy azt sajdt
beadas céljabol atadjak a betegnek. Ebben
az esetben egyetlen megfeleld nyely is
hasznalhato.

Or. en
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Modositas 496
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
80 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
Szabdlyozasi adatvédelem és Szabalyozasi adatvédelem,
forgalombahozatali védelem forgalombahozatali védelem és piaci

kizarolagossag

Or. en

Modositas 497
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) A (2) bekezdésben emlitett
idoszakot tovabbi egy évvel meg kell
hosszabbitani, ha a forgalombahozatali
engedély jogosultja a 81. cikkben emlitett
adatvédelmi idoszak alatt engedélyt kap
egy olyan tovabbi terapias javallatra,
amelyre vonatkozoan a
forgalombahozatali engedély jogosultja
alatamaszto adatokkal bizonyitotta, hogy a
meglévo terapiakhoz képest jelentds
klinikai elony dll fenn. Ez a
meghosszabbitds csak egyszer

engedélyezheto.
Or. en
Modositas 498
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Iranyelvre iranyulé javaslat
80 cikk — 4 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben az Unid valamely illetékes
hatdsdga népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése céljabol kényszerengedélyt adott
valamely félnek, az adat- és a
forgalombahozatali védelmet fel kell
fliggeszteni az adott fél tekintetében,
amennyiben azt a kényszerengedély
megkoveteli, valamint a kényszerengedély
id6tartama alatt.

Modositas 499
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyulo javaslat
80 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben az Uni6 valamely illetékes
hatosdaga népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése céljabol kényszerengedélyt adott
valamely félnek, az adat- és a
forgalombahozatali védelmet fel kell
fliggeszteni az adott fél tekintetében,
amennyiben azt a kényszerengedély
megkoveteli, valamint a kényszerengedély
idotartama alatt.
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Modositas

(4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben az Uni6 valamely illetékes
hatdsaga a kiozegészség védelme céljabol
kényszerengedélyt adott valamely félnek,
az adat- és a forgalombahozatali védelmet,
valamint a [feliilvizsgalt 726/2004/EU
rendelet] 71. cikkében emlitett piaci
kizarélagossagot fel kell fliggeszteni az
adott fél tekintetében, amennyiben azt a
kényszerengedély megkoveteli, valamint a
kényszerengedély idOtartama alatt.

Az illetékes unios hatosagoknak
lehetoségiik van arra is, hogy a
szabadalommal vagy kiegészito oltalmi
tanusitvannyal nem védett gyogyszerek
esetében az adatvédelem, a piacvédelem
vagy a piaci kizarolagossag idotartamdt
leroviditsék, amennyiben ez a kozegészség
védelme érdekében sziikséges.

Or. en

Modositas

4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben az Uni6 valamely illetékes
hatosaganak végleges hatdarozata
népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelése
c€ljabol kényszerengedélyt adott valamely
félnek, az adat- és a forgalombahozatali
védelmet a népegészségiigyi
sziikséghelyzet szempontjabdl lényeges
Jjavallatra vonatkozoan fel kell fiiggeszteni
az adott fél tekintetében, amennyiben azt a
kényszerengedély megkoveteli, kizdrolag a
kényszerengedély iddtartamadra, és adott
esetben csak abban (azokban) a
tagallam(ok)ban, amely(ek)ben a
kényszerengedélyt kiadjak. Az érintett
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Modositas 500
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
80 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az (1) és (2) bekezdéstol eltérve,
amennyiben az Unio valamely illetékes
hatésdga népegészségligyi sziikséghelyzet
kezelése céljabol kényszerengedélyt adott
valamely félnek, az adat- és a
forgalombahozatali védelmet fel kell
fliggeszteni az adott fél tekintetében,
amennyiben azt a kényszerengedély
megkoveteli, valamint a kényszerengedély
idotartama alatt.

Modositas 501
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello
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illetékes hatosagnak a felfiiggesztés
hatdlybalépésekor vagy azt megeldzden
értesitenie kell azon gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének a
jogosultjat, amelyre vonatkozoan az adat-
és piacvédelmet felfiiggesztik.

Or. en

Modositas

(4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben a nemzeti parlamentek
végleges hatdrozata népegészségiigyi
sziikséghelyzet kezelése céljabol
kényszerengedélyt adott valamely félnek,
az adat- ¢és a forgalombahozatali védelmet
a népegészségiigyi szgiikséghelyzet
szempontjabol lényeges javallatra
vonatkozoan fel kell fliggeszteni az adott
fél tekintetében, amennyiben azt a
kényszerengedély megkoveteli, kizdrdlag a
kényszerengedély idotartamara, és adott
esetben csak abban (azokban) a
tagallam(ok)ban, amely(ek)ben a
kényszerengedélyt kiadjak. Az érintett
illetékes hatosagnak a felfiiggesztés
hatdlybalépése elott értesitenie kell azon
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének a jogosultjdat, amelyre
vonatkozoan az adat- és piacvédelmet
felfiiggesztik.

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
80 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben az Unid valamely illetékes
hatésdga népegészségligyi sziikséghelyzet
kezelése céljabol kényszerengedélyt adott
valamely félnek, az adat- és a
forgalombahozatali védelmet fel kell
fliggeszteni az adott fél tekintetében,
amennyiben azt a kényszerengedély
megkoveteli, valamint a kényszerengedély
idotartama alatt.

Moédositas 502
Nicola Danti

Iranyelvre iranyul6 javaslat
80 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben az Uni6 valamely illetékes
hatdsdga népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése céljabol kényszerengedélyt adott
valamely félnek, az adat- és a
forgalombahozatali védelmet fel kell
fliggeszteni az adott fél tekintetében,
amennyiben azt a kényszerengedély
megkoveteli, valamint a kényszerengedély
idotartama alatt.
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Modositas

(4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben az Uni6 valamely illetékes
hatosdaganak végleges hatdrozata
népegeészségiigyi sziikséghelyzet kezelése
céljabol kényszerengedélyt adott valamely
félnek, az adat- és a forgalombahozatali
védelmet a népegészségiigyi
szitkséghelyzet szempontjabol lényeges
Jjavallatra vonatkozoéan fel kell fiiggeszteni
az adott fél tekintetében, amennyiben azt a
kényszerengedély megkoveteli, kizdrdlag a
kényszerengedély idotartamara, és adott
esetben csak abban a tagdallamban,
amelyben a kényszerengedélyt kiadjak. Az
adat- és piacvédelem felfiiggesztésének
targydaban illetékes hatosagnak a
felfiiggesztés hatdalybalépését megelozoen
értesitenie kell a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének a
jogosultjat.

Or. en

Modositas

(4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben az Uni6 valamely illetékes
hatdsdga népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése céljabol kényszerengedélyt adott
valamely félnek, az adat- és a
forgalombahozatali védelmet fel kell
fliggeszteni az adott fél tekintetében,
amennyiben azt a kényszerengedély
megkoveteli, kizdarélag a kényszerengedély
idotartamara, és adott esetben csak
azokban a tagallamokban, amelyekben a
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kényszerengedélyt kiadjak.

Or. en

Indokolas

A felfiiggesztest egyértelmiien ugy kell korlatozni, hogy megfeleljen a kiadott
kényszerengedély hatalyanak, elkeriilve ezzel az innovacio visszafogadsat.

Modositas 503
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
80 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben az Uni6 valamely illetékes
hatosdga népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése céljabol kényszerengedélyt adott
valamely félnek, az adat- ¢és a
forgalombahozatali védelmet fel kell
fliggeszteni az adott fél tekintetében,
amennyiben azt a kényszerengedély
megkoveteli, valamint a kényszerengedély
id6tartama alatt.

Modositas 504
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
80 cikk — 4 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve,
amennyiben az Uni6 valamely illetékes
hatosdga népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése céljabol kényszerengedélyt adott
valamely félnek, az érintett tagallamokban
az adat- és a forgalombahozatali védelmet
fel kell fiiggeszteni a népegészségiigyi
sziikséghelyzet szempontjabdl relevans
Jjavallatra vonatkozoan az adott fél
tekintetében, amennyiben azt a
kényszerengedély megkoveteli, valamint a
kényszerengedély idOtartama alatt.

Or. en

Modositas

(4da) Azon gyogyszer
Jorgalombahozatali engedélyének
jogosultjat, amelyre kényszerengedélyt
adtak ki, haladéktalanul tajékoztatni kell
a hatarozatrol.

PE757.083v01-00

HU



HU

Modositas 505
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A szabalyozasi adatvédelmi idészak
attol a naptol szamitva hat évig tart, hogy
az adott gyogyszerre megadtak a 6. cikk
(2) bekezdésével 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogo
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi id6szak azon
a napon kezdodik, amikor az elsd
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unioban.

Or. en

Modositas

(1) A szabalyozasi adatvédelmi idészak
attol a naptol szamitva kilenc évig tart,
hogy az adott gydgyszerre megadtak a 6.
cikk (2) bekezdésével 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogé
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi id6szak azon
a napon kezdodik, amikor az elsd
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unidban.

Or. en

Indokolas

A strong intellectual property framework is a pivotal element of a competitive innovation
ecosystem. The proposals to reduce RDP from 8 to 6 years (together with uncertain and
complex exclusivity modulations) will undermine investments in the development of
transformational therapies and as a result adversely impact access/affordability objectives.
RDP is an important ex ante consideration that underpins much R&D investment in Europe.
1t is the last to expire protection that is key for approximately one-third of innovative
medicines. Weaker incentives may prevent a new product but also a new indication and/or
formulation from being developed (or mean that it is developed outside Europe), thereby
undermining the pipeline of off-patent medicines in the long term.

Maédositas 506
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 1 bekezdés

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

Modositas 507

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

6. cikk (2) bekezdésével dsszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogo
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi id6szak azon
a napon kezdddik, amikor az elsé
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unidban.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A szabalyozasi adatvédelmi id6szak
attol a naptol szamitva hat évig tart, hogy
az adott gydgyszerre megadtak a 6. cikk
(2) bekezdésével 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogo
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi 1d6szak azon
a napon kezdddik, amikor az elsé
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unidban.

Modositas 508

Modositas

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

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulé javaslat
81 cikk — 1 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A szabalyozasi adatvédelmi idészak
attol a naptol szamitva hat évig tart, hogy
az adott gyogyszerre megadtak a 6. cikk
(2) bekezdésével 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogé
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi idészak azon
a napon kezdodik, amikor az elsd
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Uniodban.

Modositas 509
Andreas Gliick

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A szabalyozasi adatvédelmi idészak
attol a naptol szamitva hat évig tart, hogy
az adott gyogyszerre megadtak a 6. cikk
(2) bekezdésével 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogé
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi idészak azon
a napon kezdodik, amikor az elsd
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unidban.

Modositas

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

6. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogé
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi idészak azon
a napon kezdodik, amikor az elsd
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unidban.

Or. en

Modositas

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

6. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogé
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi idészak azon
a napon kezdodik, amikor az elsd
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unidban.

Or. en

Indokolas

Az osztonzorendszerek piacra jutashoz kotése nem a megfelelé megkozelités, és
bizonytalansaghoz vezet a gyartok korében. A valamennyi tagallamra kiterjedo
gvogyszerellatas masképpen is megvalosithato, példaul az darképzési és artamogatasi kérelem
valamennyi tagallamban torténé benyujtasanak kotelezettségével.
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Modositas 510
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyul6 javaslat

81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az érintett illetékes hatdsag altal végzett
tudomanyos értékelésre is figyelemmel az
(1) bekezdésben emlitett adatvédelmi
1d6szakot meg kell hosszabbitani:

Modositas 511
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) 24 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitja, hogy a 82. cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételek a
forgalombahozatali engedély
megaddsdanak napjdtol szamitott két éven
beliil teljesiilnek, vagy az emlitett
idoponttol szamitva harom éven beliil
teljesiilnek az alabbi jogalanyok
barmelyike esetében:

i. 2003/361/EK bizottsagi ajanldas
értelmében vett kkv-k;

ii. gazdasadgi tevékenységet nem
folytato jogalanyok (a tovabbiakban:
nonprofit szervezet); valamint

iii. azok a vallalkozdsok, amelyek a
vallalkozas vagy a csoport létrehozdsa ota
— attdl fiiggoen, hogy melyik kivetkezik be
elobb — a forgalombahozatali engedély
megadasanak idopontjaig legfeljebb ot
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Mbddositds
Az érintett illetékes hatdsag altal végzett
tudomanyos értékelésre is figyelemmel az
(1) bekezdésben emlitett adatvédelmi

1d6szakot meg kell hosszabbitani 24
honappal, ha

Or. en

Modositas

torolve
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centralizalt forgalombahozatali engedélyt
kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
csoporthoz tartozo villalkozas esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
vallalkozas a tagja;

Indokolas

Lasd az uj 58a. cikk modositasait.

Modositas 512
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) 24 honappal, ha a torélve

forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitja, hogy a 82. cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételek a
forgalombahozatali engedély
megaddsdanak napjatol szamitott két éven
beliil teljesiilnek, vagy az emlitett
idoponttol szamitva harom éven beliil
teljesiilnek az alabbi jogalanyok
barmelyike esetében:

i. 2003/361/EK bizottsagi ajanldas
értelmében vett kkv-k;

ii. gazdasagi tevékenységet nem
folytato jogalanyok (a tovabbiakban:
nonprofit szervezet); valamint

iii. azok a vallalkozdsok, amelyek a
vallalkozas vagy a csoport létrehozdsa ota
— attdl fiiggoen, hogy melyik kivetkezik be
elobb — a forgalombahozatali engedély
megadasanak idopontjaig legfeljebb ot
centralizalt forgalombahozatali engedélyt
kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
csoporthoz tartozo villalkozads esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
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Modositas
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vallalkozas a tagja;

Indokolas

Or. en

A kereskedelmi megallapodasok 6 éves szabalyozasi adatvédelmet garantalnak, ezért
szeretnénk, ha az alap ehhez igazodna, és a 6 évet megtartanank az (1a) bekezdésben a
meghosszabbitasra vonatkozoan; ugy véljiik, hogy a kérelemre torténd bevezetés
kotelezettsége megfelelobb megoldas, lasd az 58a. cikkre vonatkozo modosito inditvanyainkat.

Modositas 513
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

L 2003/361/EK bizottsagi ajanlas
értelmében vett kkv-k;

ii. gazdasagi tevékenységet nem
folytato jogalanyok (a tovabbiakban:
nonprofit szervezet); valamint

iii. azok a vallalkozdsok, amelyek a
vallalkozds vagy a csoport létrehozdsa ota
— attol fiiggoen, hogy melyik kivetkezik be
elobb — a forgalombahozatali engedély
megaddsanak idopontjaig legfeljebb ot
centralizalt forgalombahozatali engedélyt
kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
csoporthoz tartozo villalkozas esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
vallalkozas a tagja;

AM\1291772HU.docx 123/183

torolve

Modositas

PE757.083v01-00

HU



Or. en
Indokolas

Az dsztonzok piacra jutashoz kotése helytelen stratégia, amely bizonytalansagot teremt a
gyartok szamara. A gyogyszerek valamennyi tagallamban valo hozzaférhetoségenek
biztositasa jobban megvalosithato lenne a minden egyes allamban kételezo arképzési és
drtamogatasi kérelmek révén. Lasd még a 82a. és a 82b. cikkre vonatkozo modosito
inditvanyokat.

Modositas 514
Andreas Gliick

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

a) 24 honappal, ha a torolve
forgalombahozatali engedély jogosultja

bizonyitja, hogy a 82. cikk (1)

bekezdésében emlitett feltételek a

forgalombahozatali engedély

megaddsdanak napjatol szamitott két éven

beliil teljesiilnek, vagy az emlitett

idoponttol szamitva harom éven beliil

teljesiilnek az alabbi jogalanyok

barmelyike esetében:

i. 2003/361/EK bizottsagi ajanlds
értelmében vett kkv-k;

ii. gazdasagi tevékenységet nem
folytato jogalanyok (a tovabbiakban:
nonprofit szervezet); valamint

iii. azok a vallalkozdsok, amelyek a
vallalkozas vagy a csoport létrehozdsa ota
— attdl fiiggoen, hogy melyik kivetkezik be
elobb — a forgalombahozatali engedély
megadasanak idopontjaig legfeljebb ot
centralizalt forgalombahozatali engedélyt
kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
csoporthoz tartozo viallalkozas esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
vallalkozas a tagja;

Or. en
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Indokolas

Az osztonzorendszerek piacra jutashoz kotése nem a megfelelé megkozelités, és
bizonytalansaghoz vezet a gyartok korében. A valamennyi tagallamra kiterjedo
gvogyszerellatas masképpen is megvalosithato, példaul az arképzési és artamogatasi kérelem
valamennyi tagallamban térténd benyujtasanak kotelezettségével.

Modositas 515
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyulo javaslat

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

Modositas 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat

Modositas

a) a forgalombahozatali engedélyt
olyan betegséggel osszefiiggésben adjak
meg, amelynek tekintetében semmilyen
gyogyszert nem engedélyeztek az Unioban,

vagy

Or. en

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

a) 36 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitja, hogy a 82. cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételek a
forgalombahozatali engedély megadasanak
napjatol szamitott két éven beliil
teljesiilnek, vagy az emlitett idoponttol
szamitva négy éven belill teljesiilnek az
alabbi jogalanyok barmelyike esetében:

PE757.083v01-00

HU



Or. en

Modositas 517
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

i 2003/361/EK bizottsagi ajanlas torolve
értelmében vett kkv-k;

Or. en

Modositas 518
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Iranyelvre iranyuld javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

ii. gazdasagi tevékenységet nem torélve
folytato jogalanyok (a tovabbiakban:
nonprofit szervezet); valamint

Or. en

Modositas 519
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont — iii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

iii. azok a vallalkozdsok, amelyek a torolve
vallalkozas vagy a csoport létrehozdsa ota

— attdl fiiggoen, hogy melyik kivetkezik be

elobb — a forgalombahozatali engedély

megadasanak idopontjaig legfeljebb ot

centralizalt forgalombahozatali engedélyt

kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
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csoporthoz tartozo vallalkozas esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
vallalkozas a tagja;

Modositas 520
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyul6 javaslat

Or. en

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 521

Modositas

aa)  Abban az esetben, ha egy olyan
betegség vonatkozdsdaban adjak meg a
Jorgalombahozatali engedélyt, amelynek
tekintetében engedélyeztek egy gyogyszert
az Unidban, a forgalombahozatali
engedély elsd alkalommal torténo
megaddsa irdnti kérelem az Ugynikség
tudomanyos szakvéleményével
osszhangban relevans és bizonyitékokon
alapulo osszehasonlito gyogyszert
hasznal.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

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

Or. en
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Modositas 522
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

b) hat honappal, ha a torolve
forgalombahozatali engedély kérelmezdje

a forgalombahozatali engedély elsé

alkalommal torténé megaddsa irdnti

kérelem benyujtasakor bizonyitja, hogy a

gyogyszer kielégitetlen egészségiigyi

szitkséglet kezelésére szolgal a 83. cikkben

emlitettek szerint;

Or. en
Modositas 523
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében
Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

b) hat honappal, ha a b) tizennyolc honappal, ha a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje a forgalombahozatali engedély kérelmezdje a
forgalombahozatali engedély els6 forgalombahozatali engedély elsd
alkalommal térténd megadasa iranti alkalommal térténd megadasa iranti
kérelem benyujtasakor bizonyitja, hogy a kérelem benyujtasakor bizonyitja, hogy a
gyogyszer kielégitetlen egészségiigyi gyogyszer kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet kezelésére szolgal a 83. cikkben sziikséglet kezelésére szolgal a 83. cikkben
emlitettek szerint; emlitettek szerint;

Or. en

Indokolas

A kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket célzo gyogyszeripari fejlesztések elismerése és
osztonzése kulcsfontossagu az egészségiigyi ellatas fejlodése szempontjabol. A valodi terdpias
attorest jelento gyogyszerekre vonatkozo tovabbi 6sztonzok kiterjesztése pozitiv lépés.
Osztonzi a kutatdst és fejlesztést a betegelldtds szempontjabdl kritikus teriileteken, biztositva,
hogy az egészségiigyi rendszerek a betegek szélesebb korii sziikségleteinek kielégitését
szolgaljak, ne pedig kizarolag a kereskedelmi potenciallal rendelkezo teriiletekre
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osszpontositsanak.

Modositas 524
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 525

Modositas

b) 12 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje a
forgalombahozatali engedély elso
alkalommal torténé megadasa iranti
kérelem benyujtasakor bizonyitja, hogy a
gyogyszer kielégitetlen egészségiigyi
szlikséglet kezelésére szolgal a 83. cikkben
emlitettek szerint;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 526
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross
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Modositas

b) 12 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje a
forgalombahozatali engedély elso
alkalommal torténé megadasa iranti
kérelem benyujtasakor bizonyitja, hogy a
gyogyszer kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet kezelésére szolgal a 83. cikkben
emlitettek szerint;

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

¢ hat honappal az uj hatéanyagot
tartalmazo gyogyszerek esetében,
amennyiben a forgalombahozatali
engedeély elso alkalommal torténo
megaddsa iranti kérelmet alatamaszto
klinikai vizsgdlatok az Ugynikség
tudomdnyos szakvéleményével
osszhangban relevans és bizonyitékokon
alapulo osszehasonlito gyogyszert
hasznalnak;

Modositas 527
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) hat honappal az uj hatoanyagot
tartalmazo gyogyszerek esetében,
amennyiben a forgalombahozatali
engedély elsé alkalommal torténdo
megaddsa iranti kérelmet alatamaszto
klinikai vizsgdlatok az Ugynékség
tudomanyos szakvéleményével
osszhangban relevans és bizonyitékokon
alapulo osszehasonlito gyogyszert
haszndlnak;

Modositas 528

torolve

torolve

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulé javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont
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Modositas
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) hat honappal az 1) hatéanyagot
tartalmazd gyogyszerek esetében,
amennyiben a forgalombahozatali engedély
elsd alkalommal torténd megadasa iranti
kérelmet alatamaszto klinikai vizsgéalatok
az Ugynodkség tudomanyos
szakvéleményével dsszhangban relevans és
bizonyitékokon alapul6 6sszehasonlito
gyogyszert hasznalnak;

Modositas 529
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) hat honappal az uj hatéanyagot
tartalmazo gyogyszerek esetében,
amennyiben a forgalombahozatali
engedély els6 alkalommal torténo
megaddsa iranti kérelmet alatamaszto
klinikai vizsgdlatok az Ugynikség
tudomanyos szakvéleményével
osszhangban relevans és bizonyitékokon
alapulo osszehasonlito gyogyszert
hasznalnak;

Modositas

c) 12 honappal az 0j hatéanyagot
tartalmazo gyogyszerek esetében,
amennyiben a forgalombahozatali engedély
els6 alkalommal torténd megadasa iranti
kérelmet alatamaszto klinikai vizsgélatok
az Ugyndkség tudomanyos
szakvéleményével dsszhangban relevans és
bizonyitékokon alapul6 6sszehasonlito
gyogyszert hasznalnak, egyeztetve az
egészségiigyi technologiaértékelésért
felelds hatosagokkal, a 215. cikk szerinti
felhatalmazdason alapulo jogi aktusban
meghatarozottak szerint,

Or. en

Modositas

c) tizenkét honapos idoszakkal, amely
alatt a forgalombahozatali engedély
kérelmezdje vagy a forgalombahozatali
engedély iranti elsO kérelem
benyujtasakor, vagy annak modositisakor
bizonyitja, hogy a gyogyszer a 83. cikkben
emlitettek szerint legalabb az egyik
felhasznalasi teriileten egy korabban
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgdl.

Or. en

Indokolas

Az osztonzoknek a jovahagyds utani osszehasonlito klinikai vizsgalatok adatainak
benyujtasara valo kiterjesztése alapveto fontossagu, mivel ezen adatok benyujtasa a
forgalombahozatali engedélyezés kezdeti szakaszaban gyakran nem kivitelezheto. Ez a
megkozelités megakadalyozza, hogy a vizsgalati adatokra valo varakozas miatt késedelmet
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szenvedjen a kérelem benyujtasa. Ugyanakkor példaul a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek kezelésére szolgalo kezelések esetében, vagy amikor az osszehasonlito
vizsgalatok etikatlanok vagy kivitelezhetetlenek, példaul a ritka betegségek vagy
gvermekbetegségek esetében, ez az 6sztonzo nem feltétleniil alkalmazhato.

Modositas 530
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

c) hat honappal az #j hatéanyagot c) hat honappal azon gyodgyszerek
tartalmazo gyogyszerek esetében, esetében, ahol a forgalombahozatali
amennyiben a forgalombahozatali engedély megadasa iranti kérelmet
engedély elsé alkalommal torténo alatdmaszt6 klinikai vizsgalatok az
megadasa iranti kérelmet alatdmasztod Ugynodkség tudomanyos szakvéleményével
klinikai vizsgalatok az Ugynokség Osszhangban relevans és bizonyitékokon
tudomanyos szakvéleményével alapul6 6sszehasonlitd gyogyszert
0sszhangban relevans és bizonyitékokon hasznalnak;

alapul6 6sszehasonlitd gyogyszert

hasznalnak;

Or. en

Modositas 531
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

d) 12 honappal, ha a torolve
forgalombahozatali engedély jogosultja az

adatvédelmi idoszak alatt engedélyt kap

egy olyan tovabbi terdpids javallatra,

amelyre vonatkozoan a

forgalombahozatali engedély jogosultja

alatamaszto adatokkal bizonyitotta, hogy a

meglévo terapiakhoz képest jelentds

klinikai elony dll fenn.

Or. en
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Modositas 532
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) 12 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja az
adatvédelmi iddszak alatt engedélyt kap
egy olyan tovabbi terdpias javallatra,
amelyre vonatkozoan a forgalombahozatali
engedély jogosultja alatdmasztod adatokkal
bizonyitotta, hogy a meglévo terdpiakhoz
képest jelentds klinikai elény all fenn.

Modositas 533
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat

Modositas

d) hat hénappal, ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja az
adatvédelmi idészak alatt engedélyt kap
egy olyan tovabbi terdpias javallatra,
amelyre vonatkozoan a forgalombahozatali
engedély jogosultja alatdmasztod adatokkal
bizonyitotta, hogy a meglévo terapidkhoz
képest jelentds klinikai elény all fenn.

Or. en

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

da) 12 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja
vallalja, hogy tamogatja a kéz-magadn
bioklaszterek létrehozdsat, és ily modon
felgyorsitja valamely uj gyogyszer
kutatasat és fejlesztését.

Or. en
Modositas 534
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Iranyelvre iranyulé javaslat
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81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — d a pont (1)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

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

Or. en

Modositas 535
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — d b pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

db) 12 honappal, az olyan uj
gyogyszerek esetében, amelyeket az
emberi felhaszndldasra szant gyogyszerek
kornyezeti kockazatértékelésére vonatkozo
tudomdnyos iranymutatdsok
maradéktalan tiszteletben tartasa mellett
fejlesztettek ki, gydartanak, haszndlnak fel
és artalmatlanitanak.

Or. en

Modositas 536
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
db) 12 honappal, az olyan gyogyszerek
esetében, amelyek az EU-ban vagy az

EGT-ben elodallitott kritikus aktiv
osszetevoket tartalmaznak.

PE757.083v01-00 134/183 AM\1291772HU.docx

HU



Or. en

Moédositas 537
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

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

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

dc) 12 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
vallalja, hogy tamogatja a kéz-magdn
partnerségek, egyetemi korhazi intézetek,
kivalosagi kozpontok és bioklaszterek
létrehozdsdanak tamogatdsdt valamely uj
gyogyszer kutatdsanak és fejlesztésének

felgyorsitasa érdekében.

Or. en

Modositas 538
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — d d pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

dd) 12 honappal, az olyan gyogyszerek
esetében, amelyek az EU-ban elodllitott
kritikus aktiv dsszetevoket tartalmaznak.

Or. en
Modositas 539
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
Iranyelvre iranyulé javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
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A [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 19.
cikkével 6sszhangban megadott feltételes
forgalombahozatali engedély esetében az
elsd albekezdés b) pontjdban emlitett
meghosszabbitas csak akkor alkalmazando,
ha a feltételes forgalombahozatali engedély
megadasat kovetd négy éven beliil a
gyogyszer forgalombahozatali engedélyt
kapott a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 19. cikkének (7) bekezdésével
Osszhangban.

Modositas 540
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 19.
cikkével 6sszhangban megadott feltételes
forgalombahozatali engedé¢ly esetében az
elsd albekezdés b) pontjdban emlitett
meghosszabbitas csak akkor alkalmazando,
ha a feltételes forgalombahozatali
engedély megadasdt koveto négy éven
beliil a gy6gyszer forgalombahozatali
engedélyt kapott a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 19. cikkének (7)
bekezdésével osszhangban.

Modositas 541

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

Or. en

Modositas

A [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 19.
cikkével 6sszhangban megadott feltételes
forgalombahozatali engedély esetében az
elsd albekezdés b) pontjaban emlitett
meghosszabbitas csak akkor alkalmazando,
ha a szabdlyozdsi adatvédelmi idészak
alatt a gyogyszer forgalombahozatali
engedélyt kapott a [fellilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 19. cikkének (7)
bekezdésével 6sszhangban.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.083v01-00
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Az elso albekezdés d) pontjaban emlitett
meghosszabbitds csak egyszer adhato
meg.

Modositas 542
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az els6 albekezdés d) pontjaban emlitett

meghosszabbités csak egyszer adhatoé meg.

Modositas 543
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az Ugynékség meghatdrozza a (2)
bekezdés c) pontjaban emlitett, a klinikai
vizsgalathoz hasznalt osszehasonlito
gyogyszerre iranyulo javaslat
kritériumaira vonatkozo tudomdnyos
iranymutatasokat, figyelembe véve a
Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett konzulticios mechanizmusban
részt vevd hatosdagokkal vagy szervekkel
Sfolytatott konzulticio eredményeit.
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torolve

Or. en

Modositas

Az els6 albekezdés d) pontjaban emlitett
meghosszabbitas csak kétszer adhatdo meg.

Or. en

Modositas

torolve

Or. en
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Modositas 544
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 545
Andreas Gliick

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82. cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[-]

Modositas 546
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
82. cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[-]

Lasd az uj 58a. cikk modositasait.

PE757.083v01-00

Modositas

(3a) Minden termékspecifikus
szabalyozasi védelmi idoszakot

nyilvanosan hozzdaférhetové kell tenni a

gyogyszerek adattaraban az illetékes
nemzeti hatosdag és az Ugynokség

honlapjan.
Or. en
Modositas
torolve
Or. en
Modositas
torolve
Or. en
Indokolas
138/183 AM\1291772HU.docx



Modositas 547
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
82. cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

[-.] torolve

Modositas 548
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat
82. cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

[/ torolve

Indokolas

Lasd az 58a. cikket.

Modositas 549
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

Az adatvédelmi idoszak 81. cikk (2) torolve
bekezdése elso albekezdésének a)

pontjaban emlitett meghosszabbitdsara

csak akkor keriilhet sor a gyogyszerek

tekintetében, ha azokat a

forgalombahozatali engedély érvényességi
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helye szerinti tagallamokban a betegek
sziikségleteinek kielégitéséhez sziikséges
mennyiségben és kiszerelésben
szabaditjak fel és szallitiak be
folyamatosan az ellatasi lancba.

Modositas 550
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 551
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az elso albekezdésben emlitett
meghosszabbitds azokra a gyogyszerekre
vonatkozik, amelyekre az 5. cikkben
emlitettek szerint centralizalt
forgalombahozatali engedélyt adtak ki,
vagy amelyekre a I11. fejezet 3.

Or. en

Modositas

Az adatvédelmi idészak 81. cikk (2)
bekezdése elsd albekezdésének a)
pontjaban emlitett meghosszabbitasara
csak akkor keriilhet sor a gyogyszerek
tekintetében, ha azokat a
forgalombahozatali engedély érvényességi
helye szerinti tagallamokban a gyégyszert
kérelmezo betegek vagy feliro orvosok
szdamdra elérhetdvé teszik.

Or. en

Modositas

torolve

szakaszaban emlitett decentralizalt eljdards
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keretében nemzeti forgalombahozatali
engedélyt adtak ki.

Modositas 552

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Az els6 albekezdésben emlitett
meghosszabbitas azokra a gydgyszerekre
vonatkozik, amelyekre az 5. cikkben
emlitettek szerint centralizalt
forgalombahozatali engedélyt adtak ki,
vagy amelyekre a III. fejezet 3.
szakaszaban emlitett decentralizalt eljaras
keretében nemzeti forgalombahozatali
engedélyt adtak ki.

Modositas 553
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

AM\1291772HU.docx
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Modositas

Az els6 albekezdésben emlitett
meghosszabbitds azokra a gydgyszerekre
vonatkozik, amelyekre az 5. cikkben
emlitettek szerint centralizalt
forgalombahozatali engedélyt adtak ki,
vagy amelyekre a III. fejezet 3.
szakaszaban emlitett decentralizalt eljaras
keretében nemzeti forgalombahozatali
engedélyt adtak ki, a decentralizdlt
eljarasba belépo osszes tagallamra
kiterjedden.

Az adatvédelmi idoszak 81. cikk (2)
bekezdése elso albekezdésének a)
pontjaban emlitett meghosszabbitdsa azon
gyogyszerek tekintetében, amelyek a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 5. és
6. cikkével dsszhangban szereztek
Jforgalombahozatali engedélyt, csak akkor
alkalmazando a gyogyszerek tekintetében,
ha azokat a forgalombahozatali engedély
érvényességi helye szerinti érintett
tagallamokban a betegek sziikségleteinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiségben és
kiszerelésben szabaditjak fel és szallitjak
be folyamatosan az ellatasi lancba.

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2) A 81. cikk (2) bekezdése elsd torolve

albekezdésének a) pontjaban emlitett
meghosszabbitiashoz a forgalombahozatali
engedeély jogosultjanak kérelmeznie kell a
vonatkozo forgalombahozatali engedély
modositdsat.

A mddositas iranti kérelmet az elso
forgalombahozatali engedély megadasat
kovetd 34 és 36 honap, illetve a 81. cikk
(2) bekezdése elso albekezdésének a)
pontjaban emlitett jogalanyok esetében az
emlitett idopontot koveto 46 és 48 honap
kozott kell benyujtani.

A modositdas iranti kérelemnek
tartalmaznia kell az azon tagallamok dltal
kibocsatott dokumentdciot, amelyekben a
forgalombahozatali engedély érvényes. Az
emlitett dokumentdcio:

a) megerdsiti, hogy a tagdallam
teriiletén teljesiiltek az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételek; vagy

b) a meghosszabbitas céljabol
mentességet biztosit az (1) bekezdésben
meghatdarozott feltételek alkalmazdasa alol
az adott tagallamok teriiletén.

A 89/105/EGK tandcsi iranyelv’ 2. és

6. cikkével osszhangban elfogadott
jovahagyo dontéseket egyenértékiinek kell
tekinteni a harmadik albekezdés a)
pontjaban emlitett megerdositéssel.

% A Tandcs 89/105/EGK irdnyelve (1988.
december 21.) az emberi felhaszndlasra
szant gyogyszerek aranak megdllapitasat,
valamint a nemzeti egészségbiztositasi
rendszerekbe torténd felvételiiket
szabdlyozo intézkedések dtlathatosagarol
(HL L 40., 1989.12.11., 8. o.).
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Modositas 554
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat

82 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 555

Modositas

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

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 2 bekezdés — 3 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 556

AM\1291772HU.docx
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Modositas

Amennyiben az (1) bekezdésben
meghatdrozott feltételek a
Sforgalombahozatali engedély
jogosultianak befolydsan kiviil eso,
kelloen indokolt koriilmények miatt nem
teljesiilnek teljes mértékben, a tagallam
megerdsiti, hogy teljesiilnek a teriiletén az
(1) bekezdésben meghatarozott feltételek,
az arra vonatkozo garancidra
figyelemmel, hogy ezeket a feltételeket a
forgalombahozatali engedély jogosultja és
a tagdllam megallapoddsa szerinti
elfogadhato hataridon beliil teljesiteni

fogjik.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 2 bekezdés — 4 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 89/105/EGK tanécsi iranyelv’ 2. és

6. cikkével 6sszhangban elfogadott
jovéahagyo dontéseket egyenértékiinek kell
tekinteni a harmadik albekezdés a)
pontjaban emlitett megerdsitéssel.

* A Tandcs 89/105/EGK irdnyelve (1988.
december 21.) az emberi felhaszndldasra
szdnt gyogyszerek aranak megdllapitasat,
valamint a nemzeti egészségbiztositasi
rendszerekbe torténd felvételiiket
szabdlyozo intézkedések dtlathatosdagarol
(HL L 40., 1989.12.11., 8. o.).

Modositas 557
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A (2) bekezdés harmadik
albekezdésében emlitett dokumentdcio
beszerzése érdekében a
forgalombahozatali engedély jogosultja
kérelmet nyujt be az érintett tagallamhoz.
A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kérelmétol szamitott 60
napon beliil a tagallam igazolast ad ki a
megfelelésrol, vagy indokolassal ellatott
nyilatkozatot ad ki a meg nem felelésrol,
vagy pedig nyilatkozik arrol, hogy nem
emel kifogast a szabdlyozdsi adatvédelmi

PE757.083v01-00

Modositas

A 89/105/EGK tanécsi iranyelv/Y 2. és

6. cikkével 6sszhangban elfogadott
jovéahagyo dontéseket egyenértékiinek kell
tekinteni a harmadik albekezdés a)
pontjaban emlitett megerdsitéssel
mindaddig, amig a gyogyszer ellatdsdt
ténylegesen folyamatosan biztositjak a

piacon.

torolve
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Modositas
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idoszaknak e cikk szerinti
meghosszabbitdasa ellen.

Modositas 558
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

3) A (2) bekezdés harmadik
albekezdésében emlitett dokumentaciod
beszerzése érdekében a forgalombahozatali
engedély jogosultja kérelmet nyujt be az
érintett tagdllamhoz. A forgalombahozatali
engedély jogosultjanak kérelmétol
szamitott 60 napon beliil a tagdllam
igazolast ad ki a megfelelésrdl, vagy
indokolassal ellatott nyilatkozatot ad ki a
meg nem felelésrdl, vagy pedig nyilatkozik
arrol, hogy nem emel kifogést a
szabalyozasi adatvédelmi iddszaknak e
cikk szerinti meghosszabbitasa ellen.

AM\1291772HU.docx
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Modositas

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

A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kérelmétdl szamitott 60
napon beliil az illetékes hatosdg igazolast
ad ki a megfelelésrol, vagy objektiv és
ellendrizheto kritériumok alapjan
indokolassal ellatott nyilatkozatot ad ki a
meg nem felelésrdl, vagy pedig nyilatkozik
arrol, hogy nem emel kifogést a
szabalyozasi adatvédelmi iddszaknak e
cikk szerinti meghosszabbitasa ellen. Ha
az illetékes hatosag a meg nem felelésre
vonatkozo indokoldssal ellatott
nyilatkozatot ad ki, részletesen ismertetnie
kell azokat a sziikséges intézkedéseket,
amelyek lehetové tennék a feltételek
teljesitéset, és észszerii hataridon beliil
lehetové tennék a megfelelés
megerdositésére iranyulo kérelem ismételt
benyujtasat. A hatésagnak ezt kovetoen az
ismételt benyujtasi kérelem idopontjatol
szamitott két honapon beliil meg kell
erositenie a megfelelést vagy indokoldssal
ellatott nyilatkozatot kell kiadnia a meg
nem felelésrol.

Or. en
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Modositas 559
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyuld javaslat
82 cikk — 3 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(3a) A Bizottsag feladata, hogy
végrehajtdsi jogi aktusok utjan kozvetito

mechanizmust hozzon létre. EZ a
mechanizmus a fejlesztok és a tagallamok
kozotti parbeszédet fogja tamogatni oly
madon, hogy kezeli a komoly
targyalasokat kiovetoen a tagallamok dltal
tett meg nem felelésrol szolo nyilatkozatok

vagy a targyaldsok késedelme miatt

felmeriilo vitakat. Ennek keretében
lehetoség lesz olyan bizottsdagi hatarozat
meghozatalara, amely a (2) bekezdésben
emlitett dokumentumok helyébe léphet.

Modositas 560
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

A centralizalt forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezo gyogyszerek
esetében a Bizottsag az adatvédelmi
idoszak meghosszabbitisa érdekében a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 47.
cikke szerint modositja a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
gyogyszerek esetében, amelyek

PE757.083v01-00 146/183
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Modositas

AM\1291772HU.docx



decentralizalt eljarasban kaptak
forgalombahozatali engedélyt, a
tagallamok illetékes hatosdgai az
adatvédelmi iddszak meghosszabbitisa
érdekében a 92. cikk szerint modositjak a
forgalombahozatali engedélyt.

Modositas 561
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 562
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
) A tagallamok képviseldi
felkérhetik a Bizottsdagot, hogy az e cikk

gyakorlati alkalmazasaval kapcsolatos
kérdéseket vitassa meg a 75/320/EGK

AM\1291772HU.docx
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Modositas

Azokban az esetekben, amikor egy
tagallam a (3) bekezdésben emlitett
hatariddn beliil nem vélaszolt a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kérelmére, gy kell tekinteni, mintha arrol
nyilatkozott volna, hogy nem emel
kifogast. Amennyiben egy tagdllam nem
tartja be a 89/105/EGK iranyely 2. és

6. cikkében meghatdrozott hataridoket, az
adott tagallam joghatosdagan beliil nem
lesznek alkalmazhatok a meghosszabbitdsi
id6szak tekintetében az (1) bekezdésben
meghatdarozott feltételek.

Or. en

Modositas

torolve
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tandcsi hatdarozattal”? létrehozott
bizottsagban (a tovabbiakban:
gyogyszerészeti bizottsag). A Bizottsag
felkérheti az (EU) 2021/2282 rendeletben
emlitett egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds szerveket
vagy sziikség esetén az darképzésért és
dartamogatdsért felelos nemzeti szerveket,
hogy vegyenek részt a gyogyszerészeti
bizottsdg tandcskozdsain.

7> A Tandcs hatdrozata (1975. mdjus 20.)
gyogyszerészeti bizottsag létrehozdsarol
(HL L 147., 1975.6.9., 23. o.).

Modositas 563

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A tagallamok képviseldi felkérhetik
a Bizottsagot, hogy az e cikk gyakorlati
alkalmazaséaval kapcsolatos kérdéseket
vitassa meg a 75/320/EGK tandcsi
hatarozattal”> 1étrehozott bizottsagban (a
tovabbiakban: gydgyszerészeti bizottsag).
A Bizottsag felkérheti az (EU) 2021/2282
rendeletben emlitett egészségligyi
technoldgiaértékelésért felelds szerveket
vagy sziikség esetén az arképzésért és
artamogatasért felelos nemzeti szerveket,
hogy vegyenek részt a gyogyszerészeti
bizottsag tanacskozasain.

PE757.083v01-00

Modositas

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

A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy a
Jforgalombahozatali engedélyek
jogosultjait ne akadalyozzak
indokolatlanul a befolydasukon kiviil allo
intézkedések abban, hogy dsztonzoket
kapjanak.

A tagallamok képviseldi felkérhetik a
Bizottsagot, hogy az e cikk gyakorlati
alkalmazaséaval kapcsolatos kérdéseket
vitassa meg a 75/320/EGK tanécsi
hatarozattal”> 1étrehozott bizottsagban (a
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tovabbiakban: gydgyszerészeti bizottsag).
A Bizottsag felkérheti az (EU) 2021/2282
rendeletben emlitett egészségligyi
technologiaértékelésért felelds szerveket
vagy sziikség esetén az arképzésért és
artamogatasért felelds nemzeti szerveket,
hogy vegyenek részt a gyogyszerészeti
bizottsag tanacskozdsain.

7> A Tanacs hatarozata (1975. majus 20.)
gyogyszerészeti bizottsag 1étrehozasarol
(HL L 147.,1975.6.9., 23. 0.).

Or. en

Modositas 564
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk — 5 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

(5a) A Bizottsag nyilvanossdagra hozza
az adatkizarolagossagi idoszak
meghosszabbitisanak megaddsarol vagy
elutasitasarol hozott hatarozattal
kapcsolatos informadciokat.

Or. en

Modositas 565
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 5 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(5b) A szabdlyozasi adatvédelmi iddszak
81. cikk (2) bekezdésében emlitett
meghosszabbitdsat kovetden a
gyogyszereket a forgalombahozatali
engedély érvényességi helye szerinti
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Modositas 566
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag a tagallamok és az
érdekelt felek tapasztalatai alapjin
végrehajtasi intézkedéseket fogadhat el az
e cikkben meghatdrozott eljardsi
szempontokra és az (1) bekezdésben
emlitett feltételekre vonatkozoan. Az
emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 214.
cikk (2) bekezdésében emlitett eljards
keretében kell elfogadni.

Modositas 567
Susana Solis Pérez

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag a tagallamok és az
érdekelt felek tapasztalatai alapjan

PE757.083v01-00

150/183

tagallamokban a védelmi idoszak teljes
idotartama alatt a betegek sziikségleteinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiségben és
kiszerelésben fel kell szabaditani és
folyamatosan be kell szallitani az ellatdsi
lancba.

Amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultia nem tesz eleget ennek
a kotelezettségnek, szankciot kell
megdallapitani, amely a meghosszabbitott
szabalyozasi védelmi idoszak
visszavondsdt is magaban foglalhatja.

Or. en

Modositas

torolve

Or. en

Modositas

(6) A Bizottsag a tagallamok és az
érdekelt felek tapasztalatai alapjan

AM\1291772HU.docx



végrehajtasi intézkedéseket fogadhat el az
e cikkben meghatarozott eljarasi
szempontokra és az (1) bekezdésben
emlitett feltételekre vonatkozoan. Az
emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 214.
cikk (2) bekezdésében emlitett eljards
keretében kell elfogadni.

Modositas 568

végrehajtasi intézkedéseket fogadhat el az
e cikkben meghatarozott eljarasi
szempontokra és az (1) bekezdésben
emlitett feltételekre vonatkozoan.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 569
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk — 6 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291772HU.docx
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Modositas

(6) A Bizottsag a tagallamok és az
érdekelt felek tapasztalatai alapjan

felhatalmazdson alapulo intézkedéseket

fogadhat el az e cikkben meghatarozott
eljarasi szempontokra és az (1)
bekezdésben emlitett feltételekre
vonatkozoan. Az emlitett felhatalmazdason
alapulo jogi aktusokat a 215. cikkben
emlitett eljaras keretében kell elfogadni.

Or. en

Modositas

(6a) A Bizottsag végrehajtdsi jogi
aktusok utjan osszedllitia azon termékek

Jjegyzéket, amelyek jellegiik vagy mds

kelloen indokolt és igazolt korlatozo
tényezok vagy technikai sajatossagok
miatt mentesiilnek a 81. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban, valamint az

PE757.083v01-00
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Modositas 570
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
82 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.083v01-00

HU

ugyanezen 81. cikk (1)—(7) bekezdésében
foglalt rendelkezések alol.

E meghatarozott termékek esetében az
adatvédelmi idoszak a 81. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban foglalt
részletes leirds szerint automatikusan 12
honappal meghosszabbodik. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 214. cikk (2)
és (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen
kell elfogadni.

Or. en

Modositas
82a. cikk
Arképzési és drtamogatdsi kérelem

(1) A forgalombahozatali engedély
megaddsatol szamitott megdllapodas
szerinti idon beliil az a tagallam,
amelyben az engedély érvényben van,
felkérheti a forgalombahozatali engedély
Jjogosultjat, hogy nyujtson be darképzési és
dartamogatdasi kérelmet.

2) A forgalombahozatali engedély
jogosultja az (1) bekezdés szerinti kérelem
kézhezvételét kovetd ezen idon beliil
benyujtja az arképzési és artamogatasi
kérelmet az adott tagallamban. A (2)
bekezdéstol eltérve a kovetkezo jogalanyok
a kérelem tagallamtol valo beérkezésétol
szamitott meghosszabbitott hataridon
beliil nyujthatjak be az arképzési és
dartamogatdsi kérelmet:

i. kkv-k;

ii. gazdasagi tevékenységet nem folytato
jogalanyok (a tovabbiakban: nonprofit

152/183 AM\1291772HU.docx



szervezet); valamint

iil. azok a vallalkozdsok, amelyek a
vallalkozas vagy a csoport létrehozdsa ota
— attdl fiiggoen, hogy melyik kivetkezik be
elobb — a forgalombahozatali engedély
megaddsanak idopontjdig legfeljebb hét
centralizalt forgalombahozatali engedélyt
kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
csoporthoz tartozo villalkozas esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
vallalkozas a tagja.

(3) A Bizottsdg az Ugynikséggel és az
érintett érdekelt felekkel, igy példaul a
betegek képviseldivel vagy a
forgalombahozatali engedély
Jjogosultjaival folytatott konzultdciot
kovetoen osszedllitja a feltételek alol
mentesitett termékek listajat. A termékek
relevans kritériumok alapjan keriilnek fel
a listara, beleértve azokat az eseteket,
amikor a gyogyszer alkalmazdsa a
tagallamok tobbségében kivitelezhetetlen,
amikor a termék darképzési és
dartamogatdsi kérelmével kapcsolatos
szabalyozasi folyamatok a
Jforgalombahozatali engedély
jogosultianak ellendrzési korén kiviil
esonek tekinthetok, vagy amikor a ritka
betegségek gyogyszere vagy fejlett terdapidas
gyogyszer esetében a termék drképzési és
artamogatdasi kérelem nélkiil is elérhetové
tehetd a betegek szamadra.

4) Az (1)—(3) bekezdésben
meghatdrozottaktol eltéro hataridok is
alkalmazhatok, ha a tagdllam és a
Jforgalombahozatali engedély jogosultja
erre vonatkozo megdllapodast kot.

Or. en
Modositas 571
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 a cikk (uj)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

82a. cikk

Az Unioban fejlesztett gyogyszerekre
vonatkozo adatvédelmi idoszak
meghosszabbitdsa

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

2) Egy évvel ezen iranyely
hatdlybalépését kiovetden [HL: kérjiik,
illessze be a datumot = 12 honappal ezen
iranyelv hatdalybalépését kovetoen] a
Bizottsag tanulmadnyt tesz kozzé az (1)
bekezdésben foglalt rendelkezés
teljesiilésének értékelésére szolgalo
legmegfelelobb mutatokrol. A tanulmdany
elkészitésekor a Bizottsag prioritasként
kezeli azokat a mutatokat, amelyek jobb
eredményeket hozhatnak az Union beliili
kutatas és fejlesztés elomozditasa terén,
kiilonosen a kkv-knal végzett kutatds és
fejlesztés tekintetében.

3) A Bizottsag az e cikkben
meghatdrozott eljardsi szempontokra és az
(1) bekezdésben emlitett feltételekre
vonatkozoan végrehajtasi intézkedéseket
fogad el. E felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat a 215. cikkben emlitett
eljarassal osszhangban kell elfogadni. Az
(1) bekezdésben emlitett feltételek
megallapitisakor a Bizottsag figyelembe
veszi a (2) bekezdésben emlitett tanulmdany
kovetkeztetéseit.

Or. en
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Modositas 572
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 b cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 573
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(1) Egy gyo6gyszer akkor tekinthetd

kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszernek, ha

AM\1291772HU.docx

155/183

Modositas
82b. cikk

Gyogyszer-hozzdférési értesitési rendszer

(1) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmitkodésben egy elektronikus
értesitési rendszert (a tovabbiakban:
»URIOs gyogyszer-hozzdférési értesiteési
rendszer”) hoz létre. A gyogyszer-
hozzafeérési értesitési rendszernek
interoperdabilisnak kell lennie a
gyogyszerekre vonatkozo egyéb unios
nyilvantartisokkal.

2) A forgalombahozatali engedély
Jjogosultja az unids gyogyszer-hozzdférési
értesitési rendszert veszi igénybe az 82a.
cikkben meghatarozott kitelezettségeknek
valo megfelelésének bejelentésére.

3) A Bizottsag és a tagallami
gyogyszeriigynokségek értékeld jelentést
nyujtanak be az Eurdpai Parlamentnek és
a Tandcsnak az unios gyogyszer-
hozzaférési értesitési rendszer EU-n beliili
haszndlatardl és miikodésérdl.

Or. en

Mbddositds
(1) Egy gyogyszer akkor tekinthetd

kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszernek, ha
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legalabb az egyik terdpias javallata legalabb az egyik terapias javallata

¢letveszélyes vagy maradandé karosodast sulyosbodo, életveszélyes vagy maradando
okoz6 betegségre vonatkozik, és a karosodast okozd vagy kronikus
kovetkezo feltételek teljesiilnek: betegségre vonatkozik, és a kdvetkezd

feltételek teljestilnek:

Or. en
Modositas 574
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében
Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
(1) Egy gyogyszer akkor tekinthetd (1) Egy gyogyszer akkor tekinthetd
kielégitetlen egészségligyi szlikséglet kielégitetlen egészségligyi szlikséglet
kezelésére szolgald gyogyszernek, ha kezelésére szolgald gyogyszernek, ha
legaldbb az egyik terapias javallata legalabb az egyik terapias javallata
¢letveszélyes vagy maradando karosodast sulyosbodo, ¢letveszélyes, maradandé
okozo betegségre vonatkozik, és a kéarosodast okoz6 vagy kronikus
kovetkezo feltételek teljesiilnek: betegségre vonatkozik, €s a kovetkez6
feltételek teljesiilnek:
Or. en
Modositas 575
Pilar del Castillo Vera
Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
(1) Egy gyogyszer akkor tekinthetd (1) Egy gyogyszer akkor tekinthetd
kielégitetlen egészségligyi sziikséglet kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgald gyogyszernek, ha kezelésére szolgald gyogyszernek, ha
legalabb az egyik terdpias javallata legalabb az egyik terapias javallata
¢letveszeélyes vagy maradando karosodast sulyosbodo, ¢letveszélyes, maradando
okozo betegségre vonatkozik, és a kéarosodast okoz6 vagy kronikus
kovetkezo feltételek teljesiilnek: betegségre vonatkozik, és a kovetkezd

feltételek teljesiilnek:
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Modositas 576
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Egy gyogyszer akkor tekinthetd
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszernek, ha
legaldbb az egyik terapias javallata
¢letveszélyes vagy maradando karosodast
okoz6 betegségre vonatkozik, és a
kovetkezo feltételek teljesiilnek:

Modositas 577
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Egy gyogyszer akkor tekinthetd
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszernek, ha
legalabb az egyik terdpias javallata
¢letveszélyes vagy maradandé karosoddst
okoz6 betegségre vonatkozik, €s a
kovetkezd feltételek teljestilnek:

Modositas 578
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulé javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — a pont
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Or. en

Modositas

(1) Egy gyogyszer akkor tekinthetd
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszernek, ha
legalabb az egyik terapias javallata
sulyosbodo, ¢letveszélyes vagy maradando
karosodast okoz6 betegségre vonatkozik,
¢és a kovetkezd feltételek teljesiilnek:

Or. en

Modositas

(1) Egy gyogyszer akkor tekinthetd
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszernek, ha
legalabb az egyik terapias javallata
¢letveszélyes, kronikus vagy maradandé
karosodast okozd betegségre vonatkozik,
¢s a kovetkezo feltételek teljesiilnek:

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unidban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unioban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditds vagy mortalitas tarsul;

Moédositas 579
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unidban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unidban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditds vagy mortalitas tarsul;

Modositas

a) az Unioban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unidban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditds vagy mortalitas tarsul; a
termék csokkenti a kezelés vagy az
alkalmazads bonyolultsagdat vagy
gyakorisagat, vagy enyhiti a
mellékhatasok profiljat; a termék javitja a
betegek életmindségét;

Or. en

Modositas

a) a tagdllamokban vagy az Unidban
nem dll rendelkezésre ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, orvosi
szolgaltatas vagy emberi eredetii anyagot
tartalmazo készitmény vagy egyéb terdpidas
lehetoség, vagy annak ellenére, hogy az
ilyen betegség tekintetében engedélyeztek
gyogyszereket vagy rendelkezésre dallnak
terdpids lehetdségek az Unidban, a
betegséghez tovabbra is magas morbiditas
vagy mortalitas tarsul; valamint

Or. en

Indokolas

While we carefully considered requests of many patient organisations calling for inclusion of
quality of life aspects in the definition of UMN, given that it is very vaguely interpreted, we
think it would be counterproductive to add here for the purpose of extension of regulatory
protection and agree with the Commission’s approach. We acknowledge the importance of
quality of life and included such data as obligatory for marketing authorisation, but for the
purpose of adding further exclusivities we find it would serve as a loop hole and many
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products could be eligible for extra protection based on a vague interpretation of what

meaningful QoL actually means.

Modositas 580
Andreas Gliick

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unidban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unidban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditds vagy mortalitas tarsul;

Modositas

a) a Unidban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unioban, valamely uj alkalmazdsi mod
olyan betegek kezeléséhez vezet, akik
kordabban nem fértek hozzd a
gyogyszerhez, vagy a betegséghez tovabbra
is magas morbiditds vagy mortalitas tarsul;

Or. en

Indokolas

Bizonyos esetekben az alkalmazas modja akadalyt jelent a kezelésben. Ilyen példaul a szajon
at torténd beaddsrol az intravénds beadasra valo atlépés. Ezért a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek meghatarozasaba bele kell foglalni az uj alkalmazasi modok kifejlesztését is.

Modositas 581
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unioban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gydgyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gydgyszereket
az Unioban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditas vagy mortalitas tarsul;
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Modositas

a) az Unioban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gydgyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gydgyszereket
az Unioban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditas, magas mortalitas vagy
az életminoségre gyakorolt jelentds
negativ hatds tarsul;
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Moddositas 582
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unidban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unidban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditas vagy mortalitas tarsul;

Modositas 583
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unidban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unidban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditas vagy mortalitas tarsul;

Modositas 584
Pilar del Castillo Vera
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Or. en

Modositas

a) az Unioban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unidban, a betegséghez tovabbra is
morbiditas, mortalitas vagy az
életmindségre gyakorolt hdatranyos hatds
tarsul;

Or. en

Modositas

a) az Unioban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unidban, a betegséghez tovabbra is
morbiditds, mortalitas vagy az
életmindségre gyakorolt hatds tarsul,

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unidban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unioban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditds vagy mortalitas tarsul;

Modositas 585
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyuld javaslat
83 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) a gyogyszer alkalmazasa a betegség
okozta morbiditas vagy mortalitds jelentds

csokkenését eredményezi az érintett
betegpopulacidban.

Médositas 586
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés— b pont
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Modositas

a) az Unioban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unidban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditas, mortalitas vagy az
életmindségre gyakorolt hatds tarsul,

Or. en

Modositas

b) a gyogyszer alkalmazasa a
kovetkezoket eredményezi:

L. a betegség morbiditasanak,
mortalitasanak, sulyossaganak vagy
hosszu tavi mellékhatdsainak jelentds
csokkenése az érintett betegpopulaciobany
vagy

ii. az életmindségre gyakorolt érdemi
pozitiv hatds; vagy

iii. a betegség megjelenésének vagy
szovodményeinek jelentos késleltetése.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 587
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a gyogyszer alkalmazésa a betegség
okozta morbiditas vagy mortalitds jelentds
csokkenését eredményezi azg érintett
betegpopulacioban.

Modositas 588
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a gyogyszer alkalmazésa a betegség
okozta morbiditas vagy mortalitas jelentds
csokkenését eredményezi az érintett
betegpopulacidban.
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Modositas

b) a gyogyszer alkalmazésa a
kovetkezoket eredményezi: i. a betegség
morbiditasanak, mortalitisanak,
sulyossaganak vagy mellékhatdsainak
Jjelentds csokkenése az érintett
betegpopulacioban; vagy ii. az
életmindségre gyakorolt érdemi pozitiv
hatds; vagy iii. érdemi hatds a betegség
megelozése, megjelenésének késleltetése,
illetve sulyosbodasanak vagy
szovodményeinek késleltetése

tekintetében.
Or. en
Moddositds
b) a gyogyszer alkalmazésa a
kovetkezoket eredményezi:
Or. en

Modositas

b) a gyogyszer alkalmazésa a betegség
okozta morbiditas vagy mortalitas jelentOs
csokkenését eredményezi az érintett
betegpopulaciéban vagy meghatdrozott
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Modositas 589
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

b) a gyogyszer alkalmazasa a betegség
okozta morbiditds vagy mortalitds jelentOs
csokkenését eredményezi az érintett
betegpopulacioban.

Modositas 590
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — b pont — i pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 591
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — b pont — ii pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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részpopuldcioban.

Or. en

Modositas
b) a gyogyszer alkalmazasa a betegség
morbiditasanak, mortalitisanak,

sulyossaganak vagy mellékhatdsainak
jelentds csokkenését eredményezi.

Or. en

Modositas
L. a betegség morbiditasanak,
mortalitasanak, sulyossaganak vagy

mellékhatasainak érdemi csokkenése az
érintett betegpopuldcioban; vagy

Or. en

Modositas
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Modositas 592
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — b pont — iii pont (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 593
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — b a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 594
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — b b pont (14j)
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ii. az életminoségre gyakorolt érdemi
pozitiv hatds; vagy

Or. en

Modositas

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

Or. en
Modositas
ba)  a gyogyszer alkalmazdsa
Jjelentosen javitja az életmindséget;
Or. en
AM\1291772HU.docx



A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 595
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — b ¢ pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 596
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 67. cikkében emlitett, ritka
betegség gyogyszerének mindsitett
gyogyszereket ugy kell tekinteni, mint
amelyek kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletet kezelnek.
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Modositas
bb)  a gyogyszer hasznadlata hozzajarul
a betegség és szovodményeinek érdemi
megelozéséhez, késlelteti azok

kialakulasat vagy lassitja azok
elorehaladasat.

Or. en

Modositas
bc)  a gyogyszer haszndlata javuldst
eredményez az adagoldasban és
megkonnyiti a gyogyszer alkalmazasat,
ami a kezelés betartasanak javuldsdaval
Jar;

Or. en

Modositas

torolve

Or. en
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Modositas 597
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 598
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

(3) Az Ugyndkség az egészségiigyi
technologiaértékelési szervekkel szorosan
egyeztetve tudomanyos iranymutatasokat
fogad el e cikk alkalmazasara vonatkozoan,
és figyelembe veszi az dllapot standard
ellatdas mellett a varhato élettartamra
gyakorolt hatasat; az allapot hatdsat a
betegek altal atélt tapasztalatra, beleértve
az életmindséget is, az aktudlis standard
ellatas alkalmazasa utan; és az aktudlis
standard elldatds megfeleloségét a beteg
szamdra. Az Ugynikség ezen
iranymutatdasok kidolgozdsaba bevonja a
betegek érintett betegségteriiletekkel
Joglalkozo szervezeteinek tagjait, és
konzultal a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosagokkal vagy szervekkel.

Or. en

Modositas

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudomanyos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosdgokkal vagy szervekkel, a
betegek érintett betegségteriiletekkel
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Modositas 599
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

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

Moédositas 600
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3)  Amennyiben az Ugyndkség
tudoményos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozodan, konzultal
a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosagokkal vagy szervekkel.
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foglalkozo szervezeteinek képviseloivel, az
egészségiigyi szakemberekkel, a
gyogyszeripar képviseloivel és mas érintett
érdekelt felekkel.

Or. en

Modositas

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudomanyos irdnymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosagokkal vagy szervekkel, a
betegek érintett betegségteriiletekkel
foglalkozo szervezeteinek képviseldivel, az
egészségiigyi szakemberekkel, a
gyogyszeripar képviseloivel és mds érintett
érdekelt felekkel.

Or. en

Modositas

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudoményos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosagokkal vagy szervekkel, a
betegek érintett betegségteriiletekkel
foglalkozo szervezeteinek képviseldivel, az
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Modositas 601
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 602

egészségiigyi szakemberekkel, a
gyogyszeripar képviseldivel és mds érintett
érdekelt felekkel.

Or. en

Modositas

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudomanyos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosagokkal vagy szervekkel, a
betegek érintett betegségteriiletekkel
foglalkozo szervezeteinek képviseloivel, az
egészségiigyi szakemberekkel, a
gyogyszeripar képviseloivel és mas érintett
érdekelt felekkel.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudomanyos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosagokkal vagy szervekkel,
valamint adott esetben a betegek érintett
betegségteriiletekkel foglalkozo
szervezeteinek képviseldivel, az
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egészségiigyi szakemberekkel, a
tudomdnyos élet képviseloivel és

szakértokkel.
Or. en
Modositas 603
Cristian-Silviu Busoi
Iranyelvre iranyul6 javaslat
84 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) Az Unidban korabban nem (1) Az Unidban korabban nem
engedélyezett U terapias javallat engedélyezett 0 terapias lehetdség —
tekintetében négyéves szabalyozasi tobbek kozott uj javallat, adagolads,
adatvédelmi iddszakot kell biztositani adott gyogyszerforma, beaddsi mod vagy
gyogyszer szamara, feltéve, hogy: alkalmazasi modszer, vagy a gyogyszer

alkalmazdsdanak barmely mdas modja —
tekintetében négyéves nem halmozodo
szabalyozasi adatvédelmi id6szakot kell
biztositani adott gydgyszer szamara,
feltéve, hogy:

Or. en

Modositas 604
Pilar del Castillo Vera
Iranyelvre iranyul6 javaslat
84 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) Az Unidban korabban nem (1) Az Unidban korabban nem
engedélyezett U terapias javallat engedélyezett U terapias lehetdség —
tekintetében négyéves szabalyozasi tobbek kozott uj javallat, adagolas,
adatvédelmi idédszakot kell biztositani adott gyogyszerforma, beaddsi mod vagy
gyogyszer szamara, feltéve, hogy: alkalmazasi modszer, vagy a gyogyszer

alkalmazdsdanak barmely mas modja —
tekintetében négyéves nem halmozodo
szabalyozasi adatvédelmet kell biztositani
adott gyogyszer szdmara, feltéve, hogy:
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Modositas 605
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyulo javaslat
84 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Az Unidban korabban nem
engedélyezett 0j terapias javallat
tekintetében négyéves szabalyozasi
adatvédelmi iddszakot kell biztositani adott
gyogyszer szamara, feltéve, hogy:

Modositas 606

Or. en

Modositas

(1) Az Unidban korabban nem
engedélyezett 0j terdpias lehetdség —
tobbek kozott uj javallat, adagolas,
gyogyszerforma, beaddsi mod vagy
alkalmazdsi modszer, vagy a gyogyszer
alkalmazdsdanak barmely mdas modja —
tekintetében négyéves nem halmozodo
szabalyozasi adatvédelmet kell biztositani
adott gyogyszer szamadra, feltéve, hogy:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
84 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Unidban korabban nem
engedélyezett U terapias javallat
tekintetében négyéves szabalyozasi
adatvédelmi idészakot kell biztositani adott
gyogyszer szamara, feltéve, hogy:

Moédositas 607
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
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Modositas

(1) Az Unidban korabban nem
engedélyezett U terapias javallat
tekintetében két és fél éves szabalyozasi
adatvédelmi idészakot kell biztositani adott
gyogyszer szamara, feltéve, hogy:

Or. en
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84 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Unidban korabban nem
engedélyezett 0j terapias javallat
tekintetében négyéves szabalyozasi
adatvédelmi idészakot kell biztositani adott
gyogyszer szamara, feltéve, hogy:

Modositas 608
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
84 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a terapias javallattal kapcsolatban
megfeleld, nem klinikai vizsgalatokat vagy
klinikai kutatast végeztek, amelyek
igazoljak, hogy a terapias javallat jelentds
klinikai elénnyel jar; és

Modositas 609
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
84 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a terapias javallattal kapcsolatban
megfeleld, nem klinikai vizsgalatokat vagy
klinikai kutatast végeztek, amelyek
igazoljak, hogy a terapias javallat jelentds
klinikai elénnyel jar; és
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Modositas

(1) Az Unidban korabban nem
engedélyezett 0j terapias javallat
tekintetében kétéves szabalyozasi
adatvédelmi idészakot kell biztositani adott
gyogyszer szamara, feltéve, hogy:

Or. en

Modositas

a) a terapias javallattal kapcsolatban
megfeleld, nem klinikai vizsgalatokat vagy
klinikai kutatast — tébbek kozott
gyermekgyogydszati vizsgalati terv alapjan
a gyermekpopuldaciot lefedo vizsgalatokat
— veégeztek, amelyek igazoljak, hogy a
terapids javallat jelentds klinikai elénnyel
jar; €s

Or. en

Modositas

a) a terapias javallattal kapcsolatban a
Jforgalombahozatali engedély jogosultja
megfeleld, aktiv osszehasonlito
gyogyszeren alapulo klinikai vizsgalatokat
végzett, amelyek igazoljak, hogy a terapias
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Modositas 610

javallat jelentds klinikai elénnyel jar; és

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
84 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a terapias javallattal kapcsolatban
megfeleld, nem klinikai vizsgalatokat vagy
klinikai kutatst végeztek, amelyek
igazoljak, hogy a terapias javallat jelentds
klinikai elénnyel jar; és

Moédositas 611
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
84 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a terapias javallattal kapcsolatban
megfeleld, nem klinikai vizsgdlatokat vagy
klinikai kutatdst végeztek, amelyek
igazoljak, hogy a terapias javallat jelentOs
klinikai elénnyel jar; és

Modositas 612
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulé javaslat
84 cikk — 1 bekezdés — a pont

PE757.083v01-00

172/183

Modositas

a) a terapias javallattal kapcsolatban a
forgalombahozatali engedély jogosultja
megfeleld, nem klinikai vizsgalatokat vagy
klinikai kutatéast végzett, amelyek
igazoljak, hogy a terapias javallat jelentOs
klinikai elonnyel jar; és

Or. en

Modositas

a) a terapias javallattal kapcsolatban
megfeleld, nem klinikai vagy klinikai
bizonyitékokkal szolgadltak, amelyek
igazoljak, hogy a terapids lehetoség
jelentds elénnyel jar; és

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a terapias javallattal kapcsolatban
megfeleld, nem klinikai vizsgdlatokat vagy
klinikai kutatdst végeztek, amelyek
igazoljak, hogy a terapias javallat jelentOs
klinikai elénnyel jar; és

Modositas 613
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulo javaslat
84 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a terapias javallattal kapcsolatban
megfeleld, nem klinikai vizsgdlatokat vagy
klinikai kutatast végeztek, amelyek
igazoljak, hogy a terapias javallat jelent6s
klinikai elénnyel jar; és

Modositas 614
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
84 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a gyogyszert a 9—12. cikknek
megfelelden engedélyezték, és korabban
nem részesiilt adatvédelemben, vagy 25 év
telt el az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének elsdé
alkalommal torténé megadésa ota.
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Modositas

a) a terapias javallattal kapcsolatban
megfeleld, nem klinikai vagy klinikai
bizonyitékokkal szolgadltak, amelyek
igazoljak, hogy a terapias lehetoség
jelentds elénnyel jar; és

Or. en

Modositas

a) a terapias javallattal kapcsolatban
megfeleld, nem klinikai vagy klinikai
bizonyitékokkal szolgaltak, amelyek
igazoljak, hogy a terapias lehetdség
jelentds eldnnyel jar; és

Or. en

Modositas

b) a gyogyszert a 9—12. cikknek
megfelelden engedélyezték, és nem
tartozik azonos globalis
forgalombahozatali engedélybe olyan
gyogyszerrel, amely korabban nem
részeslilt adatvédelemben vagy piaci
kizardlagossdagban, vagy 25 év telt el az
érintett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének els6 alkalommal torténd
megadasa ota.
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Modositas 615
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
84 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) a gyogyszert a 9—12. cikknek
megfelelden engedélyezték, €s korabban
nem részesiilt adatvédelemben, vagy 25 év
telt el az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének elsé
alkalommal torténd megadasa ota.

Modositas 616
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyulo javaslat
84 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a gyogyszert a 9-12. cikknek
megfelelden engedélyezték, és korabban
nem részesiilt adatvédelemben, vagy 25 év
telt el az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének elsé
alkalommal torténé megadasa ota.

PE757.083v01-00
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Modositas

b) a gyogyszert a 9—12. cikknek
megfelelden engedélyezték, és nem
tartozik azonos globdlis
forgalombahozatali engedélybe olyan
gyogyszerrel, amely korabban
adatvédelemben vagy piaci
kizarolagossdagban részesiilt, vagy 25 ¢v
telt el az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének elsé
alkalommal torténd megadasa ota.

Or. en

Modositas

b) a gyogyszert a 9-12. cikknek
megfelelden engedélyezték, és nem
tartozik azonos globdlis
Jforgalombahozatali engedélybe olyan
gyogyszerrel, amely korabban
adatvédelemben vagy piaci
kizarolagossdgban részesiilt, vagy 25 ¢v
telt el az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének elso
alkalommal torténé megadasa ota.

Or. en
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Modositas 617
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyuld javaslat
84 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az (1) bekezdésben emlitett
adatvédelmi idészak alatt a
forgalombahozatali engedélyben fel kell
tiintetni, hogy a gyogyszer olyan meglévo,
az Unioban engedélyezett gyogyszer,
amelyet tovabbi terapids javallatra
engedeélyeztek.

Modositas 618
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Iranyelvre iranyul6 javaslat
84 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az (1) bekezdésben emlitett
adatvédelmi iddszak alatt a
forgalombahozatali engedélyben fel kell
tiintetni, hogy a gyogyszer olyan meglévd,
az Unidban engedélyezett gyogyszer,
amelyet tovabbi terapias javallatra
engedélyeztek.

Modositas 619
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulé javaslat
84 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az (1) bekezdésben emlitett

AM\1291772HU.docx

3)

Modositas

Az (1) bekezdésben emlitett

adatvédelmi idészak alatt a gyogyszert
hozzaadott értékkel rendelkezo
gyogyszerként jelolik meg.

3)

Or. en

Modositas

Az (1) bekezdésben emlitett

adatvédelmi idészak alatt a gydgyszert
hozzdadott értékkel rendelkezd
gyogyszerként jelolik meg.

3)

175/183

Or. en

Modositas

Az (1) bekezdésben emlitett
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adatvédelmi iddszak alatt a
forgalombahozatali engedélyben fel kell
tiintetni, hogy a gyogyszer olyan meglévd,
az Unidban engedélyezett gyogyszer,
amelyet tovabbi terapias javallatra
engedélyeztek.

Modositas 620

adatvédelmi idészak alatt a gydgyszert
hozzdadott értékkel rendelkezd
gyogyszerként kell megjelolni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
84 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas
84a. cikk

A forgalombahozatali engedély
jogosultianak jelentése a kutatdsi és
fejlesztési koltségekrol

(1) Amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultja ezen iranyelv alapjdan
adat- és piacvédelemben részesiil, ugy:

a) kérésre elektronikus jelentést nyuijt
be a Bizottsagnak és/vagy a tagadllamok
arképzésért és artamogatdasért felelds
illetékes hatosdgainak a gyogyszerrel
kapcsolatos kutatasi és fejlesztési
tevékenységekre forditott kiadasaira
vonatkozo részletes informaciokkal;

b) a jelentést a kérelem
kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil
rendelkezésre bocsdtja;

c) ugyanazon a weboldalon kiozzéteszi
a jelentés osszefoglalojat, ahol az 57.
cikkben leirt informaciokat is kozzéteszik.
A linket kozolni kell a forgalombahozatali
engedélyt kiado tagallam illetékes
hatosdagaval vagy adott esetben az
Ugynikséggel;

d) biztositja, hogy az elektronikus
jelentés és a laikusoknak sz0lo
osszefoglalo pontos legyen, és hogy azt
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Modositas 621
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [469/2009/EK rendelet — Kiado6hivatal:
kérjiik, helyettesitsék a hivatkozast az j
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvanyok nem tekinthetdk bitoroltnak,
ha a referencia-gyogyszert a kovetkezo
célokra haszndljak:

Modositas 622

fiiggetlen kiilso konyvvizsgalo auditdlja;

(2) A Bizottsag elomozditja a
tagallamok részérol az atlathatosdagot és
az adatmegosztasi mechanizmusokat a
gyogyszerek tamogatott daraival
kapcsolatban.

A3) A Bizottsag felhatalmazdason
alapulo jogi aktusokat fogad el a (1)
bekezdeés értelmében bejelentendo és
kozzéteendd informdciok modszertandra
és formdtumadra vonatkozoan.

Or. en

Modositas

A [469/2009/EK rendelet — Kiado6hivatal:
kérjiik, helyettesitsék a hivatkozast az 0j
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvanyok nem tekinthetdk bitoroltnak,
ha kutatasokat, vizsgalatokat és egyéb
tevékenységeket végeznek és megfelelnek
az ilyen tevékenységekhez kapcsolodo
késobbi gyakorlati kovetelményeknek, a
kovetkezok céljabol:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [469/2009/EK rendelet — Kiado6hivatal:
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Modositas

A [469/2009/EK rendelet — Kiado6hivatal:
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kérjiik, helyettesitsék a hivatkozast az 0j
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvanyok nem tekinthet6k bitoroltnak,
ha a referencia-gyogyszert a kovetkezo
célokra hasznaljak:

Modositas 623
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [469/2009/EK rendelet — Kiado6hivatal:
kérjiik, helyettesitsék a hivatkozast az j
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvanyok nem tekinthetdk bitoroltnak,
ha a referencia-gyogyszert a kovetkezo
célokra haszndljak:

Modositas 624
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [469/2009/EK rendelet — Kiaddhivatal:
kérjiik, helyettesitsék a hivatkozast az 0]
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvanyok nem tekinthetdk bitoroltnak,
ha a referencia-gyogyszert a kovetkezd
célokra haszndljak:
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kérjiik, helyettesitsék a hivatkozést az 0j
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tantsitvanyok nem tekinthetdk bitoroltnak,
ha:

Or. en

Modositas

A [469/2009/EK rendelet — Kiadohivatal:
kérjiik, helyettesitsék a hivatkozast az 0j
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi

tanusitvanyok nem tekinthetdk bitoroltnak,
ha:

Or. en

Modositas

A [469/2009/EK rendelet — Kiaddhivatal:
kérjiik, helyettesitsék a hivatkozast az 01j
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tantsitvanyok nem tekinthetdk bitoroltnak,
ha kutatdsokat, vizsgdlatokat és egyéb
tevékenységeket végeznek a kiovetkezok
céljabol.
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Modositas 625
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a kovetkezokre iranyulo
kérelmekhez sziikséges adatok eléallitasa
céljabol végzett kutatasok, vizsgalatok és
egy¢eb tevékenységek:

Modositas 626
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg
a) a kovetkezokre iranyulo
kérelmekhez sziikséges adatok eloallitasa

céljabol végzett kutatasok, vizsgalatok és
egyéb tevékenységek:
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Or. en

Modositas

a) kutatasokat, vizsgalatokat és egyéb
tevékenységeket végeznek, hogy adatokat
dllitsanak el6 a kovetkezd célokbdl. i.
generikus, biohasonlo, hibrid vagy
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélye és annak késobbi modositdsai;
ii. az (EU) 2021/2282 rendeletben
meghatdrozott egészségiigyi
technologiaértékelés elvégzése; iii. az
arképzésre és az artamogatdsra vonatkozo
jovahagyds megszerzése; iv. barmely
egyéb szabalyozdsi vagy kozigazgatasi
kovetelménynek valo megfelelés az
Uniodban és masutt; valamint az ilyen
tevékenységekhez kapcsolodo késobbi
gyakorlati kovetelményeknek valo
megfelelés.

Or. en

Modositas

a) torolve

Or. en
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Modositas 627
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a kovetkezokre iranyuld
kérelmekhez sziikséges adatok eldallitasa
céljabol végzett kutatdsok, vizsgalatok és
egyeb tevékenységek:

Modositas 628

Modositas

a) a kovetkezokre iranyuld
kérelmekhez sziikséges adatok eldallitasa
céljabol végzett kutatdsok, vizsgalatok és
egy¢eb sziikséges tevékenységek:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a kovetkezokre iranyulo
kérelmekhez sziikséges adatok eloallitasa
céljabaol végzett kutatasok, vizsgalatok és
egy¢b tevékenységek:

Modositas 629
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg
a) a kovetkezokre iranyulo
kérelmekhez sziikséges adatok eléallitasa

céljabol végzett kutatasok, vizsgalatok és
egyeb tevékenységek:
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Modositas
a) kutatdasokat, vizsgalatokat és egyéb

tevékenységeket végeznek a kiovetkezok
céljabol:

Or. en

Modositas
a) kutatasokat, vizsgalatokat és egy¢b

tevékenységeket végeznek a kovetkezok
céljabol.
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Modositas 630
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat

85 cikk — 1 bekezdés — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a kovetkezokre iranyuld
kérelmekhez sziikséges adatok eldallitasa
céljabol végzett kutatasok, vizsgalatok és
egyéb tevékenységek:

Moédositas 631
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. generikus, biohasonlo, hibrid vagy

biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélye és annak késobbi modositdasai,

Modositas 632
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. generikus, biohasonld, hibrid vagy

biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
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Or. en

Modositas

a) a kovetkezokre iranyuld
kérelmekhez sziikséges adatok eldallitasa
céljabol végzett kutatasok és vizsgalatok:

Or. en
Moddositds
1. forgalombahozatali engedély;
Or. en
Mbddositds
1. forgalombahozatali engedély

kereskedelmi célu felhaszndlasra;

PE757.083v01-00
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engedélye és annak késobbi modositdsai,

Modositas 633
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. generikus, biohasonlo, hibrid vagy
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélye ¢és annak kés6bbi modositésai,

Modositas 634
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. generikus, biohasonlo, hibrid vagy
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélye ¢és annak késobbi maodositdasai;

Moédositas 635
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. generikus, biohasonlo, hibrid vagy
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Or. en

Modositas
1. generikus, biohasonl6, innovativ,
hibrid vagy biohibrid gydgyszerek

forgalombahozatali engedélyének
megszerzése ¢s annak késobbi moddositasai;

Or. en

Modositas

1. forgalombahozatali engedély
megszerzése ¢s késObbi modositdasok;

Or. en

Modositas

1. forgalombahozatali engedély
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biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali megszerzeése a gyogyszerekre ¢s annak

engedélye ¢és annak kés6bbi modositésai, kés6bbi modositésai;

Or. en
Modositas 636
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

1. generikus, biohasonlo, hibrid vagy 1. forgalombahozatali engedély
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali megszerzése a gyogyszerekre és annak
engedeélye ¢s annak késobbi modositasai; késdbbi modositasai;

Or. en
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