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Modositas 637
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyuld javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont —ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

11. az (EU) 2021/2282 rendeletben
meghatarozott egészségligyi
technologiaértékelés;

Modositas 638
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1i. az (EU) 2021/2282 rendeletben
meghatarozott egészségligyi
technologiaértékelés;

Moédositas 639
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1l. az (EU) 2021/2282 rendeletben
meghatarozott egészségligyi
technologiaértékelés;
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Modositas
11. az (EU) 2021/2282 rendeletben

meghatarozott egészségligyi
technologiaértékelés elvégzése;

Or. en

Modositas
il az (EU) 2021/2282 rendeletben

meghatarozott egészségligyi
technologiaértékelés elvégzése;

Or. en

Modositas
il. az (EU) 2021/2282 rendeletben

meghatarozott egészségligyi
technologiaértékelés lefolytatisa;

Or. en

PE757.084v01-00
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Modositas 640

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat

85 cikk — 1 bekezdés — a pont —ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
11. az (EU) 2021/2282 rendeletben

meghatarozott egészségligyi
technologiaértékelés;

Modositas 641
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii. arképzés és artamogatas;

Médositas 642
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii. arképzés és artamogatds;

Modositas 643
Henna Virkkunen

Iranyelvre iranyulé javaslat

PE757.084v01-00

4/70

11.

Modositas

az (EU) 2021/2282 rendeletben

meghatarozott egészségligyi
technologiaértékelés elvégzése;

torolve

torolve

Or. en

Modositas
Or. en

Modositas
Or. en
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85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii. arképzés és artamogatas;

Modositas
torolve

Or. en

Indokolas

Donto fontossagu a jol meghatarozott Bolar-mentesség, amely egyszeriisiti a hatosdgi

jovahagyasi folyamatot. Ennek

ki kell terjednie a feltétleniil sziikséges tevékenységekre, még akkor is, ha azokat harmadik

felek reaktiv modon végzik,

ugyanakkor pontos hatalyt kell fenntartania a visszaélések megelozése érdekében. Ennek

ellenére

indokolatlan a Bolar-mentesség kiterjesztése a kereskedelmi vagy kereskedelmi hasznositast

megelozo tevékenységekre,

példaul az armegallapitasi és artamogatasi kérelmekre. Az ilyen kiterjesztés

csak megkonnyitené a kockazatalapu bevezetéseket, veszélyeztetné a szabadalmi jogok

hatékonysagat Europaban,

és alaasna a megbizhatosagot.

Modositas 644
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

111 arképzes €s artamogatas;

Moédositas 645
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
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Modositas

1il. az arképzés €s artamogatas
Jjovahagydsanak megszerzése;

Or. en

PE757.084v01-00
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. arképzés és artdmogatas;

Modositas 646
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1il. arképzés és artamogatas;

Modositas 647

Modositas

1. az arképzés és artamogatas
jovahagydsanak megszerzése;

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1il. arképzés és artamogatas;

Modositas 648

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat

85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.084v01-00

Or. en
Modositas
iil. ag arképzés és artamogatas
jovahagydsanak megszerzése;
Or. en
Modositas
iil. ag arképzés és artamogatas
Jjovahagydsanak megszerzése;
Or. en
Modositas
AM\1291773HU.docx



Modositas 649
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 650
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291773HU.docx 7/70

iiia.  olyan gyogyszerekre vonatkozo
koz- és maganbeszerzési eljarasokban
valo részvétel, amelyek esetében a
palyazatban foglalt kotelezettségek
teljesitése a vonatkozo szabadalmak vagy
kiegészito oltalmi tanusitvanyok lejartdat
kovetoen kezdodik;

Or. en

Modositas

iiia.  olyan gyogyszerekre vonatkozo
koz- és maganbeszerzési eljarasokban
valo részvétel, amelyek esetében a
palyazatban foglalt kotelezettségek
teljesitése a vonatkozo szabadalmak vagy
kiegészito oltalmi tanusitvanyok lejartat
kovetoen kezdodik;

Or. en

Modositas
iiia.  gyogyszerek koz- és
magdnbeszerzésének lehetové tétele a

vonatkozo szabadalmak vagy kiegészito
oltalmi tanusitvanyok lejartdt kovetoen;

Or. en

PE757.084v01-00
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Modositas 651
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyuld javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

iiia.  gyogyszerek kioz- és
magdnbeszerzésének lehetové tétele a
vonatkozo szabadalmak vagy kiegészito
oltalmi tanusitvanyok lejartat kovetden;

Or. en

Modositas 652
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii b alpont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

iiib.  barmely egyéb olyan szabdlyozasi
vagy igazgatasi kovetelmény teljesitése,
amely sziikséges az adott gyogyszer
Unioban torténd forgalomba hozatalahoz
vagy harmadik orszdagbeli piacokra valo
kiviteléhez, a szabadalom vagy a
kiegészito oltalmi tanusitvany lejartdt

kovetoen;
Or. en
Modositas 653
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii b alpont (1ij)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

iiib.  barmely egyéb olyan szabadlyozdsi
vagy igazgatasi kovetelmény teljesitése,
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Modositas 654
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii b alpont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 655
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii b alpont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 656
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyulé javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii ¢ alpont (1))

AM\1291773HU.docx 9/70

amely sziikséges az adott gyogyszer
Uniédban torténdo forgalomba hozatalahoz
vagy harmadik orszdagbeli piacokra valo
kiviteléhez, a szabadalom vagy a
kiegészito oltalmi tanusitvany lejartdt
kovetoen;

Or. en

Modositas

iiib.  barmely egyéb, az Unioban vagy
mdshol eldirt szabdlyozdsi vagy igazgatdsi
kovetelmény teljesitése;

Or. en

Modositas

iiib.  barmely egyéb, az Unioban vagy
mdshol eldirt szabdlyozdsi vagy igazgatdsi
kovetelmény teljesitése;

Or. en

PE757.084v01-00
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 657
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) a kizarolag az a) pontban
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglalhatjak a
forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasdt, valamint
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy
folyamatok rendelkezésre bocsatdasat,
gydrtdsat, értékesitését, szallitasat,
tarolasat, behozatalat, alkalmazasdt és

megvdsarlasat, tobbek kozott harmadik fél

beszallitok és szolgdltatok dltal.

Modositas 658
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kizarolag az a) pontban
meghatdrozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglalhatjak a
forgalombahozatali engedély irdanti
kérelem benyujtasat, valamint
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy
Sfolyamatok rendelkezésre bocsatdasat,

PE757.084v01-00
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iiic.

Modositas

a fent emlitett tevékenységekhez

kapcsolodo tovabbi gyakorlati
kovetelmények biztositdisa

torolve

torolve

Or. en

Modositas
Or. en

Modositas
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gyartasat, értékesitését, szallitdasat,
tarolasat, behozatalat, alkalmazasdt és
megvdsdrlasat, tobbek kozott harmadik fél
beszallitok és szolgaltatok altal.

Or. en

Indokolas

A torlés kizarolag azért sziikséges, hogy az europai parlamenti képviselok altali modositott
cikk strukturajanak belso koherencidja biztositott legyen. A torolt részben foglaltakat egy uj
modositas (uj (1a) bekezdés) tartalmazza modositott formaban, mivel az a szandék, hogy uj

bekezdésként szerepeljen.

Modositas 659
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kizarolag az a) pontban
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglalhatjak a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasat, valamint szabadalmaztatott
gyogyszerek vagy folyamatok
rendelkezésre bocsatasat, gyartasat,
értékesitését, szallitasat, tarolasat,
behozatalat, alkalmazéasat és megvasarlasat,
tobbek kozott harmadik fél beszallitok €s
szolgaltatok altal.

Modositas 660

Modositas

b) a kizarolag az a) pontban
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglaljak a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasat, valamint termékek vagy
folyamatok rendelkezésre bocsatasat,
gyartasat, értékesitését, szallitasat,
tarolasat, behozatalat, kivitelét
alkalmazasat és megvasarlasat, tobbek
kozott harmadik fél beszallitok és
szolgaltatok altal. Ez a kivétel nem
vonatkozik az emlitett célokbol gyartott
gyogyszerek valamely tagallamban torténo
forgalomba hozataldara, amig a vonatkozo
szabadalmi jogok vagy kiegészité oltalmi
tanusitvanyok érvényben vannak abban a
tagallamban.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

AM\1291773HU.docx
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kizarolag az a) pontban
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglalhatjik a
forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasdt, valamint
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy
folyamatok rendelkezésre bocsatasat,
gyartasat, értékesitését, szallitasat,
tarolasat, behozatalat, alkalmazasat és
megvasarlasat, tobbek kozott harmadik fél
beszallitok és szolgaltatok altal.

Modositas 661
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kizarolag az a) pontban
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglalhatjak a
forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtdsdt, valamint
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy
folyamatok rendelkezésre bocsdtdsdt,
gyartasat, értékesitését, szallitasat,
tarolasat, behozatalat, alkalmazasat és
megvasarlasat, tobbek kozott harmadik fél
beszallitok és szolgaltatok altal.

Modositas 662
Pernille Weiss

PE757.084v01-00

Modositas

b) a kizarolag az a) pontban
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglaljak
termékek vagy folyamatok rendelkezésre
bocsatasat, gyartasat, értékesitését,
szallitasat, tarolasat, behozatalat, kivitelét,
alkalmazésat és megvasarlasat, tobbek
kozott harmadik fél beszallitok és
szolgaltatok altal.

Or. en

Modositas

b) a kizarolag az a) pontban
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglalhatjak
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy
folyamatok gyartasat, értékesitését,
szallitasat, tarolasat, behozatalat,
alkalmazasat és megvasarlasat, tobbek
kozott harmadik fél beszallitok és
szolgaltatok altal.

Or. en

AM\1291773HU.docx



Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kizarolag az a) pontban
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglalhatjak a
forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtdsdt, valamint
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy
folyamatok rendelkezésre bocsdtdsdt,
gyartasat, értékesitését, szallitasat,
tarolasat, behozatalat, alkalmazasat és
megvasarlasat, tobbek kozott harmadik fél
beszallitok és szolgaltatok altal.

Modositas 663
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kizarolag az a) pontban
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglalhatjik a
forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtdsdt, valamint
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy
folyamatok rendelkezésre bocsatasat,
gyartasat, értékesitését, szallitasat,
tarolasat, behozatalat, alkalmazasat és
megvasarlasat, tobbek kozott harmadik fél
beszallitok és szolgaltatok altal.

Modositas 664
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

AM\1291773HU.docx
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Modositas

b) a kizarolag az a) po

ntban

meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglalhatjak
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy
folyamatok gyartasat, értékesitését,
szallitasat, tarolasat, behozatalat,
alkalmazésat és megvasarlasat, tobbek
kozott harmadik fél beszallitok és

szolgaltatok altal.
Mbddositds
b) a kizarolag az a) po

Or. en

ntban

meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglaljik a
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy
folyamatok rendelkezésre bocsdtdsat,
gyartasat, értékesitését, szallitasat,
tarolasat, behozatalat, kivitelét,
alkalmazasat és megvasarlasat, tobbek

kozo6tt harmadik fél beszall
szolgaltatok altal.

itok és

Or. en

PE757.084v01-00

HU
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 665
Cristian-Silviu Busoi

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 666
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a kivétel nem vonatkozik az ilyen

tevékenységekbol szarmazo gyogyszerek

PE757.084v01-00

Modositas

Az elso albekezdésbe tartozo
tevékenységek magukban foglaljak
termékek vagy folyamatok rendelkezésre
bocsatasat, gydrtdasat, értékesitését,
szallitasat, taroldsat, behozatalat, kivitelét,
alkalmazdsat és megvasarlasat, tobbek
kozott harmadik fél beszallitok és
szolgaltatok dltal.

Or. en

Modositas

Az elso albekezdésben foglalt
tevékenységek magukban foglalhatjak
termékek vagy folyamatok rendelkezésre
bocsatasat, gyartdasat, értékesitéset,
szallitasat, taroldsat, behozatalat, kivitelét,
alkalmazdsat és megvasarlasat, tobbek
kozott harmadik fél beszallitok és
szolgaltatok dltal.

Or. en

Modositas

Ez a kivétel nem vonatkozik az a) pontban
foglalt célokbol gyartott gyogyszerek

AM\1291773HU.docx



forgalomba hozatalara.

Modositas 667
Cristian-Silviu Busoi

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
Ez a kivétel nem vonatkozik az ilyen

tevékenységekbol szarmazo gyogyszerek
forgalomba hozatalara.

Moédositas 668
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a kivétel nem vonatkozik az ilyen
tevékenyseégekbdl szarmazo gyogyszerek
forgalomba hozataléra.

AM\1291773HU.docx

valamely tagallamban torténd forgalomba
hozatalara, amig a vonatkozo szabadalmi
jogok vagy kiegészito oltalmi
tanusitvanyok érvényben vannak abban a
tagallamban.

Or. en

Modositas

Ez a kivétel nem vonatkozik az emlitett
célokbol gyartott gyogyszerek valamely
tagdllamban torténd forgalomba
hozatalara, amig a vonatkozo szabadalmi
Jjogok vagy kiegészito oltalmi
tanusitvanyok érvényben vannak abban a
tagallamban.

Or. en

Modositas

Ez a kivétel nem vonatkozik az ilyen
tevékenységekbdl szarmazo
gyogyszereknek a vonatkozo szabadalom
vagy kiegészito oltalmi tanusitvany
lejartdat megelozo forgalomba hozataléra.

Or. en

PE757.084v01-00

HU



Modositas 669
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
85 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
Ez a kivétel nem vonatkozik az ilyen Ez a kivétel nem vonatkozik az ilyen
tevékenységekbdl szarmazo gyogyszerek tevékenységekbdl szarmazo
forgalomba hozatalara. gyogyszereknek a vonatkozo szabadalom

vagy kiegészito oltalmi tanusitvany
lejartat megeloz6 forgalomba hozataléra.

Or. en

Modositas 670
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

85a. cikk

A generikus gyogyszerek, biohasonlo
gyogyszerek, hibridek és biohibridek
forgalomba hozatali engedélyeinek vagy
drainak szabdlyozdsdra, illetve ezeknek a
nemzeti egészségbiztositdsi rendszerbe
torténo befogadasdra iranyulo
kérelmeket, dontéshozatali eljardsokat és
dontéseket a tagallamok olyan
szabalyozasi vagy kozigazgatasi
eljarasnak tekintik, amelyek fiiggetlenek a
szellemitulajdon-jogok érvényesitésétol. A
szellemitulajdon-jogok védelme nem
indokolhatja a generikus gyogyszerek,
biohasonlo gyogyszerek, hibridek és
biohibridek forgalomba hozatali
engedélyeire vagy draira, vagy ezeknek a
nemzeti egészségbiztositdsi rendszerbe
torténd befogadasdara vonatkozo dontések
elutasitasat, felfiiggesztéseét, elhalasztasdt
vagy visszavondsdt. Az (1) bekezdésben
emlitett kérelmekre, dontéshozatali
eljarasokra és dontésekre nem
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Moédositas 671
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 672

vonatkozhatnak olyan feltételek, amelyek
miatt a kérelmezok ki lennének téve a
szellemitulajdon-jogok megsértése
veszélyének. Az (1), (2) és (3) bekezdés
rendelkezései a szellemitulajdon-jog
védelmére vonatkozo unios és tagdallami
jogszabadlyok sérelme nélkiil
alkalmazandok.

Or. en

Modositas
85a. cikk

A szabadalomhoz kotés tilalma

(1) A tagallamok a 85. cikkel osszhangban
végzett tevékenységekkel kapcsolatos
szabalyozasi vagy kozigazgatdsi eljardsok
lefolytatasakor nem hivatkozhatnak a
szellemitulajdon-jogok érvényesitésére a
forgalombahozatali engedélyre,
arképzésre vagy artamogatdsra vonatkozo
dontések, illetve gyogyszerek koz- vagy
magdnbeszerzésére vonatkozo eljarasok
elutasitdsa, felfiiggesztése, elhalasztisa
vagy visszavondsa esetén.

(2) Ha a forgalombahozatali engedély
Jjogosultja megsziinteti a gyogyszer
Unioban torténd forgalmazasdt, a
Bizottsagnak nyilvanos vételi opcioval kell
rendelkeznie az osszes kapcsolodo
szellemitulajdon-jogra vonatkozoan.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

AM\1291773HU.docx
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Iranyelvre iranyuld javaslat
85 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 673
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
86 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem tartalmazza a
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervnek megfelelden elvégzett valamennyi
vizsgalat eredményeit, a szabadalom vagy
a kiegészito oltalmi tanusitvany jogosultja
jogosult a [469/2009/EK rendelet —
Kiadohivatal: kérjiik, helyettesitsék a
hivatkozast az 01j jogi aktussal, amint azt
elfogadjak] 13. cikkének (1) és (2)

PE757.084v01-00

Modositas
85a. cikk

A szabadalomhoz kotés tilalma

(1) A tagallamok a 85. cikkel osszhangban
végzett tevékenységekkel kapcsolatos
szabalyozasi vagy kozigazgatasi eljardasok
lefolytatasakor nem hivatkozhatnak a
szellemitulajdon-jogok érvényesitésére a
Jorgalombahozatali engedélyre,
arképzésre vagy artamogatdsra vonatkozo
dontések, illetve gyogyszerek koz- vagy
magdnbeszerzésére vonatkozo eljardsok
elutasitdsa, felfiiggesztése, elhalasztasa
vagy visszavondsa esetén.

(2) Ha a forgalombahozatali engedély
jogosultia megsziinteti a gyogyszer
Unioban torténd forgalmazdsdt, a
Bizottsagnak nyilvanos vételi opcioval kell
rendelkeznie az dsszes kapcsolodo
szellemitulajdon-jogra vonatkozoan.

Or. en

Modositas

Amennyiben a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem tartalmazza a
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervnek megfelelden elvégzett valamennyi
vizsgalat eredményeit, a szabadalom vagy
a kiegészitd oltalmi tanusitvany jogosultja
jogosult a [469/2009/EK rendelet —
Kiadoéhivatal: kérjiik, helyettesitsék a
hivatkozast az 01j jogi aktussal, amint azt
elfogadjak] 13. cikkének (1) és (2)

AM\1291773HU.docx



bekezdésében emlitett iddszak hat
hénappal torténd meghosszabbitasara.

Modositas 674
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
86 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 675
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
86 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

AM\1291773HU.docx

bekezdésében emlitett iddszak hat
honappal torténd meghosszabbitdsara.
Amennyiben a jovahagyott
gyermekgyogydszati vizsgdlati tervet olyan
betegséggel kapcsolatban hajtjak végre,
amely eltér attol, amelyre a gyogyszert a
felnott lakossag korében szanjak, a
szabadalom vagy a kiegészito oltalmi
tanusitvdany jogosultja jogosult a hataridé
12 honappal torténd meghosszabbitdsdra.

Or. en

Modositas

Amennyiben a jovahagyott
gyermekgyogydszati vizsgdlati tervet olyan
betegséggel kapcsolatban hajtjak végre,
amely eltér attol, amelyre a gyogyszert a
felnétt lakossdg korében szdanjak, a
szabadalom vagy a kiegészito oltalmi
tanusitvdany jogosultja jogosult a
[469/2009/EK rendelet — Kiadohivatal: az
uj jogi eszkoz elfogadasat kovetoen
beillesztendd az arra vonatkozo
hivatkozast| 13. cikkének (1) és (2)
bekezdésében emlitett idotartam 12
honappal torténdé meghosszabbitisara.

Or. en

PE757.084v01-00
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az elsé albekezdés abban az esetben is
alkalmazando, amikor a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
megvaldsitdsa nem vezet egy
gyermekgyogyaszati terapids javallat
engedélyezéséhez, viszont az elvégzett
vizsgalatok eredményei bekeriilnek az
alkalmazasi eldirasba és adott esetben az
érintett gyogyszer betegtajékoztatojaba.

Modositas 676
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
86 cikk — 1 bekezdés — 2 a albekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 677

Modositas

Ezen bekezdés abban az esetben is
alkalmazando, amikor a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
megvaldsitdsa nem vezet egy
gyermekgyogyaszati terapids javallat
engedélyezéséhez, viszont az elvégzett
vizsgalatok eredményei bekeriilnek az
alkalmazasi elGirasba és, adott esetben, az
érintett gyogyszerkészitmény
betegtdjékoztatojaba.

Or. en

Modositas

Az e bekezdésben emlitett
meghosszabbitasi idotartamok nem
vonatkoznak a ritka betegségek azon
gyogyszereire, amelyeket kivalasztottak
arra, hogy részesiiljenek a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 72. cikkének (3)
bekezdésében eloirt piaci
kizardlagossagbdl, és részesiilnek ebben.

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulé javaslat
86 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.084v01-00

Or. en
Modositas
86a. cikk
AM\1291773HU.docx



A gyogyszerek hozzdférhetoségének
mérése az EU-ban

(1) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikodésben objektiv és specifikus
mutatokat dolgoz ki a gyogyszerek
uniobeli hozzdférhetiségére vonatkozoan.
A gyogyszerek hozzdaférhetoségi mutatoi
kozé kell, hogy tartozzon tobbek kozott a
gyogyszerek rendelkezésre dllasa, az
egészségiigyi rendszer és a betegek
szamadra valo megfizethetosége, valamint
elérhetdsége.

a) A Bizottsagnak gondoskodnia kell
arrol, hogy e mutatok tényeken
alapuljanak, mérhetoek legyenek és
rendszeresen feliilvizsgaljak ket az
uniobeli egészségiigyi helyzet
valtozasaihoz valo alkalmazkoddas
érdekében. A Bizottsagnak emellett arrol
is gondoskodnia kell, hogy az drképzési és
artamogatdasi adatok titkossagatol
eltekintsenek a becslések torzitisanak
elkeriilése érdekében.

b) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmitkodésben otévente jelentést nyujt
be a gyogyszerek uniobeli
hozzdaférhetoségének helyzetérol. E7 a
jelentés dtfogo elemzést ad az (1)
bekezdésben foglalt mutatokrol, és
értékeli, hogy mennyire eredményesek a
gyogyszerek hozzdférhetoségének
mérésében. A Bizottsag létrehoz tovabba
egy nyilvanos adatbazist az otéves
jelentésben meghatdrozott paraméterek
éves frissitése céljabol.

Or. en

Modositas 678
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
87 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont — 1 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

engedélyezés utani kdrnyezeti
kockézatértékelési vizsgalatok elvégzése,
az alkalmazasra vonatkozo
nyomonkovetési adatok vagy informacidk
gyljtése, amennyiben aggalyok meriilnek
fel az engedélyezett gyogyszer vagy a
kapcsolodo hatdanyag kdrnyezetre jelentett
vagy népegészségiigyi kockazataival —
tobbek kozott az antimikrobidlis
regisztencidval — kapcsolatban.

Modositas 679
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
89 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja a 44., 45. vagy 87. cikkben
emlitett biztonsdgossagi vagy hatasossagi
feltételeket beépiti a kockazatkezelési
rendszerbe.

Modositas 680
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
92 cikk — 3 bekezdés

PE757.084v01-00

Modositas

engedélyezés utani kdrnyezeti
kockéazatértékelési vizsgalatok elvégzése,
az alkalmazasra vonatkozo
nyomonkovetési adatok vagy informacidk
gyljtése, amennyiben aggalyok meriilnek
fel az engedélyezett gyogyszer vagy a
kapcsolddo hatdanyag kdrnyezetre jelentett
kockézataival és/vagy az antibiotikum-
regisztencidval — kapcsolatban. Ezen
intézkedések eldirhatok az elsé
Jorgalombahozatali engedély kiadasakor
és feliilvizsgalatot kévetoen is,
amennyiben annak soran kornyezeti
kockazatra deriil fény.

Or. en

Modositas

(D) A forgalombahozatali engedély
jogosultja a 44. vagy a 45. cikkben, vagy
87. cikk (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett biztonsdgossagi vagy
hatasossagi feltételeket beépiti a
kockézatkezelési rendszerbe.

Or. en

AM\1291773HU.docx



A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A modositas iranti kérelmek
vizsgalatara vonatkozo6 eljarasoknak a
kapcsolodo kockazattal és hatéssal
aranyosaknak kell lenniiik. Az eljarasok a
végrehajtast kizarolag teljes tudomanyos
értékelésen alapuld jovahagyast kovetden
engedélyezd eljarasoktol az azonnali
végrehajtast engedélyezo, az illetékes
hatdsdgnak csupan ezt kdvetd, a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altali értesitését lehetdvé tevo eljarasokig
terjednek. Ezek az eljarasok magukban
foglalhatjak az adatbazisban tarolt
informécioknak a forgalombahozatali

engedély jogosultja altali aktualizalasat is.

Modositas

3) A modositas iranti kérelmek
vizsgalatara vonatkozo6 eljarasoknak a
kapcsolodo kockazattal és hatdssal
aranyosaknak kell lenniiik. Az eljarasok a
végrehajtast kizarolag teljes tudomanyos
értékelésen alapuld jovahagyast kdvetden
engedélyezd eljarasoktol az azonnali
végrehajtast engedélyezo, az illetékes
hatdsdgnak csupan ezt kovetd, a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altali értesitését lehetové tevo eljarasokig
terjednek. Ezek az eljarasok magukban
foglalhatjak az adatbazisban téarolt
informécioknak a forgalombahozatali
engedély jogosultja altali aktualizalasat is.
Rendelkezni kell az értékelési eljardasok
Sfelgyorsitasardl azon modositdsok
esetében, amelyek népegészségiigyi
szempontbdl, és kiilondsen a terdpids
ujitas szempontjabol kiilonosen fontosak.

Or. en
Indokolas

Recognition in the proposed legislation, through the expansion ofconditional authorization to
new indications, that the benefit ofthe medicine's new indication for immediate availability
topatients is greater than the risk inherent in the fact that additionaldata are still required, is
acknowledged and welcome. Commensurate with the recognition of the
importantimprovements new indications for treating, preventing ordiagnosing seriously
debilitating or life-threatening diseases canprovide to patients, new indications addressing an
unmet needs inthese areas should be eligible for an accelerated assessment.

Moédositas 681
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
94 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
z eurdpai z eurdpai
(1) Az 1901/2006/EK eurépai (1) Az 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet’® 45. cikke parlamenti és tanacsi rendelet’® 45. cikke

(1) bekezdésének megfeleléen kapott (1) bekezdésének megfeleléen kapott
vonatkozo6 gyermekgyodgyaszati klinikai vonatkozo6 gyermekgyodgyaszati klinikai
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vizsgalatok alapjan a tagallamok illetékes
hatdsdgai megfelelden modosithatjak az
érintett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét 76, és aktualizalhatjak az
érintett gyogyszer alkalmazasi eldirasat €s
betegtajékoztatojat. Az illetékes hatosagok
informaciot cserélnek a benyujtott
vizsgalatokra és adott esetben azoknak az
érintett forgalombahozatali engedélyekkel
kapcsolatos kovetkezményeire
vonatkozoan.

76 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1901/2006/EK rendelete (2006. december
12.) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint
az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol (HL
L 378.,2006.12.27., 1. 0.).

Modositas 682

vizsgalatok alapjan a tagallamok illetékes
hat6sagai a forgalombahozatali engedély
Jjogosultjaval folyatott konzultdaciot
kovetoen megfelelden modosithatjak az
érintett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét, és aktualizalhatjak az érintett
gyogyszer alkalmazasi eldirasat és
betegtajékoztatojat. Az illetékes hatosdgok
informaciot cserélnek a benytjtott
vizsgalatokra és adott esetben azoknak az
érintett forgalombahozatali engedélyekkel
kapcsolatos kovetkezményeire
vonatkozoan.

76 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1901/2006/EK rendelete (2006. december
12.) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint
az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol (HL
L 378.,2006.12.27., 1. 0.).

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.084v01-00

Modositas

ea) elomozditjak a nemkivanatos
eseményekbdol eredo artalmak
csokkentését a biztonsdagos
gyogyszerbeaddsra és -alkalmazasra
iranyulo korrekcios betegbiztonsagi tervek
kidolgozasa és végrehajtisa révén,
amelyek magukban foglalhatjak digitalis
gyogyszerbiztonsagi rendszerek telepitését
a korhazakban és a jarobeteg-ellatasban.

Or. en

AM\1291773HU.docx



Modositas 683
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyuld javaslat
101 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A farmakovigilanciaval kapcsolatos
tevékenységekre szant pénzeszkdzok
kezelése, a kommunikacios halozatok
miikddése és a piacfeliigyelet a tagallamok
illetékes hatdsagainak folyamatos
ellendrzése alatt all annak érdekében, hogy
fliggetlenségiik biztositott legyen az
emlitett farmakovigilancia-tevékenységek
gyakorlasa soran.

Modositas 684

Modositas

(1) A farmakovigilanciaval kapcsolatos
tevékenységekre szant pénzeszkdzok
kezelése, a kommunikacios halézatok
miikddése €s a piacfeliigyelet a tagallamok
illetékes hatosagainak folyamatos
ellendrzése alatt 41l annak érdekében, hogy
fliggetlenségiik biztositott legyen az
emlitett farmakovigilancia-tevékenységek
gyakorlasa soran.

Az illetékes hatosdgoknak garantdlniuk
kell, hogy e tevékenységeknek és
pénzeszkozoknek legalabb 10 %-a a
gyermekgyogydszatra iranyuljon.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
104 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A forgalombahozatali engedély
jogosultja biztositja, hogy a
nyilvanossagnak sz6l6 informacidt — amely
nem lehet félrevezetd — objektiv mddon
mutassak be.

Modositas 685
Pernille Weiss

AM\1291773HU.docx

Modositas

2) A forgalombahozatali engedély
jogosultja biztositja, hogy a
nyilvanossagnak sz6l6 informaciot — amely
nem lehet félrevezetd — objektiv mddon
mutassak be, valamint egyértelmii és a
kozonség szamadra értheto nyelvezetet
hasznadlva fogalmazzak meg.

Or. en

PE757.084v01-00



HU

Iranyelvre iranyul6 javaslat
105 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai nem utasithatjak el a betegektdl
vagy egészségiigyi szakemberektdl a
feltételezett mellékhatasokra vonatkozoan
elektronikus uton vagy barmilyen egyéb
alkalmas modon kapott bejelentések
megvizsgalasat.

Modositas 686

Modositas

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai nem utasithatjak el a betegektdl,
gondozoktdl vagy mds érintett
személyektol — példaul csaladtagoktol —
vagy egészségligyi szakemberektdl a
feltételezett mellékhatasokra vonatkozoan
elektronikus Gton vagy barmilyen egyéb
alkalmas modon kapott bejelentések
megvizsgalasat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
105 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai nem utasithatjak el a betegektdl
vagy egészsegiigyi szakemberektdl a
feltételezett mellékhatdsokra vonatkozdan
elektronikus ton vagy barmilyen egyéb
alkalmas modon kapott bejelentések
megvizsgalasat.

Modositas 687
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
105 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.084v01-00

Modositas

2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai nem utasithatjak el a betegektdl,
gondozoktol vagy mads érintett
személyektol — példaul csaladtagoktol —
vagy egészseégligyi szakemberektdl a
feltételezett mellékhatasokra vonatkozoan
elektronikus uton vagy barmilyen egyéb
alkalmas modon kapott bejelentések
megvizsgalasat.

Or. en

Modositas

AM\1291773HU.docx



(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai nem utasithatjak el a betegektol
vagy egészseégiigyi szakemberektdl a
feltételezett mellékhatidsokra vonatkozdan
elektronikus ton vagy barmilyen egyéb
alkalmas modon kapott bejelentések
megvizsgalasat.

Modositas 688

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai nem utasithatjak el a betegektdl,
gondozoktol vagy egészségiigyi
szakemberektdl a feltételezett
mellékhatasokra vonatkozdan elektronikus
uton vagy barmilyen egyéb alkalmas
modon kapott bejelentések megvizsgalasat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
106 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Valamennyi tagallam nyilvantartasba veszi
az egeészségligyl szakemberek €s a betegek
altal a tudomasara hozott, a teriiletén
bekovetkezett Osszes feltételezett
mellékhatast. Ez vonatkozik minden
engedélyezett gyogyszerre és a 3. cikk (1)
vagy (2) bekezdésével 6sszhangban
alkalmazott gyogyszerekre. A 97. cikk (1)
bekezdése c) és e) pontjanak vald
megfelelés érdekében a tagallamok
szlikség szerint bevonjak a betegeket és az
egészsegligyi szakembereket az altaluk
kézhez kapott bejelentések kivizsgalasaba.

Modositas 689
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
112 a cikk (aj)

AM\1291773HU.docx

Modositas

Valamennyi tagallam nyilvantartasba veszi
az egészségligyl szakemberek ¢€s a betegek
altal a tudomasara hozott, a teriiletén
bekovetkezett Osszes feltételezett
mellékhatast. Ez vonatkozik minden
engedélyezett gyogyszerre €s a 3. cikk (1)
vagy (2) bekezdésével dsszhangban
alkalmazott gyogyszerekre. A 97. cikk (1)
bekezdése c) és e) pontjanak valod
megfelelés érdekében a tagallamok
szlikség szerint bevonjak a betegeket és az
egészseégligyl szakembereket az altaluk
kézhez kapott bejelentések kivizsgalasaba,
és torekednek arra, hogy a gyogyszer
biztonsagossagaval kapcsolatos
dontésekrol kozvetleniil tajékoztassak
azon érdekelt feleket, akik feltételezett
mellékhatast jelentettek be.

Or. en
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HU



A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

112a. cikk

Kiegészito monitorozas targydt képezo
gyogyszerek

(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal
egyiittmiikodve létrehozza, fenntartja és a
nyilvanossag rendelkezésére bocsdtja a
kiegészito monitorozds targyadt képezd
gyogyszerek jegyzéket. E jegyzék
tartalmazza az alabbiak nemzetkozi
szabadnevét és hatoanyagait:

a) az Unioban engedélyezett gyogyszerek,
amelyek olyan uj hatoanyagot
tartalmaznak, amelyet az Unidban
engedélyezett egyik gyogyszer sem
tartalmazott;

b) az a) pont hatdlya ald nem tartozo
barmely biologiai gyogyszer, amelyet [a
végrehajtds idopontjal utin
engedélyeztek;

¢) az e rendelet alapjan engedélyezett
olyan gyogyszerek, amelyekre a 12. cikk
(4) bekezdésének f) pontjaban, a 20. cikk
(1) bekezdésének a) pontjaban vagy a 18.,
19., 30. vagy 113. cikkben emlitett
feltételek vonatkoznak;

d) a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
alapjan engedélyezett olyan gyogyszerek,
amelyekre annak 44. cikke (1)
bekezdésének b) és c) pontjaban, 45.
cikkében vagy 87. cikke (1) bekezdése elsé
albekezdésének a) pontjaban emlitett
feltételek vonatkoznak.

A Bizottsag kérésére — a
farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsaggal folytatott konzultdaciot
kovetoen — az e rendelet alapjan
engedélyezett olyan gyogyszereket is fel
lehet venni az e cikk (1) bekezdésében
emlitett jegyzékbe, amelyekre a 12. cikk
(4) bekezdésének d), e) vagy g) pontjaban,
a 20. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
és a 46. cikk (2) bekezdésében emlitett
feltételek vonatkoznak.
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Az illetékes nemzeti hatosag kérésére — a
Jarmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsaggal folytatott konzultdciot
kovetden — a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] alapjan engedélyezett olyan
gyogyszereket is fel lehet venni az e cikk
(1) bekezdésében emlitett jegyzékbe,
amelyekre az emlitett iranyelv 44. cikke
(1) bekezdésének a), d) és f) pontjaban,
87. cikke elsoé albekezdésének b)
pontjaban vagy 100. cikke (2)
bekezdésében emlitett feltételek
vonatkoznak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jegyzék egy
elektronikus hivatkozast tartalmaz az
alkalmazasi eloirashoz és a
kockazatkezelési terv osszefoglalojahoz.

(3) Az e cikk (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett esetekben az
Ugynokség a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 108. cikkének (5) bekezdésében
emlitett unios referencia-idopontot koveto
ot év elteltével leveszi a gyogyszert a
Jjegyzékrol. Az e cikk (1) bekezdésének c)
és d) pontjaban emlitett esetekben az
Ugynokség leveszi a gyogyszert a
jegyzékrol, amint a feltételek teljesiiltek.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett jegyzékben
szerepld gyogyszerek vonatkozdsdaban az
alkalmazdsi eldirds és a betegtdjékoztato a
kovetkezo nyilatkozatot tartalmazza: ,,E7 a
gyogyszer kiegészité monitorozds targydt
képezi”. Ezen nyilatkozat elott egy
Jorditott fekete haromszognek kell
szerepelnie, a nyilatkozat utdan pedig fel
kell tiintetni egy szabvanyos magyarazo
mondatot.

(5) Az Ugynokség az illetékes
hatosdagokkal egyiittmiikodésben
figyelemfelkelto kampdanyokat dolgoz ki és
folytat le a kiegészito monitorozds targydt
képezo gyogyszerekrol valo tajékoztatds
elomozditasa érdekében. E kampdanyok
célja az, hogy felhivjak az egészségiigyi
szakemberek, a betegek, a fogyasztok és a
nagykozonség figyelmét a
farmakovigilancia-rendszerre és a
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gyogyszerek kiegészité monitorozdsara.

Or. en

Modositas 690
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
123 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b) tudomanyos irdnymutatas az b) tudomanyos irdnymutatés az
engedélyezés utani hatasossagi engedélyezés utani hatasossagi
vizsgalatokrol. vizsgalatokrol, a [feliilvizsgalt

726/2004/EK rendelet 162. cikke alapjan
létrehozott konzultacios folyamatot
kovetden.]

Or. en

Modositas 691
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
143 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — a a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

aa)  atermék gydrtasi folyamatdra
vonatkozo kornyezeti hatasvizsgalat;

Or. en
Modositas 692
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
Iranyelvre iranyul6 javaslat
143 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — b a pont (1))
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ba)  az elldtasi lanc diverzifikdcidjara
vonatkozo bizonyiték, amely minden egyes
osszetevore vonatkozoan meghatdroz
alternativikat;

Or. en

Modositas 693
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
147 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

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

Or. en
Modositas 694
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Iranyelvre iranyul6 javaslat
147 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

g) csak olyan hatéanyagot 2) csak olyan hatéanyagot
hasznaljanak, amelyet a hatdanyagokra hasznaljanak, amelyet a hatbanyagokra
vonatkozo helyes gyartasi gyakorlattal vonatkozo helyes gyartasi gyakorlattal
0sszhangban gyartottak és a hatéanyagokra 0sszhangban gyartottak és a hatéanyagokra
vonatkozo helyes forgalmazasi vonatkoz6 helyes forgalmazasi
gyakorlatnak megfelelden forgalmaztak; gyakorlatnak megfelelden forgalmaztak,

amely magdaban foglalja a hatéanyagok
megbizhato, folyamatos és idoben torténd
szallitasdat a gydrtdsi engedély jogosultjai
szdmara;

Or. en
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Modositas 695
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
147 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — j a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

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

Or. en
Modositas 696
Pernille Weiss
Iranyelvre iranyulo javaslat
147 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — j a pont (1)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
ja) megfelelo szennyvizkezelo
rendszert haszndljanak.
Or. en
Modositas 697
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Iranyelvre iranyulé javaslat
147 cikk — 1 bekezdés — 3 albekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
Az 1) és a g) pont alkalmazéasaban a Az 1) és a g) pont alkalmazasaban a
PE757.084v01-00 32/70 AM\1291773HU.docx



gyogyszergyartasi engedély jogosultja a
hatéanyagok gyartdjanak vagy
forgalmazoinak gyarto- és forgalmazasi
helyein végzett auditok sordn ellendrizi,
hogy a hatéanyagok gyartdja eleget tesz-e
a helyes gyartasi gyakorlatoknak, és hogy a
hatoanyagok forgalmazoja eleget tesz-e a
helyes forgalmazasi gyakorlatoknak. A
gyogyszergyartasi engedélyek jogosultjai
sajat maguk vagy szerz6dés alapjan a
neviikben eljar6 jogalany utjan ellendrzik a
megfelelést.

Moédositas 698

gyogyszergyartasi engedély jogosultja a
hatéanyagok gyartojanak vagy
forgalmazoinak gyarto- és forgalmazasi
helyein végzett auditok sordn ellendrizi,
hogy a hatéanyagok gyartdja eleget tesz-e
a helyes gyartasi gyakorlatoknak, és hogy a
hatdanyagok forgalmazodja eleget tesz-e a
helyes forgalmazasi gyakorlatoknak. A
gyogyszergyartasi engedélyek jogosultjai
sajat maguk vagy szerz0dés alapjan a
neviikben eljar6 jogalany utjan ellendrzik a
megfelelést.

A gyogyszergydrtasi engedély jogosultjai
sziikség esetén diverzifikalhatjak az aktiv
hatoanyagok gyartoival vagy
forgalmazdival kitott szerzodéseiket, hogy
kozszolgaltatasi kotelezettségeik teljesitése
érdekében megfeleld, folyamatos és
idoben torténd elldtast biztositsanak.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
148 cikk — 8 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) A decentralizalt gyartohelyet a (4)
bekezdés szerint felligyeld tagallami
illetékes hatosag egyiittmiikédik az egyéb
unids jogi aktusok szerint a gyartasi vagy
tesztelési tevékenységek feliigyeletéért
felelds érintett hatésagokkal a kovetkezOk
tekintetében:

AM\1291773HU.docx

Modositas

(8) A mas unios jogszabalyi keretek
szempontjabol is relevans tevékenységeket
Jolytato decentralizalt gydartohelyek
z0kkendmentes miikodésének biztositisa
érdekében a decentralizalt gyartohelyet a
(4) bekezdés szerint feliigyeld tagallami
illetékes hatosag dsszehangolja
tevékenységeit és feliigyeleti feladatait az
egyéb unids jogi aktusok szerint a gyartasi
vagy tesztelési tevékenységek
feliigyeletéért felelds érintett hatosagokkal
a kovetkezok tekintetében:

Or. en
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Modositas 699

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
148 cikk — 8 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 700

Modositas

(8a) A (8) bekezdésben emlitett illetékes
hatosdagok garantdljak, hogy a
koordindcio maodjai ne érintsék
hatranyosan tagadllami szinten az emberi
eredetii anyagokat alkalmazo terapiak
kidolgozasat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
148 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Adott esetben a kozponti €s
decentralizalt gyartohelyek felligyeletét
ellato tagallam illetékes hatosagai
kapcsolatba léphetnek a
forgalombahozatali engedély feliigyeletéért
felelds tagallam illetékes hatosagaval.

Moédositas 701
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
159 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag valamely harmadik orszag
kérésére felméri, hogy ezen orszagnak az

PE757.084v01-00

Modositas

9 Adott esetben a kozponti €s
decentralizalt gyartohelyek feliigyeletét
ellato tagallam illetékes hatosagai
kapcsolatba lépnek a forgalombahozatali
engedély feliigyeletéért felelds tagallam
illetékes hatosagaval.

Or. en

Modositas

A Bizottsag valamely harmadik orszag
kérésére felméri, hogy ezen orszagnak az
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Unioba exportaland6 hatéanyagokra
alkalmazand6 szabalyozasi kerete ¢és a
vonatkozo6 ellendrzési és végrehajtasi
tevékenységek a népegészség Unio altal
nyujtottal egyenértékii védelmét
biztositjak-e.

Modositas 702
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat

159 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az adott orszag helyes gyartasi
gyakorlatra vonatkozo szabdlyai;

Modositas 703

Unioba exportalandé hatoanyagokra
alkalmazand6 szabalyozasi kerete ¢és a
vonatkozo6 ellendrzési és végrehajtasi
tevékenységek a népegészség, valamint a
munkavallalok egészsége és a kornyezet
Unio altal nytjtottal egyenértékii védelmét
biztositjak-e.

Or. en

Modositas

a) az adott orszag helyes gyartasi
gyakorlatra vonatkozo szabalyai; beleértve
a gyartasra vonatkozo helyi
kornyezetvédelmi eldirdsokat, valamint a
helyi munkavédelmi és munkajogi
eloirasokat;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
160 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag a 214. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el ezen iranyelvnek a kovetkezok
meghatarozasa révén torténd
kiegészitésére:

AM\1291773HU.docx

Modositas

A Bizottsag a 214. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban végrehajtasi jogi aktusokat
fogad el ezen iranyelvnek a kovetkezOk
meghatarozasa révén torténd
kiegészitésére:

Or. en
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Modositas 704

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
160 cikk — 1 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 705

Modositas

ba)  a gyogyszerek és hatoanyagok
gydrtdsa és forgalmazdasa kornyezeti
hatdasdanak csokkentésére vonatkozo elvek
és intézkedések

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
160 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Adott esetben ezeket az elveket a helyes
gyakorlatok barmely mas unids jogi
keretben megallapitott elveivel
osszhangban kell meghatdrozni.

Modositas 706
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
163 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az érintett tagallam illetékes
hatdsdga meghozza a megfeleld
intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenységet egy gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenység
folytatasdhoz sziikséges engedélyhez

PE757.084v01-00

Modositas

Adott esetben ezeket az elveket dssze kell
hangolni a helyes gyakorlatok barmely
mas unios jogi keretben megallapitott
elveivel.

Or. en

Modositas

(1) Az érintett tagallam illetékes
hatdsdga meghozza a megfeleld
intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenységet egy gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenység
folytatasdhoz sziikséges engedélyhez
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kossék (a tovabbiakban: gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély). A gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyben fel kell
tiintetni azokat a gyartohelyeket,
gyogyszereket és nagykereskedelmi
miiveleteket, amelyekre az engedély
érvényes.

Modositas 707
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat
166 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) kizardlag olyan személyektdl
szerezzék be — tobbek kozott pénziigyi
tgyletek révén — gyogyszerkészletiiket,
akik maguk is rendelkeznek az Unidban
gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel
vagy a 163. cikk (3) bekezdésében emlitett
gyogyszergydrtdsi engedéllyel;

Modositas 708
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
166 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) gyogyszereket kizardlag olyan
személyek részére szallitsanak és
értékesitsenek — tobbek kozott pénziigyi
tranzakciok révén — akik maguk is

AM\1291773HU.docx

kossék (a tovabbiakban: gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély). A gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyben fel kell
tiintetni azokat a gyartohelyeket,
gyogyszerkategoriakat ¢s
nagykereskedelmi miiveleteket, amelyekre
az engedély érvényes.

Or. en

Modositas

c) kizarolag olyan személyektdl
szerezzék be — tobbek kozott pénziigyi
igyletek réveén — (kivéve az ekvivalens
tevékenységekre iranyulo pénziigyi
iigyletek esetében. A tagallamok az
adattarolo rendszerben foglalt
informdciokra tamaszkodva biztositjak,
hogy a nagykereskedelmi forgalmazok
megfeleljenek az ellatasi
kotelezettségeiknek.

Or. en

Modositas

d) gyogyszereket kizardlag olyan
személyek részére szallitsanak és
értékesitsenek — tobbek kozott pénziigyi
tranzakcidk révén (kivéve az ugyanazon
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gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjai, vagy akik engedéllyel
rendelkeznek vagy jogosultak a lakossagi
gyogyszerellatasra,

Modositas 709
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
166 cikk — 1 bekezdés — g pont — v alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

v. gyogyszer gyartasitétel-szama,
legaldbb a 67. cikkben emlitett biztonsagi
elemekkel ellatott gyogyszerek esetében;

Modositas 710
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
166 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

) folyamatosan biztositsik a
megfelelo gyogyszersorozatokkal valo
folyamatos ellatottsagot egy adott foldrajzi
teriilet sziikségleteinek valo megfelelés
érdekében, és a kért készleteket a nemzeti
jogszabalyokban meghatdrozott észszerii
hataridon beliil a szoban forgo teriilet
egészén szallitsak le;

PE757.084v01-00

vallalatcsoporton beliili pénziigyi
tranzakciokat) — akik maguk is gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosultjai,
vagy akik engedéllyel rendelkeznek vagy
jogosultak a lakossagi gyogyszerellatasra;

Or. en

Modositas

V. gyogyszer gyartasitétel-szama és
sorozatszama, legalabb a 67. cikkben
emlitett biztonsagi elemekkel ellatott
gyogyszerek esetében;

Or. en
Modositas
torolve
Or. en
AM\1291773HU.docx



Indokolas

Lasd a 166. cikk (1a) (1j) bekezdéséhez fiizott modositast.

Modositas 711
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
166 cikk — 1 bekezdés — m pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
m) miikodjenek egylitt a

forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaival és a tagallamok illetékes

hatosagaival az ellatas biztonsaga terén.

Modositas 712
Pernille Weiss

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 713
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

AM\1291773HU.docx

Modositas

m) miikodjenek egylitt minden érintett
érdekelt féllel, tobbek kozott a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaival és a tagallamok illetékes
hatdsdgaival az ellatas biztonsaga terén.

Or. en

Modositas

(la) A tagallamok kijelolik a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyek jogosultjait,
akik folyamatosan biztositjak a megfelelo
gyogyszersorozatokkal valo folyamatos
ellatottsagot egy adott foldrajzi teriilet
szitkségleteinek valo megfelelés
érdekében, és a kért készleteket a nemzeti
jogszabdlyokban meghatdrozott észszerii
hataridon beliil leszallitiak a szoban forgo
teriilet egészén.

Or. en

PE757.084v01-00
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Iranyelvre iranyuld javaslat
167 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok egy masik tagallam
altal kiallitott gyogyszer-nagykereskedelmi
engedély jogosultjara — amennyiben
gyogyszerészeket, illetve a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyeket lat el
gyogyszerekkel — nem rénak szigorubb
kotelezettséget, kiillondsen kdzszolgaltatasi
kotelezettségeket, mint amilyeneket
azoktdl a személyektdl kovetelnek meg,
akiknek 6k maguk engedélyezték hasonld
tevékenység végzesét.

Moédositas 714
Pilar del Castillo Vera

Iranyelvre iranyul6 javaslat
167 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Valamely tagallamban forgalomba
hozott gydgyszer nagykereskedelmi
forgalmazoi feleldsségi koriikon beliil
biztositjak a gyogyszertaraknak és a
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyeknek az emlitett gyogyszerrel
valé megfeleld és folyamatos ellatasat,
annak érdekében, hogy a kérdéses
tagallamban a betegek sziikségletét
fedezzék.

PE757.084v01-00

Modositas

(1) A tagallamok egy masik tagallam
altal kiallitott gyogyszer-nagykereskedelmi
engedély jogosultjara — amennyiben
gyogyszerészeket, illetve a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezo
vagy arra jogosult személyeket lat el
gyogyszerekkel — nem ronak szigortibb
kotelezettséget, kiillondsen kdzszolgaltatasi
kotelezettségeket, mint amilyeneket
azoktdl a személyektdl kovetelnek meg,
akiknek 6k maguk engedélyezték hasonld
tevékenység végzését. A tagallamok az
adattarolo rendszerben foglalt
informdciokra tamaszkodva biztositjak,
hogy a nagykereskedelmi forgalmazok
megfeleljenek az ellatasi
kotelezettségeiknek.

Or. en

Modositas

(2) Valamely tagallamban forgalomba
hozott gydgyszer nagykereskedelmi
forgalmazoi feleldsségi koriikon beliil
biztositjak a gydgyszertaraknak €s a
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyeknek az emlitett gyogyszerrel
valé megfeleld és folyamatos ellatasat,
annak érdekében, hogy a kérdéses
tagallamban a betegek sziikségletét
fedezzék. A tagallamok a 67. cikk (2)
bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett adattarolo rendszerben foglalt
informaciokra tamaszkodva biztositjak,
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Modositas 715

hogy a nagykereskedelmi forgalmazok
megfeleljenek az ellatasi
kotelezettségeiknek.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
167 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Valamely tagallamban forgalomba
hozott gydgyszer nagykereskedelmi
forgalmazoi feleldsségi koriikon beliil
biztositjak a gyogyszertaraknak és a
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyeknek az emlitett gyogyszerrel
valé megfeleld és folyamatos ellatasat,
annak érdekében, hogy a kérdéses
tagallamban a betegek sziikségletét
fedezzék.

Modositas 716
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Iranyelvre iranyulo javaslat
167 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Valamely tagallamban forgalomba
hozott gyogyszer nagykereskedelmi
forgalmazoi feleldsségi koriikon beliil
biztositjak a gyogyszertaraknak és a
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyeknek az emlitett gydgyszerrel
valé megfelel6 és folyamatos ellatasat,
annak érdekében, hogy a kérdéses
tagallamban a betegek sziikségletét

AM\1291773HU.docx

Modositas

(2) Valamely tagallamban forgalomba
hozott gydgyszer nagykereskedelmi
forgalmazoi feleldsségi koriikon beliil
biztositjak a gydgyszertaraknak ¢€s a
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyeknek az emlitett gyogyszerrel
valé megfeleld és folyamatos, kellé
mennyiségben és megfeleld idoben torténo
ellatasat, annak érdekében, hogy a kérdéses
tagallamban a betegek sziikségletét
fedezzék.

Or. en

Modositas

2) Valamely tagallamban forgalomba
hozott gyogyszer nagykereskedelmi
forgalmazoi feleldsségi koriikon beliil
biztositjak a gydgyszertaraknak és a
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyeknek a gydgyszerek dtadadsdt és a
gyogyszerrel valo, megfelelo
mennyiségben torténd folyamatos
ellatasat, annak érdekében, hogy a kérdéses
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fedezzék.

Modositas 717
Susana Solis Pérez

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

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 718

tagallamban a betegek sziikségletét
fedezzEk.

Or. en

Modositas

(3a) A betegek folyamatos ellatisanak
biztositiasa érdekében a nagykereskedelmi
forgalmazok szamdra nem szabad
engedélyezni gyogyszerek mads tagdallamba
torténdo szallitasat, amennyiben ez
barmilyen modon megakaddlyozza dket
abban, hogy az érintett tagallamban lévo
betegek sziikségleteit kielégitsék.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
172 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a gyogyszereket kinald természetes
vagy jogi személy az érintett személy
sz€khelye szerinti tagallam nemzeti
jogszabalyaival 6sszhangban engedéllyel
rendelkezik vagy jogosult a lakossagi
gyogyszerellatasra, valamint a
tavértékesitésre is;

PE757.084v01-00

Modositas

a) gyogyszereket kinal6 természetes
vagy jogi személy a letelepedése szerinti
tagallam nemzeti jogszabalyaival, valamint
a termékek rendeltetési helye szerinti
tagallam nemzeti jogszabdlyaival
Osszhangban engedéllyel rendelkezik vagy
jogosult a lakossagi gyogyszerellatasra,
egyebek mellett tavértékesités Utjan is;

Or. en
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Modositas 719

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyuld javaslat
XII a fejezet (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291773HU.docx

43/70

Modositas
Xlla. Xlla. fejezet
Gyogyszerek kozbeszerzése
174a. cikk

Gyogyszerek beszerzése

(1) A kozbeszerzésekrol szolo 2014/24/EU
iranyelvvel osszhangban a tagdllamok a
kozbeszerzési eljardsok sordn
mérlegelhetik stratégiai megkozelitések
alkalmazasat, tobbek kozott az dron
tulmutato kritériumok alkalmazdsat.
Ennek soran alkalmazhatnak az elldtds
biztonsdgdt és a gyogyszerek
rendelkezésre allasat elomozdito
gyakorlatokat, ugymint:

a) elozetes piaci konzultdcio;

b) tobb szerzodés odaitélése az ellatdsi
zavarok kockazatanak csokkentése és a
verseny fenntartdsa érdekében;

¢) ,a gazdasagilag legelonyosebb ajanlat”
mint odaitélési kritérium fokozott
alkalmazdsa a kozbeszerzési eljardasokban,
olyan mindségi kritériumok
alkalmazasaval, mint az elldatds
biztonsdaga, valamint a gydrtasnak az
EU/EGT teriiletén, vagy olyan
orszagokban torténd végzése, amelyekkel
az EU megallapodast kotott a
kozbeszerzésekrol;

d) annak biztositasa, hogy a szerzodések
idotartamat ugy hatdarozzak meg, hogy az
kedvezzen a kereslet kiszamithatosaganak
és a termék hosszu tavu rendelkezésre
dllasdanak.

174b. cikk
Gyogyszerek kiozos kozbeszerzése

(1) A Bizottsag és barmely tagallam
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szerzodo félként részt vehet gyogyszerek
vasdrlasdara iranyulo kozos kozbeszerzési
eljarasban.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kizos
kozbeszerzési eljardst megelozoen a felek
kozos kozbeszerzési megallapodast kotnek,
amely meghatdrozza az eljardasra iranyado
gyakorlati szabdlyokat, valamint az eljaras
kivalasztasaval, a (3) bekezdés c)
pontjaban emlitett kozos kozbeszerzési
értékeléssel, az ajanlatok értékelésével és
a nyertes ajanlat kivalasztasdaval
kapcsolatos dontéshozatali folyamatot.

(3) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett
kozos kozbeszerzési eljarasnak teljesitenie
kell a kovetkezo feltételeket:

a) az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet
165. cikkének (2) bekezdésétol eltérve a
kozos kozbeszerzési eljarasban valo
részvétel lehetdsége nyitva dll valamennyi
tagallam, az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulas (EFTA) dllamai és az unios
tagjelolt orszagok, tovabba az Andorrai
Hercegség, a Monacdi Hercegség, San
Marino Koztarsasdag és a Vatikanvarosi
Allam szémdra;

b) az a) pontban emlitett azon orszdagok
Jjogait és kotelezettségeit, amelyek az adott
kozos kozbeszerzésben nem vesznek részt,
tiszteletben tartjak, kiilonosen az emberi
egészség védelme és javitasa tekintetében;

¢) a kozos kozbeszerzési eljards
meginditdsa elott a Bizottsag kozos
kozbeszerzési értékelést készit, amelyben
megjeloli a kozos kozbeszerzési eljards
tervezett daltalanos feltételeit, beleértve az
adott kozos kozbeszerzési eljards sordan a
részt vevo orszagok dltal a szoban forgo
gyogyszerre iranyulo parhuzamos
kozbeszerzési és targyalasi tevékenységek
esetleges korlatozasait is; az emlitett
értékelés soran figyelembe kell venni,
hogy a részt vevo orszdagok szamdra
garantalni kell az érintett gyogyszerekkel
valo ellatas biztonsdgadt. A kozos
kozbeszerzési értékelés és az abban foglalt
relevans informdciok — példaul a tervezett
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45/70

drtartomanyok, gyartok, teljesitési
hataridok és a részvételre vonatkozo
dontés meghozatalanak javasolt
hatarideje — alapjan a kozos kozbeszerzési
megallapodas részes feleinek mar a korai
szakaszban ki kell fejezniiik
érdeklodésiiket a részvétel irant. A kozos
kozbeszerzési megdllapodds azon részes
feleinek, amelyek kifejezték
erdeklodesiiket, ezt kovetoen a
Bizottsaggal kozosen elfogadott feltételek
szerint kell donteniiik a kozos
kozbeszerzési eljardasban valo
részvételiikrol, figyelembe véve a kozos
kozbeszerzési értékelésben javasolt
informadciokat;

d) a kozos kozbeszerzés nem érinti a belso
piacot, nem okoz hdtranyos
megkiilonboztetést vagy kereskedelmi
korlatozast és nem eredményezi a verseny
torzulasat; valamint

e) a kozos kozbeszerzésnek nincs
kozvetlen pénziigyi hatdsa az a) pontban
emlitett azon orszdagok koltségvetésére,
amelyek az adott kozos kozbeszerzésben
nem vesznek részt.

(4) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikodve biztositja az azon
intézkedéseket — beleértve egyebek mellett
a gyogyszerekre iranyulo kozos
kozbeszerzési eljardasokat, valamint ezen
gyogyszerek kifejlesztését, felhalmozasat,
elosztasat és adomadnyozdsdt — szervezo,
illetve azokban részt vevo szervezetek
kozotti koordindciot és informdciocserét,
amelyek az unios szinten létrehozott
kiilonboz0 mechanizmusok, kiilonosen a
kovetkezok ala tartoznak:

a) az 1313/2013/EU hatdrozat
12. cikkében emlitett rescEU keretében
torténo készletfelhalmozds;

b) az (EU) 2016/369 rendelet;
¢) az eurdpai gyogyszerstratégia;

d) az (EU) 2021/522 rendelettel
létrehozott, az ,,EU az egészségért”
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Modositas 720
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.084v01-00

HU

program;

e) az (EU) 2021/697 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet®¥; valamint

P olyan egyéb programok és eszkiozok,
amelyek unios szinten tamogatjak a
hatdrokon dt terjedd veszélyekre és
szitkséghelyzetekre valo reagdldashoz
szitkséges kapacitds és felkésziiltség
Javitdsat célzo orvosbiologiai kutatdst és
fejlesztést, példaul az (EU) 2022/2372
rendelet alapjan elfogadott intézkedések.

(5) A Bizottsag tajékoztatja az Eurdpai
Parlamentet a gyogyszerekre iranyulo
kozos kozbeszerzési eljardasokrdl, és
kérésre hozzaférést biztosit az emlitett
eljarasok eredményeként kotott
szerzodésekhez, figyelemmel az iizleti
titoknak, a kereskedelmi kapcsolatoknak
és az Unio érdekeinek a megfelelo
védelmére. A Bizottsag az 1049/2001/EK
rendelet 9. cikkének (7) bekezdésével
osszhangban informdciokat kozol az
Eurdpai Parlamenttel a mindsitett
dokumentumokrol.

Or. en

Modositas

da)  vildgos, partatlan és fiiggetlen
tajékoztatas akkreditalt egészségiigyi
szakember részérol a nagykozonség
részére valamely gyogyszertermékrol és
annak helyes alkalmazasardl, feltéve,
hogy nem érvényesek ra az elozo
albekezdésben foglalt koriilmények, és
megfelel az dsszes tagallam
jogszabdlyaiban meghatarozott
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feltételeknek.

Modositas 721
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
177 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Or. en

Modositas

A tagallamok nyomon kovetik azon
digitalis piaci szolgaltatasokat vagy
termékeket, honlapokat vagy
alkalmazdsokat, amelyek valosziniileg
reklamoznak olyan orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszereket, amelyek
reklamozasa az 177. cikk (1) bekezdése
szerint tilos.

Modositas 722
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
177 cikk — 1 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

ba)

Modositas 723
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulé javaslat
177 cikk — 2 bekezdés

AM\1291773HU.docx 47/70

Or. en

Modositas
antibiotikumok

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A nagykdzonség szamara
reklamozhatok azok a gyogyszerek,
amelyek Osszetételiikre és rendeltetésiikre
tekintettel kezeldorvos diagndzisa vagy
rendelvénye nélkiil, illetve a kezelés
figyelemmel kisérése nélkiil, adott esetben
gyogyszerész tanacsa alapjan
alkalmazhatok.

Modositas 724
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyuld javaslat
177 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az (1) bekezdésben emlitett tilalom
nem vonatkozik az ipardg dltal végzett, a
tagallamok illetékes hatdsagai altal
jovéahagyott véddoltasi kampanyokra.

Modositas 725
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
177 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) Az (1) bekezdésben emlitett tilalom
nem vonatkozik az ipardg dltal végzett, a
tagallamok illetékes hatosagai altal
jovahagyott véddoltasi kampanyokra.

PE757.084v01-00

Modositas

(2) A nagykdzonség szamara
reklamozhatok azok a gyodgyszerek,
amelyek Osszetételiikre és rendeltetésiikre
tekintettel egészségiigyi szakember
diagnozisa vagy rendelvénye nélkiil, illetve
a kezelés figyelemmel kisérése nélkiil,
gyogyszerész tandcsa alapjan
alkalmazhatok.

Or. en

Modositas

4) Az (1) bekezdésben emlitett tilalom
nem vonatkozik a tagallamok illetékes
hatosagai altal jovahagyott véddoltasi
kampéanyokra.

Or. en

Modositas

4) Az (1) bekezdésben emlitett tilalom
nem vonatkozik a tagallamok illetékes
hatosagai altal jovahagyott véddoltasi
kampéanyokra.

Or. en
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Modositas 726
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyuld javaslat
185 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) gyogyszermintat csak a rendelésre
vagy kiadasra jogosult személy altal alairt
¢és datumozott irasbeli kérésre szabad
kiadni;

Modositas 727
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyul6 javaslat
185 cikk — 1 bekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

g) nem adhato ki olyan
gyogyszerminta, amely a nemzetkozi
egyezmények értelmében pszichotropnak
vagy kabitoszernek mindsiild anyagokat
tartalmaz.

Modositas 728

Modositas

b) a gyogyszermintat csak a rendelésre
vagy kiadasra jogosult személy altal aldirt
¢s datumozott irasbeli vagy elektronikus
kérésre szabad kiadni;

Or. en

Modositas

2) nem adhato ki olyan
gyogyszerminta, amely a nemzetkozi
egyezmények értelmében
antibiotikumnak, pszichotropnak vagy
kabitoszernek mindsiilé anyagokat
tartalmaz.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
188 cikk — 5 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) (5)Amennyiben a tagallam illetékes
hatosaga sziikségesnek tartja, kiilonosen,
ha okkal feltételezhetd, hogy nem tartjak
be ezen iranyelv szabalyait, beleértve a

AM\1291773HU.docx

Modositas

(5) (5)Amennyiben a tagallam illetékes
hatosdga — nevezetesen a feliigyeleti
hatoésag — sziikségesnek tartja, kiilondsen,
ha okkal feltételezhetd, hogy nem tartjak
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160. és 161. cikkben emlitett helyes
gyartasi gyakorlat és helyes forgalmazasi
gyakorlatok elveit, hivatalos képviseldivel
végrehajtathatja az (1) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett intézkedéseket az

alabbiak gyartohelyén vagy tevékenységeit

érintOen:

Modositas 729

be ezen iranyelv szabalyait, beleértve a
160. és 161. cikkben emlitett helyes
gyartasi gyakorlat és helyes forgalmazasi
gyakorlatok elveit, vagy kockdzatelemzés
alapjan hivatalos képviseldivel
végrehajtathatja az (1) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett intézkedéseket az
alabbiak gyartohelyén vagy tevékenységeit
érintden:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
188 cikk — 5 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
d) gyogyszerek vagy hatdbanyagok

harmadik orszagokban talalhato
forgalmazoi;

Modositas 730
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
188 cikk — 15 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 731
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.084v01-00
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Mbddositds
d) gyogyszerek vagy hatdbanyagok

harmadik orszagokban talalhato gydrtoi
vagy forgalmazdi;

Or. en

Modositas
(15a) Az Ugynikség iranymutatdsokat

dolgoz ki az unids adatbazis haszndlatdara
vonatkozoan.

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
195 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Moédositas 732
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
195 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok illetékes hatosagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik, visszavonhatjak vagy
modosithatjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha sulyos kornyezeti vagy
népegészségligyi kockazatot azonositottak,

AM\1291773HU.docx

51/70

Modositas

(2) A tagallamok illetékes hatosagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik vagy modosithatjak a
forgalombahozatali engedélyt, ha sulyos
kornyezeti, tobbek kozott népegészségiigyi
kockazatot azonositottak, és azt a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem kezelte megfelelden, a 44. cikk h)
pontjaban vagy a 87. cikk c¢) pontjaban
meghatérozott feltételek szerint, kivéve a
2005. oktober 30. elott engedélyezett
gyogyszereket, elkeriilendd a betegek mar
létez0 kezelésekhez valo hozzdférésének
korlatozasat. Amennyiben a kornyezeti
kockazatok — amelyek a népegészségiigyi
kockazatokat is magukban foglaljak —
meghaladjak a célkozonséget jelento
betegek szamdra jelentett terdpids
elonyoket, és ha ezek a kockazatok nem
csokkenthetok megfeleloen, a relevdins
tagallami hatosdagok vagy a Bizottsag
visszavonhatja a jogosult
forgalombahozatali engedélyét.

Or. en

Modositas

(2) A tagallamok illetékes hatosagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik vagy mddosithatjak a
forgalombahozatali engedélyt, ha sulyos
kornyezeti kockazatot — beleértve a
népegészségiigyi kockazatot —

PE757.084v01-00
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¢s azt a forgalombahozatali engedély
jogosultja nem kezelte megfelelden.

Modositas 733
Andreas Gliick

Iranyelvre iranyul6 javaslat
195 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok illetékes hatosagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsadg —
felfiiggeszthetik, visszavonhatjak vagy
modosithatjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha sulyos kornyezeti vagy
népegészségiigyi kockazatot azonositottak,
¢és azt a forgalombahozatali engedély
jogosultja nem kezelte megfelelden.

PE757.084v01-00

azonositottak, és azt a forgalombahozatali
engedély jogosultja nem kezelte
megtelelden. A tagallamok illetékes
hatésdagai — vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély esetében a
Bizottsag — ilyen esetekben csak akkor
vonhatjak vissza a forgalombahozatali
engedélyt, ha ugy itélik meg, hogy ezek a
kockazatok egyértelmiien meghaladjik a
gyogyszer érintett betegpopuldciora
gyakorolt pozitiv terdpidas hatdsainak
elvesztésének hatdasat, és a kockazatok
felfiiggesztésrol vagy modositdasrol szolo
hatdrozat eredményeként nem
csokkenthetdk.

Or. en

Modositas

(2) A tagallamok illetékes hatosagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik, visszavonhatjdk vagy
modosithatjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha stlyos kornyezeti vagy
népegészségiigyi kockazatot azonositottak,
¢s azt a forgalombahozatali engedély
jogosultja nem kezelte megfelelden. 4
felelds hatosagnak egyértelmiien
mérlegelnie kell, hogy a felfiiggesztés
ardnyos-e az érintett betegek szamdra
Jjelentett veszteséggel, és eloszor azt kell
mérlegelnie, hogy milyen tovabbi
lépésekkel tudna csokkenteni a
kockazatot.

Or. en
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Indokolas

Egy gyogyszer forgalmazasanak felfiiggesztése rendkiviil lesujto lehet az érintett betegek
szamara. Ezért alaposan meg kell vizsgalni, hogy a felfiiggesztés elonyei valoban

meghaladjdk-e annak hatranyait.

Modositas 734
Margarita de la Pisa Carrion
az ECR képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
195 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A tagallamok illetékes hatdsagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik, visszavonhatjak vagy
modosithatjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha stilyos kornyezeti vagy
népegészségligyi kockazatot azonositottak,
¢s azt a forgalombahozatali engedély
jogosultja nem kezelte megfelelden.

Modositas 735
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
195 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok illetékes hatdsagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik, visszavonhatjak vagy
modosithatjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha stilyos kornyezeti vagy
népegészségiigyi kockazatot azonositottak,
¢s azt a forgalombahozatali engedély

AM\1291773HU.docx
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Modositas

2) A tagallamok illetékes hatosagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik vagy modosithatjak a
forgalombahozatali engedélyt, ha sulyos
kornyezeti vagy népegészségiigyi
kockazatot azonositottak, és azt a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem kezelte megfelelden, a 44. cikk h)
pontjaban vagy a 87. cikk c) pontjaban
meghatarozott feltételek szerint.

Or. en

Modositas

2) A tagallamok illetékes hatosagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsag —

felfiiggesztik, visszavonjak vagy

modositjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha stilyos kornyezeti vagy
népegészségiigyi kockazatot azonositottak,
¢s azt a forgalombahozatali engedély

PE757.084v01-00
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HU

jogosultja nem kezelte megfelelden.

Modositas 736
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

Iranyelvre iranyulo javaslat
195 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A forgalombahozatali engedélyt
akkor is felfiiggeszthetik, visszavonhatjak
vagy modosithatjak, ha a 6., a 9-14.
cikkben vagy az [-V. mellékletben eldirt, a
kérelem alatamasztasara benyujtott adatok
pontatlanok, vagy nem modositottak dket a

90. cikknek megfelelden, vagy ha a 44., 45.

vagy 87. cikkben emlitett feltételeket nem
teljesitették, illetve ha nem végezték el a
191. cikkben emlitett ellendrzéseket.

Modositas 737
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
196 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

PE757.084v01-00

jogosultja nem kezelte megfelelden.

Or. en

Modositas

3) (3)A forgalombahozatali engedélyt
akkor is felfiiggeszthetik, visszavonhatjak
vagy modosithatjak, ha a 6., a 9-14.
cikkben vagy az [-V. mellékletben eldirt, a
kérelem alatamasztasara benyujtott adatok
pontatlanok, vagy nem modositottak ket a
90. cikknek megfelelden, vagy ha a 44.
vagy 87. cikkben emlitett feltételeket nem
teljesitették, illetve ha nem végeztek el a
191. cikkben emlitett ellendrzéseket.

Or. en

Modositas

f) a forgalombahozatali engedély
jogosultja a kdrnyezetre vagy a
kornyezeten keresztiil a népegészségre
jelentett stilyos kockéazatot azonositott,
amelyet nem kezelt megfelelden, kivéve a
2005. oktober 30. elott engedélyezett
gyogyszereket, elkeriilendd a betegek
meglévo kezelésekhez valo hozzaférésének
korlatozasat.

Or. en
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Modositas 738

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
200 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallam illetékes hatdsaga a klinikai
kutatéstol eltérd forrasokbol szarmazo
személyes egészségligyi adatokat is
kezelhet népegészségiigyi feladatainak —
kiilonosen a gyogyszerek értékelésének és
nyomon kovetésének — tamogatasa
érdekében, a kérelmez6 vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
tudomanyos értékelése
megalapozottsaganak javitasa vagy
allitdsainak ellendrzése céljabol.

Modositas 739
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulé javaslat
200 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

AM\1291773HU.docx

Modositas

A tagallam illetékes hatosaga a klinikai
kutatéstol eltérd forrasokbol — ideértve az
EudraVigilance adatbazist, az eurdpai
egészségiigyi adattérre vonatkozo
alkalmazando szabadlyok alapjan szerzett
elektronikus egészségiigyi adatokat —
szarmazo személyes egészségligyi adatokat
is kezelhet népegészségiigyi feladatainak —
kiilonosen a gyogyszerek értékelésének és
nyomon kovetésének — tamogatasa
érdekében, a kérelmez6 vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
tudomanyos értékelése
megalapozottsaganak javitasa vagy
allitdsainak ellenérzése céljabol. Az
illetékes hatosdagoknak elegendo,
eredményes és specifikus technikai és
szervezeti intézkedéseket kell hozniuk az
érintettek alapvetd jogainak és érdekeinek
az (EU) 2016/679 rendelettel és az (EU)
2018/1725 rendelettel ésszhangban
torténo védelmere, ideértve kiilonosen az
egyértelmii és célzott adatmegorzési és -
torlési politikakat, a legkorszeriibb
kovetelményeket és technikakat,
titoktartasi és adatbiztonsagi
intézkedéseket, valamint a hozzdférés
ellendrzésére szolgalo mechanizmusokat.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallam illetékes hatdsaga a klinikai
kutatéstol eltérd forrasokbol szarmazo
személyes egészségligyi adatokat is
kezelhet népegészségiigyi feladatainak —
kiilonosen a gyogyszerek értékelésének és
nyomon kovetésének — tamogatasa
érdekében, a kérelmez6 vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
tudomanyos értékelése
megalapozottsaganak javitasa vagy
allitdsainak ellendrzése céljabol.

Modositas 740
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
201 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok ezen iranyelv
alkalmazdsa soran biztositjak, hogy
amennyiben kérdések meriilnek fel egy
gyogyszer szabalyozasi statuszaval
kapcsolatban, a(z) .../.../EU rendeletben
[emberi eredetli anyagokrdl sz616 rendelet]
emlitett emberi eredetli anyagokkal vald
kapcsolatuk tekintetében, a tagallamok
illetékes hatdsagai konzultaljanak az
emlitett rendelet alapjan létrehozott
megfeleld hatosagokkal.

Modositas 741

PE757.084v01-00

Modositas

A tagallam illetékes hatosaga a klinikai
kutatastol eltérd forrasokbol szarmazo
személyes egészségiigyi adatokat, tébbek
kozott valos adatokat is kezelhet
népegészségiigyi feladatainak — kiilonosen
a gyogyszerek értékelésének és nyomon
kovetésének — tdmogatasa érdekében, a
kérelmezd vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja tudomanyos értékelése
megalapozottsaganak javitasa vagy
allitasainak ellendrzése céljabol.

Or. en

Modositas

(1) A tagéallamok ezen iranyelv
alkalmazdsa soran biztositjak, hogy
amennyiben kérdések meriilnek fel egy
gyogyszer szabdlyozasi statuszaval
kapcsolatban, a(z) .../.../EU rendeletben
[emberi eredetli anyagokrol szol6 rendelet]
emlitett emberi eredetli anyagokkal vald
kapcsolatuk tekintetében, a tagallamok
illetékes hatosagai konzultaljanak az
Ugyndokséggel és az emlitett rendelet
alapjan létrehozott megfeleld hatésagokkal.
Az Ugynikség feliigyeli a vizsgdlatot és a
vizsgalatok eredményeit, és kozzéteszi a
vonatkozo informdcidkat, biztositva, hogy
a kereskedelmi szempontbol érzékeny
adatokat a kozzététel elott eltavolitsak.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
201 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 742

Modositas

(2a) A Bizottsag ezen iranyely
alkalmazdsa sordn, a szabalyozasi
biztonsag és az agazatkozi egyiittmiikodés
Jjavitasa érdekében évente vagy sziikség
esetén gyakrabban egyiittes iiléseket
szervez az Ugynokség és az egyéb unios
jogszabdlyok alapjan létrehozott, relevans
tandcsado és szabalyozo szervek szamdra,
ahol értékelik az uj trendeket és a
termékek szabalyozdsi statuszdval
kapcsolatos kérdéseket, és megallapodnak
a szabalyozadsi statuszra vonatkozo kozos
elvekrol. Az ezen iilésekrol késziilt
osszefoglalokat és a talalkozokon
elfogadott kovetkeztetéseket
nyilvanossdgra kell hozni, beleértve az
osszes részt vevd szerv véleményét és
kovetkeztetéseit is.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
206 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok megallapitjak az ezen
iranyelv alapjan elfogadott nemzeti
rendelkezések megsértése esetén
alkalmazand6 szankcidkra vonatkozo
szabalyokat, és meghoznak minden
sziikséges intézkedést ezek végrehajtasara.
A szankcioknak hatasosaknak,
aranyosaknak és visszatart6 erejiiecknek
kell lennitik. A tagallamok haladéktalanul
értesitik a Bizottsagot e szabalyokrdl és
intézkedésekrol, és haladéktalanul értesitik

AM\1291773HU.docx

Modositas

A tagallamok megallapitjak az ezen
iranyelv alapjan elfogadott nemzeti
rendelkezések megsértése esetén
alkalmazand6 szankcidkra vonatkozo
szabalyokat, és meghoznak minden
szlikséges intézkedést ezek végrehajtasara.
A szankcioknak hatasosaknak,
aranyosaknak és visszatart6 erejliecknek
kell lennitik. A tagallamok haladéktalanul
— €5 a (4) bekezdes rendelkezését is
figyelembe véve — értesitik a Bizottsagot e

PE757.084v01-00



az ezeket érintd esetleges késdbbi
modositasokrol.

Modositas 743

szabalyokrol és intézkedésekrol, és
haladéktalanul értesitik az ezeket érintd
esetleges késdbbi modositasokrol.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
206 cikk — 2 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) az ezen iranyelvben a
farmakovigilancia vonatkozasdban
megallapitott rendelkezéseknek valo meg
nem felelés;

Moédositas 744
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
206 cikk — 2 bekezdés — e a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 745

PE757.084v01-00

Modositas

d) az ezen iranyelvben a
farmakovigilancia vonatkozasadban
megallapitott rendelkezéseknek, valamint
a 17. cikk (2) bekezdésében az
antimikrobidlis stewardshipre vonatkozo
tervvel kapcsolatban, tovabba a 44.
cikkben a feltételekhez kotott nemzeti
forgalombahozatali engedélyre
vonatkozdan meghatdrozott
rendelkezéseknek valo meg nem felelés.

Or. en

Modositas
ea) az 58a. cikkben megdllapitott
kotelezettségeknek valo meg nem felelést

hatékony, ardnyos és visszatarto erejii
peénziigyi szankciokkal kell sujtani.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
206 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3a) Az Eurdpai Bizottsag
meghatdrozza a pénziigyi szankciok
kiszabasara vonatkozo kritériumokat,
figyelembe véve az (1), a (2) és a (3)
bekezdést, valamint a tagdallamokban az
ezen iranyelv alkalmazdasanak megkezdése
elott meghatarozott legnagyobb mértékii

szankciokat.
Or. en
Modositas 746
Pernille Weiss
Iranyelvre iranyul6 javaslat
207 cikk — cim
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
Fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek Fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek
begyljtése begylijtése és kezelése
Or. en
Modositas 747
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Iranyelvre iranyul6 javaslat
207 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
A tagallamok gondoskodnak megfeleld A tagallamok gondoskodnak megfeleld
rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart
gyogyszerek begyljtésére. gyogyszerek begylijtésére, valamint

gondoskodnak arrol, hogy az dsszegyiijtott
gyogyszereket megfeleloen, a kornyezetbe
valo, technikailag elkeriilheto szivargds
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Modositas 748
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
207 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok gondoskodnak megfeleld
rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart
gyogyszerek begytijtésére.

Modositas 749
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
207 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok gondoskodnak megfeleld
rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart
gyogyszerek begyljtésére.

Maédositas 750
Pilar del Castillo Vera

PE757.084v01-00

nélkiil kezeljék.

Or. en

Modositas

A tagallamok gondoskodnak megfeleld
rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart
gyogyszerek begylijtésére, valamint
gondoskodnak arrol, hogy az dsszegyiijtott
gyogyszereket megfelelden, a kornyezetbe
valo, technikailag elkeriilheto szivargds
nélkiil kezeljék.

Or. en

Modositas

A tagallamok gondoskodnak megfeleld
rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart
gyogyszerek begylijtésére, valamint
gondoskodnak arrdl, hogy az osszegyiijtott
gyogyszereket megfeleloen, a kornyezetbe
valo, technikailag elkeriilheto szivargds
nélkiil kezeljék.

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
207 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallamok gondoskodnak megfeleld
rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart
gyogyszerek begytijtésére.

Modositas 751
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyuld javaslat
207 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 752
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
207 cikk — 1 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291773HU.docx

Modositas

A tagallamok gondoskodnak megfeleld
rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart
gyogyszerek begylijtésére, valamint
gondoskodnak arrol, hogy az dsszegyiijtott
gyogyszereket megfelelden, a kornyezetbe
valo, technikailag elkeriilheto szivargds
nélkiil kezeljék.

Or. en

Modositas

A tagallamok elomozditiak a
nagykozonségnek sz0lo, a gyogyszerek
kornyezeti veszélyeivel és az
artalmatlanitadsi gyakorlatok javitasdaval
kapcsolatos figyelemfelkelto és
felvilagosito kampdnyokat.

Or. en

Modositas

(1a) A tagdllamok [ezen iranyely
hatdlybalépése utin 18 honappall-ig
nemzeti terveket készitenek, amelyek a
kovetkezokre iranyulo intézkedéseket
tartalmaznak:

PE757.084v01-00
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a) a fel nem hasznalt és lejart gyogyszerek
helyes és helytelen dartalmatlanitisa
ardnydnak nyomon kovetése;

b) a nyilvanossag tdajékoztatisa a
gyogyszerek — kiilonosen a 22. cikk (2)
bekezdésében emlitett anyagokat
tartalmazo gyogyszerek — helytelen
artalmatlanitisahoz kapcsolodo
kornyezeti kockazatokrol;

¢) az egészségiigyi szakemberek
tajékoztatdasa a fel nem hasznalt vagy
lejart gyogyszerek — kiilonosen a 22. cikk
(2) bekezdésében emlitett anyagokat
tartalmazo gyogyszerek — helytelen
artalmatlanitasahoz kapcsolodo
kornyezeti kockazatokrol;

d) a fel nem hasznalt vagy lejart
gyogyszerek helyes dartalmatlanitasi
ardnydnak novelése; valamint

e) az (1) bekezdésben emlitett gyiijtési
rendszerekért felelos allami és
magdnszereplok kijelolése.

Modositas 753
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyulo javaslat
207 cikk — 1 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

A tagallamok [ezen iranyely
hatdlybalépése utin 18 honappall-ig
nemzeti terveket készitenek, amelyek a
kovetkezokre iranyulo intézkedéseket
tartalmaznak: a) a fel nem hasznalt és
lejart gyogyszerek helyes és helytelen
artalmatlanitisa aranyanak nyomon
kovetése; b) a nyilvanossadg tajékoztatisa
a gyogyszerek — kiilonosen a 22. cikk (2)
bekezdésében emlitett anyagokat
tartalmazo gyogyszerek — helytelen
drtalmatlanitasahoz kapcsolodo
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Modositas 754
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
207 cikk — 1 b bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 755
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
207 cikk — 1 ¢ bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291773HU.docx

kornyezeti kockazatokrol; c) az
egészségiigyi szakemberek tajékoztatisa a
fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek —
kiilonosen a 22. cikk (2) bekezdésében
emlitett anyagokat tartalmazo gyogyszerek
— helytelen drtalmatlanitisahoz
kapcsolodo kornyezeti kockazatokrol; d) a
fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek
helyes artalmatlanitdsi aranydanak
novelése; és e) az (1) bekezdésben emlitett
gyijtési rendszerekért felelds dallami és
magdnszereplok kijelolése.

Or. en

Modositas

A nemzeti terveket be kell nyujtani a
Bizottsaghoz.

Or. en

Modositas

A Bizottsag [ezen iranyelv hatdalybalépése
utan ot évvell-tol/-tol felhatalmazast kap
arra, hogy a 215. cikknek megfeleldéen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el e cikk (1a) bekezdésének
modositasdara az emlitett bekezdésben
eloirt intézkedések kiegészitése vagy
mddositdsa révén, amennyiben ez a fel
nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek
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Modositas 756
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
208 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A fiiggetlenség és az atlathatdsag
garantalasa érdekében a tagallamok
biztositjak, hogy az engedélyek
megadasaért felelds illetékes hatosagok
munkatarsainak, valamint a gyogyszerek
engedélyezésében és feliilvizsgalataban
érintett eléadoknak és szakértdknek ne
legyenek olyan pénziigyi vagy egyéb
érdekeltségei a gydgyszeriparban, amelyek
partatlansagukat befolyasolhatnak. E
személyek évente nyilatkoznak pénziigyi
érdekeltségeikrol.

Modositas 757
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyul6 javaslat
208 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE757.084v01-00

helytelen artalmatlanitasabol eredo
kornyezeti kockdzatok minimalizdaldasa
érdekében sziikséges.

Or. en

Modositas

(1) A fiiggetlenség és az atlathatdsag
garantalasa érdekében a tagallamok
biztositjak, hogy az engedélyek
megadasaért felelds illetékes hatosagok
munkatarsainak, valamint a gyogyszerek
engedélyezésében és feliilvizsgalataban
érintett eléadoknak és szakértdknek ne
legyenek olyan pénziigyi vagy egyéb
érdekeltségei a gydgyszeriparban, amelyek
partatlansagukat és fiiggetlenségiiket
befolyasolhatnak. E személyek évente
nyilatkoznak pénziigyi érdekeltségeikrol,
és a nyilatkozatot évente, valamint
barmikor, amikor sziikséges, modositjak.

Or. en

Mbddositds
(2a) A szakértok multidiszciplindris
hattere garanciat biztosithat arra, hogy
munkdjukat fiiggetleniil és partatlanul
végzik.

Or. en
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Modositas 758

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Iranyelvre iranyul6 javaslat
208 a cikk (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1291773HU.docx

Modositas
208a. cikk

A gyogyszerkutatds, gyogyszergydrtds és a
gyogyszerekkel kapcsolatos innovdcio
elomozditasa az Unioban

(1) A Bizottsag létrehoz egy stratégidt a
gyogyszerkutatds, gyogyszergydrtds és a
gyogyszerekkel kapcsolatos innovdcio
Uniobeli elomozditasaval kapcsolatban, a
(2) bekezdésben meghatarozott
jelentésben kozzétett adatok alapjan. A
tagallamokat osztonozni kell arra, hogy
részt vegyenek ebben a stratégiaban.

(2) A Bizottsag ...-ig [egy évvel ezen
iranyelv hatdalybalépését kovetoen] benyiijt
egy hatasvizsgdlatot, amelyben értékeli
azokat az unios és tagallami szinten
végrehajtando potencidlis intézkedéseket,
amelyekkel eld lehetne mozditani a
gyogyszerkutatdst, a gyogyszergydrtdst és
a gyogyszerekkel kapcsolatos innovdciot
az Unioban. E7 a jelentés értékeli az olyan
intézkedések hatdsat, mint a) az uniobeli
kutatas és innovdcio elomozditasat célzo
finanszirozas, valamint push és pull
0sztonzok, beleértve a preklinikai és
klinikai kutatdst és innovdciot tamogato
koz- és maganfinanszirozdst, b) a kutatads
és innovdcio terén létrehozott koz-magan
tarsulasok, c) kozszférabeli kutatdsi és
innovdcios szervezetek szabdlyozdsi
tamogatdsa, d) kozszférabeli
gyogyszergyarto létesitmény létrehozdsa
csekély kereskedelmi érdeklodésre szamot
tarto termeékek szamdra, e) az Union
beliili gyogyszergyartast célzo osztonzok.
A javasolt intézkedéseknek dsszhangban
kell lenniiik a gyogyszerekkel kapcsolatos

PE757.084v01-00
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Modositas 759
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
215 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag a 4. cikk (2) bekezdése, a 24.
cikk (5) bekezdése, a 25. cikk (9)
bekezdése, a 26. cikk (3) bekezdése, a 28.
cikk (2) és (3) bekezdése, a 27. cikk (3)
bekezdése, a 63. cikk (5) bekezdése, a 65.
cikk (2) bekezdése, a 67. cikk (2)
bekezdése, a 88. cikk (1) bekezdése, a 92.
cikk (4) bekezdése, a 126. cikk (1)
bekezdése, a 150. cikk (3) bekezdése, a
153. cikk (4) bekezdése, a 161. cikk, a 210.
cikk (4) bekezdése és a 213. cikk szerinti
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elfogadésara [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be ezen iranyelv
hatalybalépésének datumat]-i kezdettel 6t
évre kap felhatalmazast. A Bizottsag
legkésdbb kilenc honappal az 6téves
1dotartam vége elott jelentést készit a
felhatalmazasrol. A felhatalmazas
hallgatdlagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez6 iddtartamra,
amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a
Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitast
legkésObb harom honappal minden egyes
id6tartam letelte elott.

Modositas 760
Pernille Weiss

PE757.084v01-00

unios stratégiai autonomia kialakitasaval.

Or. en

Modositas

A Bizottsag a 4. cikk (2) bekezdése, a 24.
cikk (5) bekezdése, a 25. cikk (9)
bekezdése, a 26. cikk (3) bekezdése, a 26a.
cikk (4) bekezdése, a 27. cikk (3)
bekezdése, a 28. cikk (2) és (3) bekezdése,
az 58a. cikk (1) bekezdése, a 63. cikk (4a)
bekezdése, a 65. cikk (2) bekezdése, a 67.
cikk (2) bekezdése, a 88. cikk (1)
bekezdése, a 92. cikk (4) bekezdése, a 126.
cikk (1) bekezdése, a 150. cikk (3)
bekezdése, a 153. cikk (4) bekezdése, a
161. cikk, a 207. cikk (1c) bekezdése, a
210. cikk (4) bekezdése és a 213. cikk
szerinti felhatalmazason alapul6 jogi
aktusok elfogadésara [Kiadohivatal:
kérjiik, illessz€ék be ezen iranyelv
hatalybalépésének datumat]-i kezdettel 6t
évre kap felhatalmazast. A Bizottsag
legkésdbb kilenc honappal az 6téves
id6tartam vége elott jelentést készit a
felhatalmazasrol. A felhatalmazés
hallgatolagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez6 iddtartamra,
amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a
Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitast
legkésdbb harom honappal minden egyes
id6tartam letelte elott.

Or. en
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Iranyelvre iranyul6 javaslat
215 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az Eurodpai Parlament vagy a
Tanécs barmikor visszavonhatja a 4. cikk
(2) bekezdésében, a 24. cikk (5)
bekezdésében, a 25. cikk (9) bekezdésében,
a 26. cikk (3) bekezdésében, a 27. cikk (3)
bekezdésében, a 28. cikk (2) és (3)
bekezdésében, a 63. cikk (5)
bekezdésében, a 65. cikk (2) bekezdésében,
a 67. cikk (2) bekezdésében, a 88. cikk (1)
bekezdésében, a 92. cikk (4) bekezdésében,
a 126. cikk (1) bekezdésében, a 150. cikk
(3) bekezdésében, a 153. cikk (4)
bekezdésében, a 161. cikkben, a 210. cikk
(4) bekezdésében ¢s a 213. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrol sz616
hatdrozat megsziinteti a benne
meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat
az Europai Unid Hivatalos Lapjaban valo
kihirdetését kdvetd napon vagy a benne
megjelolt késobbi idépontban 1ép hatalyba.
A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban
1évo, felhatalmazason alapuld jogi aktusok
érvényesseget.

Moédositas 761
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
215 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A 6. cikk (2) bekezdése, a 26. cikk
(3) bekezdése, a 24, cikk (5) bekezdése, a
28. cikk (2) és (3) bekezdése, a 27. cikk (3)
bekezdése, a 63. cikk (5) bekezdése, a 65.
cikk (2) bekezdése, a 67. cikk (2)

AM\1291773HU.docx

Modositas

3) Az Europai Parlament vagy a
Tanécs barmikor visszavonhatja a 4. cikk
(2) bekezdésében, a 24. cikk (5)
bekezdésében, a 25. cikk (9) bekezdésében,
a 26. cikk (3) bekezdésében, a 26a. cikk
(4) bekezdésében, a 27. cikk (3)
bekezdésében, a 28. cikk (2) és
(3)bekezdésében, az 58a. cikk (1)
bekezdésében, a 63. cikk (4a)
bekezdésében, a 65. cikk (2) bekezdésében,
a 67. cikk (2) bekezdésében, a 88. cikk (1)
bekezdésében, a 92. cikk (4) bekezdésében,
a 126. cikk (1) bekezdésében, a 150. cikk
(3) bekezdésében, a 153. cikk (4)
bekezdésében, a 161. cikkben, a 207. cikk
(1c) bekezdésében, a 210. cikk (4)
bekezdésében és a 213. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrol sz6lo
hatarozat megsziinteti a benne
meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat
az Europai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo
kihirdetését kdvetd napon vagy a benne
megjelolt késdbbi iddpontban 1ép hatalyba.
A hatdrozat nem €rinti a mar hatalyban
1év0, felhatalmazason alapuld jogi aktusok
érvényesseget.

Or. en

Modositas

(6) A 6. cikk (2) bekezdése, a 26. cikk
(3) bekezdése, a 24. cikk (5) bekezdése, a
26a. cikk (4) bekezdése, a 27. cikk (3)

bekezdése, a 28. cikk (2) és (3) bekezdése,
az 58a. cikk (1) bekezdése, a 63. cikk (4a)

PE757.084v01-00



bekezdése, a 88. cikk (1) bekezdése, a 92.
cikk (4) bekezdése, a 126. cikk (1)
bekezdése, a 150. cikk (3) bekezdése, a
153. cikk (4) bekezdése, a 161. cikk, a 210.
cikk (4) bekezdése és a 213. cikk alapjan
elfogadott felhatalmazason alapul6 jogi
aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az
Europai Parlamentnek és a Tandcsnak a
jogi aktusrol val6 értesitését kovetd két
hénapon beliil sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett id6tartam lejartat
megel6zden mind az Eurdpai Parlament,
mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem fog kifogést emelni.
Az Eurodpai Parlament vagy a Tanacs
kezdeményezésére ez az idOtartam két
hénappal meghosszabbodik.

Modositas 762
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Iranyelvre iranyulo javaslat
216 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot = az ezen iranyelv
hatalybalépése utani 18 honapot kovetd 10
¢év]-ig jelentést nyujt be az Europai
Parlamentnek ¢és a Tandcsnak ezen iranyelv
alkalmazésarol, amelyben tobbek kozott
értekeli az iranyelv célkitlizéseinek
teljesiilését és az irdnyelv végrehajtasahoz
sziikséges eréforrasokat.

PE757.084v01-00

bekezdése, a 65. cikk (2) bekezdése, a 67.
cikk (2) bekezdése, a 88. cikk (1)
bekezdése, a 92. cikk (4) bekezdése, a 126.
cikk (1) bekezdése, a 150. cikk (3)
bekezdése, a 153. cikk (4) bekezdése, a
161. cikk, a 207. cikk (1c) bekezdése, a
210. cikk (4) bekezdése és a 213. cikk
alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld
jogi aktus csak akkor 1€p hatalyba, ha az
Europai Parlamentnek €s a Tandcsnak a
jogi aktusrol val6 értesitését kovetd két
hénapon beliil sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tanéacs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett id6tartam lejartat
megelézden mind az Eurdpai Parlament,
mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem fog kifogést emelni.
Az Eurodpai Parlament vagy a Tanacs
kezdeményezésére ez az idOtartam két
hénappal meghosszabbodik.

Or. en

Modositas

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik,
illessz¢k be a datumot = az ezen irdnyelv
hatalybalépése utani 18 honapot kovetd 10
¢év]-ig jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak ezen iranyelv
alkalmazésarol, amelyben tobbek kozott
értékeli az iranyelv célkitlizéseinek
teljesiilését és az irdnyelv végrehajtasdhoz
szlikséges eréforrasokat, kitlondsen az
adatvédelmi idoszak meghosszabbitdsa
tekintetében, a tudomdnyos ismeretek és
innovdciok fejlodésének figyelembe vétele
érdekében.

Or. en
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Modositas 763
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyul6 javaslat
IV melléklet — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a gyogyszer neve, Braille-irdssal is,
ezt kovetden hataserdssége €s
gyogyszerformdja, valamint adott esetben
az, hogy csecsemonek, gyermeknek vagy
felndttnek szanjak-e; ha a gydgyszer
legfeljebb harom hatdanyagot tartalmaz, a
nemzetkozi szabadnevet (INN), illetve
ennek hidnyaban az 4ltalanosan hasznalt
kozonséges nevet is fel kell tiintetni;

Modositas 764
Pernille Weiss

Iranyelvre iranyulo javaslat
VI melléklet — 1 bekezdés — 2 a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 765
Ville Niinisto
a Verts/ALE képviseldcsoport nevében

AM\1291773HU.docx

Modositas

a) a gyogyszer neve, Braille-irdssal is,
ezt kovetden hataserdssége €s
gyogyszerformdja, valamint adott esetben
az, hogy csecsemodnek, gyermeknek vagy
feln6ttnek szanjak-e; ha a gyogyszer
legfeljebb harom hatdanyagot tartalmaz, a
nemzetkdzi szabadnevet (INN) — kivéve,
ha az mar a gyogyszer nevének része —,
illetve ennek hidnyaban az altalanosan
hasznalt kozonséges nevet is fel kell
tiintetni;

Or. en

Modositas

2a)  legfontosabb informdciokat
tartalmazo szakasz, amely tiikrozi a
betegképviseleti szervezetekkel annak
érdekében folytatott konzultaciok
eredményét, hogy a betegtdajékoztato
olvashato, egyértelmii és konnyen
haszndlhato legyen;

Or. en
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HU



Iranyelvre iranyuld javaslat
VI melléklet — 1 bekezdés — 8 a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

8a) az 1272/2008/EK rendelet 1.
melléklete alapjan perzisztensnek,
bioakkumulativnak és mérgezonek (PBT),
nagyon perzisgtensnek és nagyon
bioakkumulativnak (vPvB),
perzisztensnek, mobilisnak és mérgezonek
(PMT) vagy nagyon perzisztensnek és
nagyon mobilisnak (vPvM) mindsitett
anyagokat vagy endokrin hatoanyagokat
tartalmazo termékek esetében arra
vonatkozo figyelmeztetés, hogy a
gyogyszer nem eldirds szerinti haszndlata
és artalmatlanitasa hozzdajarul a vizi
kornyezet romlasdahoz U, [A1] Indokolds:
a betegeket, az egészségiigyi
szakembereket és a gyogyszerészeket
tajékoztatni kell a PBT, vPvB, PMT és
vPvM anyagokat, vagy endokrin karosito
anyagokat tartalmazo termékeknek a vizi
kornyezetre gyakorolt hatdsarol annak
érdekében, hogy e termékeket az
eloirasoknak megfeleloen
artalmatlanitsak, és megalapozottan
tudjanak valasztani a kiilonbozo kezelési
alternativak koziil.

Or. en
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