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HPUJIOXKEHHUE

ITOITPABKA

Ha Pernament (EO) Ne 1394/2007 na EBponeiickus napnamenT u Ha CpBeta ot 13 HOoemBpu 2007 T.

OTHOCHO JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a MOJIEpHA Tepanus U 3a u3MeHeHue Ha JlupekTuBa

2001/83/EO u na Pernament (EO) Ne 726/2004

(OB L 324, 10.12.2007 r., ctp. 121)

Crpanuna 131, unen 28, M3menenus Ha Jupexktusa 2001/83/EQ, Touka 4

Bwmecro:

H4)

B unen 6, maparpad 1, mppBa anuHes ce 3aMeHs CbC CIEIHOTO:

,»JIeKapCTBEH MPOAYKT HE MOKE J1a ce MyCcKa Ha Iazapa B IbpKaBa-4JIeHKa, OCBEH aKo €
M3/1aJICHO pa3pelIeHue 3a yCKaHe Ha Ma3apa OT KOMIIETEHTHUTE OpraHy Ha ChIllaTa
IbprKaBa-4IeHKa B ChOTBETCTBUE C HACTOSIIIATA TUPEKTHBA, MIJIA aKO € U3/1aJIEHO
pazpemienue B cboTBeTcTBUE ¢ Permament (EO) Ne 726/2004, BB Bpb3ka ¢ Pernament (EO)

Nel1394/2007.;

Ja C€ 4CTE:

"4)

B unen 6, maparpad 1, mppBa anuHes ce 3aMeHS ChC CIETHOTO:
,»JIeKapCTBEH MPOAYKT HE MOKE J1a ce IyCcKa Ha Iazapa B Ibp’KaBa-4JIEHKA, OCBEH aKo €
W3/1aJICHO pa3pelleHre 3a MyCKaHe Ha na3apa OT KOMIIETEHTHUTE OPraHy Ha chlaTa

ABbpiKaBa-4JICHKA B CbOTBCTCTBUEC C HACTOALIATa JUPCKTHUBA, HJIM aKO € U3aJICHO

pazpemenue B cboTBeTcTBUE ¢ Permament (EO) Ne 726/2004, BvB Bpb3ka ¢ Pernament (EQO)

Ne 1901/2006 va EBponeiickus mapiaamenT 1 Ha CeBera ot 12 nexkemspu 2006 T. OTHOCHO

JIEKapCTBEHUTE MPOAYKTH 3a neauaTpuyna ynorpeda*, u Permament (EO) Ne 1394/2007.

(*)  OBL378,27.12.2006 r.. ctp. 1 "
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ANEXO
CORRECCION DE ERRORES

del Reglamento (CE) n°1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de
2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y

el Reglamento (CE) n°® 726/2004
(DO L 324 de 10.12.2007, p. 121)

Pagina 131, articulo 28, modificaciones de la Directiva 2001/83/CE, punto 4

Donde dice:

«4) En el articulo 6, apartado 1, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

"No podra comercializarse ningun medicamento en un Estado miembro sin que la autoridad
competente de dicho Estado miembro haya concedido una autorizacion de comercializacion
con arreglo a la presente Directiva o se haya concedido una autorizacién de conformidad con el

Reglamento (CE) n°® 726/2004, leido en relacion con el Reglamento (CE) n° 1394/2007."»,

debe decir:

«4) En el articulo 6, apartado 1, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

"No podra comercializarse ningin medicamento en un Estado miembro sin que la autoridad
competente de dicho Estado miembro haya concedido una autorizacién de comercializacion
con arreglo a la presente Directiva o se haya concedido una autorizacion de conformidad con el

Reglamento (CE) n°® 726/2004, leido en relacion con el Reglamento (CE) n® 1901/2006 del

Parlamento Europeo vy del Consejo, de 12 de diciembre de 2006. sobre medicamentos para uso

pediatrico(*) v el Reglamento (CE) n° 1394/2007.

(*)DO L 378 de 27.12.2006, p. 1."».
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PRILOHA
OPRAVA

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1é¢ivych

piipravcich pro moderni terapii a o zmén¢ smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004
(U, vést. L 324, 10.12.2007, s. 121)

Strana 131, ¢lanek 28, zmény smérnice 2001/83/ES, bod 4)

Misto:

»4) V €l. 6 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Zadny 1é¢ivy piipravek nesmi byt uveden na trh ¢lenského statu, aniz mu pfisluny organ tohoto
¢lenského statu udéli registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz je udélena registrace v souladu

s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ve spojeni s natizenim (ES) €.

1394/2007.%;*
ma byt:

»4) VL 6 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»Zadny 1€¢ivy ptipravek nesmi byt uveden na trh v lenském staté, aniz by ptislusny orgdn dan¢ho

¢lenského statu vydal v souladu s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto pripravku nebo aniz

by byla udélena registrace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 ve spojeni s nafizenim

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1é¢ivych piipravcich

pro pediatrické pouziti* a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1394/2007.

* Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1.“.
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BILAG
BERIGTIGELSE

til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1394/2007 af 13. november 2007
om laegemidler til avanceret terapi og om @&ndring af direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004

(EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121)

Side 131, artikel 28, @endring af direktiv 2001/83/EF, nr. 4)

I stedet for:

"4) Artikel 6, stk. 1, forste afsnit, affattes saledes:

"Intet leegemiddel mé& markedsferes 1 en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed 1 denne
medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfering 1 henhold til dette direktiv, eller der er
udstedst tilladelse dertil 1 henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 sammenholdt med forordning (EF)
nr. 1394/2007.""

laeses:

"4) Artikel 6, stk. 1, forste afsnit, affattes saledes:

"Intet legemiddel ma markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne
medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfering i henhold til dette direktiv, eller der er
udstedt tilladelse dertil 1 henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 sammenholdt med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om leegemidler til
padiatrisk brug og forordning (EF) nr. 1394/2007.

"EUT L 378 af 27.12.2006,s. 1.""
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ANLAGE
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13.
November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie

2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(ABL L 324 vom 10.12.2007, S. 121)

Seite 131, Artikel 28, Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, Nummer 4

Statt:

"4. Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

'Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr gebracht werden, wenn die
zustidndige Behorde dieses Mitgliedstaats nach dieser Richtlinie eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt hat oder wenn eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 erteilt

wurde."

muss es heiflen:

"4. Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 erhélt folgende Fassung:

'Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr gebracht werden, wenn die
zustdandige Behorde dieses Mitgliedstaats nach dieser Richtlinie eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt hat oder wenn eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach der

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des

Furopéischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 tiber Kinderarzneimittel(*) und

der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 erteilt wurde.

(*) ABL. L 378 vom 27.12.2006, S. 1"
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LISA
PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EU) nr 1394/2007, 13. november 2007,
uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta

(ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121)

Lehekiilg 131, artikkel 28, direktiivi 2001/83/EU muudatused, punkt 4

Asendada:

»4)  artikli 6 15ike 1 esimene 101k asendatakse jédrgmisega:
,Lilkmesriigis ei tohi turustada iihtegi ravimit, millele konealuse litkmesriigi piddev asutus ei ole
véljastanud miitigiluba vastavalt kiesolevale direktiivile voi millele ei ole antud miiiigiluba

vastavalt méirusele (EU) nr 726/2004, loetuna koostoimes miirusega (EU) nr 1324/2007.””

jargmisega:

»4)  artikli 6 15ike 1 esimene 101k asendatakse jdrgmisega:
,Liltkmesriigis ei tohi turustada tihtegi ravimit, millele konealuse litkmesriigi piddev asutus ei ole
véljastanud miitigiluba vastavalt kdesolevale direktiivile voi millele ei ole antud miiiigiluba

vastavalt miirusele (EU) nr 726/2004, loetuna koostoimes Euroopa Parlamendi ja ndukogu

12. detsembri 2006. aasta madrusega (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite kohta(*)
ja méirusega (EU) nr 1324/2007.”

(*) ELT L 378,27.12.2006, 1k 1.”
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IHAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

tov kavoviopov (EK) apif. 1394/2007 tov Evponaikod KowoBoviiov kot tov Zupfoviiov, g
13n¢ Noguppiov 2007, yio To @appoKa TponyHEVEOV BEPATELOY KOt Y10l TV TPOTOTOINGT TNG
oonyiag 2001/83/EK «at tov kavoviopov (EK) apif. 726/2004

(EE L 324, 10.12.2007, . 121)

YeAida 131, apBpo 28, tpomomoinon tne oonyiac 2001/83/EK, onueio 4:

Avrti:

"4. ¥10 apBpo 6 mapdypapog 1, 10 TpdTo £6dPlo avikadictatal and to akdiovbo keipevo:
«Kavéva pappaxo dev pmopel va d1atedel oty ayopd oe kpdtog A0S av dev £xetl ekdobel ddeta
KLKAOQOPLOG amd TIC APUOSIES aPYES TOV KPATOVG LEAOVG OLTOD GUUPMVO, LLE TNV TOPoVSH 0dNYio
N €dv dev &xel yopnynOel adela sopemva pe tov kKavoviopd (EOK) apif. 726/2004, tov mpénel va
dwPaletor og cuvovacspo pe tov kKovoviopd (EK) apif. 1394/2007».".

owaPale:

"4, Zto apBpo 6 mapdaypapog 1, To mpdto €640 avtikadictator and To akdAovOo Kelpevo:
«Kavéva pappaxo dev umopel va olatedel oty ayopd oe kpdtog péL0G av dev £xetl ekdobel ddeta
KLKAOQOPLOG amd TIC APUOSIES aPYES TOV KPATOVG LEAOVG OLTOD GUUPMVO, LE TNV TOpovGH 0dNYio
1N €a@v dev &xel yopnynet ddeta svpupmva pe tov kavoviopo (EK) apif. 726/2004, tov npénet va

dwPaletor og cuvovacpo pe Tov kovovioud (EK) apif. 1901/2006 tov Evponaikod KowoBoviiov

Kot Tov Zvufoviiov, tne 12nc AskeuBpiov 2006, yio To TOOOTPIKO QAPLOKO KOl TOV KOAVOVIOUO
(EK) 0p10.1394/2007.
(*) EE L 378, 27.12.2006, . 1».".
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ANNEX
CORRIGENDUM

to Regulation (EC) No 1394/2007 of the European Parliament and of the Council of 13 November
2007 on advanced therapy medicinal products and amending Directive 2001/83/EC and Regulation
(EC) No 726/2004

(OJ L 324, 10.12.2007, p. 121)

Page 131, Article 28, Amendments to Directive 2001/83/EC, point 4

For:

"4) in Article 6(1), the first subparagraph shall be replaced by the following:

'No medicinal product may be placed on the market of a Member State unless a marketing
authorisation has been issued by the competent authorities of that Member State in accordance with
this Directive or an authorisation has been granted in accordance with Regulation (EC) No

726/2004, read in conjunction with Regulation (EC) No 1394/2007."

Read:

"4) in Article 6(1), the first subparagraph shall be replaced by the following:

'No medicinal product may be placed on the market of a Member State unless a marketing
authorisation has been issued by the competent authorities of that Member State in accordance with
this Directive or an authorisation has been granted in accordance with Regulation (EC) No

726/2004, read in conjunction with Regulation (EC) No 1901/2006 of the European Parliament and

of the Council of 12 December 2006 on medicinal products for paediatric use (*) and Regulation

(EC) No 1394/2007.

(*)OJ L 378,27.12.2006, p. 1"
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au reglement (CE) n° 1394/2007 du Parlement européen et du Conseil du 13 novembre 2007
concernant les médicaments de thérapie innovante et modifiant la directive 2001/83/CE ainsi que le

reglement (CE) n°® 726/2004

(JO L 324 du 10.12.2007, p. 121)

Page 131, article 28, Modification de la directive 2001/83/CE, point 4)

Au lieu de:

"4) A l'article 6, paragraphe 1, le premier alinéa est remplacé par le texte suivant:

'Aucun médicament ne peut étre mis sur le marché d'un Etat membre sans qu'une autorisation de
mise sur le marché n'ait été délivrée par 'autorité compétente de cet Etat membre, conformément &
la présente directive, ou qu'une autorisation n'ait été délivrée conformément aux dispositions

combinées du réglement (CE) n°® 726/2004 et du réglement (CE) n° 1394/2007.",

lire:

"4) A l'article 6, paragraphe 1, le premier alinéa est remplacé par le texte suivant:

'Aucun médicament ne peut étre mis sur le marché d'un Etat membre sans qu'une autorisation de
mise sur le marché n'ait été délivrée par l'autorité compétente de cet Etat membre, conformément 4
la présente directive, ou qu'une autorisation n'ait été délivrée conformément aux dispositions du

réglement (CE) n® 726/2004, lues en combinaison avec le réglement (CE) n° 1901/2006 du

Parlement européen et du Conseil du 12 décembre 2006 relatif aux médicaments a usage

pédiatrique™ et le réglement (CE) n° 1394/2007.

® JO L 378 du 27.12.2006. p. 1"
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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe

agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

(IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121)
(IO L Eagran Speisialta Gaeilge 50, Ich. 121)

Leathanach 131. Airteagal 28. Leasuithe ar Threoir 2001/83/CE, pointe 4

In ionad:

"4)  in Airteagal 6(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhomhire:

'Ni fhéadfar aon tairge iocshlainte a chur ar an margadh i mBallstat mura mbeidh tdart margaiochta
eisithe ag Uidarais inniula an Bhallstait sin i gcomhréir leis an Treoir seo nd6 mura mbeidh tdara
deonaithe 1 gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, arna 1éambh i dteannta Rialachan (CE)
Uimbh. 1394/2007."

Léitear:

"4)  in Airteagal 6(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhomhire:

'Ni fhéadfar aon tairge iocshlainte a chur ar an margadh i mBallstat mura mbeidh tdart margaiochta
eisithe ag tidarais inniula an Bhallstait sin 1 gcomhréir leis an Treoir seo n6 mura mbeidh tdara

deonaithe i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, arna 1éamh i dteannta Rialachdn (CE)

Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi

iocshldinte a mbainfear usaid astu sa phéidiatraic (*) agus Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007.

(*)I0 L 378, 27.12.2006, Ich. 1"
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ALLEGATO
RETTIFICA

del regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 13 novembre 2007, sui medicinali per terapie avanzate recante modifica

della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004

(GU L 324 del 10.12.2007, pag. 121)

Pagina 131, articolo 28, Modifiche alla direttiva 2001/83/CE, punto 4

Anziché:
"4)  all’articolo 6, paragrafo 1, il primo comma ¢ sostituito dal seguente:

"Nessun medicinale puo essere immesso in commercio in uno Stato membro senza
un’autorizzazione all’immissione in commercio delle autorita competenti di detto Stato membro
rilasciata a norma della presente direttiva oppure senza un’autorizzazione a norma del regolamento

(CE) n. 726/2004 in combinato disposto con il regolamento (CE) n. 1394/2007." "
leggasi:
"4)  all’articolo 6, paragrafo 1, il primo comma ¢ sostituito dal seguente:

'Nessun medicinale puod essere immesso in commercio in uno Stato membro senza
un’autorizzazione all’immissione in commercio delle autorita competenti di detto Stato membro
rilasciata a norma della presente direttiva oppure senza un’autorizzazione a norma del regolamento

(CE) n. 726/2004 in combinato disposto con il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
*)

europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 relativo ai medicinali per uso pediatrico * ’ e con il

regolamento (CE) n. 1394/2007.

) GU L 378 del 27.12.2006, pag. 1.'"
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PIELIKUMS
KIL.UDU LABOJUMS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par
uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004

(OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.)

131. lappuse, 28. pants, Grozijumi Direktiva 2001/83/EK. 4. punkts

Teksts:

"4)  Direktivas 6. panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar §adu tekstu:

"Zales nedrikst laist dalibvalsts tirgi, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav
izsniegusas tirdzniecibas atlauju saskana ar So direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, kas lasama saistiba ar Regulu (EK) Nr. 1394/2007par uzlabotas

nn

terapijas zalem.
jalasa:
"4) Direktivas 6. panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar §adu tekstu:

"Zales nedrikst laist dalibvalsts tirgi, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav

izsnieguSas tirdzniecibas atlauju saskana ar So direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar

Regulu (EK) Nr. 726/2004, kas lasama saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu

(EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris), par pediatrija lietojamam zalém (*) un
Regulu (EK) Nr. 1394/2007.

(*) OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.""
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PRIEDAS

KLAIDU ISTAISYMAS

2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, 1S dalies kei¢iantis Direktyva 2001/83/EB ir
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004

(OL L 324,2007 12 10, p. 121)

131 puslapis, 28 straipsnis, Direktyvos 2001/83/EB pakeitimai, 4 punktas

Yra:

,»4. 6 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakeifiama taip:

,,Joks vaistinis preparatas negali buti pateikiamas ] valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés narés
kompetentinga institucija neiSdave leidimo prekiauti pagal Sig direktyva arba leidimas prekiauti
nebuvo i8duotas pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, skaitoma kartu su Reglamentu (EB)

Nr. 1394/2007.;

turi bati:
,»4. 6 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:
,,Joks vaistinis preparatas negali biiti pateikiamas j valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés nares

kompetentinga institucija neiSdavé leidimo prekiauti pagal $ig direktyva arba leidimas prekiauti

nebuvo i8duotas pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, kuris skaitomas jj siejant su 2006 m.

gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje

vartojamy vaistiniy preparaty (*) ir Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007.

(*)OL L 378, 2006 12 27, p. 1.°“.
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MELLEKLET

HELYESBITES

a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK

rendelet modositasarol szolo, 2007. november 13-1 1394/2007/EK europai parlamenti €s tanacsi

rendelethez

(HL L 324.,2007.12.10., 121. 0.)

A 131. oldalon, a 28. cikkben, a 2001/83/EK iranyelv moédositasai, a 4. pontban:

A kovetkezd szovegrész:

"4. A 6. cikk (1) bekezdésének els6 albekezdése helyébe a kovetkezd

szoveg 1ép:

,»A tagallamokban gyodgyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagallam illetékes
hatdsagai az ezen iranyelvvel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az
engedélyt az 1394/2007/EK rendelettel dsszefliggésben értelmezett 726/2004/EK rendelettel

”»n

Osszhangban adtak ki.

helyesen:

"4. A 6. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdése hely€be a kovetkezd

szoveg 1ép:

,»A tagallamokban gyogyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagallam illetékes
hatdsagai az ezen iranyelvvel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az
engedélyt a gyermekgydgydszati felhasznédlasra szant gydgyszerkészitményekrdl sz616, 2006.

december 12-1 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (*) és az 1394/2007/EK

rendelettel Osszefliggésben értelmezett 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban adtak ki.”

(*)HL L 378.,2006.12.27., 1. 0."
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ANNESS
RETTIFIKA

tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru
2007 dwar prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata u li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u 1-

Regolament (KE) Nru 726/2004

(GU L 324, 10.12.2007, p. 121)

Pagna 131, Artikolu 28, Emendi ghad-Direttiva 2001/83/KE. punt 4

Flok:

"4) fl-Artikolu 6(1), 1-ewwel subparagrafu ghandu jinbidel b’dan 1i ge;:

“L-ebda prodott medic¢inali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru jekk ma tkunx inharget
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak 1-IstatMembru skond din
id-Direttiva jew jekk ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004,
li ghandha tinqara flimkien mar-Regolament (KE) Nru 1394/2007.”"

Aqra:

"4) fl-Artikolu 6(1), 1-ewwel subparagrafu ghandu jinbidel b’dan 1i ge;:

“L-ebda prodott medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru jekk ma tkunx inharget
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak 1-IstatMembru skond din
id-Direttiva jew jekk ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004,
li ghandha tinqara flimkien mar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill tat-12 ta' Dicembru 2006 dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu pedjatriku () u r-Regolament
(KE) Nru 1394/2007.

(*)GU L 378, 27.12.2006, p. 1"
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BIJLAGE
RECTIFICATIE

van Verordening (EG) nr. 1394/2007 van het Europees Parlement en de Raad van
13 november 2007 betreffende geneesmiddelen voor geavanceerde therapie en tot wijziging van

Richtlijn 2001/83/EG en Verordening (EG) nr. 726/2004

(PB L 324 van 10.12.2007, blz. 121)

Bladzijde 131, artikel 28, Wijzigingen in Richtlijn 2001/83/EG, lid 4

In plaats van:

"4) Artikel 6, 1id 1, eerste alinea, wordt vervangen door:

"Een geneesmiddel mag in een lidstaat slechts in de handel worden gebracht wanneer door de
bevoegde autoriteiten van die lidstaat een vergunning voor het in de handel brengen is afgegeven
overeenkomstig deze richtlijn of wanneer een vergunning is afgegeven overeenkomstig

Verordening (EG) nr. 726/2004 in samenhang met Verordening (EG) nr. 1394/2007."";

lezen:

"4) Artikel 6, 1id 1, eerste alinea, wordt vervangen door:

"Een geneesmiddel mag in een lidstaat slechts in de handel worden gebracht wanneer door de
bevoegde autoriteiten van die lidstaat een vergunning voor het in de handel brengen is afgegeven
overeenkomstig deze richtlijn of wanneer een vergunning is afgegeven overeenkomstig

Verordening (EG) nr. 726/2004 in samenhang met Verordening (EG) nr. 1901/2006 van het

Europees Parlement en de Raad van 12 december 2006 betreffende geneesmiddelen voor

pediatrisch gebruik” en Verordening (EG) nr. 1394/2007.

*PB L 378 van 27.12.2006, blz. 1."".
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ZALACZNIK

SPROSTOWANIE

do rozporzadzenia (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej 1 zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE

oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U. L 324 210.12.2007, s. 121)

Strona 131, art. 28, zmiany do dyrektywy 2001/83/WE. punkt 4

zamiast:

»4)  artykul 6 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Zaden produkt leczniczy nie moze byé wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim bez
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa
cztonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z

rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 w zwiazku z rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007.«”.

powinno by¢:

»4)  artykut 6 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Zaden produkt leczniczy nie moze byé¢ wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim bez
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa
cztonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z

rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 w zwiagzku z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu

Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktdéw leczniczych stosowanych

w pediatrii (*) oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007.

(*)Dz.U. L 378 z27.12.2006. 5. 1«”
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ANEXO
RECTIFICACAO

ao Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de Novembro de
2007, relativo a medicamentos de terapia avangada e que altera a Directiva 2001/83/CE e o

Regulamento (CE) n.° 726/2004
(JOL 324 de 10.12.2007, p. 121)

Pagina 131, artigo 28.°, alteracdes a Directiva 2001/83/CE, n.° 4

Onde se 1é:

"4. No n.° 1 do artigo 6.0, 0 primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redac¢ao:

«Nao pode ser introduzido um medicamento no mercado de um Estado-Membro sem que para tal
tenha sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro uma autorizacao de
introduc¢do no mercado, em conformidade com a presente directiva, ou sem que tenha sido
concedida uma autorizagdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004 em

conjugacao com o Regulamento (CE) n.° 1394/2007.»",

leia-se:

"4, No n.° 1 do artigo 6.°, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redaccao:

«Nao pode ser introduzido um medicamento no mercado de um Estado Membro sem que para tal
tenha sido emitida pela autoridade competente desse Estado Membro uma autorizagdo de
introducao no mercado, em conformidade com a presente directiva, ou sem que tenha sido
concedida uma autorizagdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004, em

conjugacao com o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

12 de Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico (*) e com o

Regulamento (CE) n.° 1394/2007.

(*)JO L 378 de 27.12.2006, p. 1»".
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ANEXA
RECTIFICARE

la Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie
2007 privind medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a

Regulamentului (CE) nr. 726/2004
(JO L 324, 10.12.2007, p. 121)

La pagina 131, articolul 28, Modificari ale Directivei 2001/83/CE, punctul (4):

in loc de:

,»4. La articolul 6 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru daca nu a fost emisa o
autorizatie de introducere pe piata de catre autoritatile competente din respectivul stat membru, in
conformitate cu prezenta directiva, sau dacd nu a fost acordata o autorizatie in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 726/2004, coroborat cu Regulamentul (CE) nr. 1394/2007.””

se citeste:

,»4. La articolul 6 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru daca nu a fost emisa o
autorizatie de introducere pe piata de catre autoritatile competente din respectivul stat membru, in
conformitate cu prezenta directiva, sau dacd nu a fost acordata o autorizatie In conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 726/2004, coroborat cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului

European si al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric(*) si cu

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007.

(*) JO L 378,27.12.2006, p.1.””.
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PRILOHA
KORIGENDUM

k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na
inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004

(U.v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121)

Strana 131, ¢lanok 28, Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES. bod 4

Namiesto:

4. V &lanku 6 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza takto: ,,Ziadny liek sa nesmie uviest' na trh
¢lenského $tatu, pokial pren prisluSné organy tohto ¢lenského Statu nevydali povolenie na uvedenie
na trh v stilade s touto smernicou alebo pokial’ nevydali povolenie podl'a nariadenia (ES) €.

726/2004 vykladaného v spojeni s nariadenim (ES) €. 1394/2007.;
ma byt

4.V &lanku 6 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza takto: ,,Ziadny liek sa nesmie uviest' na trh
¢lenského $tatu, pokial pren prisluSné organy tohto ¢lenského Statu nevydali povolenie na uvedenie
na trh v stilade s touto smernicou alebo pokial’ nevydali povolenie podl'a nariadenia (ES) ¢.
726/2004 vykladaného v spojeni s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 z
12. decembra 2006 o lickoch na pediatrické pouzitie"” a nariadenim (ES) ¢. 1394/2007.

U, v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.,
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PRILOGA
POPRAVEK

Uredbe (ES) st. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. novembra 2007 o zdravilih
za napredno zdravljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES) §t. 726/2004

(UL L 324, 10.12.2007, str. 121)

Stran 131, ¢len 28, spremembe k Direktivi (ES) §t. 2001/83/ES, toc¢ka 4:

Besedilo:

"4. v ¢lenu 6(1) se prvi pododstavek nadomesti z:

"Zdravilo je lahko v drzavi Clanici dano na trg samo na podlagi dovoljenja za promet, ki ga pristojni
organi navedene drzave Clanice i1zdajo v skladu s to direktivo ali ki je bilo izdano v skladu z Uredbo

(ES) &. 726/2004 v povezavi z Uredbo (ES) &. 1394/2007.""

se glasi:

"4. v ¢lenu 6(1) se prvi pododstavek nadomesti z naslednjim:

"Zdravilo je lahko v drzavi Clanici dano na trg samo na podlagi dovoljenja za promet, ki ga pristojni
organi navedene drzave Clanice 1zdajo v skladu s to direktivo ali ki je bilo izdano v skladu z Uredbo
(ES) st. 726/2004 v povezavi z Uredbo (ES) §t. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
12. decembra 2006 o zdravilih za pediatri¢no uporabo(*) in Uredbo (ES) s§t. 1394/2007.

(*) UL L 378, 27.12.2006, str. 1.""
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LIITE
OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 paivéni
marraskuuta 2007, pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettivista ladkkeistd sekd direktiivin

2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
(EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121)

Sivu 131, 28 artikla, direktiivin 2001/83/EY muuttaminen, 4 kohta

Oikaistaan

"4) Korvataan 6 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tdmén direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu

noudattaen asetusta (EY) N:o 726/2004 yhdessa asetuksen (EY) N:o 1394/2007 kanssa.""

seuraavasti:

"4) Korvataan 6 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tdmin direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu

noudattaen asetusta (EY) N:o 726/2004 yhdessi lastenlddkkeistd 12 pdividnd joulukuuta 2006

annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (*) ja asetuksen (EY)

N:o0 1394/2007 kanssa.

(*) EUVL L 378, 27.12.2006,s. 1.""
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007
om ldkemedel for avancerad terapi och om éndring av direktiv 2001/83/EG

och férordning (EG) nr 726/2004

(EUT L 324, 10.12.2007, s. 121)

Sidan 131, artikel 28, dndringar av direktiv 2001/83/EG, led 4

I stéllet {or:

"4, Artikel 6.1 forsta stycket ska erséittas med foljande:

"Ett likemedel féar saluforas i en medlemsstat endast om den behdriga myndigheten i medlemsstaten
har meddelat godkénnande for forsiljning enligt detta direktiv, eller om godkénnande har meddelats

enligt forordning (EG) nr 726/2004, jamford med férordning (EG) nr 1394/2007.""

ska det sta:
"4, Artikel 6.1 forsta stycket ska ersittas med foljande:
"Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den behoriga myndigheten 1 medlemsstaten

har meddelat godkénnande for forsiljning enligt detta direktiv, eller om godkénnande har meddelats

enligt forordning (EG) nr 726/2004, jamford med Europaparlamentets och radets férordning (EG)

nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anviindning och forordning
(EG) nr 1394/2007.

*

EUT L 378,27.12.2006,s. 1.""
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