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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates tber die Gebiihren, die der
Europdischen Arzneimittelagentur fir die Durchfuhrung von Pharmakovigilanz-Téatigkeiten in

Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind
(PE-CONS 44/1/14 REV 1 vom 15.5.2014)

Seite 25 Artikel 9 Absatz 4

Statt:

"(4) Die Vergutung fir die Dienste des Berichterstatters und des Mitberichterstatters und jegliche
damit zusammenhédngende wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung beriihren nicht
die Verpflichtung der Mitgliedstaaten, es zu unterlassen, den Mitgliedern und
Sachverstédndigen des Ausschusses fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
Anweisungen zu erteilen, die mit den jeweiligen Aufgaben dieser Mitglieder und
Sachverstandigen in ihrer Funktion als Berichterstatter und Mitberichterstatter, oder mit den

Aufgaben und Zusténdigkeiten der Agentur unvereinbar sind.”

muss es heifden:

"(4)  Die Vergltung fir die Dienste des Berichterstatters und des Mitberichterstatters und fiir
jegliche damit zusammenhdangende wissenschaftliche oder technische Unterstutzung berdihrt
nicht die Verpflichtung der Mitgliedstaaten, es zu unterlassen, den Mitgliedern und
Sachverstandigen des Ausschusses fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
Anweisungen zu erteilen, die mit den jeweiligen Aufgaben dieser Mitglieder und
Sachversténdigen in ihrer Funktion als Berichterstatter und Mitberichterstatter, oder mit den

Aufgaben und Zusténdigkeiten der Agentur unvereinbar sind."
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au reglement du Parlement européen et du Conseil relatif aux redevances dues a I'Agence
européenne des medicaments pour la conduite d'activites de pharmacovigilance concernant des

médicaments a usage humain
(PE-CONS 44/1/14 REV 1 du 15.5.2014)

Page 25, article 9, paragraphe 4

A lieu de:

"4, La rémunération versée au titre des services fournis par le rapporteur et corapporteur et tout
appui scientifique et technique y afférent est sans préjudice de I'obligation pour les

Etats membres ....",
lire:
"4, La rémunération versée au titre des services fournis par le rapporteur et corapporteur et de

tout appui scientifique et technique y afférent est sans préjudice de I'obligation pour les

Etats membres ....".
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PRILOG
ISPRAVAK

Uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o naknadama koje se pla¢aju Europskoj agenciji za lijekove

za provedbu aktivnosti farmakovigilancije u pogledu lijekova za primjenu kod ljudi

(PE-CONS 44/1/14 REV 1, 15.5.2014.)

Stranica 25.. ¢lanak 9. stavak 4.

Umijesto:

»4.  Nagrada za usluge koje pruzaju izvjestitelji i suizvjestitelji i bilo koja povezana znanstvena i

tehnicka potpora ne dovode u pitanje obvezu drzava ¢lanica ...”

treba stajati:

»4.  Nagrada za usluge koje pruzaju izvjestitelji i suizvjestitelji i bilo koju povezanu znanstvenu i

tehnic¢ku potporu ne dovodi U pitanje obvezu drzava ¢lanica ...”.
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ANNESS
RETTIFIKA

tar-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar tariffi pagabbli lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ghat-twettiq ta' attivitajiet ta’ farmakovigilanza fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali

ghall-uzu mill-bniedem
(PE-CONS 44/1/14 REV 1, 15.5.2014)

Pagna 25. Artikolu 9, paragrafu 4

Flok:

"4, Ir-rimunerazzjoni ghas-servizzi pprovduti mir-relatur u l-korelatur u kwalunkwe appogg
xjentifiku u tekniku relatat ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghall-obbligu tal-Istati
Membri ....",

Aqra:

"4, Ir-rimunerazzjoni ghas-servizzi pprovduti mir-relatur u I-korelatur u ghal kwalunkwe
appogg xjentifiku u tekniku relatat, ghandha tkunu minghajr pregudizzju ghall-obbligu tal-
Istati Membri ....".
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