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Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

Pozménovaci navrhy Parlamentu pi‘edloZené ve dvou sloupcich

Vypusténi textu je oznaceno tucnou kurzivou v levém sloupci. Nahrazeni je
oznacéeno tucnou kurzivou v obou sloupcich. Novy text je oznacen tucénou

kurzivou v pravém sloupci.

Prvni a druhy fadek zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu oznacuji
ptislusnou ¢ast projednavaného navrhu aktu. Pokud se pozménovaci ndvrh
tyka existujiciho aktu, ktery ma byt ndvrhem aktu pozménén, je v zahlavi
mimo to na tfetim fadku uveden existujici akt a na ¢tvrtém fadku ustanoveni

existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka.

Pozménovaci navrhy Parlamentu v podobé konsolidovaného textu

Nové ¢asti textu jsou oznaceny tucnou kurzivou. Vypusténé Casti textu jsou
oznaceny symbolem I nebo preskrtnuty. Nahrazeni se vyznacuji tak, ze novy
text se oznaci tu¢nou kurzivou a nahrazeny text se vymaze nebo preskrtne.
Vyjimecné se neoznacuji zmeény vyluéné technické povahy, které provedly

ptislusné utvary za ticelem vypracovani kone¢ného znéni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

k navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o kodexu Unie tykajicim se
humannich lé¢ivych pripravki a o zruSeni smérnice 2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé
(COM(2023)0192),

s ohledem na €l. 294 odst. 2, ¢l. 114 odst. 1 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy
o fungovani Evropské unie, v souladu s nimiZ Komise ptedlozila svllj navrh Parlamentu
(C9-0143/2023),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského a socidlniho vyboru ze dne 25.
fijna 20231,

po konzultaci s Vyborem regiont,

s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho fadu,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro primysl, vyzkum a energetiku,
s ohledem na dopis Vyboru pro pravni zalezitosti,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostfedi, vetejné zdravi a bezpecnost potravin
(A9-0140/2024),

pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim c¢tent;

vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij navrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zméni nebo mé v imyslu jej podstatné zménit;

povétuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Rad¢, Komisi, jakoz 1
vnitrostatnim parlamentim.

1 UK. vést. C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Pozménovaci navrh 1
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 2

Znéni navrzene Komisi

(2) Posledni komplexni revize probéhla
v letech 2001 az 2004 a nasledné byly
piijaty cilené revize tykajici se
poregistracniho monitorovani
(farmakovigilance) a pad€lanych 1écivych
piipravki. Za témét 20 let od posledni
komplexni revize se farmaceutické odvétvi
zmeénilo a stalo se globalizovanéj$im, a to
jak z hlediska vyvoje, tak z hlediska
vyroby. Kromé toho se rychlym tempem
vyvijela véda a technologie. Stale vSak
existuji neuspokojené 1éCebné potieby, tj.
onemocnéni bez moznosti 1€€by nebo
pouze s neoptimalni 1écbou. Nekteti
pacienti navic nemusi mit prospech z
inovaci, protoze 1é¢ivé piipravky mohou
byt v daném ¢lenském staté cenoveé
nedostupné nebo v ném nejsou uvedeny na
trh. Existuje také vétsi povédomi o dopadu
lé¢ivych piipravki na Zivotni prostfedi. V
nedavné dobé predstavovala zatézovy test
pro tento ramec pandemie COVID-19.

Pozménovaci navrh 2
Navrh smérnice
Bod odivodnéni 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

(2) Posledni komplexni revize probéhla
v letech 2001 az 2004 a nasledné byly
piijaty cilené revize tykajici se
poregistracniho monitorovani
(farmakovigilance) a padélanych 1écivych
ptipravki. Za témét 20 let od posledni
komplexni revize se farmaceutické odvétvi
zmeénilo a stalo se globalizovanégj$im, a to
jak z hlediska vyvoje, tak z hlediska
vyroby. Kromé¢ toho se rychlym tempem
vyvijela véda a technologie. Stale vSak
existuji neuspokojené 1éCebné potieby, tj.
onemocnéni bez moznosti 1€€by nebo
pouze s neoptimalni 1écbou ¢ vysoce
zatéZujici lécbou, nebo lécbou zaméienou
pouze na podskupiny daného
onemocnéni. N&kteti pacienti navic
nemusi mit prospéch z inovaci, protoze
1é¢ivé ptipravky mohou byt v daném
Clenském staté cenoveé nedostupné nebo v
ném nejsou uvedeny na trh. Existuje také
veétsi povédomi o dopadu 1écivych
ptipravkill na Zivotni prostfedi. V nedavné
dobé predstavovala zatéZovy test pro tento
ramec pandemie COVID-19.

Pozménovaci navrh

(2a) Tato smérnice by méla prispét k
provadeéni pristupu ,,jedno zdravi®, ktery
zduraziiuje dobie znamou vidjemnou
provazanost mezi zdravim lidi, zvifat a
ekosystémii a poti‘ebu zohlednit tyto ti'i
rozméry pii ireSeni hrozeb pro verejné
zdravi. Environmentdlni stres a

RR\1299508CS.docx



Pozménovaci navrh 3
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 3

Znéni navrzené Komisi

3) Tato revize je soucasti provadéni
Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je podpofit inovace, zejména pokud
jde o neuspokojené 1écebné potteby, a
zaroven snizit regulacni zatéZ a dopad
1é¢ivych piipravki na zivotni prostiedi,
zajistit pacientim pfistup k inovativnim i
zavedenym lécivym piipravkim se
zvlastnim dlrazem na zlepSeni zabezpeceni
dodavek a feSeni rizik nedostatku s
pfihlédnutim k problémim mensich trha
Unie a vytvofit vyvazeny a
konkurenceschopny systém, ktery zajisti
cenovou dostupnost 1é€ivych ptipravki pro
zdravotnické systémy a zaroven bude
odménovat inovace.

Pozménovaci navrh 4
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1299508CS.docx

zhorSovani stavu Zivotniho prostiedi,
vcetné ztraty biologické rozmanitosti,
prispivaji k prenosu nemoci mezi lidmi a
zviraty a k jejich zatézi. Znecisténi
farmakologicky ucinnymi latkami navic
negativné ovlivituje kvalitu vod a
ekosystémii, coz celosvétové ohroZuje
veiejné zdravi.

Pozmérnovaci navrh

3) Tato revize je soucasti provadéni
Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je podpofit inovace, zejména pokud
jde o neuspokojené 1écebné potieby, a
zaroven snizit regulacni zatéZ a dopad
1é¢ivych piipravkil na zivotni prostiedi,
vytvorit atraktivni prostiredi pro vyzkum,
vyvoj a vyrobu léCivych pripravkit v Unii;
zajistit pacientim pfistup k inovativnim i
zavedenym lécivym piipravkiam, véetné
cenové dostupnosti, se zvlastnim dlirazem
na zlepSeni zabezpeceni dodavek a feSeni
rizik nedostatku s pfihlédnutim

k problémim menSich trht Unie a vytvofit
vyvazeny a konkurenceschopny systém,
ktery zajisti cenovou dostupnost 1é¢ivych
ptipravki pro zdravotnické systémy a
pacienty a zaroven bude odménovat
inovace.

Pozménovaci navrh

(3a)  Soubéiné s touto revizi by Unie
méla posilit evropsky farmaceuticky
ekosystém, ktery by urychlil vyzkum a
vyvoj novych léCivych piipravkit a
podpoiil inovace prostiednictvim
vytvareni partnerstvi veiejného a
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Pozménovaci navrh 5
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 3 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 6
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

4) Tato revize se zaméfuje na
ustanoveni relevantni pro dosaZeni jejich
specifickych cild. Proto se vztahuje na
vSechna ustanoveni krom¢ téch, ktera se
tykaji padélanych 1é¢ivych piipravkd,
homeopatickych a tradi¢nich rostlinnych
lé¢ivych piipravki. V zajmu jasnosti je
vSak nezbytné nahradit smérnici
Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES*® novou smérnici. Ustanoveni
o padélanych l1é€ivych ptipravcich,
homeopatickych lécivych pFipravcich a
tradi¢nich rostlinnych 1é€ivych ptipravcich
jsou proto v této smérnici zachovana, aniz
by doslo ke zméné¢ jejich podstaty ve
srovnani s ptedchozi harmonizaci. S
ohledem na zmény v fizeni agentury je
vsak Vybor pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky
nahrazen pracovni skupinou.

PE753.470v02-00

soukromého sektoru, rozSirovani poctu
univerzitnich nemocnicénich instituti,
center excelence a bioklastri.

Pozménovaci navrh

(3b) K financovani farmaceutickych
vyzkumnych projektii lze vyuZit Fadu
programui Unie, jako je Horizont Evropa,
InvestEU, EU4Health, politika
soudrinosti a program Digitalni Evropa.
Unie by rovnéZ méla ve svém vyzkumném
programu upiednostiiovat ucast na
spoluprdci napii¢ zemémi, kterd umoZni
nadnarodnimu vyzkumu uspokojit potieby
vei‘ejného zdravi.

Pozménovaci navrh

(4) Tato revize se zaméfuje na
ustanoveni relevantni pro dosazeni jejich
specifickych cill. Proto se vztahuje na
vSechna ustanoveni kromé téch, ktera se
tykaji padélanych 1é¢ivych piipravkd,
homeopatickych produktii a tradi¢nich
rostlinnych 1é¢ivych piipravki. V zajmu
jasnosti je vSak nezbytné nahradit smérnici
Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES*® novou smérnici. Ustanoveni
o padélanych 1é€ivych piipravcich,
homeopatickych produktech a tradi¢nich
rostlinnych 1é¢ivych piipravcich jsou proto
v této smérnici zachovana, aniz by doslo ke
zméné jejich podstaty ve srovnani s
predchozi harmonizaci. S ohledem na
zmény Vv fizeni agentury je vSak Vybor pro
rostlinné 1é¢ivé pripravky nahrazen
pracovni skupinou.
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38 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huménnich 1é¢ivych piipravka (UF. vést. L
311, 28.11.2001, s. 67).

Pozménovaci navrh 7
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzené Komisi

(6) Regulaéni ramec pro pouzivani
1é¢ivych ptipravki by mél rovnéz
zohlednovat potteby podnik ve
farmaceutickém odvétvi a obchodu s
lé¢ivymi ptipravky v ramci Unie, aniz by
byla ohrozena jakost, bezpe¢nost a
ucinnost 1é¢ivych piipravka.

Pozménovaci navrh 8
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Tato revize zachovava Groven
harmonizace, které jiz bylo dosazeno. Je-li
to nezbytné a vhodné, dale redukuje
zbyvajici rozdily tim, Ze stanovi pravidla
pro dozor nad 1é¢ivymi piipravky a jejich
kontrolu a prava a povinnosti ptislusnych
organti ¢lenskych statl za ucelem zajisténi
souladu s pravnimi pozadavky. Na zakladé
zkuSenosti ziskanych pfi uplatihovani
farmaceutickych pravnich predpist Unie a
hodnoceni jejich fungovani je tieba
pfizpusobit regulacni rimec védeckému a
technologickému pokroku, stavajicim
trznim podminkdm a hospodaiské realité v
Unii. Védecky a technologicky vyvoj
podnécuje inovace a vyvoj lé¢ivych
piipravki, a to i1 v terapeutickych
oblastech, kde stéle existuji neuspokojené
1é¢ebné potieby. Aby bylo mozné tento
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9/186

38 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huménnich 1é¢ivych piipravke (UF. vést. L
311, 28.11.2001, s. 67).

Pozmérnovaci navrh

(6) Regula¢ni ramec pro pouzivani
humdnnich 1é¢ivych piipravkl by mél
rovnéz zohlednovat potteby podniki ve
farmaceutickém odvétvi a obchodu s
1é¢ivymi piipravky v ramci Unie, aniz by
byla ohrozena jakost, bezpecnost a
ucinnost 1é¢ivych piipravki.

Pozménovaci navrh

(8) Tato revize zachovava Groven
harmonizace, které jiz bylo dosazeno. Je-li
to nezbytné a vhodné, dale redukuje
zbyvajici rozdily tim, Ze stanovi pravidla
pro dozor nad 1é¢ivymi piipravky a jejich
kontrolu a prava a povinnosti ptislusnych
organti ¢lenskych statli za ucelem zajisténi
souladu s pravnimi pozadavky. Na zakladé
zkuSenosti ziskanych pfi uplatinovani
farmaceutickych pravnich ptedpisti Unie a
hodnoceni jejich fungovani je tieba
ptizpusobit regulacni ramec védeckému a
technologickému pokroku, stavajicim
trznim podminkdm a hospodaiské realité v
Unii. Védecky a technologicky vyvoj
podnécuje inovace a vyvoj lécivych
piipravki, a to i v terapeutickych
oblastech, kde stéle existuji neuspokojené
1é¢ebné potieby. Aby bylo mozné tento
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vyvoj vyuzit, mé¢l by byt farmaceuticky
ramec Unie upraven tak, aby odpovidal
védeckému vyvoji, napt. v oblasti
genomiky, umozioval vznik $pickovych
1é¢ivych ptipravk, jako jsou
personalizované 1é¢ivé ptipravky, a
technologickou transformaci, jako je
analyza dat, digitalni nastroje a vyuzivani
umeélé inteligence. Tyto upravy rovnéz
pfispivaji ke konkurenceschopnosti
farmaceutického primyslu Unie.

Pozménovaci navrh 9
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 8 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 10
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzene Komisi

9) Na lécive ptipravky pro vzacna
onemocnéni a pro déti by se mély nadale
vztahovat stejné podminky jako na jakykoli
Jjiny 1écivy ptipravek, pokud jde o jejich
jakost, bezpecnost a u€innost, naptiklad
pokud jde o postupy registrace a
pozadavky na jakost a farmakovigilanci. S
ohledem na jejich jedinecné vlastnosti se
vsak na né vztahuji i zvlastni pozadavky.
Tyto pozadavky, které jsou v soucasné
dobé vymezeny v samostatnych pravnich
predpisech, by mély byt zaclenény do
obecného farmaceutického pravniho

PE753.470v02-00

vyvoj vyuzit, m¢l by byt farmaceuticky
ramec Unie upraven tak, aby odpovidal
védeckému vyvoji, napt. v oblasti
genomiky, umozioval vznik $pickovych
1é¢ivych ptipravk, jako jsou
personalizované 1é¢ivé piipravky,
inovativni léCebné postupy a
technologickou transformaci, jako je
analyza dat, digitalni nastroje a vyuZzivani
um¢lé inteligence. Tyto Upravy rovnéz
ptispivaji ke konkurenceschopnosti
farmaceutického primyslu Unie.

Pozmérnovaci navrh

(8a)  Cilem této smérnice by mélo byt
posileni oteviené strategické autonomie
Unie s ohledem na jeji cile v oblasti
veiejného zdravi. ZvySeni poctu
klinickych hodnoceni v EU a mistni
vyroba farmakologicky ucinnych latek by
podporila odolnéjs$i a udrZitelnéjsi
evropsky zdravotnicky ekosystém.

Pozménovaci navrh

9) Na 1écive ptipravky pro vzacna
onemocnéni a pro déti by se mély nadéle
vztahovat stejné podminky jako na jakykoli
jiny lécivy ptipravek, pokud jde o jejich
jakost, bezpecnost a i€innost, naptiklad
pokud jde o postupy registrace a
pozadavky na jakost a farmakovigilanci. S
ohledem na jejich jedinecné vlastnosti se
vSak na né€ vztahuji i zvlastni pozadavky.
Tyto pozadavky, které jsou v soucasné
dobé vymezeny v samostatnych pravnich
predpisech, by mély byt zaclenény do
obecného farmaceutického pravniho

RR\1299508CS.docx



ramce, aby byla zajiSténa jasnost a
soudrznost vSech opatieni vztahujicich se
na tyto l1é¢ivé ptipravky. Navic vzhledem k
tomu, Ze n¢které 1é¢iveé piipravky
registrované pro pouziti u déti jsou
registrovany ¢lenskymi staty, méla by byt
do této smérnice zaclenéna zvlastni
ustanoveni.

Pozménovaci navrh 11
Navrh smérnice
Bod odiavodnéni 11

Znéni navrzene Komisi

(11)  Smérnice by méla fungovat v
soucinnosti s nafizenim, aby se umoZznily
inovace a podpotila se
konkurenceschopnost farmaceutického
prumyslu Unie, zejména malych a
stftednich podnikd. V tomto ohledu se
navrhuje vyvazeny systém pobidek, ktery
odménuje inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych 1écebnych potieb, a
inovace, které se dostanou k pacientiim, a
ktery zlepsi pfistup k témto inovacim v
celé¢ EU. Aby byl regula¢ni systém
ucinnéjsi a vstiicnéj$i k inovacim, je cilem
smérnice rovnéZ snizeni administrativni
zatéze a zjednoduseni postupt pro
podniky.

Pozménovaci navrh 12
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 11 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1299508CS.docx
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ramce, aby byla zajiSténa jasnost a
soudrznost vSech opatieni vztahujicich se
na tyto 1é¢ivé ptipravky. Navic vzhledem k
tomu, Ze n¢které 1éCivé piipravky
registrované pro pouziti u déti jsou
registrovany ¢lenskymi staty, méla by byt
do této smérnice zaclenéna zvlastni
ustanoveni. Mélo by byt vynaloZeno usili
na rFeSeni objevujicich se problémii, které
se tykaji lécivych pFipravki pro déti, jako
je neschopnost véas provést pediatrické
klinické studie a ziskat udaje potiebné pro
registraci, co? vede k vyraznému zpoZdéni
P¥i schvalovani léCivych pFipravkii pro
déti ve srovnani s dospélymi.

Pozménovaci navrh

(11)  Smérnice by méla fungovat v
soucinnosti s nafizenim, aby se umoznily
inovace a podportila se
konkurenceschopnost farmaceutického
priamyslu Unie, zejména malych a
sttednich podnikd. V tomto ohledu se
navrhuje vyvazeny systém pobidek, ktery
odménuje inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych 1écebnych potieb, inovace,
které se dostanou k pacientiim, a inovace,
které vyplyvaji 7 rozvoje v Unii, a ktery
zlepsi pfistup k témto inovacim v celé EU.
Aby byl regulacni systém G€inné;si a
vstiicnéjsi k inovacim, je cilem smérnice
rovnéZ snizeni administrativni zatéZe a
zjednodusSeni postupil pro podniky.

Pozménovaci navrh

(11a) Tato smérnice by méla byt
v souladu s cili Unie, pokud jde o podporu

PE753.470v02-00
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Pozménovaci navrh 13
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 12

Znéni navrzene Komisi

(12)  Definice a oblast plisobnosti
smérnice 2001/83/ES by mély byt
vyjasnény, aby bylo dosazeno vysokych
standardu jakosti, bezpecnosti a i€innosti
1é¢ivych piipravkil a aby se beze zmény
obecné oblasti plisobnosti vyteSily
piipadné regula¢ni nedostatky, k nimz
doslo v disledku védeckého a
technologického vyvoje, napt. pokud jde o
nizkoobjemové piipravky, vyrobu u lizka
pacienta nebo personalizované 1éCivé
ptipravky, které nezahrnuji primyslovy
vyrobni proces.

Pozménovaci navrh 14
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 13

Znéni navrzené Komisi

(13)  Aby se zabranilo zdvojovani
pozadavki na 1é¢ivé ptipravky v této
smérnici a v nafizeni, obecné standardy
jakosti, bezpecnosti a U€innosti 1é¢ivych
pfipravki stanovené v této smérnici se
pouziji na léCivé piipravky, na které se
vztahuje vnitrostatni registrace, a rovnéZ na
1é¢ive piipravky, na které se vztahuje
centralizovana registrace. Pozadavky na
zadost o registraci 1é¢ivého ptipravku jsou
proto platné pro oba typy a rovnéz pravidla
pro omezeni vydeje na ptredpis, informace
o ptipravku a regula¢ni ochranu a pravidla
pro vyrobu, vydej, reklamu, dozor a dalsi
vnitrostatni poZadavky se pouZiji i pro
1é¢ivé pripravky, na néz se vztahuje

PE753.470v02-00

vyzkumu, inovaci, digitalizace, obchodu,
mezindrodniho rozvoje a prismyslové
konkurenceschopnosti.

Pozménovaci navrh

(12)  Definice a oblast pisobnosti
smérnice 2001/83/ES by mély byt
vyjasnény, aby bylo dosazeno vysokych
standardu jakosti, bezpec¢nosti a uc¢innosti
1é¢ivych piipravki a aby se beze zmény
obecné oblasti plisobnosti ¢i bez ovlivnéni
vnitrostdtnich pravomoci v tomto ohledu
vyfiesily pfipadné regulacni nedostatky, k
nimZ doslo v disledku védeckého a
technologického vyvoje, napt. pokud jde o
nizkoobjemové piipravky, vyrobu u lizka
pacienta nebo personalizované 1é¢ivé
piipravky, které nezahrnuji pramyslovy
vyrobni proces.

Pozménovaci navrh

(13)  Aby se zabranilo zdvojovani
pozadavki na 1é¢ivé ptipravky v této
smérnici a v nafizeni, obecné standardy
jakosti, bezpecnosti, u€innosti a
environmentdlnich rizik 1écivych
ptipravki stanovené v této smérnici se
pouziji na léCivé ptipravky, na které se
vztahuje vnitrostatni registrace, a rovnéz na
1é¢ivé pripravky, na které se vztahuje
centralizovana registrace. Pozadavky na
zadost o registraci lé¢ivého piipravku jsou
proto platné pro oba typy a rovnéz pravidla
pro omezeni vydeje na predpis, informace
o ptipravku a regulacni ochranu a pravidla
pro vyrobu, vydej, reklamu, dozor a dalsi
vnitrostatni pozadavky se pouziji i pro
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centralizovana registrace.

Pozménovaci navrh 15
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzené Komisi

(15)  Aby se zohlednil vznik novych
terapii 1 rostouci pocet tzv. ,.hrani¢nich*
vyrobkll na pomezi mezi odvétvim
1é¢ivych piipravki a jinymi odvétvimi,
mély by byt zménény nékteré definice a
odchylky, aby se pfedeslo pochybnostem
ohledné& pouzitelnych pravnich predpisii.
Se stejnym cilem, tj. vyjasnit situace, kdy
urcity vyrobek plné spada do definice
1é¢ivého piipravku a spliiuje rovnéz
definici jinych regulovanych vyrobk, se
pouziji pravidla pro 1é¢ivé ptipravky podle
této smérnice. V z4jmu zajiSténi jasnosti
platnych pravidel je rovnéZ vhodné zlepsit
konzistentnost terminologie
farmaceutickych pravnich predpist a jasné
oznacit vyrobky, které jsou z oblasti
pusobnosti této smérnice vylouceny.
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1é¢ive piipravky, na néZ se vztahuje
centralizovana registrace.

Pozmérnovaci navrh

(15)  Aby se zohlednil vznik novych
terapii 1 rostouci pocet tzv. ,.hrani¢nich*
vyrobki na pomezi mezi odvétvim
1é¢ivych piipravki a jinymi odvétvimi,
mély by byt zménény nékteré definice a
odchylky, aby se ptedeslo pochybnostem
ohledné pouzitelnych pravnich predpist. V'
Ppripadech, kdy je regulacni status vyrobku
stdle nejasny, by se piislusné organy nebo
agentura a piislusné poradni orgdany
odpovédné za jiné regulaéni ramce,
konkrétné zdravotnické vybaveni a ldatky
lidského piivodu, mély zapojit do
konzultaci. V takovych piipadech by
kompendium uvedené v narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/..."% [na¥izeni SoHO] mélo byt
konzultovano, je-li to relevantni. Pokud
Ppo konzultaci s kompendiem pretrvavaji
pochybnosti o regulacnim statusu, mély
by piislusné subjekty dale konzultovat,
aby urcily tento regulacni status. Komise
a Clenské staty by mély usnadnit
spoluprdci mezi agenturou, prislusSnymi
vhitrostatnimi orgdny a poradnimi organy
Ziizenymi jinymi pravnimi predpisy Unie.
Stanoviska a doporuceni agentury a
prislusnych poradnich organit ohledné
regulacniho statusu piipravku by mély byt
po konzultacich veiejné dostupné. Se
stejnym cilem, tj. vyjasnit situace, kdy
urcity vyrobek plné spada do definice
1é¢ivého piipravku a spliiuje rovnéz
definici jinych regulovanych vyrobkd, se
pouziji pravidla pro 1é¢ivé ptipravky podle
této smérnice. V z4jmu zajiSténi jasnosti
platnych pravidel je rovnéz vhodné zlepsit
konzistentnost terminologie
farmaceutickych pravnich predpist a jasné
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Pozménovaci navrh 16
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzene Komisi

(18)  Lécive ptipravky pro moderni
terapii, které se vyrabéji nestandardné
podle zvlastnich norem jakosti a pouZivaji
se v nemocnici v tomtéZ ¢lenském staté na
vylu¢nou odbornou odpovédnost 1ékate s
cilem dodrzet konkrétni 1€katsky predpis
na pfipravek vyrobeny konkrétné pro
jednotlivého pacienta, by mély byt z oblasti
plsobnosti této smérnice vylouceny a
soucasné by mélo byt zajisténo, Ze
nebudou poruSena ptislusna pravidla Unie
tykajici se jakosti a bezpe€nosti (dale jen
»hemocni¢ni vyjimka*). ZkuSenosti
ukazaly, Ze pokud jde o uplatiiovani
nemocni¢ni vyjimky, mezi ¢lenskymi staty
existuji velké rozdily. Aby se zlepSilo
uplatiiovani nemocnicni vyjimky, zavadi
tato smérnice opatieni pro shromazd’ovani
a hlaseni tidajli a kaZzdorocni pfezkum
téchto udajii pfisluSnymi organy a pro
jejich zvetfejnovani agenturou v ulozisti.
Kromé toho by agentura méla predlozit
zpravu o uplatiiovani nemocni¢ni vyjimky
na zaklad¢ ptispevki clenskych stati, aby
bylo mozné posoudit, zda by mél byt
zaveden upraveny ramec pro nékteré méné
slozité 1é¢ivé piipravky pro moderni
terapii, které byly vyvinuty a pouZivaji se v
ramci nemocnicni vyjimky. Je-1i povoleni
k vyrobé a pouzivani lécivych ptipravki
pro moderni terapii v rdmci nemocni¢ni
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oznacit vyrobky, které jsou z oblasti
plsobnosti této smérnice vylouceny.

1 Naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2024/369 ze dne. ... 0
standardech jakosti a bezpecnosti ldtek
lidského puvodu urcenych k pouZiti u
¢lovéka a o zruSeni smérnic 2002/98/ES a
2004/23/ES (UF. vést. L, ...).

Pozménovaci navrh

(18)  Lécivé ptipravky pro moderni
terapii, které se vyrabéji nestandardné
podle zvlastnich norem jakosti a pouZivaji
se v nemocnici v tomtéz ¢lenském staté na
vylu¢nou odbornou odpovédnost I¢kare a
nemocnicniho lékdrnika s cilem dodrzet
konkrétni I¢katsky predpis na ptipravek
vyrobeny konkrétné pro jednotlivého
pacienta, by mély byt z oblasti plisobnosti
této smérnice vylouceny a soucasné by
m¢élo byt zajisténo, Ze nebudou porusena
pfislusna pravidla Unie tykajici se jakosti a
bezpecnosti (dale jen ,,nemocnicni
vyjimka“). ZkuSenosti ukézaly, Ze pokud
jde o uplatiiovani nemocni¢ni vyjimky,
mezi ¢lenskymi staty existuji velké
rozdily. Aby se zlepsilo a harmonizovalo
uplatiiovani nemocni¢ni vyjimky, zavadi
tato smérnice opatieni pro shromazd’ovani
a hlaSeni idaju a kazdorocni prezkum
téchto udajti pfislusnymi orgény a pro
jejich zvetejiiovani agenturou v tloZisti.
Krom¢ toho by agentura méla predlozit
zpravu o uplatiiovani nemocnicni vyjimky
na zéaklad¢ ptispévki ¢lenskych statl, aby
bylo moZné posoudit, zda by mél byt
zaveden upraveny ramec pro nékteré méné
slozité 1écivé ptipravky pro moderni
terapii. Je-li povoleni k vyrobé a pouzivani
1é¢ivych ptipravkl pro moderni terapii v
ramci nemocni¢ni vyjimky zruseno z
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vyjimky zruseno z diivodu obav o
bezpecnost, ptislusné organy informuji
ptisluSné organy ostatnich clenskych stati.

Pozménovaci navrh 17
Navrh smérnice
Bod odivodnéni 18 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 18
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzené Komisi

(20)  V zgjmu vetejného zdravi by mélo
byt uvedeni lé¢ivého pripravku na trh v
Unii povoleno pouze tehdy, pokud byla
1é¢ivému piipravku udélena registrace a
byla prokazéana jeho jakost, bezpec¢nost a
ucinnost. Vyjimka z tohoto poZzadavku by
vSak méla byt stanovena v situacich, které
se vyznacuji naléhavou potifebou podéavat
urcity 1éCivy piipravek za Gcelem feSeni
specifickych potieb pacienta nebo
potvrzeného Sifeni patogennich agens,
toxintl, chemickych latek nebo jaderného
zafeni, které by mohly zptisobit Gjmu. K
vyfeSeni zvlastnich potieb by ¢lenské staty
mély mit moZznost vyjmout z piisobnosti
této smernice 1é¢ivé piipravky dodané na

RR\1299508CS.docx

davodu obav o bezpecnost, ptislusné
organy informuji ptisluSné organy
ostatnich ¢lenskych stati. Prislusné
organy by mély podporovat akademické
instituce a dalsi neziskové subjekty
prostirednictvim poZadavkit na ustanoveni
0 nemocnicni vyjimce.

Pozménovaci navrh

(18a) Agentura by méla vypracovat
program s cilem provést akademické a
jiné neziskové organizace postupem
centralizované registrace. Tento program
by mél navazovat na vysledky pilotniho
programu agentury, ktery se zaméiuje

na zajisténi vétsi podpory akademickych

a neziskovych pracovist’ vyvijejicich lécivé
pripravky pro moderni terapii, ktery byl
zahdjen v zaii 2022.

Pozménovaci navrh

(20)  V zgjmu vetejného zdravi by mélo
byt uvedeni lé¢ivého pripravku na trh v
Unii povoleno pouze tehdy, pokud byla
1é¢ivému piipravku udélena registrace a
byla prokazéana jeho jakost, bezpecnost,
ucinnost a environmentdlni riziko.
Vyjimka z tohoto pozadavku by v§ak méla
byt stanovena v situacich, které se
vyznacuji naléhavou potfebou podavat
urcity 1é¢ivy pripravek za ucelem feseni
specifickych potfeb pacienta nebo
potvrzeného Sifeni patogennich agens,
toxind, chemickych latek nebo jaderného
zateni, které by mohly zptisobit ujmu. K
vyteSeni zvlastnich potifeb by ¢lenské staty
m¢ély mit moznost vyjmout z ptisobnosti
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nevyzadanou objednavku u¢inénou v dobré
vife, zhotovené v souladu se specifikacemi
opravnéného zdravotnického pracovnika a
uréené pro pouziti konkrétnim pacientem
na pfimou osobni odpovédnost tohoto
zdravotnického pracovnika. Clenskym
statim by mélo byt rovnéz umoznéno
docasné& povolit distribuci neregistrovaného
1é¢ivého piipravku jako reakci na
predpokladané nebo potvrzené sifeni
patogennich agens, toxinti, chemickych
latek nebo jaderného zéteni, které by
mohly zplsobit 4jmu.

Pozménovaci navrh 19
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 22 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 20
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzene Komisi

(24)  Je proto nezbytné zavést
pozadavek, aby u novych lé¢ivych
piipravkl nebo pii vyvoji pediatrickych
indikaci u jiZ registrovanych ptipravki, na
néZ se vztahuje patent nebo dodatkove
ochranné osvédcenti, byly pii podani
zéadosti o registraci nebo zadosti 0 novou
1é¢ebnou indikaci, novou lékovou formu
nebo novou cestu podani predkladany bud’
vysledky studii provedenych u pediatrické
populace v souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, nebo potvrzeni o
zpros$téni od této povinnosti nebo o jejim
odkladu. Aby se vSak zabranilo vystaveni
déti zbyteénym klinickym hodnocenim,
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této smérnice 1éCivé pripravky dodané na
nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré
vite, zhotovené v souladu se specifikacemi
opravnéného zdravotnického pracovnika a
urcené pro pouziti konkrétnim pacientem
na ptimou osobni odpovédnost tohoto
zdravotnického pracovnika. Clenskym
statim by mélo byt rovnéZ umoznéno
docasné povolit distribuci neregistrované¢ho
1é¢ivého piipravku jako reakci na
piedpokladané nebo potvrzené Sifeni
patogennich agens, toxinli, chemickych
latek nebo jaderného zateni, které by
mohly zplsobit tjmu.

Pozmérnovaci navrh

(22a) Zvlastni pozornost by méla byt
vénovdana sloZeni klinickych hodnoceni,
aby byla zajisténa rovnost pohlavi a
komplexni klinické udaje.

Pozménovaci navrh

(24)  Je proto nezbytné zavést
pozadavek, aby u novych lé¢ivych
piipravkl nebo pii vyvoji pediatrickych
indikaci u jiZ registrovanych ptipravki, na
néZ se vztahuje patent nebo dodatkoveé
ochranné osvédcenti, byly pii podani
zéadosti o registraci nebo zadosti 0 novou
1é¢ebnou indikaci, novou lékovou formu
nebo novou cestu podéani predkladany bud’
vysledky studii provedenych u pediatrické
populace v souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, nebo potvrzeni o
zpros$téni od této povinnosti nebo o jejim
odkladu. Aby se vSak zabranilo vystaveni
déti zbyteénym klinickym hodnocenim,
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nebo vzhledem k povaze 1é¢ivych
ptipravki by se uvedeny pozadavek nem¢l
vztahovat na generické nebo podobné
biologické 1écivé pripravky a 1écivé
piipravky registrované prostfednictvim
postupu dobte zavedeného 1é¢ebného
pouziti ani na homeopatické lécivé
piipravky a tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé
piipravky registrované zjednoduSenymi
registranimi postupy podle této smérnice.

Pozménovaci navrh 21
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 27

Znéni navrzené Komisi

(27)  Urcité udaje a dokumentace, které
se maji bézn¢ predkladat spolu se zadosti o
registraci, by nemély byt pozadovany,
pokud je 1éCivy piipravek generickym
lé¢ivym piipravkem nebo podobnym
biologickym (biologicky podobnym)
lé¢ivym piipravkem, ktery je nebo byl
registrovan v Unii. Generické 1 biologicky
podobné 1é¢ivé ptipravky maji vyznam pro
zajisténi pristupu k 1é¢ivym piipravkiim
pro Sir$i populaci pacientil a pro vytvoreni
konkurenceschopného vnitiniho trhu.
Organy ¢lenskych statl ve spolecném
prohlaSeni potvrdily, Ze zkuSenosti se
schvalenymi biologicky podobnymi
1é¢ivymi ptipravky za poslednich 15 let
ukézaly, Ze pokud jde o u€innost,
bezpecnost a imunogenitu, jsou tyto
piipravky srovnatelné s jejich referenénim
1é¢ivym piipravkem, a jsou proto
zaménitelné a mohou byt pouzity namisto
prislusného referen¢niho pripravku (nebo
naopak) nebo nahrazeny jinym piipravkem
biologicky podobnym témuz referen¢nimu
piipravku.

Pozménovaci navrh 22
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 30
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nebo vzhledem k povaze 1é€ivych
ptipravkl by se uvedeny pozadavek nemél
vztahovat na generické nebo podobné
biologickeé 1é¢ivé pripravky a 1é€ivé
piipravky registrované prostfednictvim
postupu dobte zavedeného 1é¢ebného
pouziti ani na homeopatické ptipravky a
tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pripravky
registrované zjednoduSenymi registracnimi
postupy podle této smérnice.

Pozmérnovaci navrh

(27)  Urcité udaje a dokumentace, které
se maji bézn¢ predkladat spolu se zadosti o
registraci, by nemély byt pozadovany,
pokud je 1éCivy ptipravek generickym
1é¢ivym piipravkem nebo podobnym
biologickym (biologicky podobnym)
l1é¢ivym piipravkem, ktery je nebo byl
registrovan v Unii. Generické 1 biologicky
podobné 1é¢ivé piipravky maji vyznam pro
zajisténi pristupu k 1é€ivym piipravkim
pro $irsi populaci pacientil za piijatelnéjsi
ceny a pro vytvoreni konkurenceschopného
vnitiniho trhu. Organy ¢lenskych stath ve
spole¢ném prohlaseni potvrdily, Ze
zkuSenosti se schvalenymi biologicky
podobnymi lé¢ivymi pfipravky za
poslednich 15 let ukédzaly, Ze pokud jde o
ucinnost, bezpecnost a imunogenitu, jsou
tyto ptipravky srovnatelné s jejich
referen¢nim lé¢ivym piipravkem, a jsou
proto zamé&nitelné a mohou byt pouZzity
namisto ptislusného referencniho ptipravku
(nebo naopak) nebo nahrazeny jinym
ptipravkem biologicky podobnym témuz
referencnimu piipravku.
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Znéni navrzené Komisi

(30) Regula¢ni rozhodovani o vyvoji a
registraci lé€ivych ptipravkil a dozoru nad
nimi miiZze byt podpoteno pfistupem ke
zdravotnim datiim a jejich analyzou, v
ptislusnych piipadech véetné udajl z
redlného svéta, tj. zdravotnich dat
ziskanych mimo rdmec klinickych studii.
Ptislu$né organy by mély mit moZznost tato
data vyuzivat, a to 1 prostfednictvim
interoperabilni infrastruktury Evropského
prostoru pro zdravotni data.

Pozménovaci navrh 23
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 31

Znéni navrzenée Komisi

(31) Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/63/EU* obsahuje ustanoveni
o ochrang zvifat pouzivanych pro védecké
ucely na zékladé zasad nahrazeni

a omezeni pouzivani zvifat a Setrného
zachéazeni s nimi. Jakékoli studie zahrnujici
pouziti zvitat, ktera poskytuje dulezité
informace tykajici se jakosti, bezpec¢nosti a
ucinnosti 1écivého pripravku, by méla
zohlednit uvedené zasady nahrazeni a
omezeni pouzivani zvirat a Setrného
zachazeni s nimi, pokud jde o péci o Ziva
zvitata a jejich pouzivani pro védecké
ucely, a méla by byt optimalizovana
takovym zptisobem, aby poskytovala co
nejnizsiho poctu zvifat. Postupy téchto
zkousSek by mély byt navrZeny tak, aby
zvitatim nepisobily bolest, utrpeni, strach
nebo trvalé poskozeni, a mély by se fidit
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Pozmérnovaci navrh

(30) Regula¢ni rozhodovani o vyvoji a
registraci lé¢ivych ptipravki a dozoru nad
nimi miiZze byt podpoieno pfistupem ke
zdravotnim datiim a jejich analyzou, v
pfislusnych ptipadech véetné udajli z
realného svéta, tj. zdravotnich dat
ziskanych mimo ramec klinickych studii.
Ptislusné organy by mély mit moZnost tato
data vyuzivat, a to 1 prostfednictvim
interoperabilni infrastruktury Evropského
prostoru pro zdravotni data. Data
generovand prostiednictvim metod in
silico, jako je vypocetni modelovani a
simulace, molekuldarni modelovani,
mechanické modelovani, digitalni dvojce
a uméla inteligence, by mohla byt
Ppiipadné pouZita k podpoie regulaéniho
rozhodovani.

Pozménovaci navrh

(31) Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/63/EU* obsahuje ustanoveni
o ochrang zvitat pouzivanych pro védecké
ucely na zdklad¢ zasad nahrazeni

a omezeni pouzivani zvifat a Setrné¢ho
zachéazeni s nimi. Jakékoli studie zahrnujici
pouziti zvitat, ktera poskytuje dilezité
informace tykajici se jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti 1écivého piipravku, by méla
zohlednit uvedené zasady nahrazeni a
omezeni pouzivani zvifat a Setrného
zachazeni s nimi, pokud jde o péci o Ziva
zvitata a jejich pouzivani pro védecké
ucely, a méla by byt pouZita pouze v
PFipadé potieby a byt optimalizovana
takovym zplisobem, aby poskytovala co
nejuspokojiveéjsi vysledky za pouziti co
nejniz§iho poétu zvitat Zadatel o
registraci by nemél provadét zkousky na
gviFatech, pokud jsou k dispozici védecky
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dostupnymi pokyny agentury EMA a ICH.
Zadatel o registraci a drZitel rozhodnuti o
registraci by méli zejména zohlednit
zasady stanovené ve smeérnici 2010/63/EU,
mimo jiné, je-li to mozZné, pouzit noveé
metodiky pfistupu namisto zkousek na
zvitatech. Tyto metodiky mohou zejména
zahrnovat: modely in vitro, jako jsou
mikrofyziologické systémy vetné organa
na ¢ipu, modely bunécnych kultur (2D a
3D), organoidy a modely zaloZené na
lidskych kmenovych bunikach, néstroje in
silico nebo analogické modely.

43 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/63/EU ze dne 22. zati 2010 o
ochrané zvitat pouzivanych pro védecké
ugely (Ut vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozménovaci navrh 24
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 32

Znéni navrzené Komisi

(32) Meély by byt zavedeny postupy
usnadiiujici spolecné zkousky na zvitatech,
kdykoli je to mozné, aby se zabranilo
zbytecnému zdvojovani zkousek na zivych
zvitatech, na néz se vztahuje smérnice
2010/63/EU. Zadatelé o registraci a
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uspokojivé zkusSebni metody, pii nichZ se
nepouZivaji zvirata. Pokud nejsou k
dispozici védecky uspokojivé zkusebni
metody, pFi nich? se nepouZivaji zvifata,
méli by Zadatelé, kteii pouZivaji zkousky
na zviratech, zajistit, aby se uplatnila
zdasada nahrazeni a omezeni zkousek na
gvifatech a Setrného zachdzeni s nimi pro
védecké ucely s ohledem na v§echny
studie na zvifatech provadéné na podporu
Zadosti. Postupy téchto zkousek by mély
byt navrZeny tak, aby zvifatim neptisobily
bolest, utrpeni, strach nebo trvalé
poskozeni, a mély by se fidit dostupnymi
pokyny agentury EMA a ICH. Zadatel o
registraci a drzitel rozhodnuti o registraci
by méli zejména zohlednit zasady
stanovené ve smérnici 2010/63/EU, mimo
jiné, je-li to mozné, pouzit nové metodiky
pfistupu namisto zkousek na zvifatech.
Tyto metodiky mohou zejména zahrnovat:
modely in vitro, jako jsou
mikrofyziologické systémy vetné organa
na ¢ipu, modely bunéénych kultur (2D a
3D), organoidy a modely zaloZené na
lidskych kmenovych bunikach, néstroje in
silico nebo skupiny a analogické modely,
modely zaloZené na vodnich jikrdach a
druzich bezobratlych.

43 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/63/EU ze dne 22. z4ti 2010 o
ochrané zvitat pouzivanych pro védecké
ugely (Ut vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozménovaci navrh

(32) Meély by byt zavedeny postupy
usnadiujici spolecné zkousky na zvitatech,
kdykoli je to mozné, aby se zabranilo
zbyteénym zkousSkam na zivych zviratech,
na néZ se vztahuje smérnice 2010/63/EU.
Zadatelé o registraci a dritelé rozhodnuti o
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CS

drzitelé rozhodnuti o registraci by se méli
maximalné snaZzit opétovné vyuzivat
vysledky studii na zvitatech a vysledky
ziskané ze studii na zvitatech zvetejiiovat.

V ptipad€ zkracenych Zadosti by Zadatelé o

registraci méli odkazovat na ptislusné
studie provedené pro referencni léCivy
piipravek.

Pozménovaci navrh 25
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 34 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 26
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 44

Znéni navrzene Komisi

(44) Pokud jde o pfistup k lé€ivym
piipravkim, pfedchozi zmény
farmaceutickych pravnich ptredpistt Unie
tuto otazku vytesily tim, Ze stanovily
zrychlené posuzovani Zadosti o registraci
nebo povolily podminénou registraci
lé¢ivych piipravki pro neuspokojené
lécebné potieby. Ackoli tato opatieni
urychlila registraci inovativnich a slibnych
terapii, tyto lécivé ptipravky se ne vzdy
dostanou k pacientovi a pfistup pacientll v
Unii k 1é€ivym pfipravkiim neni na stejné
urovni. Pristup pacientt k 1écivym
piipravkiim zavisi na mnoha faktorech.
Drzitelé rozhodnuti o registraci nejsou
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registraci by se méli maximalné snazit
opétovné vyuzivat vysledky studii na
zvitatech a vysledky ziskané ze studii na
zvitatech zvetejnovat. V piipadé
zkracenych zadosti by Zadatelé o registraci
méli odkazovat na ptislusné studie
provedené pro referencni 1éCivy pripravek.

Pozmérnovaci navrh

(34a) Pokud je posouzeni rizik pro
Zivotni prostiedi u lécivého piipravku
registrovaného pied 30. iijnem 2005
neuplné nebo nedostatecné odiivodnéné,
mélo by byt moiné zrusit vnitrostatni
registraci. Pred prijetim jakéhokoli
rozhodnuti o zruSeni by v§ak méla byt
vénovdana ndaleZita pozornost tomu, aby
nedoslo k omezeni pristupu pacientii k
témto léc¢ivym pripravkiim.

Pozménovaci navrh

(44) Pokud jde o pfistup k lé€ivym
ptipravkim, pfedchozi zmény
farmaceutickych pravnich predpistt Unie
tuto otadzku vytesily tim, Ze stanovily
zrychlené posuzovani Zadosti o registraci
nebo povolily podminénou registraci
lé¢ivych piipravki pro neuspokojené
lécebné potieby. Ackoli tato opatieni
urychlila registraci inovativnich a slibnych
terapii v nékterych oblastech, stile nebyly
vyFeSeny nékteré priority v oblasti
veiejného zdravi a tyto 1é¢ivé piipravky se
ne vzdy dostanou k pacientovi a piistup
pacientll v Unii k 1é€ivym pfipravkiim neni
na stejné urovni. Pfistup pacienti k
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povinni uvadét 1€¢ivy piipravek na trh ve
vSech ¢lenskych statech. Mohou se
rozhodnout, ze své 1éCivé piipravky
nebudou uvadeét na trh v jednom nebo
nekolika ¢lenskych statech nebo ze je z
jednoho nebo nékolika ¢lenskych stath
stahnou. DalSimi faktory, které ovliviuji
uvadeéni na trh a ptistup pacienttl, jsou
vnitrostatni politiky tvorby cen a thrad,
pocet obyvatel, organizace zdravotnickych
systémt a vnitrostatni spravni postupy.

Pozménovaci navrh 27
Navrh smérnice
Bod odivodnéni 44 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 28
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 45

Znéni navrzené Komisi

(45)  Reseni nerovného piistupu pacientii
k IéCivym ptipravkiim a jejich cenové
dostupnosti se stalo prioritou
Farmaceutické strategie pro Evropu, jak
bylo rovnéz zdiraznéno v zavérech Rady*’
a v usneseni Evropského parlamentu?S.
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1é¢ivym piipravkiim zavisi na mnoha
faktorech. Drzitelé rozhodnuti o registraci
nejsou povinni uvadét 1é¢ivy piipravek na
trh ve vSech ¢lenskych statech. Mohou se
rozhodnout, zZe své 1é¢ive piipravky
nebudou uvadeét na trh v jednom nebo
nekolika ¢lenskych statech nebo Ze je z
jednoho nebo nékolika ¢lenskych stath
stahnou, ¢asto 7 obchodnich ditvodii.
DalS8imi faktory, které ovliviiuji uvadéni na
trh a pfistup pacientd, jsou vnitrostatni
politiky tvorby cen a thrad, pocet obyvatel,
organizace zdravotnickych systému a
vnitrostatni spravni postupy. SloZité
regulacni prostiedi a souvisejici
administrativni 7até7 mohou malym a
stiednim podnikiim, vyzkumnym ustaviim
a akademickym institucim, které vyvijeji
slibné inovativni lécebné postupy, navic
branit v podani Zadosti o podminénou
registraci.

Pozménovaci navrh

(44a) S cilem zvySit dostupnost lécivych
PFipravkii a prispét ke sniZeni nerovnosti v
pristupu k nim v Unii by méli dritelé
rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkii
na poZadani predloZit Zadost o tvorbu cen
a uhrady v clenskych stdatech.

Pozménovaci navrh

(45)  Reseni nerovného piistupu pacientii
k Ié¢ivym ptipravkiim a jejich cenové
dostupnosti se stalo prioritou
Farmaceutické strategie pro Evropu, jak
bylo rovnéZ zdiraznéno v zavérech Rady*
a v usneseni Evropského parlamentu?.
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Clenské staty vyzvaly k revizi mechanismi
a pobidek pro vyvoj léCivych piipravka
ptizptisobenych trovni neuspokojenych
1écebnych potieb pii sou¢asném zajisteni
udrzitelnosti zdravotnickych systém1,
piistupu pacientl a existence cenoveé
dostupnych 1é¢ivych ptipravki ve vSech
¢lenskych statech.

45 Zavéry Rady o posileni rovnovahy
farmaceutickych systému v EU a jejich
&lenskych statech (Ut vést. C 269,
23.7.2016, s. 31). Zavéry Rady o ptistupu k
1é¢ivym piipravkim a zdravotnickym
prostiedkiim pro silngjsi a odolnou EU
(2021/C 269 1/02).

46 Usneseni Evropského parlamentu ze dne
2. biezna 2017 o moznostech EU, jak
zlepsit pristup k 1€kim (2016/2057(INI)), a
o nedostatku ¢kt (2020/2071(INI)).

Pozménovaci navrh 29
Navrh smérnice
Bod odtivodnéni 46 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE753.470v02-00

Clenské staty vyzvaly k revizi mechanismil
a pobidek pro vyvoj lécivych piipravka
ptizplisobenych trovni neuspokojenych
l1écebnych potieb pifi souCasném zajisténi
udrzitelnosti zdravotnickych systém1,
pfistupu pacientl a existence cenoveé
dostupnych 1é¢ivych ptipravki ve vSech
Clenskych statech. Sledovani a hodnoceni
pristupu k lé¢ivym pFipravkium na urovni
Unie je dileZité pro pochopeni vysledkii
dosaZenych prostiednictvim pobidek.

45 Zavéry Rady o posileni rovnovahy
farmaceutickych systémi v EU a jejich
&lenskych statech (Ut vést. C 269,
23.7.2016, s. 31). Zavéry Rady o ptistupu k
1é¢ivym piipravkiim a zdravotnickym
prostiedkiim pro silngjsi a odolnou EU
(2021/C 269 1/02).

46 Usneseni Evropského parlamentu ze dne
2. biezna 2017 o moznostech EU, jak
zlepsit ptistup k 1€kiim (2016/2057(INI)), a
o nedostatku ¢kt (2020/2071(INI)).

Pozménovaci navrh

(46a) Clenské stdty uplatiiuji

PFi uréovani cen a vhradé nakladi

na lécivé pripravky riizné postupy

a opatieni. Tyto postupy a opatieni maji
zasadni vliv na p¥istup k lécivym
PpFipravkim, zejména pokud jde o to, jak
rychle Ize tento pristup ziskat. Stejné tak
pouZivaji lenské staty nejriznéjsi postupy
a opatieni k prosazeni
konkurenceschopnosti generickych

a biologicky podobnych lécivych
pFipravki. S ohledem na kompetence
¢lenskych statii a s védomim rozdilii, které
miiZeme pozorovat v pristupu k lécivym
PpFipravkiim po celé Unii, je nutné vice
uprednostiiovat vyménu osvédcenych
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Pozménovaci navrh 30
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 47

Znéni navrzené Komisi

(47) 'V z&mu zajisténi dialogu mezi
vSemi aktéry Zivotniho cyklu lé€ivych
piipravki probéhne ve Farmaceutickém
vyboru diskuse o politickych otazkach
ohledné uplatiiovani pravidel tykajicich se
prodlouzeni regulac¢ni ochrany udajt pii
uvdadéni 1éCivych pripravki na trh. Komise
muze k Gcasti na jednénich
Farmaceutického vyboru ptizvat subjekty
odpovédné za hodnoceni zdravotnickych
technologii uvedené v natizeni (EU)
2021/2282 nebo vnitrostatni organy
odpovédné za tvorbu cen a uhrady.

Pozménovaci navrh 31
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 48

Znéni navrzené Komisi

(48)  Zatimco rozhodnuti o tvorb¢ cen a
uhradéch spadaji do pravomoci ¢lenskych
stat, Farmaceuticka strategie pro Evropu
oznéamila opatieni na podporu spolupréce
¢lenskych stati s cilem zlepSit cenovou
dostupnost. Komise transformovala
skupinu vnitrostatnich organi ptislusnych
pro stanovovani cen a uhrad a vetejnych
poskytovatelll zdravotni péce (NCAPR) z
ad hoc fora na trvalou dobrovolnou
spolupraci, jejimz ucelem je vyménovat si
informace a osvéd¢ené postupy v oblasti
tvorby cen, plateb a politik zadavani
vetejnych zakazek, aby se zlepsila cenova
dostupnost a nakladova efektivnost
lé¢ivych piipravki a udrzitelnost
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postupit mezi prislu§nymi orgdany
clenskych statii v této oblasti. Komise by
v tomto ohledu méla hrat vyraznou ulohu
P¥i usnadiiovani této vymény.

Pozmérnovaci navrh

(47) 'V zdjmu zajisténi dialogu mezi
vSemi aktéry zivotniho cyklu lé¢ivych
ptipravki probéhne ve Farmaceutickém
vyboru diskuse o politickych otdzkach
ohledné uplatiiovani pravidel tykajicich se
prodlouZeni regulaéni ochrany tidaj
1écivych ptipravkl. Komise mlize k ucasti
na jednanich Farmaceutického vyboru
ptizvat subjekty odpovédné za hodnoceni
zdravotnickych technologii uvedené v
natizeni (EU) 2021/2282 nebo vnitrostatni
organy odpovédné za tvorbu cen a uhrady.

Pozménovaci navrh

(48)  Zatimco rozhodnuti o tvorbé€ cen a
uhradéch spadaji do pravomoci ¢lenskych
statl,, Farmaceuticka strategie pro Evropu
oznéamila opatfeni na podporu spoluprace
¢lenskych stati s cilem zlepSit cenovou
dostupnost. A¢koli cena placend v daném
¢lenském staté odrazi preference
vnitrostdtniho zdravotnického systému,
vétsi koordinace v oblasti tvorby cen a
zadavani verejnych zakazek by mohla
Prispét k rovnéjSimu a véasnéjSimu
PFistupu k lécivym piipravkiim, a to i pro
Clenské staty s niz$i kupni silou. Komise
miiZe podporit iniciativy, jako je iniciativa
Beneluxa tykajici se farmaceutické
politiky a deklarace 7 Valletty. Komise
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zdravotnickych systémti. Komise je
odhodlédna tuto spolupraci posilit a dale
podporovat vyménu informaci mezi
vnitrostatnimi organy, véetné informaci o
zadavani vefejnych zakéazek na 1écivé
ptipravky, pfi plném respektovani
pravomoci ¢lenskych statl v této oblasti.
Komise miiZze rovnéZz pfizvat ¢leny
NCAPR k t¢asti na jednanich
Farmaceutického vyboru o tématech, ktera
mohou mit dopad na politiky tvorby cen
nebo uhrad, jako je pobidka k uvedeni na
trh.

Pozménovaci navrh 32
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 49

Zneni navrzené Komisi

(49) Spolecné zadavani vetejnych
zakazek, at’ uz v rdmci jedné zeme nebo
mezi nékolika zemémi, mize zlepsit
piistup, cenovou dostupnost a zabezpeceni
dodévek 1é¢ivych ptipravkl, zejména v
ptipadé mensich zemi. Clenské staty, které
maji zdjem o spolecné zaddvani zakazek na
1é¢ivé pripravky, mohou vyuzit smérnici
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transformovala skupinu vnitrostatnich
organt piisluSnych pro stanovovani cen a
uhrad a vetejnych poskytovatelli zdravotni
péce (NCAPR) z ad hoc fora na trvalou
dobrovolnou spolupraci, jejimz ucelem je
vymeéiovat si informace a osvédcené
postupy v oblasti tvorby cen, plateb a
politik zadavani vetejnych zakazek, aby se
zlepsila cenova dostupnost a ndkladova
efektivnost lécivych piipravka a
udrzitelnost zdravotnickych systémd.
Komise je odhodlana tuto spolupraci posilit
a dale podporovat vyménu informaci mezi
vnitrostatnimi organy, véetné informaci o
zadavani vefejnych zakéazek na 1écivé
ptipravky, pfi plném respektovani
pravomoci ¢lenskych statl v této oblasti.
Komise by méla vydat pokyny, jak nejlépe
uplatnit ,,ekonomicky nejvyhodnéjsi
nabidku“ (kritéria ,, MEAT*) p¥i zadavani
veiejnych zakazek, jejichz cilem je zajistit
nejlepsi pomér kvality a ceny a nehledét
pouze na kritéria nejniZsi ceny. Komise
muze rovnéz prizvat cleny NCAPR k
ucasti na jednanich Farmaceutického
vyboru o tématech, ktera mohou mit dopad
na politiky tvorby cen nebo uhrad, jako je
pobidka k uvedeni na trh. Spolec¢né
zadavani verejnych zakazek by nemélo mit
nepriznivy dopad na pristup k léCivym
PFipravkiim pro zemé, které se dotéeného
procesu zaddavani veiejnych zakazek
neucastni.

Pozménovaci navrh

(49) Spolecné zadavani vetrejnych
zakazek, at’ uz v ramci jedné zemé& nebo
mezi nékolika zemémi, mize zlepsit
piistup, cenovou dostupnost a zabezpeceni
dodévek 1écivych ptipravkl, zejména v
ptipadé mensich zemi. Clenské staty, které
maji zajem o spolecné zadavani zakazek na
1é¢ivé ptipravky, mohou vyuzit smérnici
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2014/24/EU%, ktera stanovi postupy
nakupu pro zadavatele vefejnych zakazek,
a rovnéz dohodu o spolecném zadavani
vetejnych zakazek*® a navrhované
revidované finan¢ni natizeni*’. Na Zadost
¢lenskych stati mize Komise podpofit
zainteresované Clenské staty usnadnénim
koordinace, aby se umoznil ptistup k
1é¢ivym piipravkim pro pacienty v Unii,
jakoz i vymeéna informaci, zejména v
ptipadé leécivych ptipravki pro vzacna a
chronickd onemocnéni.

47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2014/24/EU ze dne 26. unora 2014 o
zadavani vefejnych zakéazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (Ut. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢.
1082/2013/EU.

49 COM/2022/223 final.

Pozménovaci navrh 33
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 50

Znéni navrzené Komisi
(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
lécebné potieby* zalozené na kritériich je

nezbytné k podniceni vyvoje 1é¢ivych
ptipravki v terapeutickych oblastech, které
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2014/24/EU%, ktera stanovi postupy
nakupu pro zadavatele vefejnych zakazek,
a rovnéz dohodu o spolecném zadavani
vefejnych zakazek*® a navrhované
revidované finan¢ni natizeni*. Na zadost
¢lenskych stati mize Komise podpofit
zainteresované Clenské staty usnadnénim
koordinace, aby se umoznil pfistup k
1é¢ivym piipravkiim pro pacienty v Unii,
jakoZz i vyména informaci, zejména v
ptipadé lécivych ptipravki pro vzacnd a
chronicka onemocnéni. V pFipadé
spole¢ného nakupu lécivych pripravki

v rdmci zdravotnich protiopatieni

v piipadé vaZnych preshranicnich hrozeb
pro zdravi plati narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/2371%%,

47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2014/24/EU ze dne 26. unora 2014 o
zadavani vetfejnych zakéazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (Ut. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruSeni rozhodnuti €.
1082/2013/EU.

4 COM/2022/223 final.

#a Naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu
2022 o vazinych preshranicnich
zdravotnich hrozbdch a o zruSeni
rozhodnuti ¢ 1082/2013/EU.

Pozménovaci ndavrh
(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
lécebné potieby* zalozené na kritériich je
nezbytné k podniceni vyvoje 1é¢ivych
ptipravku v terapeutickych oblastech, které

PE753.470v02-00
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jsou v soucasné dobé nedostatecné
pokryty. Aby se zajistilo, Ze koncepce
neuspokojenych lé€ebnych potieb bude
odrazet védecky a technologicky vyvoj a
soucasné poznatky o opomijenych
onemocnénich, méla by Komise
prostiednictvim provadécich aktii uptesnit
a aktualizovat kritéria uspokojivé metody
diagnostiky, prevence nebo 1écby,
»pretrvavajici vysoké nemocnosti nebo
umrtnosti® a ,,ptislusné populace pacient*
na zéklad€ védeckého posouzeni
agenturou. Agentura bude ziskavat
podklady od mnoha orgéni nebo subjektli
pusobicich v Zivotnim cyklu lé¢ivych
piipravkil v rdmci konzultacniho procesu
stanoveného podle [revidovaného nafizeni
(ES) ¢. 726/2004] a rovnéz zohledni
veédecke iniciativy na urovni EU nebo
¢lenskych stati, které se tykaji analyzy
neuspokojenych 1écebnych potieb, zatéze
zpiisobené nemocemi a stanovovani priorit
pro vyzkum a vyvoj. Kritéria
,heuspokojené 1écebné potieby* mohou
Clenské staty nasledné pouzit k urceni
konkrétnich terapeutickych oblasti zajmu.

Pozménovaci navrh 34
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 50 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE753.470v02-00

jsou v soucasné dobé& nedostatecné
pokryty. Aby se zajistilo, Ze koncepce
neuspokojenych 1é€ebnych potieb bude
odréazet védecky a technologicky vyvoj a
soucasné poznatky o opomijenych
onemocnénich a zabrdni rozSifovani
ochrany udajn, které by nebylo v souladu
s timto cilem 7 diivodu nejasného vykladu
wheuspokojené lécebné potieby“, mécla by
Komise upftesnit kritéria uspokojivé
metody diagnostiky, prevence nebo 1éCby,
»pretrvavajici vysoké nemocnosti nebo
umrtnosti® a ,,ptislusné populace pacienta*
na zéklad€ védeckého posouzeni
agenturou. Agentura bude ziskavat
podklady od mnoha orgédni nebo subjektli
pusobicich v Zivotnim cyklu lé¢ivych
ptipravkil v rdmci konzultacniho procesu
stanoveného podle [revidovaného nafizeni
(ES) ¢. 726/2004] a rovnéz zohledni
védecke iniciativy na urovni EU nebo
¢lenskych stati, které se tykaji analyzy
neuspokojenych 1écebnych potieb, zatéze
zpiisobené nemocemi a stanovovani priorit
pro vyzkum a vyvoj. Agentura by se méla
snaZit ziskat vstupni data také od jinych
prislusnych zucastnénych stran, véetné
prisluSnych populaci pacientit. Kritéria
,heuspokojené 1é¢ebné potieby* mohou
Clenské staty nasledné pouZit k urceni
konkrétnich terapeutickych oblasti zajmu,
ale nemusi mit Zadny automaticky vliv na
rozhodnuti ¢lenskych statii o stanoveni
cen a uhradach lécivych pripravki, ktera
by méla zohlediiovat jiné faktory, zejména
hodnoceni zdravotnickych technologii,
neZ definice stanovené podle této
smérnice.

Pozménovaci navrh
(50a) Pojem nemocnosti v definici

wheuspokojené lécebné potieby* by mél
zahrnovat celou rFadu faktorii. Nemocnost

RR\1299508CS.docx



Pozménovaci navrh 35
Navrh smérnice
Bod odtvodnéni 51 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 36
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 52

Znéni navrzené Komisi

(52) V pfipadé¢ Zadosti o prvni registraci
1é¢ivych ptipravkl obsahujicich novou
ucinnou latku by se mélo podporovat
predkladani klinickych hodnoceni, ktera
zahrnuji jako komparator stavajici 1écbu
zalozenou na diikazech, aby se napomohlo
vytvareni srovnavacich klinickych dikazi,
které jsou relevantni a mohou
odpovidajicim zplisobem podpofit nasledna
hodnoceni zdravotnickych technologii a
rozhodnuti ¢lenskych stati o tvorbé cen a
uhradéch.

RR\1299508CS.docx
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by méla byt chapana tak, Ze zahrnuje
aspekty kvality Zivota pacientii, vysokou
zatéZ nemoci a lécbou a neschopnost
vykondvat kaZdodenni innosti. Posouzeni
wheuspokojené lécebné potieby* by proto
mélo zohlediiovat relevantni udaje o
zkuSenostech pacientii.

Pozménovaci navrh

(51a) Mélo by se také podporovat pouZiti
lécivych pripravkii bez patentové ochrany
v nové indikaci k rozvoji novych moZnosti
lécby, protoZe se tim mitZe rozSivit pristup
k nim cenové dostupnym zpitsobem, co?
PF¥inese pacientiim vyznamné vyhody.

Pozménovaci navrh

(52) V ptipadé zadosti o registraci
1é¢ivych ptipravkl obsahujicich novou
ucinnou latku by se mélo podporovat
ptedkladani klinickych hodnoceni, ktera
zahrnuji jako komparéator stavajici 1écbu
zaloZenou na diikazech, aby se napomohlo
vytvareni srovnavacich klinickych dikazi,
které jsou relevantni a mohou
odpovidajicim zpisobem podpofit nasledna
hodnoceni zdravotnickych technologii

a rozhodnuti ¢lenskych statl o tvorbé cen a
uhradach. Prislusné vnitrostatni orgdany a
agentura by mély pii poskytovani
regulacniho poradenstvi pied udélenim
registrace lécivych pripravki podporovat,
pokud je to moZné, pouZivani
srovnavacich studii, které porovnavaji
novou ucinnou latku se stavajici lécbou.

PE753.470v02-00
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Pozménovaci navrh 37
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 53

Znéni navrzene Komisi

(53)  Drzitel rozhodnuti o registraci by
mél zajistit odpovidajici a nepfetrzité
dodavky 1é¢ivého piipravku po celou dobu
jeho zivotnosti bez ohledu na to, zda se na
tento lécivy pripravek vitahuje pobidka
tykajici se dodavek, ¢&i nikoli.

Pozménovaci navrh 38
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 54

Znéni navrzené Komisi

(54) Mikropodniky, malé a stfedni
podniky, neziskové subjekty nebo subjekty
s omezenymi zkuSenostmi se systémem
Unie by mély mit k dispozici vice ¢asu na
uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh v
Clenskych statech, v nichz je registrace
platna, pro ucely ziskdni dodatecné
regulacni ochrany udajii.

Pozménovaci navrh 39
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 55

Znéni navrzene Komisi

(55)  Pri uplatiiovani ustanoveni o
pobidkdach k uvedeni na trh by drzitelé
rozhodnuti o registraci a ¢lenské staty méli
ucinit maximum pro to, aby se dohodli na
dodavkach 1écivych piipravkl v souladu s
potfebami dotéeného ¢lenského statu, aniz
by nepfimétené zdrZovali druhou stranu
nebo ji branili v uplatiiovani jejich prav
podle této smérnice.

Pozménovaci navrh 40
Navrh smérnice

PE753.470v02-00

Pozmeéenovaci navrh

(53) Drzitel rozhodnuti o registraci by
mél v ramci svych povinnosti zajistit
odpovidajici a nepretrzit¢ dodavky
1é¢ivého piipravku po celou dobu jeho
Zivotnosti.

Pozmérnovaci navrh

(54) Mikropodniky, malé a stfedni
podniky, neziskové subjekty nebo subjekty
s omezenymi zkuSenostmi se systémem
Unie by mély mit k dispozici vice Casu

na podani Zadosti o tvorbu cen a uhradu
1é¢ivého piipravku v €lenskych statech,

v nichz je registrace platnd, pokud o to
¢lensky stat poZadal.

Pozménovaci navrh

(55) Drzitelé rozhodnuti o registraci a
Clenské staty by méli u€init maximum pro
to, aby se dohodli na dodavkach 1é¢ivych
ptipravki v souladu s potiebami dotéeného
¢lenského statu, aniz by nepfimétené
zdrzovali druhou stranu nebo ji branili v
uplatiiovani jejich prav podle této
smeérnice.
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Bod oduvodnéni 56
Znéni navrzene Komisi

(56)  Clenské stity maji moinost upustit
od podminky uvedeni na trh na svém
uzemi za ucelem prodlouzeni ochrany
udajit pro uvedeni na trh. Toho Ilze
dosahnout prohlaSenim, Ze neni vznesena
ndamitka k prodlouZeni obdobi regulacni
ochrany udaji. Ocekava se, Ze tomu tak
bude zejména v situacich, kdy je uvedeni
na trh v konkrétnim clenském stdté
Jakticky nemoZné, nebo proto, Ze existuji
zvlastni ditvody, pro¢ si Clensky stdt pieje,
aby k uvedeni na trh doslo pozdéji.

Pozménovaci navrh 41
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 57

Znéni navrzené Komisi

(57) Vydavanim dokumentace ze strany
Clenskych statii, pokud jde o prodlouZeni
ochrany udajii za ucelem doddvek
lécivych pripravkii do vSech Clenskych
statit, v nich? je registrace platnd, zejména
upusténi od podminek tohoto prodlouZeni,
nejsou nikdy dotéeny pravomoci ¢lenskych
statil, pokud jde o dodavky, stanoveni cen
1é¢ivych piipravki nebo jejich zaclenéni do
plsobnosti vnitrostatnich systému
zdravotniho pojisténi. Clenské stdty se
neziikaji moZnosti poZadat o propusténi
nebo dodani dotéeného piipravku kdykoli
pied prodlouZenim obdobi ochrany udaju,
béhem néj nebo po jeho skonceni.

Pozménovaci navrh 42
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 58

Znéni navrzené Komisi

(58)  Alternativni zpiisob prokazovani
dodévek se tyka zarazeni 1écivych

RR\1299508CS.docx

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

(57)  Zddosti o tvorbu cen a tihrady v
¢lenskych stdatech nejsou nikdy dotceny
pravomoci ¢lenskych statl, pokud jde o
dodavky, stanoveni cen lé€ivych ptipravki
nebo jejich zaclenéni do plisobnosti
vnitrostatnich systému zdravotniho
pojisténi.

Pozménovaci navrh

(58)  Alternativni zptisob prokazovani
dodévek se tyka zatazeni lé¢ivych

PE753.470v02-00
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ptipravkl do pozitivniho seznamu lé¢ivych
ptipravki hrazenych vnitrostatnim
systémem zdravotniho pojisténi v souladu
se smérnici 89/105/EHS. Souvisejici
jednani mezi spole¢nostmi a clenskym
statem by m¢la byt vedena v dobré vite.

Pozménovaci navrh 43
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 58 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE753.470v02-00

ptipravkl do pozitivniho seznamu lé€ivych
ptipravki hrazenych vnitrostatnim
systémem zdravotniho pojisténi v souladu
se smérnici Rady 89/105/EHS. Souvisejici
jednani mezi spole¢nostmi a ¢lenskym
statem by méla byt vedena v dobré viie a
v§echny strany by mély dodrZovat lhity
stanovené ve smérnici 89/105/EHS"".

1a Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21.
prosince 1988 o prithlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u humdnnich
lécivych pripravkit a jejich zaclenéni do
oblasti puisobnosti vnitrostdatnich systémii
zdravotniho pojisténi (UF. vést. L 40,
11.2.1989, s. 8).

Pozmérnovaci navrh

(58a) Preshranicni zdravotni péce je
duleZitou mozZnosti, jak zajistit pacientiim
DPFistup k lécivym pripravkiim, které by
Jjinak nemuseli mit k dispozici. K zajisténi
PpFistupu k lécivym pFipravkiim, zejména
v pFipadé malé populace pacientii, jako
Jjsou détska nebo vzdacna onemocnéni,
kterd jsou casto znevyhodnéna, pokud jde
o pristup k lécivym piipravkiim, nebo
pokud podavani urcitého lécivého
pripravku vyZaduje zvlastni kompetence Ci
infrastrukturu, je nutné podporovat plné
uplatitovani smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/24/EU. V
tomto ohledu je diileZité zvaZit viechny
alternativni cesty zpristupnéni lécivych
PFipravki pacientiim. Prislusné organy
¢lenskych stati by proto mély vyuZivat
skupinu NCAPR k vyméné a sdileni
osvédcenych postupii, pokud jde

o uplatiiovani pieshranicnich dohod

o pristupu k lécivym piipravkiim

a o prislusna jedndni.
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Pozménovaci navrh 44
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 59

Znéni navrzené Komisi

(59)  Clensky stdt, ktery se domnivd, %e
na jeho uzemi nebyly splnény podminky
dodavek, by mél nejpozdéji v ramci
postupu Stalého vyboru pro humanni
lécivé piipravky predloZit odiivodnéné
prohlasent o nesouladu dané zmény
souvisejici s poskytnutim prislusné
pobidky.

Pozménovaci navrh 45
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 61

Znéni navrzenée Komisi

(61)  Pokud pftislusny organ v Unii udélil
nucenou licenci za ucelem ieSeni stavu
ohroZeni vefejného zdravi, mizZe regulacni
ochrana udajt, je-li stale v platnosti, branit
u¢innému pouzivani nucené licence, nebot’
bréani registraci generickych 1é¢ivych
pfipravk, a tim 1 pfistupu k 1é¢ivym
piipravkiim potfebnym k feSeni krize. Z
tohoto diivodu by méla byt pozastavena
ochrana udaju a trhu, pokud byla za
ucelem reseni stavu ohroZeni veiejného
zdravi vyddana nucend licence. Takové
pozastaveni regulacni ochrany udaji by
meélo byt povoleno pouze ve vztahu k
udélené nucené licenci a jejimu piijemci.
Pozastaveni musi byt v souladu s cilem,
uzemni ptsobnosti, dobou platnosti a
pfedmétem udélené nucené licence.

RR\1299508CS.docx

1a Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o
uplatiiovdani prdv pacientii v pieshrani¢ni
zdravotni péci (UF. vést. L 88, 4.4.2011, s.
45).

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

(61)  Pokud pftislusny organ v Unii udélil
nucenou licenci za podminek stanovenych
pravem Unie a v souladu s mezindarodnimi
dohodami, miZe regulacni ochrana udaju,
je-li stale v platnosti, branit u¢innému
pouzivani nucené licence, nebot’ brani
registraci generickych 1é€ivych ptipravki,
a tim 1 pfistupu k lécivym piipravkim
potfebnym k feSeni krize. Z tohoto diivodu
by méla byt pozastavena ochrana udaji a
trhu. Takové pozastaveni regulacni
ochrany udaji by mélo byt povoleno pouze
ve vztahu k udélené nucené licenci a jejimu
piijemci. Pozastaveni musi byt v souladu s
cilem, izemni ptisobnosti, dobou platnosti
a pfedmétem udélené nucené licence.

PE753.470v02-00
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Pozménovaci navrh 46
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 62

Znéni navrzené Komisi

(62) Pozastaveni regulac¢ni ochrany
udaji by mélo byt udéleno pouze po dobu
platnosti nucené licence. ,,Pozastavenim®
ochrany udajt a trhu v pripadech stavu
ohroZeni vefejného zdravi se rozumi, Ze
ochrana idajl a trhu nema Zadny Gcinek ve
vztahu ke konkrétnimu nabyvateli licence
po dobu platnosti této nucené licence. Po
skonceni platnosti nucené licence se
obnovi t¢innost ochrany udaji a trhu.
Pozastaveni by nemélo vést k prodlouZeni
ptvodni doby platnosti.

Pozménovaci navrh 47
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 64

Znéni navrzene Komisi

(64) Tim se mimo jiné umozni
provedeni studii na podporu tvorby cen a
uhrad, jakoz i vyroby nebo nakupu
ucinnych latek chranénych patentem za
ucelem ziskani registrace béhem
uvedeného obdobi, coz prispéje ke vstupu
generickych a biologicky podobnych
lé¢ivych piipravki na trh v den ztraty
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO.

Pozménovaci navrh 48
Navrh smérnice

PE753.470v02-00
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Pozmérnovaci navrh

(62) Pozastaveni regula¢ni ochrany
udaji by mélo byt udéleno pouze po dobu
platnosti nucené licence v ¢lenskych
statech, kde byla nucenda licence udélena.
,Pozastavenim‘ ochrany tidajli a trhu v
souladu s nucenou licenci udélenou
PprisluSnym organem v Unii za podminek
stanovenych pravem Unie a v souladu s
mezindrodnimi dohodami se rozumi, Ze
ochrana dajl a trhu nema Zadny Gcinek ve
vztahu ke konkrétnimu nabyvateli licence
po dobu platnosti této nucené licence. Po
skonceni platnosti nucené licence se
obnovi t¢innost ochrany udaji a trhu.
Pozastaveni by nemélo vést k prodlouZeni
puvodni doby platnosti.

Pozménovaci navrh

(64) Tim se mimo jiné umozni veSkeré
nezbytné kroky k podpore véasného
pristupu ke generickym lécivym
PpFipravkim, provedeni studii na podporu
tvorby cen a hrad, jakoZz 1 vyroby nebo
nakupu u¢innych latek chranénych
patentem za uCelem ziskani registrace
behem uvedeného obdobi, coz ptispéje k
véasnému vstupu lécivych piipravki na
trh, zejména ke vstupu generickych a
biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki
na trh v den ztraty patentové ochrany nebo
ochrany poskytované DOO.
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Bod oduvodnéni 65
Znéni navrzene Komisi

(65) Pfislusné organy by mély zamitnout
potvrzeni zadosti o registraci odkazujici na
udaje o referencnim 1é¢ivém piipravku
pouze na zakladé diivodi stanovenych v
této smérnici. TotéZ plati pro kazdé
rozhodnuti o udéleni, zméné¢, pozastaveni,
omezeni nebo zruseni registrace. Ptislusné
organy nesmi zalozit své rozhodnuti na
7zadném jiném divodu. Uvedena
rozhodnuti se zejména nesmi zakladat na
statusu patentu nebo DOO referen¢niho
1é¢ivého piipravku.

Pozménovaci navrh 49
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 65 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmeénovaci navrh

(65) Vcasna dostupnost generickych a
biologicky podobnych lécivych pFipravki
byla zduraznéna jako priorita v zavérech
Rady o posileni rovnovahy
farmaceutickych systémii v Evropské unii
a jejich Elenskych stitech', v zdvérech
Rady o piistupu k lé¢ivym pFipravkiim a
zdravotnickym prostiredkiim pro silnéjsi a
odolnou EU' a v usneseni Evropského
parlamentu ze dne 2. biezna 2017 o
moZnostech EU, jak zlepsit pristup k
lékiim’<, Ptislusné organy by mély
zamitnout potvrzeni Zadosti o registraci
odkazujici na tidaje o referen¢nim 1écivém
ptipravku pouze na zaklad¢ divodi
stanovenych v této smérnici. TotéZ plati
pro kazdé rozhodnuti o udéleni, zméng,
pozastaveni, omezeni nebo zruseni
registrace. Prislusné organy nesmi zalozit
své rozhodnuti na zddném jiném divodu.
Uvedena rozhodnuti se zejména nesmi
zakladat na statusu patentu nebo DOO
referencniho 1é¢ivého piipravku. Je proto
vhodné tuto praxi vyslovné zakdzat.

1a U, vést. C 269, 23.7.2016, s. 31.
b UF, vést. C2691, 7.7.2021, s. 3.
Ie Ui, vést. C 263, 25.7.2018, s. 4.

Pozménovaci navrh

(65a) K FeSeni antimikrobidlni
registence, jedné 7 nejvyznamnéjsich
soucasnych zdravotnich hrozeb, je
zapotiebi pristup ,,jedno zdravi*
Odhaduje se, Ze vice nez 35 000 lidi v
Unii/Evropském hospodaiském prostoru a
vice nez 1,2 milionu lidi na celem svété
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Pozménovaci navrh 50
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 66

Znéni navrzenée Komisi

(66) 'V zaymu feSeni problému
antimikrobidlni rezistence by
antimikrobialni latky m¢€ly byt baleny v
mnozstvich, ktera jsou vhodna pro lé¢ebny
cyklus relevantni pro dany ptipravek, a
vnitrostatni pravidla pro antimikrobidlni
latky vazané na lékatsky predpis zajist'uji,
ze jsou tyto latky vydavany zplisobem,
ktery odpovidd mnoZstvi popsanému v
ptedpisu.

Pozménovaci navrh 51
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 67

PE753.470v02-00

zemie kazdy rok na primy ndsledek
infekce zpuisobené bakteriemi odolnymi
vitéi antibiotikiim'®. Je zapotiebi vysoké
urovné spoluprdce nap¥ic¢ odvétvimi a v
celosvétovem méiitku; Tato smérnice
zavadi koordinované opatieni s cilem
zajistit prevenci a minimalizaci rizik pro
Zivotni prostiedi v celéem dodavatelském
Fetézci, pouZivani a likvidaci, zvySovani
informovanosti pacientii, spotiebitelit a
zdravotnickych pracovnikit a uvazlivé a
odpovédné pouZivani antimikrobidlnich
latek.

1« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., et al. ‘Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a

systematic analysis’, Lancet, svazek 399,
¢ 10325, s. 629-655.

Pozménovaci navrh

(66) 'V zaymu feSeni problému
antimikrobialni rezistence by
antimikrobialni latky m¢ly byt baleny v
mnozstvich, ktera jsou vhodna pro 1é¢ebny
cyklus relevantni pro dany ptipravek,
mimo jiné tam, kde je moZné vydavani po
Jjednotkdch, a vnitrostatni pravidla pro
antimikrobialni latky vazané na lékarsky
piedpis zajist'uji, Ze jsou tyto latky
vydavany zpisobem, ktery odpovida
mnozstvi popsanému v piedpisu. Vydej
Ppiesného poctu potiebnych jednotek by
mohl pomoci reSit antimikrobidlni
rezistenci i dopad na Zivotni prostiedi.
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Znéni navrzené Komisi

(67) Poskytovani informaci o vhodném
pouzivani, skladovani a likvidaci
antimikrobialnich latek zdravotnickym
pracovnikim a pacientiim je spolecnou
odpovédnosti drziteli rozhodnuti o
registraci a ¢lenskych stati, které by mély
zajistit vhodny systém sbéru pro vSechny
1é¢ivé pripravky.

Pozménovaci navrh 52
Navrh smérnice
Bod odivodnéni 67 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 53
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 68

Znéni navrzene Komisi

(68)  Zatimco tato smérnice omezuje
pouzivani antimikrobidlnich latek tim, ze
stanovi urcité kategorie antimikrobidlnich
latek podle omezeni vydeje na piedpis,
vzhledem k rostouci antimikrobialni
rezistenci v Unii by pfislusné organy
Clenskych stath mély zvazit dal§i opatieni,
napiiklad rozsiteni omezeni vydeje
antimikrobialnich latek na ptedpis nebo
povinné pouzivani diagnostickych testl
pred predepsanim. Ptislusné organy
¢lenskych statii by mély tato dalsi opatfeni
zvazit podle miry antimikrobialni
rezistence na svém uzemi a podle potieb
pacientd.

RR\1299508CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(67) Poskytovani informaci o vhodném
pouzivani, skladovani a likvidaci
antimikrobialnich latek zdravotnickym
pracovnikim a pacientiim je spolecnou
odpovédnosti drziteli rozhodnuti o
registraci a ¢lenskych statt. Clenské stdty
by mély zajistit vhodny systém sbéru pro
vSechny lécivé piipravky.

Pozménovaci navrh

(67a) Lékarnici a dalsi zdravotnicti
pracovnici by méli hrat roli v oblasti
dohledu nad antimikrobidalnimi latkami,
véetné poradenstvi ohledné obezietného
pouzivani antibiotik a dalSich
antimikrobidlnich ldatek a jejich spravné
likvidace.

Pozménovaci navrh

(68)  Zatimco tato smérnice omezuje
pouzivani antimikrobidlnich latek tim, ze
stanovi antibiotika a antimikrobidlni
latky, u nich? bylo zjisténo riziko
registence, podle omezeni vydeje na
ptedpis, vzhledem k rostouci
antimikrobialni rezistenci v Unii by
pfislusné organy ¢lenskych statlh mély
zvazit Fadu dalSich opatieni, véetné
roz$ifeni omezeni vydeje antimikrobidlnich
latek na predpis, omezeni pouZivani
nékterych antimikrobidlnich latek na
pouZiti v nemocnicich, povinné Skoleni
zdravotnickych pracovnikii o dopadu
uzivani lékit na Zivotni prostiedi a Fizené
pouzivani antimikrobidlnich latek, nebo
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Pozménovaci navrh 54
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 69

Znéni navrzene Komisi

(69)  Znecisténi vod a pid rezidui
1é¢ivych piipravki piedstavuje novy
environmentalni problém a existuji
védecké diikazy o tom, Ze pfitomnost
uvedenych latek v zivotnim prostfedi v
disledku jejich vyroby, pouZivani a
likvidace predstavuje riziko pro zivotni
prostiedi a vefejné zdravi. Hodnoceni
pravnich ptedpisti ukazalo, Ze je nezbytné
posilit stavajici opatfeni ke snizeni dopadu
zivotniho cyklu 1é¢ivych ptipravki na
zivotni prostfedi a vetejné zdravi. Opatfeni
podle tohoto naiizeni doplnuji hlavni
pravni piedpisy v oblasti zivotniho

PE753.470v02-00
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povinné pouzivani diagnostickych testt
pred piedepsanim. Clenské stdty by rovnés
mély zajistit, aby byla zavedena opatieni
na ochranu predepisovani antibiotickych
pripravki pred jakymkoli ovliviiovanim v
podobé ekonomické pobidky poskytované
piimo Ci nepiimo osobam, které
piedepisuji lécivé pripravky, s ohledem na
rizika spojend s antimikrobidlni rezistenci
a za ucelem predchdzeni rizikiim pro
Zivotni prostiedi, a to v souladu se
strategickym pristupem Evropské unie k
léc¢ivym pFipravkiim v Zivotnim prostiedi.
Kromé toho miiZe kombinované pouZiti
nékolika antimikrobialné ucinnych latek
Ppredstavovat zvlastni riziko s ohledem na
vznik antimikrobialni rezistence. Takové
kombinované pouZiti by proto mélo byt
piedepsano pouze ve vyjimecnych
P¥ipadech, kdy je pomér pFinosit a rizik
takovéto kombinace piiznivy. PtisluSné
organy clenskych statii by mély
podporovat dostupnost rychlych
diagnostickych testii v Clenskych stdatech a
tato dal$i opatfeni zvazit podle miry
antimikrobidlni rezistence na svém lizemi a
podle potieb pacientt.

Pozménovaci navrh

(69)  Znecisténi vod a ptd rezidui
1é¢ivych piipravki predstavuje novy
environmentalni problém a existuji
védecké diikazy o tom, Ze pfitomnost
uvedenych latek v zivotnim prostfedi v
disledku jejich vyroby, pouZivani a
likvidace predstavuje riziko pro Zivotni
prostiedi a vefejné zdravi. Hodnoceni
pravnich ptredpist ukdzalo, Ze je nezbytné
posilit stavajici opatfeni ke snizeni dopadu
zivotniho cyklu 1é¢ivych pfipravkil na
zivotni prostfedi a vetejné zdravi. Opatieni
podle této smérnice dopliuji hlavni pravni
piedpisy v oblasti zivotniho prostiedi,

RR\1299508CS.docx



prostiedi, zejména ramcovou smérnici o
vodé (2000/60/ES>?), smérnici 0 normach
environmentalni kvality (2008/105/ES3),
smérnici o podzemnich vodach
(2006/118/ES3?), smérnici o ¢isténi
méstskych odpadnich vod (91/271/EHS>3),
smérnici o pitné vodé (2020/2184°%) a
smérnici o priumyslovych emisich
(2010/75/EUS).

30 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000,
kterou se stanovi ramec pro ¢innost
Spole&enstvi v oblasti vodni politiky (Ut.
vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).

> Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince
2008 o normdach environmentalni kvality v
oblasti vodni politiky, zméné a nasledném
zruSeni smérnic Rady 82/176/EHS,
83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a
86/280/EHS a zméné smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/60/ES (Ut. vést. L
348, 24.12.2008, s. 84).

32 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince
2006 o ochrané podzemnich vod pred
znedisténim a zhorSovanim stavu (U¥F. vést.
L 372,27.12.2006, s. 19).

>3 Smérnice Rady 91/271/EHS ze dne 21.
kvétna 1991 o cisténi méstskych odpadnich
vod (Ut. vést. L 135, 30.5.1991, s. 40).

>4 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince
2020 o jakosti vody urcené k lidské
spotiebé (piepracované znéni) (UF. vést. L
435,23.12.2020, s. 1).

>3 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu
2010 o primyslovych emisich (integrované
prevenci a omezovani znecisténi)
(pfepracované znéni) (UF. vést. L 334,
17.12.2010, s. 17).
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zejména ramcovou smérnici o vodé
(2000/60/ES??), smérnici o normach
environmentalni kvality (2008/105/ES>!),
smérnici o podzemnich vodach
(2006/118/ES3?), smérnici o ¢isténi
méstskych odpadnich vod (91/271/EHS>3),
smérnici o pitné vodé (2020/2184°%),
smérnici o primyslovych emisich
(2010/75/EU>%) a ramcovou smérnici o
odpadech (2008/98/ES>°).

30 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000,
kterou se stanovi ramec pro ¢innost
Spole&enstvi v oblasti vodni politiky (Ut.
vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).

1 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince
2008 o normach environmentalni kvality v
oblasti vodni politiky, zméné a nasledném
zruSeni smérnic Rady 82/176/EHS,
83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a
86/280/EHS a zméné smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/60/ES (Ut. vést. L
348, 24.12.2008, s. 84).

32 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince
2006 o ochrané podzemnich vod pred
znedisténim a zhorSovanim stavu (UF. vést.
L 372,27.12.2006, s. 19).

>3 Smérnice Rady 91/271/EHS ze dne 21.
kvétna 1991 o ¢isténi méstskych odpadnich
vod (Ut. vést. L 135, 30.5.1991, s. 40).

>4 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince
2020 o jakosti vody urcené k lidské
spotiebd (piepracované znéni) (UF. vést. L
435, 23.12.2020, s. 1).

>3 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu
2010 o prumyslovych emisich (integrované
prevenci a omezovani znec€isténi)
(pfepracované znéni) (UF. vést. L 334,
17.12.2010, s. 17).

35a Smérnice Evropského parlamentu a
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Rady 2008/98/ES ze dne

19. listopadu 2008 o odpadech a o zruSeni
nékterych smérnic (. U vést. L 312,
22.11.2008, s. 3).

Pozménovaci navrh 55
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 69 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(69a) Emise ucinnych latek p¥i vyrobé
mohou ohroZovat Zivotni prostiedi a
veiejné zdravi. Riziko pro Zivotni prostiedi
by proto mélo byt posuzovdno a ieSeno po
cely Zivotni cyklus lécCivych pFipravki,
pocinaje vyrobou pies pouZiti az po
likvidaci.

Pozménovaci navrh 56
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 69 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(69b) Jednotkové baleni lécivych
pripravkii, zejména v nemocnicnich
lékarndch, kde by tyto lécivé piipravky
balené a distribuované ve velkém mohly
sniZit mnoZstvi pouZivanych obalovych
materialit a tim prispét k environmentdlni
stopé lécivych pFipravkii, véetné odpadu 7
nich. MiiZe také piispét ke zmirnéni
nedostatku léki a antimikrobidlni
registence. PouZivani jednotek
obsahujicich jedinou davku s veSkerymi
prislusnymi informacemi by v
nemocnicnim prostiedi mohlo
predstavovat zlepSeni v oblasti rizika chyb
v medikaci, a tedy zvySeni ochrany
pacientii. Clenské stdty by mély
podporovat pouZivani piedem naiezanych
blistrii jednotkovych davek

v nemocnicnim prostiedi a v pripadé
potieby postupné ve vydavajicich
lékarnach.
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Pozménovaci navrh 57
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 69 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 58
Navrh smérnice
Bod odtivodnéni 70 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

RR\1299508CS.docx

39/186

Pozmérnovaci navrh

(69c) PouZivani léCivych pFipravkii v
humadnnich a veterinarnich lécivych
PFipravcich, véetné antimikrobidlnich
latek, zvySilo v poslednich 20 letech jejich
koncentrace v mnoha environmentdlnich
rezervodrech, jako jsou pidy, sedimenty a
vodni toky, a jejich koncentrace v
Zivotnim prostiedi pravdépodobné poroste
v diisledku rozSiiujici se a starnouci
populace. Vypousténi lécCiv do Zivotniho
prostiedi miiZe nejen poskodit ekosystémy
a volné Zijici zvirata, ale miiZe také oslabit
ucinnost téchto lécivych pripravki.
Chemickad a metabolicka stabilita
nékterych lécivych piipravkii znamend, Ze
a? 90 % jejich ucinnych latek se po pouZiti
uvoliiuje do Zivotniho prostiedi v pitvodni
formé.

Pozménovaci navrh

(70a) Ve vyjimecnych pripadech, kdy je
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
neuplné 7 ditvodu chybéjicich udajii a
drzitel rozhodnuti o registraci miiZe tuto
skutecnost iFadné odivodnit a doloZit, by
mélo byt i presto moZné, z ditvodii, které
Jjsou v zajmu veiejného zdravi, aby byl
lécivy pripravek uveden na trh s urcitymi
podminkami a povinnostmi po registraci.
Pokud byl Iécivy piipravek registrovin a
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je z
divodu chybéjicich udajii neuiplné, mél by
drZitel rozhodnuti o registraci predloZit
uplné hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi v terminu dohodnutém s orgdany
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Pozménovaci navrh 59
Navrh smérnice
Bod odivodnéni 71

Znéni navrzené Komisi

(71)  Zadatelé o registraci by méli
zohlednit postupy hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi stanovené v jinych
pravnich ramcich EU, které se mohou
vztahovat na chemické latky zavislé na
jejich pouziti. Kromé tohoto natizeni
existuji ¢tyfi dalsi hlavni ramce: 1)
priamyslové chemické latky (REACH —
natizeni (ES) ¢. 1907/2006); ii) biocidni
ptipravky (natizeni (ES) €. 528/2012); 1ii)
pesticidy (nafizeni (ES) ¢. 1107/2009) a iv)
veterinarni 1é¢iveé ptipravky (natizeni (EU)
2019/6). V ramci Zelené dohody navrhla
Komise pro chemické latky ptistup ,,jedna
latka — jedno posouzeni‘®, aby se zvySila
ucinnost systému registrace, snizily se
naklady a omezily se zbyte¢né zkousky na
zvitatech.

36 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Evropské rad¢, Radg,
Evropskému hospodaiskému a sociadlnimu
vyboru a Vyboru regionti — Zelena dohoda
pro Evropu, Brusel (2019) (COM(2019)
640 final).

PE753.470v02-00

a splnit vS§echny dalSi povinnosti po
registraci.

Pozmérnovaci navrh

(71)  Zadatelé o registraci by méli
zohlednit postupy hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi stanovené v jinych
pravnich ramcich EU, které se mohou
vztahovat na chemické latky zavislé na
jejich pouziti. Kromé tohoto natizeni
existuji Ctyfi dalsi hlavni ramce: 1)
priamyslové chemické latky (REACH —
natizeni (ES) ¢. 1907/2006); ii) biocidni
ptipravky (natizeni (ES) ¢. 528/2012); 1ii)
pesticidy (nafizeni (ES) ¢. 1107/2009) a iv)
veterindrni 1éCivé piipravky (nafizeni (EU)
2019/6). V ramci Zelené dohody navrhla
Komise pro chemické latky ptistup ,,jedna
latka — jedno posouzeni‘, aby se zvysila
ucinnost systému registrace, snizily se
naklady a omezily se zbyte¢né zkousky na
zvitatech. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi kryje rizika spojend s vyrobou.
Soulad s prisluSnymi pravnimi piedpisy
Unie a Clenskych statit, pokud jde o
ochranu Zivotniho prostiedi ve fazi
vyroby, by mél byt obecné povazovin za
prislusné opatieni ke zmirnéni rizika z
hlediska vyroby. To by mélo platit i pro
vyrobu ve tietich zemich s urovni ochrany
Zivotniho prostiedi rovnocennou tirovni
Unie. Lécivé pripravky Setrnéjsi k
Zivotnimu prostiedi by pozitivné prispély k
lidskému zdravi.

36 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Evropské rad¢, Radg,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionli — Zelena dohoda
pro Evropu, Brusel (2019) (COM(2019)
640 final).
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Pozménovaci navrh 60
Navrh smérnice
Bod odivodnéni 72

Znéni navrzené Komisi

(72)  Emise a vypousténi
antimikrobialnich latek do zivotniho
prostiedi z vyrobnich zdvodi mohou vést k
antimikrobialni rezistenci (AMR), coz je
celosvétovy problém bez ohledu na to, kde
k emisim a vypousténi dochazi. Oblast
pusobnosti hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi by proto méla byt rozsifena tak,
aby zahrnovala riziko selekce
antimikrobialni rezistence béhem celého
zivotniho cyklu antimikrobialnich latek,
vcetné vyroby.

Pozménovaci navrh 61
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 74 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1299508CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(72)  Emise a vypousténi
antimikrobialnich latek do zivotniho
prostiedi z vyrobnich zdvodi mohou vést k
antimikrobialni rezistenci (AMR), coz je
celosvétovy problém bez ohledu na to, kde
k emisim a vypousténi dochazi. Oblast
plsobnosti hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi by proto méla byt rozsifena tak,
aby zahrnovala riziko selekce
antimikrobialni rezistence béhem celého
zivotniho cyklu antimikrobialnich latek,
vcetn¢ vyroby. Ke dni prijeti této smérnice
neexistuje pro ucely hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi védecky schvdlena
metoda méieni antimikrobidlni rezistence
kromé rezistence na antibiotika. Komise
by proto méla po konzultaci s Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky (EMA),
Evropskym stiediskem pro prevenci a
kontrolu nemoci (ECDC) a Evropskou
agenturou pro Zivotni prostiedi (EEA)
vydat pokyny, jak provadét hodnoceni
rigik pro Zivotni prostiedi pro selekci
AMR pro mikrobidalni organismy jiné neZ
bakterie.

Pozménovaci navrh

(74a) Podle Aarhuské umluvy o piistupu
k informacim, ucasti veiejnosti na
rozhodovani a pristupu k pravni ochrané
v zdleZitostech Zivotniho prostiedi’® md
veiejnost pravo ziskat informace o
zaleZitostech Zivotniho prostiedi, véetné
informaci o hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi farmaceutického produktu.
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Pozmeénovaci navrh 62
Navrh smérnice
Bod odivodnéni 93

Znéni navrzené Komisi

(93) Aby se optimalizovalo vyuzivani
zdroji jak pro zadatele o registraci, tak pro
piislusné organy, a zabranilo se dvojimu
posuzovani chemickych u€innych latek
lé¢ivych piipravki, méli by mit Zadatelé o
registraci mozZnost vychézet z osvédceni o
zakladnim dokumentu o u¢inné latce nebo
z monografie Evropského 1ékopisu namisto
toho, aby ptfedkladali ptislusné udaje
poZadované v souladu s ptilohou II.
Agentura mize vydat osvédceni o
zakladnim dokumentu o u¢inné latce,
pokud se na pfislusné udaje o dotcené
ucinné latce dosud nevztahuje Zadna
monografie Evropského 1ékopisu nebo jiné
osvédceni o zdkladnim dokumentu o
ucinné latce. Komise by méla byt
zmocnéna ke stanoveni postupu pro
jednotné hodnoceni zékladniho dokumentu
o ucinné latce. Za ucelem dalsi
optimalizace vyuzivani zdroji by Komise
méla byt zmocnéna k tomu, aby povolila
pouzivani systému certifikace i pro
doplnujici zakladni dokumenty o jakosti, t;.
pro jiné ucinné latky nez chemické uc¢inné
latky nebo pro jiné latky pfitomné nebo
pouzivané pii vyrobég lé¢ivého piipravku,
poZzadované v souladu s ptilohou II, napt. v
pifipad€ novych pomocnych latek,
adjuvans, prekurzorti radiofarmak a
meziproduktli u¢innych latek, je-li
meziprodukt chemickou tuc¢innou latkou
sam o sob& nebo pouziva-li se v konjugaci
s biologickou latkou.

PE753.470v02-00

1a UF, vést. L 124, 17.5.2005, s. 4.

Pozmérnovaci navrh

(93) Aby se optimalizovalo vyuzivani
zdroji jak pro zadatele o registraci, tak pro
pfislusné organy, a zabranilo se dvojimu
posuzovani chemickych u€innych latek
1é¢ivych ptipravki a bunéénych a
genovych terapii, m¢li by mit Zadatelé o
registraci moznost vychézet z osvédceni o
zakladnim dokumentu o u¢inné latce nebo
z monografie Evropského 1ékopisu namisto
toho, aby pfedkladali ptislusné tdaje
pozadované v souladu s ptfilohou II.
Agentura miZe vydat osvéd€eni o
zakladnim dokumentu o ¢inné latce,
pokud se na piislusné tdaje o dotéené
ucinné latce dosud nevztahuje Zadna
monografie Evropského 1ékopisu nebo jiné
osvédceni o zdkladnim dokumentu o
ucinné latce. Komise by méla byt
zmocnéna ke stanoveni postupu pro
jednotné hodnoceni zédkladniho dokumentu
o ucinné latce. Za ticelem dalsi
optimalizace vyuzivani zdroji by Komise
méla byt zmocnéna k tomu, aby povolila
pouzivani systému certifikace i pro
dopliyjici zakladni dokumenty, véetné
zakladnich dokumentii o jakosti, tj. pro
jiné ucinné latky nez chemické t¢inné
latky nebo pro jiné latky pfitomné nebo
pouzivané pii vyrobég lé¢ivého piipravku,
pozadované v souladu s ptilohou II, napft.
v ptipad€ novych pomocnych latek,
adjuvans, surovin, virovych vektorit a
dal§iho vychoziho materidlu, riistovych
médii, prekurzort radiofarmak a
meziproduktl uc¢innych latek, je-li
meziprodukt chemickou ucinnou latkou
sdm o sob& nebo pouziva-li se v konjugaci
s biologickou latkou, a také pro suroviny
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Pozménovaci navrh 63
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 101

Znéni navrzené Komisi

(101) Informace o nezadoucich ucincich
1é¢ivych ptipravki, které jsou uvadény na
trh v Unii, by mé&ly byt v hojné;si mife
zprostiedkovavany prostifednictvim
elektronickych siti, aby mély ptislusné
organy moznost sdilet informace ve stejny
okamzik.

Pozménovaci navrh 64
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 109

Znéni navrzenée Komisi

(109) Mohou nastat ptipady, kdy je nutné
provadét urcité kroky vyroby nebo
zkouseni léCivych piipravka v blizkosti
pacientt, naptiklad u 1é¢ivych piipravki
pro moderni terapii s kratkou dobou
pouzitelnosti. V takovych pfipadech mize
byt nutné tyto kroky vyroby nebo zkouseni
decentralizovat na vice mist, aby se dostaly
k pacientiim v celé Unii. Pokud jsou kroky
vyroby nebo zkouSeni decentralizovany,
mély by byt provadény na odpovédnost
kvalifikované osoby schvaleného
centralniho mista. Decentralizovand mista
by neméla byt povinna mit zvlastni
povoleni vyroby jiné, nez je povoleni
udélené pfisluSnému centralnimu mistu, ale
m¢éla by byt registrovana prislusnym
organem clenského statu, v némz se dané
decentralizované misto nachazi. V ptipadé
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a vychozi materidaly pouZivané pii vyrobé
bunécné a genové terapie.

Pozmérnovaci navrh

(101) Informace o nezadoucich ucincich
1é¢ivych piipravki, které jsou uvadény na
trh v Unii, by mé&ly byt v hojné&jsi mife
zprostiedkovavany prostrednictvim
elektronickych siti, aby mé&ly ptislusné
organy moznost sdilet informace ve stejny
okamzik. V tomto ohledu by se ¢lenské
staty mély snaZit informovat piimo ty
zucastnéné subjekty, které hlasi neZdadouci
ucinky, v pripadé, Ze existuje néjaka
aktualizace bezpecnostniho profilu
lécivych pripravki.

Pozménovaci navrh

(109) Mohou nastat ptipady, kdy je nutné
provadét urcité kroky vyroby nebo
zkouSeni lé€ivych ptipravki v blizkosti
pacientt, naptiklad u 1é¢ivych piipravki
pro moderni terapii s kratkou dobou
pouzitelnosti. V takovych pfipadech mize
byt nutné tyto kroky vyroby nebo zkouseni
decentralizovat na vice mist, aby se dostaly
k pacientiim v celé Unii. Pokud jsou kroky
vyroby nebo zkouSeni decentralizovany,
m¢ély by byt provadény na odpovédnost
kvalifikované osoby schvéaleného
centralniho mista. Kromé toho by v zajmu
zajisténi hladkého fungovani
decentralizovanych mist podle tohoto
ramce s ¢innostmi relevantnimi pro jiné
pravni ramce Unie mély prislu§né orgdany
¢lenskych statii vykondavajici dohled nad
decentralizovanym mistem koordinovat
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1é¢ivych piipravki, které obsahuji
autologni SoHO, sestavaji z nich nebo jsou
z nich odvozeny, musi byt
decentralizovana mista registrovana jako
subjekt zabyvajici se latkami lidského
puvodu, jak je definovan v [nafizeni o
SoHO] a v souladu s nim, pro ucely
prezkumu dérct a posouzeni zplsobilosti,
vySetieni darcti a odbéru nebo pouze pro
odbér v ptipadé pripravkl vyrabénych pro
autologni pouziti.

Pozménovaci navrh 65
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 123 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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své cinnosti a ukoly v oblasti dohledu s
prislusnymi organy odpovédnymi za
dohled nad vyrobnimi nebo zkusSebnimi
cinnostmi podle jinych aktii Unie.
Decentralizovanéd mista by neméla byt
povinna mit zvlaStni povoleni vyroby jiné,
nez je povoleni udélené ptisluSnému
centralnimu mistu, ale méla by byt
registrovana prisluSnym organem
¢lenského statu, v némz se dané
decentralizované misto nachazi. V ptipadé
lé¢ivych ptipravki, které obsahuji
autologni SoHO, sestavaji z nich nebo jsou
z nich odvozeny, musi byt
decentralizovand mista registrovana jako
subjekt zabyvajici se latkami lidského
puvodu, jak je definovén v [nafizeni o
SoHO] a v souladu s nim, pro ucely
piezkumu dérct a posouzeni zpusobilosti,
vySetfeni darcti a odbéru nebo pouze pro
odbér v ptipad¢ ptipravkl vyrabénych pro
autologni pouziti.

Pozménovaci navrh

(123a) Lékarnici a dalsi zdravotnicti
pracovnici maji vidy v primdrni péci
duleZitou uilohu, zejména pii pripravé,
vydeji a prodeji léCivych pripravki, které
pacienti potiebuji, pii poskytovani
poradenstvi o jejich spravném uZivani a
mozZnych neZddoucich ucincich a pri
podpoie pacientii trpicich akutnimi i
chronickymi onemocnénimi. V
nemocnic¢nim prostiredi nemocnicni
lékarnici poskytuji farmaceutické
konzultace a urcuji individudlni
Jfarmaceutické plany ve spoluprdci s
dalSimi zdravotnickymi pracovniky,
pacienty a pecujicimi osobami.
Nemocnicni lékdrnici a komunitni
lékarnici by mohli hrat vyznamnou ulohu
PFi pouZivani elektronickych pribalovych
informaci a také p¥i porozuméni
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Pozménovaci navrh 66
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 124

Znéni navrzené Komisi

(124) Meéla by byt stanovena pravidla pro
oznacovani a pro piibalové informace.

Pozménovaci navrh 67
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 125

Znéni navrzene Komisi

(125) Ustanoveni upravujici informace
zprostfedkovavané uzivatelim by méla
zaruCovat vysoky stupen ochrany
spotiebitele, aby bylo mozné 1écivé
ptipravky spravné pouzivat na zaklad¢
uplnych a srozumitelnych informaci.
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informacim obsaZenym v tisténych
P¥ibalovych informacich.

Pozmérnovaci navrh

(124) Meéla by byt stanovena pravidla pro
oznacovani a pro piibalové informace.
Piibalové informace by mély byt snadno
citelné, jasné pochopitelné pro uZivatele,
véetné cilovych skupin pacientii,

a neodstranitelné. Piibalové informace
patii do kategorie konzultaCniho Cteni, tj.
prislusné informace by mélo byt mozné
nalézt, aniZ by bylo nutné piecist celou
pribalovou informaci. Pokud jde

o Citelnost a srozumitelnost, méla by se

v piipadé piibalovych informaci pouZivat
typograficka hierarchie a snadno Citelny
druh pisma. Volby vnéjsi upravy by mély
slouZit predevsim funkci a Citelnosti,
nikoli estetice.

Pozménovaci navrh

(125) Zasadni vyznam ma sdileni
Ppiesnych informaci s Sirokou verejnosti,
aby byla podpoi‘ena diivéra ve védu a
regulacni systém, a podpora zdravotni
gramotnosti pacientii a spoti-ebitelii.
PiisluSné organy by v pFipadé potieby
také mély sdilet aktudlni informace se
zdravotnickymi pracovniky, véetné
lékarnikii, a s védeckou komunitou.
Ustanoveni upravujici informace
zprostfedkovavané uzivatelim by méla
zarucovat vysoky stupeii ochrany
spottebitele, aby bylo mozné 1&¢ivé
ptipravky spravné pouzivat na zakladé
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Pozménovaci navrh 68
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 127

Znéni navrzene Komisi

(127) Vyuziti elektronickych a
technologickych moZnosti jinych nez
tisténych ptibalovych informaci mize
usnadnit ptistup k 1écivym piipravkiim a
distribuci 1écivych ptipravkii a mélo by
vzdy zarucit stejnou nebo lepsi kvalitu
informaci pro vSechny pacienty ve
srovnani s tiSténou formou informaci o
ptipravku.

Pozménovaci navrh 69
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 128

Znéni navrzené Komisi

(128) Clenské staty maji riiznou troveti
digitalni gramotnosti a pfistupu k internetu.
Kromé toho se mohou lisit i potfeby
pacientll a zdravotnickych pracovniki. Je
proto nezbytné, aby ¢lenské staty mély
moznost rozhodnout o pfijeti opatieni,
kterd umozni elektronické poskytovani
informaci o pfipravku a zaroven zajisti, aby
zadny pacient nebyl opomenut, pfi¢emz
zohledni potteby jednotlivych vékovych
kategorii a rizné Urovné digitalni
gramotnosti obyvatelstva a zajisti, aby
informace o pfipravku byly snadno
dostupné viem pacientim. Clenské stdty
by mély postupné umoZiiovat elektronické
informace o ptipravku a zdroveri zajistit
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uplnych a srozumitelnych informaci.

Pozménovaci navrh

(127) Vyuziti elektronickych a
technologickych moZnosti jinych nez
tisténych ptibalovych informaci, které
doplituji tisténé piibalové informace, které
Jjsou zdasadni pro pacienty s omezenou
digitalni gramotnosti v oblasti zdravi,
muZe usnadnit pfistup k 1é€ivym
pfipravkiim a distribuci 1é€ivych ptipravki
a mélo by vzdy zarucit stejnou kvalitu
informaci pro vSechny pacienty ve
srovnani s tiSténou formou informaci o
ptipravku. V tomto ohledu je nutné zajistit
ochranu osobnich udajit v souladu s
narizenim (EU) 2016/679 a prevenci
identifikace, profilovani nebo sledovani
0sob.

Pozménovaci navrh

(128) Clenské staty maji riiznou troveit
digitalni gramotnosti a pfistupu k internetu.
Krom¢ toho se mohou lisit i potteby
pacientl a zdravotnickych pracovniki. Je
proto nezbytné, aby ¢lenské staty mély
moznost rozhodnout o pfijeti opatient,
kterd umozni elektronické poskytovani
informaci o pfipravku a zaroven zajisti, aby
zadny pacient nebyl opomenut, pficemz
zohledni potteby jednotlivych vékovych
kategorii a rizné rovné digitalni
gramotnosti obyvatelstva a zajisti, aby
informace o ptipravku byly snadno
dostupné vS§em pacientim. Pithalové
informace by mély byt zpristupnény
elektronicky a mély by byt zahrnuty v
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plny soulad s pravidly pro ochranu
osobnich tdajl a dodrzovat harmonizované
normy vypracované na urovni EU.

Pozménovaci navrh 70
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 129

Znéni navrzene Komisi

(129) Pokud se clenské staty rozhodnou,
Ze piibalova informace by méla byt
gpristupnéna v zdasadé pouze elektronicky,
mély by rovnéz zajistit, aby byla na
pozadani a bez dodatecnych ndklada pro
pacienty k dispozici i ti$t€na verze
piibalové informace. M¢ly by rovnéz
zajistit, aby informace v digitdlnim formatu
byly snadno pfistupné vS§em pacientiim,
napiiklad tim, Ze se na vné&j$im obalu
piipravku uvede digitalné Citelny ¢arovy
kod, ktery by pacienta ptesméroval na
elektronickou verzi piibalové informace.

Pozménovaci navrh 71
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 130

Znéni navrzené Komisi
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tisténé podobé, s vyjimkou pripadii, kdy se
Clensky stdt po konzultaci rozhodne
ZpFistupnit pouze elektronické informace o
ptipravku. Elektronické informace o
vyrobku by mély byt dostupné v plném
souladu s pravidly pro ochranu osobnich
udaji a dodrZzovat harmonizované normy
vypracované na urovni EU. Informace v
digitalnim formdtu by mély byt snadno
PFistupné vSem pacientitm. Na zakladé
gjisténi z pilotnich projektit v nemocnicich
by neméla byt uplatiiovana povinnost
poskytovat tisténi pribalové informace u
lécivych piipravki, které nejsou urceny k
tomu, aby si je pacient podaval sam.

Pozménovaci navrh

(129) Clenské staty by mély zp¥istupnit
piibalové informace elektronicky a v
tistené podobé, s vyjimkou piipadii, kdy se
Clensky stdt po konzultaci rozhodne
gpristupnit pouze elektronické informace
o pripravku. Pokud je piibalova
informace zpristupnéna pouze
elektronicky, ¢lenské stdty by mély rovnéz
zajistit, aby byla na pozadani a bez
dodatecnych nékladl pro pacienty k
dispozici 1 tiSténa verze piibalové
informace. Mé&ly by rovnéz zajistit, aby
informace v digitalnim formatu byly
snadno pfistupné vSem pacientlim,
napiiklad tim, Ze se na vnéjSim obalu
ptipravku uvede digitalné Citelny ¢arovy
kod, ktery by pacienta presméroval na
elektronickou verzi ptibalové informace.

Pozménovaci navrh
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(130) Pouzivani vicejazycnych baleni
muze byt nastrojem pro pfistup k 1é€ivym
ptipravkiim, zejména pro malé trhy a pfi
stavech ohrozeni vefejného zdravi. Pokud
se pouzivaji vicejazy¢éné obaly, mohou
clenské staty povolit, aby se na oznaceni na
obalu a v pfibalové informaci pouZzival
uredni jazyk Unie, ktery je bézné
srozumitelny v ¢lenskych statech, v nichz
se vicejazycny obal na trhu pouziva.

Pozménovaci navrh 72
Navrh smérnice
Bod odivodnéni 131

Znéni navrzené Komisi

(131) Aby byla zajisténa vysokd Groven
transparentnosti vefejné podpory vyzkumu
a vyvoje lécivych piipravki, mélo by byt
podavani zprav o verejnych pfispévcich na
vyvoj konkrétniho 1é¢ivého ptipravku
povinné pro vSechny lécivé piipravky.
Vzhledem k praktickym obtiZim pfi
uréovani toho, jakym zpiisobem nepiimé
nastroje vetrejného financovani, jako jsou
danové vyhody, podpotily urcity piipravek,
by se vSak povinnost podavat zpravy méla
tykat pouze piimé vetejné financni
podpory, jako jsou piimé granty nebo
smlouvy. Ustanoveni této smérnice proto
zajist'uji, aniz jsou dotCena pravidla
ochrany duvérnych a osobnich udaju,
transparentnost, pokud jde o jakoukoli
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(130) Pouzivani vicejazycnych baleni
muze byt nastrojem pro pristup k 1é€ivym
ptipravklim, zejména pro malé trhy a pfi
stavech ohrozeni vefejného zdravi. Pokud
se pouzivaji vicejazycné obaly, mohou
Clenské staty povolit, aby se na oznaceni na
obalu a v pfibalové informaci pouZzival
uredni jazyk Unie, ktery je bézné
srozumitelny v ¢lenskych statech, v nichz
se vicejazy¢ny obal na trhu pouziva. I kdyz
elektronické informace o lécivych
pripravcich mohou usnadnit redistribuci
baleni mezi ¢lenskymi staty, jazykové
poZadavky na oznaceni mohou byt i
nadale vyzvou. Udéleni vyjimky na
poZadavek uiedniho jazyka a zdroveri
zavedeni povinnosti pouZivat mezindrodni
nechranény ndzev pro lécivé pripravky,
které nejsou urceny k tomu, aby si je
pacient podaval sam, by vedle poskytovani
elektronickych informaci o pripravku
mohlo zlepsit dostupnost léCivych
pripravkit a umoZnit jejich snadnéjsi
redistribuci mezi ¢lenskymi stdty.

Pozménovaci navrh

(131) Aby byla zajisténa vysoka troven
transparentnosti vefejné podpory vyzkumu
a vyvoje lécivych piipravki, mélo by byt
podavani zprav o vefejnych piispévcich na
vyvoj konkrétniho 1é¢ivého piipravku
povinné pro vSechny 1écivé ptipravky.
Vzhledem k praktickym obtizim pfi
uréovani toho, jakym zptisobem neptimé
nastroje vetrejného financovani, jako jsou
danové vyhody, podpofily urcity ptipravek,
ve tiretich zemich by se vSak povinnost
podavat zpravy o finanéni podpoie od
subjektit mimo Unii méla tykat pouze
piimé vetejné finanéni podpory, jako jsou
pfimé granty nebo smlouvy. Ustanoveni
této smérnice proto zajist'uji, aniz jsou
dotcena pravidla ochrany divérnych a
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piimou finan¢ni podporu poskytnutou od
jakéhokoliv vetejného organu nebo
vetfejného subjektu na provadeéni
jakychkoli ¢innosti v oblasti vyzkumu a
vyvoje lécivych ptipravki.

Pozménovaci navrh 73
Navrh smérnice
Bod odivodnéni 135 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 74
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 136

Znéni navrzené Komisi

(136) Reklama na 1écivé ptipravky by se
méla zaméfit na Sifeni objektivnich a
nezkreslenych informaci o 1é€ivém
ptipravku. Za timto tcelem je vyslovné
zakézano v negativnim smyslu odkazovat
na jiny lécivy ptipravek nebo naznacovat,
Ze propagovany léCivy piipravek mize byt
bezpecnéjsi nebo ucinngjsi nez jiny 1é¢ivy
ptipravek. Srovnavani l1é¢ivych piipravki
by mélo byt povoleno pouze tehdy, jsou-li
tyto informace uvedeny v souhrnu udaji o
1écivém ptipravku, ktery je predmétem
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osobnich udajt, transparentnost, pokud jde
o finan¢ni podporu poskytnutou od
jakéhokoliv vefejného orgadnu nebo
vetejného subjektu nebo dobrocinné nebo
neziskové organizace nebo fondu na
provadéni jakychkoli ¢innosti v oblasti
vyzkumu a vyvoje 1é€ivych ptipravki.

Pozménovaci navrh

(135a) Jasné, nestranné a nezavisle
informace ze strany zdravotnickych
pracovnikit pro veiejnost o léCivém
PpFipravku a jeho spravném pouZiti mohou
hrat dileZitou ulohu v informovani
obcanii a v boji proti dezinformacim,
zejména pii mimordadnych zdravotnich
situacich, jako je pandemie COVID-19.
Clenské stity by mély zajistit, aby nebylo
branéno moZnosti zdravotnickych
pracovniki sdilet jasné, nestranné a
nezavislé informace, at’ uz v primém
rozhovoru s pacientem nebo v Sirsi
komunikaci.

Pozménovaci navrh

(136) Reklama na l1écivé ptipravky by se
méla zaméfit na Sifeni objektivnich a
nezkreslenych informaci o 1é€ivém
ptipravku. Za timto Gcelem je vyslovné
zakézano v negativnim smyslu odkazovat
na jiny lécivy ptipravek nebo naznacovat,
Ze propagovany léCivy piipravek mize byt
bezpecnéjsi nebo ucinngjsi nez jiny 1é¢ivy
ptipravek. Srovnavani 1é¢ivych piipravki
by mélo byt povoleno pouze tehdy, jsou-li
tyto informace uvedeny v souhrnu udaji o
1écivém ptipravku, ktery je predmétem
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reklamy. Tento zakaz se vztahuje na
jakykoli 1é¢ivy ptipravek, a to i na
biologicky podobné 1éCivé ptipravky, a
proto by bylo zavad¢jici v reklamé uvadét,
ze biologicky podobny 1€Civy ptipravek by
nebyl zaménitelny s pivodnim
biologickym lé€ivym piipravkem nebo s
jinym biologicky podobnym ptipravkem
odvozenym od stejného ptivodniho
biologického 1é¢ivého piipravku. Dalsi
piisna pravidla tykajici se negativni a
srovnavaci reklamy na konkuren¢ni 1é€ivé
ptipravky zakazi tvrzeni, kterd mohou
uvést v omyl osoby zptisobilé je
piedepisovat, podavat je nebo vydavat.

Pozménovaci navrh 75
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 138 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 76
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 139 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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reklamy, pro prislusné indikace a
populaci pacientii. Tento zakaz se vztahuje
na jakykoli 1éCivy ptipravek, a to i na
biologicky podobné 1é¢ivé piipravky, a
proto by bylo zavad¢jici v reklamé uvadét,
ze biologicky podobny 1é¢ivy piipravek by
nebyl zaménitelny s pivodnim
biologickym léCivym piipravkem nebo s
jinym biologicky podobnym piipravkem
odvozenym od stejného ptivodniho
biologického lé€ivého pripravku. Dalsi
piisnd pravidla tykajici se negativni a
srovnavaci reklamy na konkurenéni 1é¢ivé
ptipravky zakéazi tvrzeni, ktera mohou
uvést v omyl osoby zpiisobilé je
pfedepisovat, podavat je nebo vydavat.

Pozménovaci navrh

(138a) Vzhledem k celosvétovému dosahu
socidalnich médii jsou pacienti a
spotiebitelé stdle vice vystaveni
propagacnim praktikam, které vyuZivaji
celebrity k propagaci lécCivych prFipravkii.
Komise by méla posoudit expozici a dopad
reklamy a propagace farmaceutickych
vyrobkii na internetu a prijmout zvlastni
pravidla pro regulaci téchto reklamnich a
propagacnich praktik.

Pozménovaci navrh

(139a) I minimadalni stimuly mohou vést k
zaujatym rozhodnutim, pokud jde o
chovani Iékain pii predepisovadni. Aby se
zabranilo stiretu zdajmii, mély by ¢lenské
staty vést rejstiik transparentnosti
pievodu hodnoty tykajici se reklamnich
cinnosti, které se zaméiuji na osoby
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Pozménovaci navrh 77
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 145

Znéni navrzené Komisi

(145) Zacelem zajisténi jednotnych
podminek k uplatiiovani tohoto naiizeni by
mély byt Komisi svéteny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt
vykonéavany v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
182/20119.

%6 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 182/2011 ze dne 16. inora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym cClenské staty kontroluji
Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci
(U, vést. L 55,28.2.2011, s. 13).

Pozménovaci navrh 78
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 149

Znéni navrzene Komisi

(149) Zatcelem doplnéni nebo zmény
nékterych jinych nez podstatnych prvki
této smérnice by méla byt na Komisi
pfenesena pravomoc piijimat akty v
souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani EU, pokud jde o upfesnéni
postupu pro posuzovani zadosti o
osvédceni o zdkladnim dokumentu o
ucinné latce, zvetrejiiovani téchto
osvédCeni, postupu pro zmény zakladniho
dokumentu o u¢inné latce a souvisejiciho
osvédceni, ptistupu k zékladnimu
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zpusobilé piredepisovat lécivé pripravky.
Komise by méla ziidit internetovy portil,
na kterém by byly uvedeny v§echny
vnitrostdtni registry pievodit hodnoty
osobam opravnénych piedepisovat lécivé
Ppripravky.

Pozmérnovaci navrh

(145) Za celem zajisténi jednotnych
podminek k provedeni této smérnice by
mély byt Komisi svéteny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt
vykonéavany v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
182/2011%.

% Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym cClenské staty kontroluji
Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci
(Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Pozménovaci navrh

(149) Za tcelem doplnéni nebo zmény
nékterych jinych nez podstatnych prvkl
této smérnice by méla byt na Komisi
pfenesena pravomoc piijimat akty v
souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani EU, pokud jde o upfesnéni
postupu pro posuzovani zadosti o
osvédceni o zékladnim dokumentu o
ucinné latce, zvetrejiiovani téchto
osvéd&eni, postupu pro zmény zakladniho
dokumentu o uc¢inné latce a souvisejiciho
osvédceni, ptistupu k zékladnimu
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dokumentu o U¢inné latce a souvisejici
zpraveé o hodnoceni; upfesnéni
dopliujicich zakladnich dokumenti o
Jjakosti za G¢elem poskytovani informaci o
sloZce 1é€ivého pripravku, postupu pro
posuzovani zadosti o osvédceni o
zékladnim dokumentu o jakosti,
zvetejilovani téchto osvédcéeni, postupu pro
zmény zakladniho dokumentu o jakosti a
souvisejiciho osvédceni a piistupu k
zékladnimu dokumentu o jakosti a
souvisejici zpraveé o hodnoceni; urceni
situaci, v nichZ mohou byt vyzadovany
poregistracni studie u¢innosti; uptesnéni
kategorii 1é¢ivych ptipravki, kterym by
mohla byt udélena registrace podléhajici
zvlaStnim povinnostem, a upfesnéni
postupll a pozadavka pro udé€leni takové
registrace a pro jeji prodlouzeni; uptesnéni
vyjimek ze zmén a kategorii, do nichZ by
zmény mély byt klasifikovéany, a stanoveni
postupll pro posuzovani zadosti o zmény
registrace, jakoz i stanoveni podminek a
postupll spoluprace se tfetimi zemémi a
mezinarodnimi organizacemi pii
posuzovani zadosti o tyto zmény. Je
obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci
piipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné trovni, a aby
tyto konzultace probihaly v souladu se
zé4sadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpisu®’. Pro zaji$téni rovné ucasti na
vypracovavani aktii v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada vesSkeré
dokumenty soucasné s odborniky z
¢lenskych statd a jejich odbornici maji
automaticky pfistup na zasedani skupin
odbornikli z Komise, jez se vénuji piipraveé
aktd v pfenesené pravomoci.

67 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh 79
Navrh smérnice

PE753.470v02-00

dokumentu o U¢inné latce a souvisejici
zpraveé o hodnoceni; uptesnéni
doplnujicich zékladnich dokumenti

za ucelem poskytovani informaci o slozce
1é¢ivého piipravku, postupu pii posuzovani
zadosti o osvédeni o zédkladnim
dokumentu o jakosti nebo osvédceni

o zdkladnim dokumentu tykajicim se
technologie platformy, zvetejnovani téchto
osveédceni, postupu pro zmény zakladniho
dokumentu a souvisejiciho osvédceni a
pfistupu k zakladnimu dokumentu a
souvisejici zpravé o hodnoceni; uréeni
situaci, v nichZ mohou byt vyZzadovany
poregistracni studie u€innosti; upfesnéni
kategorii 1é¢ivych piipravki, kterym by
mohla byt ud€lena registrace podléhajici
zvlastnim povinnostem, a upfesnéni
postupt a pozadavki pro udé€leni takoveé
registrace a pro jeji prodlouzeni; upfesnéni
vyjimek ze zmén a kategorii, do nichZ by
zmény mély byt klasifikovany, a stanoveni
postupt pro posuzovani zadosti o zmény
registrace, jakoz i stanoveni podminek a
postupt spoluprace se tfetimi zemémi a
mezinarodnimi organizacemi pii
posuzovani zadosti o tyto zmény. Je
obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci
ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to 1 na odborné urovni, a aby
tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohodé ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
ptedpisu®’. Pro zaji$téni rovné ucasti na
vypracovavani aktil v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné s odborniky z
¢lenskych statd a jejich odbornici maji
automaticky pfistup na zasedani skupin
odbornikl z Komise, jez se vénuji piiprave
aktli v pfenesené pravomoci.

67 Uk, vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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CL 1 - odst. 2
Znéni navrzene Komisi

2. Tato smérnice se pouZije na

humanni 1é¢ivé ptipravky uréené k uvedeni

na trh.

Pozménovaci navrh 80
Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 4 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 81
Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 5 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) 1é¢ivy ptipravek ptripraveny v
1ékarné podle 1€kopisu, ktery je urcen k
pfimému vydeji pacientlim v dané 1ékarné
(,,hromadné ptipraveny léCivy ptipravek®);

Pozménovaci navrh 82
Navrh smérnice
ClL 1 - odst. 5 — pism. ¢ a (nové)

Zneni navrzené Komisi

RR\1299508CS.docx
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Pozmeénovaci navrh

2. Tato smérnice se pouZije na

humanni 1é¢ivé ptipravky uréené k uvedeni

na trh v ¢lenskych stdtech.

Pozménovaci navrh

V pFipadech, kdy s prihlédnutim ke vSem
Jjejim vlastnostem vyvstanou otdzky
ohledné regulacniho statusu latky nebo
pripravku, prisluSny orgdn nebo v piipadé
centralizované registrace agentura
konzultuje dalsi relevantni poradni a
regulacni orgdny s cilem dosahnout
rozhodnuti o regulacnim statusu dotycné
latky nebo produktu. Pii jakémkoli
rozhodnuti o této otazce prislusny organ
nebo agentura zverejni nazory ostatnich
konzultovanych orgdnii nebo subjekti.

Pozménovaci navrh

b) 1é¢ivy ptipravek ptipraveny v
1ékarné podle 1ékopisu, ktery je urcen k
pfimému vydeji pacientim v dané 1ékarné
nebo v jiné lékarné, ktera hodla dodavat
lécivy pFipravek piimo pacientovi
(,,hromadné ptipraveny lécivy pripravek®);

Pozménovaci navrh

PE753.470v02-00
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Pozménovaci navrh 83
Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Lécivé pripravky uvedené v odst. 5
pism. a) mize v fadn€ odivodnénych
ptipadech pfedem pfipravit lékarna
obsluhujici nemocnici na zékladé
odhadovanych I€katskych predpist v této
nemocnici pro obdobi nasledujicich sedmi
dnti.

Pozménovaci navrh 84
Navrh smérnice
Cl. 1 -odst.7

Znéni navrzené Komisi
7. Clenskeé staty piijmou nezbytna
opatfeni k rozvoji vyroby a pouZzivani
1é¢ivych piipravki odvozenych z latek

lidského plivodu od dobrovolnych
neplacenych dérct.

Pozménovaci navrh 85

Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 10 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) prodej, vydej nebo pouZivani
lécivych piipravkii, jako je antikoncepce

PE753.470v02-00
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ca) lécivy pFipravek predem
PFipraveny v iadné odiivodnénych
pripadech farmaceutickym oddélenim
nemocnice (,,nemocnicni receptura®),
ktery farmaceutické oddéleni nemocnice
dodava na lékaisky predpis jednomu nebo
vice pacientiim.

Pozménovaci navrh

6. Lécive ptipravky uvedené v odst. 5
pism. a) @ b) muze v f4dné odlivodnénych
ptipadech pfedem pfipravit lékarna
obsluhujici nemocnici na zakladé
odhadovanych I€katskych predpist v této
nemocnici pro obdobi nasledujicich sedmi
dnti, nebo, pokud je to Fadné oditvodnéné
na zdkladé stability léCivého piipravku, v
Jjiné lhuté.

Pozménovaci navrh

7. Clenské staty pfijmou nezbytna
opatfeni k rozvoji vyroby a pouZzivani
1é¢ivych ptipravkl odvozenych z latek
lidského ptivodu od dobrovolnych
neplacenych darci v souladu s naiizenim
(EU) 2024/.. [naFizeni o SoHO)].

Pozménovaci navrh

vypousti se
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nebo pripravky k vyvolani potratu;

Pozménovaci navrh 86
Navrh smérnice
CL 2 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Odchylnég od ¢l. 1 odst. 1 se tento
¢lanek pouzije pouze na lécivé piipravky
pro moderni terapii pfipravené
nestandardné v souladu s pozadavky
stanovenymi v odstavci 3 a pouZzivané v
tomtéz ¢lenském staté¢ v nemocnici na
vylu¢nou odbornou odpovédnost 1ékare s
cilem dodrzet konkrétni 1€katsky predpis
na pfipravek vyrobeny konkrétné pro
jednotlivého pacienta (dale jen ,,lécivé
ptipravky pro moderni terapii ptfipravené
na zaklad¢é nemocni¢ni vyjimky*).

Pozménovaci navrh 87
Navrh smérnice
Cl 2 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Zadost o schvaleni nemocni¢ni vyjimky se

ptedloZi pfisluSnému organu ¢lenského
statu, v némz se dana nemocnice nachazi.

Pozménovaci navrh 88
Navrh smérnice
CL 2 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi
3. Clenské staty zajisti, aby 1é€ivé

RR\1299508CS.docx

Pozménovaci navrh

1. Odchylnég od ¢l. 1 odst. 1 se tento
¢lanek pouzije pouze na lécivé piipravky
pro moderni terapii piipravené
nestandardné v souladu s pozadavky
stanovenymi v odstavci 3 a pouzivané v
tomtéz Clenském staté v nemocnici na
vylu¢nou odbornou odpovédnost I¢kare a
PFipadné nemocnicniho lékarnika. Aby
byla splnéna kritéria na nestandardnim
zakladé, vyjimka se udéluje pouze s cilem
dodrzet konkrétni 1ékatsky predpis na
ptipravek vyrobeny konkrétné pro
uspokojeni zvlastni potieby jednotlivého
pacienta (dale jen ,,Jé¢ivé piipravky pro
moderni terapii pfipravené na zékladé
nemocni¢ni vyjimky*).

Pozménovaci navrh

Z4dost o schvaleni nemocni¢ni vyjimky se
ptedloZi pfisluSnému organu ¢lenského
statu, v némz se dand nemocnice nachazi.
Zddost obsahuje ditkazy o kvalité,
bezpecnosti a oéekdvané ucinnosti
lécivych piipravkii pro moderni terapii
vypracované v ramci nemocnicni vyjimky.

Pozmeénovaci navrh
3. Clenské staty zajisti, aby 1éCivé

PE753.470v02-00
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ptipravky pro moderni terapii pfipravené
na zékladé nemocni¢ni vyjimky spliiovaly
pozadavky rovnocenné spravné vyrobni
praxi a sledovatelnosti 1é¢ivych piipravki
pro moderni terapii podle ¢lankt 5 a 15
nafizeni (ES) ¢. 1394/2007%° a pozadavky
na farmakovigilanci rovnocenné
pozadavkiim stanovenym na urovni Unie
podle [revidovaného natizeni (ES) €.
726/2004].

69 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu
2007 o lécivych ptipravcich pro moderni
terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a
natizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 324,
10.12.2007, s. 1).

Pozménovaci navrh 89
Navrh smérnice
Cl. 2 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Clenské staty zajisti, aby drzitel
schvaleni nemocni¢ni vyjimky
shromazd’oval a ptislusSnému organu
daného clenského statu alespoi jednou
ro¢né oznamoval idaje o pouZzivani,
bezpecnosti a €innosti 1é¢ivych piipravki
pro moderni terapii pfipravenych na
zakladé nemocni¢ni vyjimky. Ptislusny
organ daného ¢lenského statu tyto uidaje
pfezkouma a ovéii soulad 1é€ivych
pripravkl pro moderni terapii ptipravenych
na zakladé nemocnicni vyjimky s
pozadavky uvedenymi v odstavci 3.

PE753.470v02-00

ptipravky pro moderni terapii pfipravené
na zaklad¢ nemocni¢ni vyjimky spliovaly
spravnou praxi vyroby v lékarné, kterd je
uzpiisobena nemocni¢nim postupitm a
zaloZena na rovnocenné spravné vyrobni
praxi a sledovatelnosti lé¢ivych piipravki
pro moderni terapii podle ¢lankt 5 a 15
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/2007%°, a pozadavky na
farmakovigilanci rovnocenné pozadavkiim
stanovenym na trovni Unie podle
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004].
To zahrnuje inspekce pracovisté, jakoz i
plany sledovatelnosti a farmakovigilance
a hodnoceni piedklinickych a klinickych
udaju ziskanych Zadatelem.

 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu
2007 o lécivych ptipravcich pro moderni
terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a
natizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 324,
10.12.2007, s. 1).

Pozménovaci navrh

4. Clenské staty zajisti, aby drzitel
schvaleni nemocni¢ni vyjimky
shromazd’oval a ptisluSnému organu
daného c¢lenského statu alesponl jednou
ro¢né oznamoval idaje o pouZzivani,
bezpecnosti a i¢innosti 1é¢ivych piipravki
pro moderni terapii ptipravenych na
zaklad¢ nemocnicni vyjimky jakoZ i
veSkeré relevantni udaje ze sledovani
pacienta po dostatecné dlouhou dobu po
podani lécivého piipravku pro moderni
terapii , a také prislusné udaje ziskané na
zakladé nasledného sledovani pacienti.
Udaje se shromaid’uji a vykazuji
strukturovanym a standardizovanym
zpuisobem, ktery umoZiuje solidni,
spolehlivé a srovnatelné vysledky a zavéry.
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Pozménovaci navrh 90
Navrh smérnice
CL 2 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. PtisluS$ny organ daného ¢lenského
statu preda kazdoro¢né agentuie udaje
tykajici se pouzivani, bezpecnosti a
ucinnosti 1é¢ivého piipravku pro moderni
terapii pfipraveného na zaklad¢ schvaleni
nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve
spolupraci s ptisluSnymi organy ¢lenskych
stati a Komisi ziidi a udrzuje ulozisté
uvedenych tdajh.

Pozménovaci navrh 91
Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 7 — pododstavec 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) podrobnosti Zdadosti o schvdleni
nemocnicni vyjimky uvedené v odst. 1
druhém pododstavci, véetné ditkazii o
Jjakosti, bezpecnosti a ucinnosti léCivych
PFipravkii pro moderni terapii
pripravenych na zakladé nemocnicni

vyjimky, pro ucely schvdleni a naslednych

RR\1299508CS.docx
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Ptislusny organ daného ¢lenskéeho statu
tyto tdaje pfezkouma a ovéri soulad
1é¢ivych piipravki pro moderni terapii
pfipravenych na zéklad€ nemocni¢ni
vyjimky s pozadavky uvedenymi v
odstavci 3. Prislusné orgdny zajisti, aby
bylo neziskovym a akademickym
institucim poskytnuto védecké a regulacni
poradenstvi za ucelem zajisténi vhodnych
mechanismii pro poddvani zprav.

Pozmérnovaci navrh

6. Ptislusny organ daného ¢lenského
statu preda kazdoro¢né agenture tidaje
tykajici se pouzivani, bezpecnosti a
ucinnosti 1écivého piipravku pro moderni
terapii pripraveného na zaklad¢ schvaleni
nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve
spolupréci s pfisluSnymi organy ¢lenskych
stati a Komisi zfidi a udrzuje
prostiednictvim pravidelnych aktualizaci
ulozisté uvedenych udaju a také informaci
tykajicich se registrace a pozastaveni
platnosti nemocnicnich vyjimek, které se
pravidelné aktualizuji, nebo jejich
zruSeni. UloZisté musi byt veiejné
dostupné s vyjimkou osobnich udajii a
divérnych obchodnich informaci.

Pozménovaci navrh

vypousti se

PE753.470v02-00
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zmen;

Pozménovaci navrh 92
Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 7 — pododstavec 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

ca)  zpusoby poradenstvi pro
akademické a jiné neziskové subjekty
prostiednictvim poZadavku dolozky o
nemocnicni vyjimce.

Pozménovaci navrh 93
Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 7 — pododstavec 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

d) zpuisoby pripravy a pouZivani vypousti se
lécivych piipravkit pro moderni terapii

pripravenych nestandardné na zakladé

nemocnicni vyjimky.

Pozménovaci navrh 94
Navrh smérnice
Cl. 2 — odst. 7 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi Pozménovaci navrh

Do ... [24 mésicit od data vstupu této
smérnice v platnost] piijme Komise akty v
Ppienesené pravomoci v souladu s clankem
215 za ucelem doplnéni této smérnice tim,
{e stanovi:

a) podrobnosti Zadosti o schvaleni
nemocnicni vyjimky uvedené v odst. 1
druhém pododstavci, véetné ditkazii o
Jjakosti, bezpecnosti a ucinnosti lécivych
PFipravkii pro moderni terapii
pripravenych na zdakladé nemocnic¢ni
vyjimky, pro ucely schvdleni a naslednych
zmén;

b) zpuisoby harmonizované
implementace piipravy a pouZivani
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Pozménovaci navrh 95
Navrh smérnice
Cl. 2 — odst. 8

Znéni navrzene Komisi

8. Agentura pfedlozi Komisi zpravu o
zkuSenostech ziskanych pfi schvalovani
nemocni¢nich vyjimek na zakladé
piispévkill od ¢lenskych stati a idajt
uvedenych v odstavci 4. Prvni zprava se
predlozi tti roky po dni [Ufad pro
publikace: vlozte datum = 18 mé&sict po
datu vstupu této smérnice v platnost] a poté
kazdych pét let.

Pozménovaci navrh 96
Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 8 a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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lécivych pripravkit pro moderni terapii
PpFipravenych nestandardné na zakladé
nemocnicni vyjimky.

Pozménovaci navrh

8. Agentura pfedlozi Komisi zpravu o
zkuSenostech ziskanych pfi schvalovani
nemocni¢nich vyjimek na zakladé
piispévki od ¢lenskych statli a iidajt
uvedenych v odstavci 4. Tato zprdva se
zverejni. Prvni zpréva se predloZi tfi roky
po dni [Utad pro publikace: vlozte datum =
18 mésich po datu vstupu této smérnice v
platnost] a poté kazdych pét let.

Pozménovaci navrh

8a. Odchylné od odstavce 1 mohou
Clenské stdaty povolit preshraniéni vyménu
lécivych pripravkit pro moderni terapii
pripravenych na zakladé nemocnicni
vyjimky v oditvodnénych piipadech
lékaiské potieby a neexistuji-li pro
jednotlivého pacienta jind FeSeni. Druhy
prakticky lékai a nemocnicni lékarnik v
piijimajicim ¢lenském staté budou urceni
s vwhradni odbornou odpovédnosti za
pouZiti a shér naslednych udajii o lécivem
Ppripravku pro moderni terapii. Informace
o pieshranicni vyméné se piedkladaji
PFislusSnym organiim obou Elenskych statii
a prislusny organ ¢lenského statu pitvodu
lécivého pripravku pro moderni terapii je
sdili ve veiejném uloZisti uvedeném v
odstavci 6.
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Pozménovaci navrh 97
Navrh smérnice
Cl. 3 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Clensky stat miize za uéelem splnéni
zvlastnich potieb vyjmout z oblasti
plsobnosti této smérnice 1é¢ivé pripravky
vydavané na nevyzadanou objednavku
ucinénou v dobré vite, pfipravené v
souladu se specifikacemi schvaleného
zdravotnického pracovnika a uréené pro
pouziti konkrétnim pacientem na piimou
osobni odpovédnost tohoto zdravotnického
pracovnika. V takovém piipad¢ vSak
Clenské staty vybidnou zdravotnické
pracovniky a pacienty, aby hlasili idaje o
bezpec€nosti pouzivani téchto ptipravkl
piislusnému organu daného ¢lenského statu
v souladu s ¢lankem 97.

Pozménovaci navrh 98
Navrh smérnice
Cl. 4 —odst. 1 —bod 11

Znéni navrzené Komisi

(11) ,,neklinickou* se rozumi studie
nebo zkouska provadéna in vitro, in silico
nebo in chemico nebo zkouska in vivo
neprovadéna na lidech, ktera se tyka
zkoumani bezpec€nosti a G¢innosti 1é¢ivého
pfipravku. Tato zkouska miiZze zahrnovat
jednoduché a sloZité zkousky na lidskych
bunkach, mikrofyziologické systémy
véetné organtl na Cipu, pocitatové
modelovani, ostatni zkuSebni metody
zaloZené na jiné neZ lidské a na lidské
biologii a zkousky na zvifatech;

Pozménovaci navrh 99

PE753.470v02-00

Pozmeéenovaci navrh

Clensky stat miize za uéelem splnéni
zvlastnich potieb vyjmout z oblasti
plsobnosti této smérnice 1é¢ivé pripravky
vydavané na nevyzadanou objednavku
uc¢inénou v dobr¢ vite, pfipravené v
souladu se specifikacemi schvaleného
zdravotnického pracovnika a uréené pro
pouziti konkrétnim pacientem na piimou
osobni odpovédnost tohoto zdravotnického
pracovnika nebo pFipravené v souladu se
specifikacemi piislusného organu. V
takovém piipad€ vSak clenské staty
vybidnou a stanovi kandly
prozdravotnické pracovniky a pacienty,
aby hlasili udaje o bezpecnosti pouzivani
téchto ptipravki pfislusSnému orgénu
daného clenského statu v souladu s
¢lankem 97.

Pozménovaci navrh

(11) ,,neklinickou* se rozumi studie
nebo zkouska provadéna in vitro, ex vivo,
in silico nebo in chemico nebo zkouska in
vivo neprovadéna na lidech, ktera se tyka
zkoumani bezpec€nosti a G¢innosti 1é€ivého
ptipravku. Tato zkouSka miiZze zahrnovat
jednoduché a slozité zkousky na lidskych
buikéach, mikrofyziologické systémy
véetné organtll na Cipu, pocitatové
modelovani a dalsi metody in silico,
ostatni zkuSebni metody zaloZené na jiné
nez lidské a na lidské biologii, modely
zaloZené na jikrach a bezobratlych a
zkousky na zvitatech;
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Navrh smérnice
ClL 4 — odst. 1 — bod 22

Znéni navrzené Komisi

(22) ,,antimikrobialni latkou* se rozumi
jakykoli lécivy ptipravek s ptimym
ucinkem na mikroorganismy pouzivany k
1é¢be i prevenci infekci nebo infekénich
onemocnéni, véetné antibiotik, antivirotik
a antimykotik;

Pozmeénovaci navrh 100
Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 —bod 26

Znéni navrzené Komisi

(26) ,.kombinaci lé¢ivého piipravku s
vyrobkem jinym nez zdravotnickym
prostitedkem* se rozumi kombinace
1é¢iveho piipravku s vyrobkem jinym neZ
zdravotnickym prostiedkem (podle
definice v natizeni (EU) 2017/745), pokud
jsou tyto dva prvky uréeny k pouziti v dané
kombinaci v souladu se souhrnem tdaji o
ptipravku;

Pozménovaci navrh 101
Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 29 — navéti

Zneni navrzené Komisi

(29) ,,JéCivym piipravkem pro genovou
terapii“ se rozumi 1é¢ivy piipravek, s

RR\1299508CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(22) ,,antimikrobialni latkou* se rozumi
jakykoli lécivy ptipravek s ptimym
ucinkem na mikroorganismy pouzivany k
1é¢be ¢i prevenci infekci nebo infekEnich
onemocnéni, véetné antibiotik, antivirotik,
antimykotik a antiprotozoickych
PFipravkii;

Pozmérnovaci navrh

(26) ,.kombinaci lé¢ivého piipravku s
vyrobkem jinym neZ zdravotnickym
prostiedkem* se rozumi kombinace
1é¢ivého piipravku s vyrobkem jinym nez
zdravotnickym prostfedkem (podle
definice v natizeni (EU) 2017/745 a v
navizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746'), pokud jsou tyto dva
prvky urceny k pouziti v dané kombinaci v
souladu se souhrnem udajt o ptipravku;

1 Naiizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (U¥. vést. L 117, 5.5.2017,

s. 176).

Pozménovaci navrh

(29) ,léCivym ptipravkem pro genovou
terapii se rozumi 1é¢ivy piipravek typu 1

PE753.470v02-00
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vyjimkou vakcin proti infekénim
onemocnénim, ktery obsahuje niZe
uvedené prvky nebo z nich sestava:

a) latka nebo kombinace latek, ktera
je urcena k upravé genomu hostitele
sekvencné specifickym zpitsobem nebo
kterd obsahuje buriky vystavené této
modifikaci nebo z nich sestava; nebo

b) rekombinantni nebo synteticka
nukleova kyselina pouZivand u lidi nebo
podavand lidem za ucelem regulace,
nahrazeni nebo doplnéni genetické
sekvence, ktera zprostiedkovava jeji
ucinek transkripci nebo translaci
piendSeného genetického materidalu nebo
kterd obsahuje buriky vystavené témto
modifikacim nebo 7 nich sestava;

Pozménovaci navrh 102
Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 —bod 29 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 103
Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 29 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE753.470v02-00
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nebo typu 2;

Pozménovaci navrh

(29a) ,lécivym pFipravkem pro genovou
terapii typu 1 se rozumi léCivy piipravek,
ktery obsahuje latku nebo kombinaci
latek, nebo sestava z ldatky nebo
kombinace latek, které upravuji genom
hostitele sekvencné specifickym zpiisobem
nebo které obsahuji buriky vystavené této
modifikaci nebo 7 nich sestavaji;

Pozménovaci navrh

(29b) ,lécCivym piipravkem pro genovou
terapii typu 2 se rozumi lécivy pFipravek,
s vyjimkou vakciny proti infekénim
chorobam, ktera obsahuje rekombinantni
nebo syntetickou nukleovou kyselinu
pouzivand u lidi nebo podavanou lidem za
ucelem regulace, nahrazeni nebo
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doplnéni genetické sekvence, kterd
zprostiedkovava jeji ucinek transkripci
nebo translaci prenaseného genetického
materidalu, nebo 7 ni sestdavd, nebo kterd
obsahuje buriky vystavené témto
modifikacim nebo z nich sestdavd;

Pozménovaci navrh 104
Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 30 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(30a) ,technologii platformy“ se rozumi
technologie nebo soubor technologii,
které jsou komplexni, dobie
charakterizované, reprodukovatelné a
pouZivané na podporu rozvoje vyrobniho
procesu, kontroly kvality nebo testovani
lécivych piipravki Ci jejich sloZek, které
se opiraji o predchozi poznatky a jsou
zaloZeny na stejnych zdkladnich
védeckych zasaddach;

Pozménovaci navrh 105
Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 30 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(30b) ,,zakladnim dokumentem tykajicim
se technologie platformy“ se rozumi
dokument vypracovany vlastnikem
technologie platformy, ktery obsahuje
udaje o technologii platformy, pro niz
plati zakladni védecké zdsady, o které se
dana technologie platformy opira, maji
dostatecnou védeckou jistotu, Ze ziistanou
nezménény v lécivych piipravcich a a
uplatituji se bez ohledu na slozky pridané
do platformy pro lécivy pFipravek;

Pozménovaci navrh 106
Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 —bod 31 — pism. a
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Znéni navrzené Komisi

a) metodou zahrnujici primyslovy
proces véetné tvorby smési darovanych
latek nebo

Pozménovaci navrh 107
Navrh smérnice
ClL 4 — odst. 1 — bod 33

Znéni navrzené Komisi

(33) ,,hodnocenim rizik pro Zivotni
prostfedi* se rozumi hodnocent rizik pro
zivotni prostiedi nebo rizik pro vetrejné
zdravi, ktera pfedstavuje uvolnéni 1é€ivého
ptipravku do zivotniho prostiedi v
dasledku pouzivani a likvidace 1é¢ivého
ptipravku, a ur€eni opatfeni pro prevenci,
omezeni a zmirnéni rizik. V piipadé
lé¢ivych piipravki s antimikrobialnim
zpusobem Uc¢inku zahrnuje hodnoceni rizik
pro zivotni prostfedi rovnéz hodnoceni
rizika pro vybér podle antimikrobialni
rezistence v zivotnim prostiedi v disledku
vyroby, pouZzivani a likvidace uvedeného
1é¢ivého piipravku;

Pozménovaci navrh 108
Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 34

Znéni navrzene Komisi

(34) ,,antimikrobidlni rezistenci* se
rozumi schopnost mikroorganismu piezit
nebo rust v pritomnosti takové koncentrace
antimikrobialni latky, ktera je obvykle
dostatecna k zabranéni rozmnozovani nebo
k usmrceni daného mikroorganismu;

PE753.470v02-00

Pozmérnovaci navrh

a) metodou zahrnujici primyslovy
proces véetné tvorby smési darovanych
latek pro ucely nad ramec zpracovdani
latek lidského piivodu na koncentrdty
nebo inaktivaci patogenit; nebo

Pozmérnovaci navrh

(33) ,,hodnocenim rizik pro zivotni
prostfedi* se rozumi hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi nebo rizik pro vetejné
zdravi, ktera pfedstavuje uvolnéni 1é€ivého
ptipravku do zivotniho prostiedi v
dasledku vyroby, pouzivani a likvidace
1é¢ivého piipravku, a uréeni opatfeni pro
prevenci, omezeni a zmirnéni rizik. V
ptipadé 1é¢ivych piipravki s
antimikrobialnim zptisobem u¢inku
zahrnuje hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi rovnéZz hodnoceni rizika pro
vybér podle antimikrobidlni rezistence v
zivotnim prostiedi v disledku vyroby,
pouzivani a likvidace uvedeného 1é¢ivého
ptipravku;

Pozménovaci navrh

(34) ,antimikrobialni rezistenci* se
rozumi schopnost mikroorganismu piezit
nebo rust v pritomnosti takové koncentrace
antimikrobialni latky, ktera je obvykle
nebo diive byla dostate¢na k zabranéni
rozmnozovani nebo k usmrceni dané¢ho
mikroorganismu;
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Pozménovaci navrh 109
Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 62

Znéni navrzené Komisi

(62) ,,homeopatickym lécivym
piipravkem* se rozumi jakykoliv 1é¢ivy
ptipravek zhotoveny ze zédkladnich
homeopatickych latek podle
homeopatického vyrobniho postupu
popsaného Evropskym lékopisem, nebo
neni-li v ném uveden, 1€kopisy oficialné
pouzivanymi v soucasné dobé v ¢lenskych
statech;

Pozménovaci navrh 110
Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 70

Znéni navrzene Komisi

(70) ,,povinnosti vefejné sluzby* se
rozumi povinnost trvale zarucit
odpovidajici rozsah 1é¢ivych ptipravki,
aby byly splnény pozadavky urcité
zemépisné oblasti, a dorucovat pozadované
dodavky ve velmi kratké dobé po celém
daném uzemi.

Pozménovaci navrh 111
Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za G¢elem zmén
definic uvedenych v odst. 1 bodech 2 az 6,
8, 14, 16 az 31 s ohledem na technicky a
védecky pokrok a s pfihlédnutim k
definicim dohodnutym na urovni Unie a na
mezinarodni urovni, aniZ by byla rozsifena
pusobnost definic.
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Pozmeéenovaci navrh

(62) ,,homeopatickym piipravkem* se
rozumi jakykoliv 1é¢ivy piipravek
zhotoveny ze zakladnich homeopatickych
latek podle homeopatického vyrobniho
postupu popsaného Evropskym Iékopisem,
nebo neni-li v ném uveden, 1€kopisy
oficialné pouzivanymi v soucasné dobé v
clenskych statech;

Pozménovaci navrh

(70) ,,povinnosti vefejné sluzby* se
rozumi povinnost trvale zajistit
odpovidajici rozsah 1é¢ivych pripravkd,
aby byly splnény pozadavky urcité
zemépisné oblasti, a dorucovat pozadované
dodavky ve velmi kratké dobé po celém
daném uzemi.

Pozménovaci navrh

2. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215za celem zmén
definic uvedenych v odst. 1 bodech 2 az 6,
8,14, 16 az 28 a 30 s ohledem na
technicky a védecky pokrok a s
ptihlédnutim k definicim dohodnutym na
urovni Unie a na mezinarodni irovni, aniz
by byla rozsitena ptisobnost definic.
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Pozménovaci navrh 112
Navrh smérnice
CL 6 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 113
Navrh smérnice
ClL 6 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Systém fizeni rizik uvedeny v
ptiloze I musi byt pfiméfeny zjiSténym
rizikim a potencialnim rizikim daného
1é¢ivého piipravku a potiebé
poregistracnich tdaji o bezpecnosti.

Pozménovaci navrh 114
Navrh smérnice
Cl 6 — odst. 5 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 115
Navrh smérnice
Cl 6 — odst. 7 — pododstavec 2

PE753.470v02-00
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Pozménovaci navrh

2a. Registraci lze lécivému pripravku
udeélit na zdakladé zakladniho dokumentu
tykajiciho se ucinné latky, dopliiujiciho
zakladniho dokumentu o jakosti nebo
zakladniho dokumentu tykajiciho se
technologie platformy, pokud takovy
soubor existuje a je na néj odkazano v
Zadosti.

Pozmérnovaci navrh

4. Systém fizeni rizik uvedeny v
ptiloze I musi byt pfiméfeny zjiSténym
rizikim a potencialnim rizikim daného
1é¢ivého piipravku pro lidské zdravi a
Zivotni prostiedi a potieb¢ poregistra¢nich
udaji o bezpecnosti.

Pozménovaci navrh

Pokud neexistuje plan pediatrického
vyzkumu v souladu s prvnim
pododstavcem pism. a), nebo pokud v
tomto ohledu nebyla provedena
srovnavaci studie, piedloZi se oditvodnéni
a pripadné se ziskaji ditkazy z
dlouhodobych studii po uvedeni na trh.
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Znéni navrzené Komisi

Zadatel o registraci neprovede zkousky na
zvitatech v ptipad¢, Ze jsou k dispozici
veédecky uspokojivé zkusebni metody, pti
nichZ se nepouzivaji zvitata.

Pozménovaci navrh 116
Navrh smérnice
Cl. 10 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

V ptipadech, kdy lécivy ptipravek nespada
do definice generického 1é€ivého pripravku
nebo vykazuje zmény sily, 1€kové formy,
cesty podéani nebo 1écebnych indikaci ve
srovnani s referen¢nim lé¢ivym
piipravkem, poskytnou se ptisluSnym
organiim vysledky ptislusnych
neklinickych zkousek nebo klinickych
studii v rozsahu nezbytném pro vytvoteni
védeckého mostu k idajim, z nichz
vychazela registrace referencniho 1é¢ivého
piipravku, za u¢elem prokazani profilu
bezpecnosti a ucinnosti hybridniho
1é¢ivého piipravku.

Pozménovaci navrh 117
Navrh smérnice
Cl. 12 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

Zadatel o registraci neprovede zkousky na
zvitatech v ptipad¢, Ze jsou k dispozici
veédecky uspokojivé zkusebni metody, pti
nichZ se nepouzivaji zvitata. Pokud
védecky uspokojivé metody, pii nich? se
nepouzivaji zvirata nejsou dostupné,
zajisti Zadatel o registraci pouZivajici
zkousky na zviratech, aby byla v souladu
se smérnici 2010/63/EU zdasada nahrazeni
a omezeni zkouSek na zvifatech a
Setrného zachadzeni s nimi pro védecké
ucely, pokud jde o jakoukoli studii na
zviratech provedenou za ucelem podpory
Zdadosti.

Pozménovaci navrh

V ptipadech, kdy lé¢ivy ptipravek nespada
do definice generického 1é€ivého pripravku
nebo vykazuje zmény sily, 1ékové formy,
cesty podéani nebo 1écebnych indikaci ve
srovnani s referen¢nim lé¢ivym
ptipravkem, poskytnou se pfisluSnym
organim vysledky ptislusnych
neklinickych zkousek nebo klinickych
studii v rozsahu nezbytném pro vytvoreni
védeckého mostu k idajim, z nichz
vychazela registrace referencniho 1é¢ivého
ptipravku, za u¢elem prokazani profilu
bezpecnosti a uc¢innosti hybridniho
1é¢ivého piipravku. Agentura pFijme
pokyny pro vhodné zkousky a klinické
studie pro registraci hybridnich lécivych
pFipravkii.

Pozménovaci navrh
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V ptipadech, kdy biologicky podobny
1é¢ivy ptipravek vykazuje zmény sily,
1ékové formy, cesty podani nebo 1écebnych
indikaci ve srovnani s referencnim
biologickym lé€ivym ptipravkem (dale jen
,hybridni biologicky podobny léCivy
piipravek®), poskytnou se piislusnym
organiim vysledky pfislusnych
neklinickych zkousek nebo klinickych
studii v rozsahu nezbytném pro vytvoieni
védeckého mostu k tidajim, z nichZ
vychézela registrace referen¢niho
biologického 1é€ivého pripravku, za
ucelem prokazani profilu bezpecnosti nebo
ucinnosti biologicky podobného 1é¢ivého
piipravku.

Pozménovaci navrh 118
Navrh smérnice
Cl. 13 —odst. 1

Znéni navrzenée Komisi

V ptipadech, kdy pro u¢innou latku
dotceného 1é€ivého piipravku neni nebo
nebyl registrovan Zadny referencni 1écivy
ptipravek, neni zadatel odchylné od €l. 6
odst. 2 povinen predlozit vysledky
neklinickych zkousek nebo klinickych
studii, pokud Zadatel miiZze prokazat, ze
ucinné latky daného lécivého piipravku
maji dobfe zavedené 1écebné pouziti v Unii
pro totéz 1é€ebné pouZiti a tutéZ cestu
podani a po dobu nejmén¢ deseti let a maji
uznanou Uc¢innost a piijatelnou uroven
bezpecnosti, pokud jde o podminky
stanovené v pfiloze II. V takovém piipadé
se vysledky zkousek a hodnoceni nahradi
vhodnymi bibliografickymi udaji ve formé
védecké literatury.

PE753.470v02-00

V ptipadech, kdy biologicky podobny
1écivy ptipravek vykazuje zmény sily,
1ékové formy, cesty podani nebo 1é¢ebnych
indikaci ve srovnani s referenénim
biologickym lé€ivym piipravkem (dale jen
,hybridni biologicky podobny 1é¢ivy
piipravek®), poskytnou se piislusnym
organtim vysledky pfislusnych
neklinickych zkousek nebo klinickych
studii v rozsahu nezbytném pro vytvorteni
védeckého mostu k idajlim, z nichZz
vychazela registrace referencniho
biologického lé€ivého pripravku, za
ucelem prokézani profilu bezpecnosti nebo
ucinnosti biologicky podobného 1é¢ivého
ptipravku. Agentura pFijme pokyny pro
vhodné zkousky a klinické studie pro
registraci hybridnich biologicky
podobnych lécCivych piipravkii.

Pozménovaci navrh

V ptipadech, kdy pro uc¢innou latku
dotceného 1é€ivého piipravku neni nebo
nebyl registrovan zadny referencni 1écivy
ptipravek, neni zadatel odchyln¢ od ¢l. 6
odst. 2 povinen ptedlozit vysledky
neklinickych zkousek nebo klinickych
studii, pokud Zadatel mize prokazat, Ze
ucinné latky daného lécivého piipravku
maji dobfe zavedené 1écebné pouziti v Unii
pro totéz 1é€ebné pouZiti a tutéZ cestu
podani a po dobu nejmén¢ deseti let a maji
uznanou Uc¢innost a piijatelnou uroven
bezpecnosti, pokud jde o podminky
stanovené v piiloze II. V takovém piipadé
se vysledky zkousek a hodnoceni nahradi
vhodnymi bibliografickymi tidaji ve formé
védecke literatury. Poskytne se
odiivodnéni s ohledem na vyznam
uvedené literatury pro lécivy pripravek.
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Pozménovaci navrh 119
Navrh smérnice
Cl. 15 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Lécivy ptipravek s fixni kombinaci davek,
technologie platforem a baleni obsahujici
nékolik 1é€ivych pripravki

Pozménovaci navrh 120
Navrh smérnice
Cl. 15 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Je-li to odiivodnéné pro 1écebné tcely,
muze byt za vyjimecnych okolnosti
udélena registrace pro 1éCivy ptipravek
skladajici se z fixni slozky a proménné
slozky, kterd je pfedem definovana, aby
bylo v ptislusnych ptipadech mozné cilit
na rizné varianty infekéniho agens nebo,
je-1i to nezbytné, pfizplsobit 1éCivy
ptipravek vlastnostem konkrétniho
pacienta nebo skupiny pacientt (dale jen
»technologie platformy*).

Pozménovaci navrh 121
Navrh smérnice
Cl. 16 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Pro radionuklidové generatory, kity
a radionuklidové prekurzory se vyzaduje
registrace, pokud nejsou pouzity jako
vychozi materidl, u¢inna latka nebo
meziprodukt radiofarmak, na ktera se
vztahuje registrace podle ¢l. 5 odst. 1.

Pozménovaci navrh 122
Navrh smérnice
CL 17 — odst. 1 — pism. a

RR\1299508CS.docx

Pozmeéenovaci navrh

Lécivy ptipravek s fixni kombinaci davek,
registrace platforem a baleni obsahujici
nekolik lécivych ptipravki

Pozménovaci navrh

Je-1i to oditvodnéné pro 1écebné ucely,
mize byt ud€lena registrace pro 1éCivy
ptipravek skladajici se z fixni slozky a
proménné slozky, ktera je predem
definovana, aby bylo v pfislusnych
ptipadech mozné cilit na rtizné varianty
infek¢niho agens nebo, je-li to nezbytné,
ptizplsobit 1éCivy piipravek vlastnostem
konkrétniho pacienta nebo skupiny
pacientt (dale jen ,,registrace platformy*).

Pozménovaci navrh

1. Pro radionuklidové generatory, kity
pro piipravu radiofarmak a
radionuklidové prekurzory se vyZaduje
registrace, pokud nejsou pouzity jako
vychozi material, u¢inna latka nebo
meziprodukt radiofarmak, na ktera se
vztahuje registrace podle ¢l. 5 odst. 1.
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Znéni navrzené Komisi

a) plan dohledu nad antimikrobialnimi
latkami uvedeny v pftiloze I;

Pozménovaci navrh 123
Navrh smérnice
Cl. 17 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 124
Navrh smérnice
CL 17 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. PtisluSny organ smi drziteli
rozhodnuti o registraci uloZit povinnosti,
pokud povazuje opatieni ke zmirnéni rizik
obsazena v planu dohledu nad

antimikrobialnimi latkami za neuspokojiva.

Pozménovaci navrh 125
Navrh smérnice
Cl. 17 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. DrZitel rozhodnuti o registraci
zajisti, aby velikost baleni antimikrobialni
latky odpovidala obvyklému davkovani a
dobé trvani 1écby.

PE753.470v02-00

Pozmérnovaci navrh

a) plan dohledu nad antimikrobidlnimi
latkami a pFistupu k nim uvedeny v ptiloze
L;

Pozmérnovaci navrh

1a. Piislu$ny organ Elenského stdatu po
udéleni registrace zveiejni dokumenty
uvedené v odstavci 1.

Pozmérnovaci navrh

2. PtisluSny organ pirezkouma
informace piedloZené v souladu s odst. 1
pism. b). Prislusny orgdn drziteli
rozhodnuti o registraci uloZi povinnosti,
pokud povazuje opatieni ke zmirnéni rizik
obsazena v planu dohledu nad
antimikrobialnimi latkami a pFistupu k
nim za neuspokojiva.

Pozménovaci navrh

3. Je-li to mozZné, driitel rozhodnuti o
registraci zajisti, aby bylo moZné vydavat
antimikrobialni latku v poctu jednotek
odpovidajicim mnoZstvi odpovidajicimu
délce lécby. Neni-li mozné antimikrobidalni
latku vydavat po jednotkdch, drzitel
rozhodnuti o registraci zajisti, aby velikost
baleni antimikrobialni latky odpovidala
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Pozmeénovaci navrh 126
Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

V ramci posouzeni integralni kombinace
1é¢ivého pripravku a zdravotnického
prostfedku v souladu s ¢lankem 29 posoudi
piislusné organy pomér piinosi a rizik
integralni kombinace 1é¢ivého ptipravku a
zdravotnického prostfedku, pfi¢emz
zohledni vhodnost pouziti 1é¢ivého
piipravku spolu se zdravotnickym
prostfedkem.

Pozménovaci navrh 127
Navrh smérnice
Cl. 22 —odst. 1

Znéni navrzenée Komisi

1. Pti ptipraveé hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt predlozeno
podle ¢l. 6 odst. 2, zadatel zohledni
védecké pokyny pro hodnoceni rizik
humannich lé€ivych ptipravki pro Zivotni
prostiedi uvedené v odstavci 6 nebo vcas
poskytne divody pro jakékoli odchylky od
téchto védeckych pokynili agentute nebo
pfipadné ptislusSnému organu dotéeného
¢lenského statu. Jsou-li k dispozici, Zadatel
zohledni stavajici hodnocenti rizik pro
zivotni prostfedi provedend podle jinych
pravnich ptredpisti Unie.

Pozménovaci navrh 128
Navrh smérnice
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obvyklému davkovani a dobé¢ trvani 1écby.

Pozménovaci navrh

V ramci posouzeni integralni kombinace
1é¢ivého piipravku a zdravotnického
prostfedku v souladu s ¢lankem 29 posoudi
pfislusné organy pomér piinosi a rizik
integralni kombinace 1é¢ivého ptipravku a
zdravotnického prostiedku, pti¢emz
zohledni vhodnost pouziti 1é¢ivého
pfipravku spolu se zdravotnickym
prostiedkem, piipadné zejména u
pediatrickych pacientii, véetné hledisek,
jako jsou skladovani, kompletovdani,
Cistota a poZadované techniky podani
nebo prijmu.

Pozménovaci navrh

1. Pti ptipraveé hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt predlozeno
podle €l. 6 odst. 2, zadatel zohledni
védecké pokyny pro hodnoceni rizik
humannich 1é€ivych ptipravkil pro Zivotni
prostfedi uvedené v odstavci 5 nebo vcas
poskytne Fadné oditvodnéné divody pro
jakékoli odchylky od téchto védeckych
pokynt agentuie nebo ptipadné
pfislusnému organu doteného ¢clenského
statu. Jsou-li k dispozici, Zadatel zohledni
stavajici hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi provedend podle jinych pravnich
ptredpisi Unie.
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Cl. 22 — odst. 3
Znéni navrzené Komisi

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi zahrne i opatfeni ke
zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim
zneCist'ujicich latek uvedenych ve smérnici
2000/60/ES, smérnici 2006/118/ES,
smérnici 2008/105/ES a smérnici
2010/75/EU do ovzdusi, vody a ptidy, nebo
pokud to neni mozné, aby se tyto emise
omezily. Zadatel podrobné vysvétli, ze
navrhovand opatfeni ke zmirnéni jsou
vhodna a dostatecnad k feSeni zjiSténych
rizik pro zZivotni prostfedi.

Pozménovaci navrh 129
Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi ptipadé antimikrobialnich latek
musi zahrnovat hodnoceni rizika pro vybér
podle antimikrobialni rezistence v Zivotnim
prostredi v disledku celého vyrobniho
dodavatelského fetézce v Unii i mimo ni,
pouzivani a likvidace antimikrobialnich
latek, pfipadné s pfihlédnutim ke
stavajicim mezinarodnim normam, které
stanovily odhad koncentrace, pfi které
nedochazi k nepfiznivym u¢inktim
(PNEC), specificky pro antibiotika.

Pozménovaci navrh 130
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Pozmeénovaci navrh

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi zahrne i opatfeni ke
zmirnéni rizik, aby se béhem vyroby,
pouziti a likvidace lécivého piipravku
zabranilo emisim znecist'ujicich latek
uvedenych ve smérnici 2000/60/ES,
smérnici 2006/118/ES, smérnici
2008/105/ES a smérnici 2010/75/EU do
ovzdusi, vody a ptudy, nebo pokud to neni
mozné, aby se tyto emise omezily. Zadatel
podrobné vysvétli, Ze navrhovand opatteni
ke zmirnéni jsou vhodna a dostatecnd k
feSeni zjiSténych rizik pro zivotni prostiedi.
V pFipadé potieby musi Zadatel rovnéz
zahrnout informace o dostupnych
technikdach a technikdch, které budou
pouzity ke sniZeni vypousténi a emisi
lécivého pFipravku, zejména téch, které se
vyskytuji ve vyrobnich odpadnich voddch
predtim, neZ tyto odpadni vody opusti
vyrobni prostory.

Pozménovaci navrh

4. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi v pfipad€ antimikrobidlnich latek
musi zahrnovat hodnoceni rizika pro vybér
podle antimikrobialni rezistence v Zivotnim
prostredi v disledku celého vyrobniho
dodavatelského retézce v Unii i mimo ni,
pouzivani a likvidace antimikrobialnich
latek, a to i zdravotnickymi pracovniky a
pacienty, pripadné s prihlédnutim ke
stavajicim mezinarodnim normam, které
stanovily odhad koncentrace, pfi které
nedochazi k nepfiznivym t¢inkiim
(PNEC), specificky pro antibiotika.
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Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 131
Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Agentura vypracuje védecké
pokyny v souladu s ¢lankem 138
[revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004],
v nichz upfesni technické podrobnosti
tykajici se poZadavkl hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi u humannich 1é¢ivych
ptipravkl. Agentura pfipadné konzultuje
vypracovani téchto védeckych pokynti s
Evropskou agenturou pro chemickeé latky
(ECHA), Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro Zivotni prostiedi (EEA).

Pozménovaci navrh 132
Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 6 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

V ptipadé hodnoceni rizik pro zivotni
prosttedi provedenych piede dnem [Utad
pro publikace: vloZzte datum = 18 mé&sict
od data vstupu této smernice v platnost]
pozada ptisluSny orgén drzitele rozhodnuti
o registraci, aby dané hodnoceni
aktualizoval, pokud bylo zjiSténo, ze chybi
informace o 1é¢ivych piipravcich
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Pozmérnovaci navrh

4a. Do ... [12 mésicui ode dne vstupu
této smérnice v platnost| vyda Komise po
konzultaci s agenturou, EEA a ECDC
pokyny, jak provadét posouzeni rizik pro
Zivotni prostiedi pro jiné antimikrobidalni
latky nez jsou antibiotika.

Pozménovaci navrh

5. Agentura vypracuje védecké
pokyny v souladu s ¢lankem 138
[revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004],
v nichz upfesni technické podrobnosti
tykajici se pozadavka hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi u humannich 1é¢ivych
ptipravkl. Agentura pfipadné konzultuje
vypracovani téchto védeckych pokynt s
Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym Ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA), EEA a
ECDC a s prislusnymi zucastnénymi
stranami, véetné provozovatelii v oblasti
pitné vody a odpadnich vod.

Pozménovaci navrh

V ptipad€ hodnoceni rizik pro Zivotni
prosttedi provedenych piede dnem [Utad
pro publikace: vloZzte datum = 18 mé&sict
od data vstupu této smernice v platnost]
pozada piislusSny orgén drzitele rozhodnuti
o registraci, aby dané hodnoceni
aktualizoval za ucelem zahrnuti opatieni
ke zmirnéni rizik uvedenych v odstavci 3.

PE753.470v02-00



potencialné skodlivych pro Zivotni Prislus$ny orgdn rovnéZ poZada drzitele

prostiedi. rozhodnuti o registraci, aby hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi aktualizoval,
pokud bylo zji§téno, Ze chybi informace o
1é¢ivych piipravcich potencialné
Skodlivych pro Zivotni prostredi.

Pozmeénovaci navrh 133
Navrh smérnice
CL 22 — odst. 7

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
7. V ptipadé lécivych piipravka 7. V piipadé lécivych piipravka
uvedenych v ¢lancich 9 az 12 mlZe zadatel uvedenych v ¢lancich 9 az 12 mlzZe zadatel
pfi ptipravé hodnoceni rizik pro Zivotni pfi ptipravé hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi odkazovat na studie v ramci prostiedi odkazovat na studie v ramci
daného hodnoceni provedené pro daného hodnoceni provedené pro
referenni 1€Civy piipravek. referen¢ni 1éCivy pripravek a poskytne

veSkeré dalsi udaje a védecké pokyny
uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Pozménovaci navrh 134
Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi Pozménovaci navrh

7a. Agentura nebo pripadné piislusny
organ Clenského stdatu zveiejni vysledek
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi,
véetné udajn, které predloZil driitel
rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh 135
Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 7 b (novy)

Zneni navrzene Komisi Pozmenovaci navrh
7b. Pii zveiejiiovani informaci o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi,
véetné antimikrobidlniho dozoru a planu

PFistupu uvedeného v ¢lanku 17, prislusny
organ vymaze veskeré informace ditvérné
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Pozménovaci navrh 136
Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= 30 mésicl od data vstupu této smérnice v
platnost] agentura po konzultaci s
piislusnymi orgédny ¢lenskych stati,
Evropskou agenturou pro chemickeé latky
(ECHA), Evropskym utadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro zivotni prosttedi (EEA)
vypracuje program pro hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt predlozeno
v souladu s ¢lankem 22 v ptipad¢ 1éc¢ivych
piipravki registrovanych pted 30. fijnem
2005, které nebyly predmétem zadného
takového hodnoceni a které agentura
oznacila za potencidlné Skodlivé pro
zivotni prostfedi v souladu s odstavcem 2.

Pozménovaci navrh 137
Navrh smérnice
Cl 23 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Agentura stanovi védecka kritéria
pro identifikaci 1écivych ptipravki jako
potencialné Skodlivych pro zivotni
prostfedi a pro stanoveni priorit u jejich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi za
pouziti ptistupu zaloZzeného na posouzeni
rizik. Za timto Gcelem miiZe agentura
pozadat drZitele rozhodnuti o registraci o
predlozeni ptisluSnych tidaji nebo
informaci.
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obchodni povahy.

Pozménovaci navrh

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= 24 mésicl od data vstupu této smérnice v
platnost] agentura po konzultaci s
pfislusnymi organy ¢lenskych stati,
ECDC, Evropskou agenturou pro chemické
latky (ECHA), Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro Zivotni prostfedi (EEA)
vypracuje program pro hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt predlozeno
v souladu s ¢lankem 22 v ptipadé 1écivych
ptipravki registrovanych pted 30. fijnem
2005, které nebyly predmétem zadného
takového hodnoceni a které agentura
oznacila za potencialné skodlivé pro
zivotni prostfedi v souladu s odstavcem 2.

Pozménovaci navrh

2. Agentura stanovi védecka kritéria
pro identifikaci 1éCivych ptipravki jako
potencialné skodlivych pro zivotni
prostfedi a pro stanoveni priorit u jejich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi za
pouziti ptistupu zalozeného na posouzeni
rizik. Za timto ucelem provddi agentura
konzultace prislusnych zucastnénych
stran, vcetné provozovatelit v oblasti pitné
vody a odpadnich vod, a mize pozadat
drZzitele rozhodnuti o registraci o
ptedlozeni ptislusnych tidaji nebo
informaci.
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Pozménovaci navrh 138
Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. DrZitelé rozhodnuti o registraci
lé¢ivych piipravki identifikovanych v
programu uvedeném v odstavci 1 predlozi
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
agentuie. Vysledek posouzeni daného
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi,
vcetné€ udajl predlozenych drzitelem
rozhodnuti o registraci, agentura zvetejni.

Pozménovaci navrh 139
Navrh smérnice
CL 24 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Agentura ve spolupraci s
ptisluSnymi organy ¢lenskych stath ziidi
pro registrované 1éCivé piipravky systém
pfezkumu udajl z hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi (déle jen ,,monografie o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi*)
zalozeny na u¢innych latkach. Monografie
o hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi
musi obsahovat komplexni soubor
fyzikélné-chemickych udajt, udaji o osudu
latky a idaji o U¢incich na zakladé
posouzeni ptislusného orgéanu.

Pozménovaci navrh 140
Navrh smérnice
Cl 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Vytvoteni systému monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je
zaloZeno na stanoveni priorit u u¢innych

PE753.470v02-00

Pozmeéenovaci navrh

3. DrZitelé rozhodnuti o registraci
1é¢ivych piipravki identifikovanych v
programu uvedeném v odstavci 1 predlozi
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
agentuie. Vysledek posouzeni daného
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi,
veetn¢ udajti @ souhrnu studii hodnoceni
rigik pro Zivotni prostiedi a jejich vysledkii
ptedloZenych drzitelem rozhodnuti o
registraci, agentura zvetejni.

Pozmérnovaci navrh

1. Agentura ve spolupréci s
ptisluSnymi organy ¢lenskych stath ziidi
pro registrované 1é¢ivé piipravky systém
pfezkumu udajt z hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi (déle jen ,,monografie o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi®)
zalozeny na u¢innych latkach a zveiejni
prislusné informace o tomto systéemu.
Monografie o hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi musi obsahovat komplexni
soubor fyzikalné-chemickych udaji, udajt
o osudu latky a udajt o u€incich na zakladé
posouzeni ptislusného organu.

Pozménovaci navrh

2. Vytvoteni systému monografii o
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi je
zaloZeno na stanoveni priorit u u¢innych
latek na zaklad¢ rizik a na poZadavcich na
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latek na zakladé rizik.

Pozménovaci navrh 141
Navrh smérnice
Cl 24 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Agentura ve spolupraci s
piislusnymi organy ¢lenskych stat
provede pilotni projekt s ovéfenim
koncepce tykajici se monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, ktery
ma byt dokoncen do # let od vstupu této
smérnice v platnost.

Pozménovaci navrh 142
Navrh smérnice
Cl 26 — odst. 3 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) doplnujici zakladni dokumenty o
jakosti, pro které 1ze pouzit osvéd€eni za
ucelem poskytnuti konkrétnich informaci o
jakosti latky pFitomné nebo pouZivané pii
vyrobé¢ 1écivého pripravku;

Pozménovaci navrh 143
Navrh smérnice
Clanek 26 a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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udaje.

Pozménovaci navrh

4. Agentura ve spolupraci s
pfislusnymi organy ¢lenskych statt
provede pilotni projekt s ovéfenim
koncepce tykajici se monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, ktery
ma byt dokoncen do 30 mésicit od vstupu
této smérnice v platnost a zdroveri
zohledni vysledky piislusnych iniciativ
Unie s ohledem na zkouSky na zviratech.

Pozménovaci navrh

b) doplnujici zakladni dokumenty o
jakosti, pro které 1ze pouzit osvéd€eni za
ucelem poskytnuti konkrétnich informaci o
jakosti latky, pFipravku nebo jiného
materidlu pritomného nebo pouZivaného
pii vyrobé lé¢ivého piipravku, véetné
bunécnych terapii a genovych terapir,

Pozménovaci navrh

Clinek 26a

Dopliiujici zakladni dokumenty o
technologii platformy
1. Zadatelé o registraci smi misto
predloZeni prislusnych udaji tykajicich se
technologie platformy vychdzet g
doplitujiciho zakladniho dokumentu
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technologie platformy nebo z osvédceni o
dopliiujicim zdkladnim dokumentu
technologie platformy vydaného
agenturou v souladu s timto ¢lankem
(ddle jen ,,osvédceni o doplitujicim
zakladnim dokumentu technologie
platformy*).

2. Ustanoveni ¢l. 25 odst. 1 aZ 5,7 a 8
se pouZiji obdobné i na osvédceni o
dopliiujicim zakladnim dokumentu
technologie platformy.

3. Pro piiméieny popis zdkladniho
dokumentu technologie platformy se
predloZi informace stanovené ve
védeckych pokynech zveiejnénych
agenturou.

4. Komisi je svéirena pravomoc
PFijimat akty v pienesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za ucelem
doplnéni této smérnice upiesnénim téchto
prvki:

a) pravidel upravujicich obsah a
format Zadosti o osvédceni o doplitujicim
zakladnim dokumentu o ucinné latce
technologie platformy;

b) dopliiujicich zakladnich
dokumentii technologie platformy, pro
které Ize pouZit osvédceni za ucelem
poskytnuti konkrétnich informaci o
technologii platformy, na jejimZ zakladé
Jjsou vyrabény latky piitomné nebo
pouZivané pii vyrobé lécivého pripravku;
c) pravidla pro posuzovani Zadosti o
zverejnéni osvédceni o dopliiujicim
zakladnim dokumentu technologie
platformy;

d) pravidla pro provadéni zmén v
doplitujicim zdakladnim dokumentu
technologie platformy a v souvisejicim
osvédceni;

e pravidla pro pristup prisluSnych
organii ¢lenského statu k dopliiujicimu
zakladnimu dokumentu technologie
platformy a souvisejici zpravé o
hodnoceni;
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Pozménovaci navrh 144
Navrh smérnice
Cl. 27 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Pokud je barvivo pouZivané v 1é¢ivém
pfipravku odstranéno ze seznamu
povolenych potravinaiskych ptidatnych
latek Unie na zéklad¢ védeckého
stanoviska Evropského uradu pro
bezpecnost potravin (dale jen ,,EFSA®),
vyda agentura na Zadost Komise nebo z
vlastniho podnétu bez zbyte¢ného odkladu
védecké stanovisko k pouzZivani dotceného
barviva v 1é¢ivém pftipravku, pfiemz
pFipadné zohledni stanovisko EFSA.
Stanovisko agentury ptijme Vybor pro
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P pravidla pro p¥istup Zadatelii o
registraci a drZitelit rozhodnuti o
registraci, ktei'i vychazeji 7 osvédceni o
dopliiujicim zakladnim dokumentu
technologie platformy, k dopliiujicimu
zakladnimu dokumentu technologie
platformy a ke zpravé o hodnoceni. 5.
Agentura vypracuje a zveiejni védecké
pokyny tykajici se poZadavkit na
doplitujici zakladni dokument o
technologii platformy.

6. Na Zadost agentury se vyrobce
latky pritomné nebo pouZivané pri vyrobé
lécivého pFipravku, pro kterou byla
podana Zadost o osvédceni o doplitujicim
zakladnim dokumentu technologie
platformy, nebo drzitel osvédceni o
dopliiujicim zakladnim dokumentu
technologie platformy podrobi inspekci,
jez md ové¥it informace obsaZené v Zdadosti
nebo v zdkladnim dokumentu.

Pokud drfitel dopliiujiciho zdakladniho
dokumentu technologie platformy
odmitne takovou inspekci podstoupit,
miiZe agentura pozastavit nebo ukondcit
Zddost o vydani osvédceni o doplitujicim
zakladnim dokumentu technologie
platformy.

Pozménovaci navrh

Pokud je barvivo pouZivané v 1é¢ivém
ptipravku odstranéno ze seznamu
povolenych potravinaiskych ptidatnych
latek Unie na zékladé védeckého
stanoviska Evropského ufadu pro
bezpecnost potravin (dale jen ,,EFSA®),
vyda agentura na Zddost Komise nebo z
vlastniho podnétu bez zbyte¢ného odkladu
védecké stanovisko k pouZivani dotceného
barviva v 1é¢ivém ptipravku, pficemz
zohledni stanovisko EFSA. Stanovisko
agentury piijme Vybor pro huménni 1é¢ivé
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humanni 1é¢ivé pripravky.

Pozménovaci navrh 145
Navrh smérnice
Cl. 27 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Pokud bylo barvivo odstranéno ze
seznamu povolenych potravinaiskych
ptidatnych latek Unie z divodu, které
nevyzaduji stanovisko EFSA, Komise
rozhodne o pouziti dotéeného barviva v
lé¢ivych piipravcich a v piislusnych
pfipadech je zatfadi na seznam barviv
povolenych pro pouziti v 1é€ivych
pfipravcich uvedeny v odstavei 3. V
takovych ptipadech si Komise miiZe
vyZddat stanovisko agentury.

Pozménovaci navrh 146
Navrh smérnice
Cl. 28 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 147
Navrh smérnice
Cl. 29 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud se ptislusny organ ¢lenského
statu domniva, Ze zadost o registraci je
neuplna nebo obsahuje kritické nedostatky,
které mohou branit hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku, informuje o tom zadatele a
stanovi lhtitu pro ptedlozeni chybéjicich
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ptipravky.

Pozménovaci navrh

5. Pokud bylo barvivo odstranéno ze
seznamu povolenych potravinarskych
ptidatnych latek Unie z davodd, které
nevyzaduji stanovisko EFSA, Komise
rozhodne o pouZiti dot¢eného barviva v
lé¢ivych piipravcich a v ptisluSnych
ptipadech je zatfadi na seznam barviv
povolenych pro pouziti v 1é¢ivych
ptipravcich uvedeny v odstavei 3. V
takovych ptipadech si Komise vyZdda
stanovisko agentury.

Pozménovaci navrh

6a. Komise piedloZi Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o uplatiiovani
upravenych ramcii. Prvni zprdva se
pitedlozi pét let ode dne [Uiad pro
publikace: vloite datum = 18 mésicii ode
dne vstupu této smérnice v platnost| a poté
kaZdych pét let.

Pozménovaci navrh

3. Pokud se ptislusny organ ¢lenského
statu domniva, ze zZadost o registraci je
neuplna nebo obsahuje kritické nedostatky,
které mohou branit hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku, informuje o tom zadatele a
stanovi lhiitu pro predloZeni chybé&jicich
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informaci a dokumentace. Jestlize Zadatel
chybéjici informace a dokumentaci ve
stanovené¢ lhuté neptedlozi, povazuje se
zadost za stazenou.

Pozménovaci navrh 148
Navrh smérnice
Cl. 29 — odst. 4 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

PtisluS$ny organ ¢lenského statu pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zaklad¢
piislusny organ ¢lenského statu
odpovidajicim zptisobem informuje
zadatele a stanovi lhlitu pro odstranéni
nedostatkil. Zadost se pozastavi, dokud
zadatel nedostatky neodstrani. Pokud
zadatel uvedené nedostatky neodstrani ve
lhiité stanovené ptisluSnym organem
¢lenského statu, povazuje se zaddost za
stazenou.

Pozménovaci navrh 149
Navrh smérnice
Cl. 29 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 150
Navrh smérnice
Cl. 34 — odst. 3

Znéeni navrzene Komisi
3. Zadatel informuje o své zZadosti
v§echny piislusné organy vSech ¢lenskych
stath pri jejim piedloZeni. PrisluSny organ
¢lenského statu mize pozadat o zapojeni
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informaci a dokumentace. Jestlize Zadatel
chybéjici informace a dokumentaci ve
stanovené lhuté¢ neptedlozi, povazuje se
zadost za standardné stazenou.

Pozmérnovaci navrh

Ptislusny organ ¢lenského statu pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zékladé
pfislusny orgéan ¢lenského statu
odpovidajicim zptisobem informuje
zadatele a stanovi pFimérenou lhitu pro
odstranéni nedostatkil. Zadost se pozastavi,
dokud Zadatel nedostatky neodstrani.
Pokud Zadatel uvedené nedostatky
neodstrani ve lhlité stanovené prislusnym
organem Clenského statu, povazuje se
zadost za standardné stazenou.

Pozménovaci navrh

4a. Pii zveiejiiovani informaci o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a
antimikrobidlniho dozoru a planu
pristupu uvedeného v ¢lanku 17, prislusny
orgdan vymaze veSkeré informace ditvérné
obchodni povahy.

Pozménovaci navrh

3. Priislu$ny orgdn referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup informuje o zadosti koordinacni
skupinu pro decentralizované postupy a
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do tohoto postupu z opravnénych ditvod
tykajicich se vefejného zdravi a informuje
o své Zadosti zadatele a pfislusny organ
referen¢niho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup do 30 dnti od data
predlozeni zadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbytecného odkladu piisluSnym
organiim ¢lenskych stath, které se zapojuji
do postupu.

Pozménovaci navrh 151
Navrh smérnice
Cl. 34 — odst. 4 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Ptislusny orgén referencniho ¢lenského
statu pro decentralizovany postup pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zaklad¢
informuje pfislusny organ referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup zadatele a pfislusné organy
dotcenych Clenskych statli a stanovi lhiitu
pro odstranéni nedostatkil. Zadost se
pozastavi, dokud zadatel nedostatky
neodstrani. Pokud Zadatel uvedené
nedostatky neodstrani ve lhiité stanovené
piislusnym orgdnem referen¢niho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup, povazuje se zadost za stazenou.

Pozménovaci navrh 152
Navrh smérnice
Cl. 36 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Zadatel informuje o své fddosti
piislusné organy vSech ¢lenskych stath pii
Jjejim piedloZeni. Ptislusny organ
¢lenského statu miize pozadat o zapojeni
do tohoto postupu z opravnénych divoda
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postupy vidajemného uznavani, kterd poté
uvédomi ptislusné organy vsech ¢lenskych
stata. Prislusny organ ¢lenského statu mize
pozadat o zapojeni do tohoto postupu z
opravnénych divoda tykajicich se
vetejného zdravi a informuje o své Zadosti
zadatele a pfisluSny orgéan referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup do 30 dnti od data piedlozeni
74dosti. Zadatel poskytne svou zadost bez
zbyte¢ného odkladu pfislusSnym organim
clenskych stati, které se zapojuji do
postupu.

Pozménovaci navrh

Ptislusny organ referencniho ¢lenského
statu pro decentralizovany postup pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zékladé
informuje pfislusny organ referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup zadatele a pfislusné organy
dotcenych Clenskych statli a stanovi lhiitu
pro odstranéni nedostatki. Zadost se
pozastavi, dokud Zadatel nedostatky
neodstrani. Pokud Zadatel uvedené
nedostatky neodstrani ve lhiité stanovené
pfislusnym organem referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup, povazuje se zadost za standardné
stazenou.

Pozménovaci navrh

4. Piislu$ny orgdn referencniho
¢lenského stdtu pro decentralizovany
postup informuje o zadosti koordinacni
skupinu pro decentralizované postupy a
postupy vidajemného uzndvani, kterd poté

RR\1299508CS.docx



tykajicich se vefejného zdravi a informuje
o své zadosti zZadatele a ptisluSny organ
referencniho ¢lenského statu pro postup
vzajemného uznavani do 30 dnt od data
predlozeni zadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbytecného odkladu piislusnym
organtim ¢lenskych stati, které se zapojuji
do postupu.

Pozménovaci navrh 153
Navrh smérnice
Cl. 37 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Koordinaéni skupina se sklada z jednoho
zastupce z kazdého clenského statu
Jjmenovaného na obdobi tii let, které miize
byt prodlouzeno. Clenské stity mohou
Jjmenovat nahradnika na obdobi tfi let,
které mtize byt prodlouzeno. Clenové
koordina¢ni skupiny mohou byt
doprovazeni odborniky.

Pozménovaci navrh 154
Navrh smérnice
Cl. 42 — odst. 1 — pododstavec 5

Znéni navrzené Komisi

Komise névrh rozhodnuti zasle ptisluSnym
organiim Clenskych statt a zadateli nebo
drziteli rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh 155
Navrh smérnice
Cl. 43 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi
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uvédomi piislusné organy vsech clenskych
statl. Pfislusny organ ¢lenského statu miize
pozadat o zapojeni do tohoto postupu z
opravnénych divodi tykajicich se
vefejného zdravi a informuje o své Zadosti
zadatele a pfislusny orgéan referen¢niho
¢lenského statu pro postup vzajemného
uznédvani do 30 dnti od data piedlozeni
7adosti. Zadatel poskytne svou zadost bez
zbytecného odkladu pfislusnym organiim
¢lenskych stati, které se zapojuji do
postupu.

Pozmérnovaci navrh

Koordinaéni skupina se sklada z jednoho
zastupce z kazdého c¢lenského statu a
jednoho zastupce 7 iad organizaci
pacientii jmenovanych na obdobi tii let,
které miize byt prodlouzeno. Nahradnici
mohou byt jmenovdni na obdobi tii let,
které miize byt prodlouzeno. Clenové
koordinac¢ni skupiny mohou byt
doprovazeni odborniky.

Pozménovaci navrh

Komise navrh rozhodnuti zasle ptisluSnym
organtim ¢lenskych statl a Zadateli nebo
drziteli rozhodnuti o registraci a
rozhodnuti, véetné oditvodnéni, zverejni.

Pozménovaci navrh
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3. Ptislu$né organy Clenskych stata
bez zbytecného odkladu zvetejni
vnitrostatni registraci spolu se souhrnem
udajli o ptipravku a ptibalovou informaci,
jakoz 1 veskeré podminky stanovené v
souladu s ¢lanky 44 a 45 a veskeré
povinnosti ulozené nasledné¢ v souladu s
¢lankem 87, spolu s veskerymi lhitami pro
splnéni uvedenych podminek a povinnosti
pro kazdy lécivy ptipravek, ktery
registrovaly.

Pozménovaci navrh 156
Navrh smérnice
Cl. 43 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Ptislusny organ ¢lenského statu
muze zvazit dalsi dostupné dikazy a
rozhodnout o nich nezévisle na udajich
ptedloZenych drzitelem rozhodnuti o
registraci. Na tomto zdkladé se souhrn
udaji o ptipravku aktualizuje, pokud maji
uvedené dalsi diikazy dopad na pomér
piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku.

Pozméiovaci navrh 157
Navrh smérnice
Cl. 44 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. g

Zneni navrzené Komisi

g) v ptipadé 1é¢ivych ptipravku, u
nichZ existuje zna¢na nejistota, pokud jde o
vztah zéastupného cilového parametru k
o¢ekavanému zdravotnimu vysledku, je-1i
to vhodné a relevantni pro pomér piinosi a
rizik, poregistrac¢ni povinnost dolozit

PE753.470v02-00

84/186

3. Ptislu$né organy Clenskych stata
bez zbytecného odkladu zvetejni
vnitrostatni registraci spolu se souhrnem
udajti o ptipravku a ptibalovou informaci,
planem dohledu nad antimikrobidalnimi
latkami a piistupu a zvldStnimi poZadavky
na informace uvedenymi v ¢l. 17 odst. 1
pism. a) a b), jakoz i veskeré podminky
stanovené v souladu s Clanky 17,44 a 45 a
veskeré povinnosti uloZzené nasledné v
souladu s ¢lankem 87, spolu s veSkerymi
lhiitami pro splnéni uvedenych podminek a
povinnosti pro kazdy 1é¢ivy ptipravek,
ktery registrovaly.

Pozmérnovaci navrh

4. Ptislusny organ clenského statu
muze zvazit dalsi dostupné dikazy a
rozhodnout o nich nezéavisle na udajich
ptedloZenych drzitelem rozhodnuti o
registraci. Na tomto zdkladé se souhrn
udaji o ptipravku aktualizuje, pokud maji
uvedené dalsi dikazy dopad na pomér
piinost a rizik 1écivého ptipravku.
PrisluSny organ bez zbytecného odkladu
informuje drfitele rozhodnuti o registraci
o svém rozhodnuti, véetné jeho
odiivodnéni.

Pozménovaci navrh

g) v piipadé 1é¢ivych piipravkd, u
nichZ na zdakladné iadné odiivodnénych
divodii stanovenych ve zprdavé o
hodnoceni existuje znacna nejistota, pokud
jde o vztah zastupného cilového parametru
k o¢ekavanému zdravotnimu vysledku, je-
li to vhodné a relevantni pro pomér piinost
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klinicky pfinos;

Pozménovaci navrh 158
Navrh smérnice
Cl. 47 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi je netiplné nebo nedostatecné
podlozené Zadatelem nebo rizika zjisténa v
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
nebyla zadatelem dostatecné feSena;

Pozménovaci navrh 159
Navrh smérnice
Cl. 47 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 160
Navrh smérnice
Cl. 49 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Pokud je zadost v souladu se vSemi

RR\1299508CS.docx

85/186

arizik a se zvlastnim zietelem k nové
ucinné latce a lécebnym indikacim,
poregistracni povinnost dolozit klinicky
pfinos;

Pozmérnovaci navrh

d) posouzeni rizik pro zivotni
prostfedi je neliplné nebo nedostatecné
podlozené nebo ditvod neuplnosti
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi neni
Fadné oduivodnény a doloZeny 7adatelem
nebo rizika zjiSténa v hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi nebyla Zadatelem nebo
opatienimi ke zmirnéni rizik zahrnutymi
Zadatelem v souladu s ¢l. 22 odst. 3
dostate¢né feSena;

Pozménovaci navrh

da) U lécivych piipravkii, u nichZ
referencni lécivy piipravek obdrZel svou
prvni registraci pied 30. iijnem 2005,
miiZe byt vnitrostdtni registrace
zamitnuta, pokud se mad za to, e
posouzeni rigik pro Zivotni prostiedi je
neuplné nebo nedostateéné odiivodnéné a
tyto lécivé pripravky lze identifikovat jako
potencialné Skodlivé k Zivotnimu
prostiedi.

Pozmeénovaci navrh
2. Pokud je zadost v souladu se vSemi
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opatfenimi obsazenymi ve schvaleném a
dokonceném planu pediatrického vyzkumu
a pokud souhrn udajt o ptipravku odrazi
vysledky studii provedenych v souladu s
uvedenym schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, zacleni pfislusny
organ ¢lenského statu do rozhodnuti o
registraci prohlaseni o souladu Zadosti se
schvalenym a dokon¢enym pldnem
pediatrického vyzkumu.

Pozménovaci navrh 161
Navrh smérnice
CL 51 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e) je antimikrobidlni latkou; nebo

Pozménovaci navrh 162
Navrh smérnice
ClL 51 - odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f) obsahuje ucinnou latku, kterd je
perzistentni, bioakumulativni a toxickd,
nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni, nebo perzistentni,
mobilni a toxickd, nebo vysoce perzistentni
a vysoce mobilni a je pro ni je vyzadovan
1€katsky pfedpis jako opatfeni pro
minimalizaci rizika s ohledem na Zivotni
prostiedi, pokud pouZiti 1é€ivého ptipravku
a bezpecnost pacientli nevyzaduji jinak.

Pozménovaci navrh 163
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opatfenimi obsazenymi ve schvaleném a
dokonceném planu pediatrického vyzkumu
a pokud souhrn udajt o ptipravku odrazi
vysledky studii provedenych v souladu s
uvedenym schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, zacleni ptislusny
organ ¢lenského statu do rozhodnuti o
registraci prohlaseni o souladu Zadosti se
schvélenym a dokon€enym planem
pediatrického vyzkumu. PFislusny orgdan
zverejni zavery posouzeni tykajici se
souladu se schvdlenym dokoncenym
planem pediatrického vyzkumu.

Pozménovaci navrh

e) je antibiotickou nebo jakoukoli
Jinou antimikrobidlni latkou, u které
existuje zjisténé riziko antimikrobialni
rezistence; nebo

Pozménovaci navrh

f) obsahuje ucinnou latku, pomocné
latky nebo jakékoli jiné sloZky nebo
soucdsti, které jsou perzistentni,
bioakumulativni a texické, nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni,
nebo perzistentni, mobilni a toxické, nebo
vysoce perzistentni a vysoce mobilni a je
pro né je vyZzadovan lékaisky piedpis jako
opatfeni pro minimalizaci rizika s ohledem
na zivotni prostiedi, pokud pouziti 1é¢ivého
ptipravku a bezpe€nost pacienti
nevyzaduji jinak.
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Navrh smérnice
Cl. 51 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 164
Navrh smérnice
Cl. 51 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Clenské staty mohou stanovit dalsi
podminky tykajici se pfedepisovani
antimikrobialnich latek, omezit platnost
1ékatského predpisu a omezit
pfedepisovand mnoZstvi na mnozstvi
pozadované pro danou 1écbu nebo terapii
nebo podminit ur¢ité antimikrobidlni 1é¢ivé
ptipravky vystavenim zvlaStniho
1¢katského predpisu nebo predpisu s
omezenim.

Pozménovaci navrh 165
Navrh smérnice
Cl. 51 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

1a. Komise prijme provadéci akty k
pridani dal§ich antimikrobidlnich
PFipravku, které podléhaji statutu
predpisu, pokud agentura Zjistila riziko
antimikrobidlni rezistence. Uvedené
provadeéci akty se prijmou prezkumnym
postupem podle ¢l. 214 odst. 2.

Pozmérnovaci navrh

2. Clenské staty mohou stanovit dal3i
podminky tykajici se pfedepisovani
antimikrobidlnich latek, omezit platnost
1ékatského predpisu a omezit
pfedepisovand mnoZstvi na mnozstvi
pozadované pro danou 1écbu nebo terapii
povolenim pouZiti predem naiezanych
blistrovych jednotek nebo podminit urcité
antimikrobialni 1é¢ivé piipravky
vystavenim zvlastniho 1€katrského predpisu
nebo piedpisu s omezenim.

Pozmenovaci navrh
2a. Piedpis antibiotickych p¥ipravki
podléha témto podminkam:

a) omezi se na mnoZstvi potiebné pro
danou lécbu nebo terapii;

b) Priedepisuji se pouze na omezenou
dobu, aby se pokrylo rizikové obdobi,
pokud se pouZiva jako profylaxe;

¢ v piipadé, Ze diagnosticky test
nebyl proveden, je vyZadovino
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Pozmeénovaci navrh 166
Navrh smérnice
Cl. 51 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 167
Navrh smérnice
Cl. 51 — odst. 4 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 168
Navrh smérnice
Cl. 51 — odst. 5 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) Jjiné okolnosti pouZiti, které
specifikoval.

Pozménovaci navrh 169
Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
oznami vefejnosti jakoukoli pfimou
finan¢ni podporu, kterou obdrzel od
jakéhokoli vefejného organu nebo subjektu
financovaného z vetejnych prosttedki v
souvislosti s vyzkumem a vyvojem
1é¢ivého pripravku, na néjz se vztahuje
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oduvodnéni.

Pozménovaci navrh

2b. Clenské stity, pokud je to moiné,
stanovi pro danou lécbu nebo terapii
piedepisovani a vydej na jednotku.

Pozménovaci navrh

ca) riziko antimikrobidlni rezistence,
véetné jakychkoli zmiriiujicich opatieni v
tomto ohledu, vyplyvajici z pouZiti
lécivého pripravku

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
oznami vefejnosti jakoukoli pfimou
finan¢ni podporu, kterou obdrzel od
jakéhokoli vetejného organu, subjektu
nebo dobrocinné nebo neziskové
organizace nebo fondu financovaného z
vei‘ejnych prostiedkii, bez ohledu na jeho
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vnitrostatni nebo centralizovana registrace,
bez ohledu na pravni subjekt, ktery
uvedenou podporu obdrzel.

Pozménovaci navrh 170
Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod ii

Znéni navrzené Komisi
i1) vei‘ejny orgdn nebo subjekt

financovany z verejnych prostiedkit, ktery
poskytl finan¢ni podporu uvedenou v bodé

1);

Pozménovaci navrh 171
Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod iii a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 172
Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi
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zemépisnou polohu, a jakoukoli nepiimou
financni podporu obdrienou od
jakéhokoli verejného organu nebo
subjektu Unie nebo jejich clenskych stadti
financovaného z vetejnych prosttedki v
souvislosti s vyzkumem a vyvojem
1é¢ivého piipravku, na néjz se vztahuje
vnitrostatni nebo centralizovana registrace,
bez ohledu na pravni subjekt, ktery
uvedenou podporu obdrzel.

Pozmérnovaci navrh

i) subjekt, ktery poskytl finan¢ni
podporu uvedenou v bodé 1);

Pozménovaci navrh

iiia)  prFipadné jakykoli nezavisly pravni
subjekt, od kterého obdrZel licenci tykajici
se lécivého piipravku nebo tento
PFipravek ziskal v piedchozich fazich
vyvoje, a udaj tom, ve které fazi procesu
vyzkumu a vyvoje se tak stalo. DrZitel
rozhodnuti o registraci zahrne v
maximalni mozné miie do zpravy
informace o obdrZenych financnich
prostiedcich podle odstavce 1 specifické
pro prislusny lécivy pripravek.

Pozménovaci navrh
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6. Komise miiZe prijmout provadéci 6. Komise pFijme provadéci akty,

akty, kterymi stanovi zasady a format kterymi stanovi zasady a format informaci,

informaci, které maji byt vykazovany které maji byt vykazovany podle odstavce

podle odstavce 2. Uvedené provadéci akty 2, do [12 mésicii od vstupu této smérnice v

se pfijmou prezkumnym postupem podle platnost]. Uvedené provadéci akty se

¢l. 214 odst. 2. pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l.
214 odst. 2.

Pozménovaci navrh 173
Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

6a. Agentura poskytne na svych
internetovych strankdch odkazy na
informace sdélené agentuie v souladu s
odstavci 2 a 3, pripadné rozdélené podle
lécivych pripravkit a podle ¢lenskych
statii.

Pozménovaci navrh 174
Navrh smérnice
Clanek 58 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 58a

Povinnost piedloZit Zadost o stanoveni cen
a uhradu ve v§ech Clenskych stdatech

L DrZitel rozhodnuti o registraci na
Zddost Clenského stdtu, ve kterém je
rozhodnuti o registraci platné, v dobré
vife a v mezich svych povinnosti poda
Zadost o stanoveni ceny a uhrady lécivého
PFipravku a pripadné jedna. V pripadé
kladného rozhodnuti o povoleni uvedeni
lécivého pripravku na trh v souladu se
smérnici 89/105/EHS se uplatni povinnost
podle ¢l. 56 odst. 3 této smérnice zajistit
odpovidajici a nepretriité zasobovani k
pokryti potieb pacientii v tomto ¢lenském
stdté. Zddost o stanoveni ceny a tihrady
lécivého pFipravku se podava nejpozdéji
do 12 mésicui ode dne, kdy Clensky stat
podal Zadost, nebo do 24 mésici od tohoto
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data pro néktery z téchto subjektii:
i) malé a stiredni podniky,

ii) subjekty, které nevykonavaji
hospoddiskou &innost (ddle jen
wheziskovy subjekt*); a

iii)  podniky, které v dobé udéleni
registrace obdrZely nejvyse pét
centralizovanych registraci pro dotceny
podnik nebo, v pripadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, ji je soucdsti, a
to od momentu ziizeni podniku nebo
skupiny, podle toho, co nastalo drive.

Lhauty stanovené v prvnim pododstavci
tohoto odstavce se prodlouZi o Sest mésici
po oznameni drZitele rozhodnuti o
registraci prislusSnému orgdanu. DrZitel
rozhodnuti o registraci v takovych
PpFipadech uvede ditvody prodleni. DrZitel
rozhodnuti o registraci oznami, Ze splnil
povinnosti stanovené v prvnim
pododstavci tohoto odstavce
prostiednictvim systému EU pro
oznamovdni pristupu k lécivym
PpFipravkiim stanoveného v clanku 58b.

2. Pro ucely odstavce 1 tohoto ¢lanku
podaji Clenské staty bud’ svou Zadost,
nebo oznami, Ze jejich Zadost bude poddana
pozdéji do jednoho roku od udéleni
registrace. Tato skutecnost se oznami v
systému EU pro oznamovani pristupu k
lécivym piipravkiim uvedeném v Clanku
58b této smérnice a pro ozndameni, Ze
Zadost bude podana pozdéji, bude
PFipojeno oditvodnéni. Poté, co driitel
rozhodnuti o registraci poda Zadost o
stanoveni cen a uhradu, pouZije se
smérnice 89/105/EHS. Pokud ¢lensky stdt
nedodrZi lhiity stanovené ve smérnici
89/105/EHS, povaZuje se povinnost
drzitele rozhodnuti o registraci stanovend
v tomto Clanku za splnénou v tomto
Clenském stdaté.

3. Odchylné od odstavce 1 si driitel
rozhodnuti o registraci urcitého lécivého
PFipravku pro vzdcnd onemocnéni nebo

lécivého pFipravku pro moderni terapii
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miiZe misto toho zvolit, Ze bude plnit
povinnosti stanovené v odstavci 1 pouze v
¢lenskych statech, kde byla zjisténa
PprFislusna populace pacienti.

4. Po dohodé mezi ¢lenskym statem a
driitelem rozhodnuti o registraci se
mohou pouZit lhiity, které se lisi od lhiit
stanovenych v odstavcich 1 a 2. Clensky
stat se muze po podani Zadosti v souladu s
odstavcem 1 rozhodnout, Ze pro konkrétni
pripravek vyda vyjimku, pricem? ndasledné
bude v tomto élenském stdté povinnost
podat Zadost povaZovdna za za splnénou.

5. Komise piijme akty v pFenesené
pravomoci v souladu s clankem 215 za
ucelem doplnéni této smérnice o
upresnéni kritérii pro vynéti léCivych
PFipravkii 7 povinnosti stanovenych v
tomto Clanku na zakladé povahy lécivého
pripravku nebo jeho trhu. Akty v
Ppienesené pravomoci objasni vyvojovym
pracovnikiim uplatiiovani vyjimek a
stanovi poZadavky souvisejici s
nestrannosti a transparentnosti pri
rozhodovani o provadécich aktech
uvedenych v tomto Clanku. Po konzultaci
s agenturou piijme Komise
prostirednictvim provadécich aktii seznam
lécivych piipravki, které maji byt
osvobozeny od povinnosti stanovenych v
tomto Clanku. Zaiazeni léCivého
PFipravku na tento seznam pripadné
zohledni okolnosti souvisejici s
regulacnimi postupy a postupy uhrady
tykajicimi se konkrétnich lécivych
PFipravkii nebo se skutecnosti, Ze je
podavani lécivého pripravku ve vétsiné
¢lenskych statii neproveditelné. Uvedené
provadéci akty se prijmou prezkumnym
postupem podle Cl. 214 odst. 2.

6. Pokud je registrace pievedena na
Jjiny pravni subjekt pied koncem obdobi
uvedeného v odstavci 1, piejdou

povinnosti na nového dritele rozhodnuti
o0 registraci.

7. Komise prostiednictvim
provadécich akti ziidi smirci
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Pozménovaci navrh 175
Navrh smérnice
Clanek 58 b (novy)

Znéni navrzenée Komisi

RR\1299508CS.docx

mechanismus, ktery usnadni jednani mezi
Zadateli a Clenskymi stdty za ticelem
FeSeni pripadnych spori tykajicich se
procesu podavani Zadosti o stanoveni cen
a uhrad a lhit stanovenych ve smérnici
89/105/EHS. Uvedené provadéci akty se
Ppiijmou piezkumnym postupem podle ¢l.
214 odst. 2. V pripadé pokracujicich
neshod mezi Zadatelem a Clenskym stdatem
ohledné plnéni povinnosti stanovenych v
tomto Clanku je Komise zmocnéna vydat
na zdkladé stanoviska agentury pravné
zavazné rozhodnuti Komise.

8. Tento clanek nebrani driiteli
rozhodnuti o registraci v tom, aby
predloZil Zadost o tvorbu cen a ihradu a o
uvedenti lécivého pFipravku na trh
¢lenského statu, aniz by clensky stdt podal
Zadost v souladu s odstavcem 1.

Pozménovaci navrh

Clinek 58b

Systém EU pro oznamovdni pristupu k
lécivym pripravkiim

1. Komise ziidi a spravuje
elektronicky oznamovaci systém pro
oznamovdni souladu s povinnostmi
stanovenymi v Clanku 58a (ddle jen
wSystém EU pro oznamovani piistupu k
lécivym pripravkiam ). Systéem EU pro
oznamovani pristupu k lécivym
PFipravkiim je interoperabilni s ostatnimi
PprisluSnymi celounijnimi uloZisti dat o
lécivych piipravcich.
2. DrZitel rozhodnuti o registraci
pouzije k oznamovani souladu s
povinnostmi stanovenymi v ¢lanku 58a
systéem EU pro oznamovdni piistupu k
lécivym pFipravkim. V ¢lenskych stdtech,
v nich? je registrace platna, pouZije
PFislusSny vnitrostdtni orgdn systém EU
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Pozménovaci navrh 176
Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude piibalova informace k
dispozici v tisténé nebo elektronické
podobé nebo v obou téchto podobdch.
Pokud v ¢lenském state takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
informace v tisténé podob¢ obsazena v
obalu 1é¢ivého ptipravku. Je-li piibalova
informace zptistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaruceno pravo
pacienta obdrzet na pozadani a bezplatné
tisténou kopii ptibalové informace a mélo

PE753.470v02-00

pro oznamovdni pristupu k lécivym
pripravkim, aby uvedl, Ze driitel
rozhodnuti o registraci splnil své
povinnosti stanovené v ¢lanku 58a.

3. Do ... [3 let od data vstupu této
smérnice v platnost] piijme Komise
provadéci akty za ucelem stanoveni
technickych a organizacnich poZadavkii.
Uvedené provadéci akty se piijmou
piezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst.
2.

4. Do ... [5 let po datu vstupu této
smérnice v platnost] posoudi Komise
proveditelnost rozSifeni systému EU pro
oznamovdni pristupu k lécivym
PpFipravkim na dalSi oblasti stanovovani
cen lécivych pripravki, jak je uvedeno ve
smérnici 89/105/EHS, a piipadné prijme
provadéci akty za ucelem zavedeni tohoto
rozSifeného systému. Tyto provadéci akty
se piijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 214 odst. 2 této smérnice.
Anonymizované udaje, agregované na
urovni ¢lenskych stati, ze systému EU pro
oznamovdni pristupu k lécivym
PFipravkiim mohou byt zveiejnény za
ucelem podavani zprav o pristupu podle
Clanku 86a.

Pozménovaci navrh

3. Clenské staty mohou rozhodnout,
Ze pro jednotlivé lécivé pripravky,
kategorie léCivych pFipravkii nebo pro
vS§echny lécivé piipravky bude ptibalova
informace k dispozici jak v tist€né podobé,
tak v elektronické podobé, nebo pouze v
elektronické podobé. Ve druhém piipadé
se rozhodnuti prijme pouze po konzultaci
s pacienty, pecovateli a dalSimi
prislusnymi zucastnénymi stranami.
Pokud v ¢lenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
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by byt zajisténo, aby informace v

digitalnim formatu byly snadno piistupné

vSem pacientiim.

Pozménovaci navrh 177
Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 178
Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 179
Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1299508CS.docx

informace k dispozici v elektronické
podobé a byt v tisténé podobé obsazena v
obalu 1é¢ivého ptipravku. Je-li ptibalova
informace zptistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaru¢eno pravo
pacienta obdrzet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii ptibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim forméatu byly snadno ptistupné
vSem pacientiim a aby byly napsdany a
koncipovany jasnym a srozumitelnym
zpiisobem.

Pozmérnovaci navrh

3a.  Pokud Clensky stdt rozhodl, Ze
pribalova informace ma byt zpristupnéna
pouze elektronicky, musi byt pacienti
informovdni o svém prdavu na tisténou
kopii piibalové informace.

Pozménovaci navrh

3b.  Pokud Clensky stdt rozhodne, Ze
pribalova informace musi byt k dispozici v
elektronické podobé, miize byt driitelem
rozhodnuti kromé elektronického formdtu
dobrovolné zpiistupnéna tisténd pribalova
informace kromé elektronického formadtu
P¥ibalové informace.

Pozménovaci navrh
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Pozménovaci navrh 180
Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Komisi je svéirena pravomoc
Ppiijimat akty v pienesené pravomoci v

souladu s clankem 215 za ucelem zmény

odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze piibalové informace.
Uvedeny akt v pienesené pravomoci

rovnéz stanovi pravo pacienta obdriet na

pozadani a bezplatné tisténou kopii
prFibalové informace. Pieneseni
pravomoci se pouZije ode dne [Utad pro
publikace: vioite datum = pét let po 18
mésicich od data vstupu této smérnice v
platnost].

Pozménovaci navrh 181
Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Komise pfijme pfezkumnym
postupem podle €l. 214 odst. 2 provadéci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udajii o pfipravku a oznaceni na
obalu, pfi¢emz zohledni dostupné
technologie.

Pozménovaci navrh 182
Navrh smérnice
ClL 63 — odst. 6 a (novy)

PE753.470v02-00

4a. Odchylné od odstavce 3, je-li lécivy
pripravek urcen k vydeji a podavani
kvalifikovanym zdravotnickym
persondlem a nikoli k poddvani pacientem
samotnym, Ize pribalovou informaci
ZpFistupnit pouze elektronicky.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

6. Do ... [12 mésicui ode dne vstupu
této smérnice v platnost] Komise piijjme
pfezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst.
2 provadéci akty s cilem stanovit spole¢né
normy pro elektronickou verzi ptibalové
informace, souhrnu tdaju o pfipravku a
oznaceni na obalu, pfi¢emz zohledni
dostupné technologie.
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Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

6a.  Agentura po konzultaci s
Clenskymi staty a prisluSnymi
zucastnénymi stranami pristupni systém
pro ukladani elektronickych informaci o
piipravku. Systém musi byt dostupny
nejpozdéji do [24 mésicii ode dne vstupu
této smérnice v platnost].

Pozménovaci navrh 183
Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 7

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
7. Je-li piibalova informace 7. Pii piistupu k pFibalové informaci
gpFistupnéna elektronicky, musi byt elektronicky musi byt zajisténo
zajisténo individudlni pravo na soukromi. individudlni pravo na soukromi. KaZdd
Zddnd technologie umoziiujici pristup k technologie umoziujici piistup k
informacim nesmi umoziovat identifikaci informacim zajisti ochranu osobnich
nebo sledovani osob ani nesmi byt udaju v souladu s narizenim (EU)
pouzivana pro komercni tcely. 2016/679 a se smérnici 2002/58/ES a

nesmi umoznovat identifikaci, profilovani
nebo sledovani osob ani nesmi byt
pouzivéana pro komerc¢ni ucely, véetné
reklamni a marketingové cinnosti.

Pozménovaci navrh 184
Navrh smérnice
Cl 64 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
3. Pribalova informace musi odradZet 3. Po konzultaci s cilovymi
vysledky konzultaci s cilovymi skupinami skupinami pacientl a ostatnimi
pacientdl, aby se zajistilo, Ze je Citelna, Pprislusnymi zucastnénymi stranami
jasnd a jednodusSe pouzitelna. DpFijme Komise pokyny, aby se zajistilo, Ze

je p¥ibalovad informace Citelna, jasna a
jednoduse pouzitelna.

Pozménovaci navrh 185
Navrh smérnice
Cl. 66 — odst. 1
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Znéni navrzené Komisi

1. Udaje stanovené v piiloze IV se
uvedou na vnitinich obalech, pokud se
nejednd o vnitini obaly uvedené v
odstavcich 2 a 3.

Pozménovaci navrh 186
Navrh smérnice
Cl. 66 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 187
Navrh smérnice
Cl. 67 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Voln¢ prodejné 1é€ivé pripravky nesméji
byt opatfeny ochrannymi prvky uvedenymi
v ptiloze IV, pokud nebyly vyjimecné
zafazeny na seznam postupem podle odst.
2 druhého pododstavce pism. b).

Pozménovaci navrh 188
Navrh smérnice
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Pozmérnovaci navrh

1. Udaje stanovené v piiloze IV se
uvedou na vnitinich obalech, pokud se
nejednd o vnitini obaly uvedené v
odstavcich 2 a 3, a na Zdadost prislusnych
vnitrostdatnich organit musi umoZiiovat
Jjednotlivé podani, zejména v pripadé
nedostatku nebo zdavaziného problému

v oblasti veiejného zdravi.

Pozménovaci navrh

2a. KaZda jednotliva davka blistrového
baleni musi na oznaceni obsahovat tyto
udaje:

a) nazev lécivého pripravku a ddle
jeho silu a lékovou formu;

b) kod datové matice, do ného? jsou
zakodovany tyto informace: i) globalni
obchodni indexové Cislo (GTIN),

ii) datum konce doby pouZitelnosti,

iii) cislo SarZe.

Pozménovaci navrh

Voln¢ prodejné 1é¢iveé ptipravky nesméji
byt opatieny ochrannymi prvky uvedenymi
v ptiloze IV, pokud nebyly vyjimecné
zafazeny na seznam postupem podle odst.
2 druhého pododstavce pism. b), nebo
pokud se driitel rozhodnuti o registraci
rozhodne ucinit tak dobrovolné.
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Cl. 67 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 189
Navrh smérnice
Cl. 69 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
zajisti dostupnost vzdélavacich materialt
pro zdravotnické pracovniky, mimo jiné
prostiednictvim obchodnich zdstupcii pro
lécivé pripravky uvedenych v ¢l. 175 odst.
1 pism. c¢), kter¢ se tykaji vhodného
pouzivani diagnostickych nastrojt,
zkousSeni nebo jinych diagnostickych
piistupt souvisejicich s patogeny
rezistentnimi k antimikrobidlnim latkam a
které mohou informovat o pouzivani dané
antimikrobialni latky.

Pozménovaci navrh 190
Navrh smérnice
Cl. 69 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty mohou rozhodnout o tom,
zda bude informacni karta k dispozici v
tisténé nebo elektronické podobé nebo v
obou téchto podobach. Pokud v ¢lenském
staté takova zvlastni pravidla neexistuji,
musi byt informacni karta v tist€né
podobé obsaZena v obalu antimikrobidlni
latky.

Pozménovaci navrh 191
Navrh smérnice

RR\1299508CS.docx

Pozmeénovaci navrh

7a. Pro ucely bezpecnosti pacientii
mohou clenské staty rozhodnout, Ze lécivé

PFipravky dovadZené nebo distribuované

soubéiné budou prebaleny do nového
vnéjsiho obalu.

Pozménovaci navrh

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
zajisti dostupnost vzdélavacich materialt
pro zdravotnické pracovniky, které se
tykaji vhodného pouZzivani diagnostickych
nastrojii, zkouSeni nebo jinych
diagnostickych pfistupt souvisejicich s
patogeny rezistentnimi k antimikrobidlnim
latkam a které mohou informovat o
pouzivani dané antimikrobialni latky.
Veskeré informacni materialy musi byt
slucitelné se souhrnem udajii o piipravku.

Pozménovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby byla informa¢ni
karta k dispozici v ti§téné podobé, nebo jak
v tiSténé, tak v elektronické podob¢ v
obalu antimikrobidlni latky.
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Cl. 69 — odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 192
Navrh smérnice
CL 69 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 193
Navrh smérnice
Cl. 73 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Na vnéjSim obalu a v piibalové informaci
mohou byt uvedeny symboly nebo
piktogramy navrZené k objasnéni urcitych
informaci uvedenych v €l. 64 odst. 1 a
¢lanku 65 a dalSich informaci v souladu se
souhrnem udaja o ptipravku, které jsou
uzitené pro pacienta, pti¢emz nepiipustné
jsou jakékoliv prvky propagacniho
charakteru.

Pozménovaci navrh 194
Navrh smérnice
Cl. 74 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Ptislusné organy ¢lenského statu
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Pozmeénovaci navrh

Clenské stdty zavedou vhodné systémy
likvidace antimikrobialnich latek v
komunitnim prostiedi a informuji Sirokou
verejnost o spravnych metoddach likvidace
antimikrobialnich ldtek.

Pozménovaci navrh

3a. Komise miiZe po konzultaci s
agenturou prijmout provddéci akty, které
stanovi dal§i normy pro informacni kartu.
Uvedené provadéci akty se prijmou
piezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst.
2.

Pozménovaci navrh

Na vnéjSim obalu, vnitinim obalu a v
piibalové informaci mohou byt uvedeny
symboly nebo piktogramy urcené k
objasnéni nekterych informaci stanovenych
v Cl. 64 odst. 1, clanku 65 a 69 a dalSich
informaci v souladu se souhrnem tdaji o
ptipravku, které jsou uZzitecné pro pacienta,
piicemz nepiipustné jsou jakékoliv prvky
propagacniho charakteru.

Pozménovaci navrh

4. Ptislusné organy ¢lenského statu
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mohou také zcela nebo ¢astecné upustit od
pozadavku, aby oznaceni na obalu a
piibalové informace byly uvedeny v
ufednim jazyce nebo tfednich jazycich
Clenského statu, ve kterém je dany 1éCivy
piipravek uvadén na trh, jak stanovi pro
ucely této smérnice uvedeny ¢lensky stat.
Pro tcely vicejazy¢nych obalii mohou
Clenské staty povolit, aby se na oznaceni na
obalu a v pfibalové informaci pouZzival
ufedni jazyk Unie, ktery je béZné
srozumitelny v ¢lenskych statech, v nichz
se vicejazyCny obal na trhu pouziva.

Pozménovaci navrh 195
Navrh smérnice
Cl. 77 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 196
Navrh smérnice
Cl1. 80 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

RR\1299508CS.docx

101/186

mohou také zcela nebo ¢astecné upustit od
pozadavku, aby oznaceni na obalu a
piibalova informace byly uvedeny v
urednim jazyce nebo tfednich jazycich
Clenského statu, ve kterém je dany 1éCivy
ptipravek uvadén na trh, jak stanovi pro
ucely této smérnice uvedeny Clensky stat.
Pokud piislusny orgdn udéli plnou nebo
castecnou vyjimku 7 jazykovych
poZadavki, které se vitahuji na etiketu
nebo piibalovou informaci, je na
pozadani a bezplatné zaruceno pravo
pacienti na tisténou kopii v urednim
Jjazyce nebo urednich jazycich ¢élenského
stdtu.

Pro ucely vicejazy¢nych obali mohou
Clenské staty povolit, aby se na oznaceni na
obalu a v pfibalové informaci pouZzival
ufedni jazyk Unie, ktery je béZné
srozumitelny v ¢lenskych statech, v nichz
se vicejazycny obal na trhu pouziva.

Pozménovaci navrh

aa)  znéni tykajici se uvazlivého
pouZivani a bezpecné likvidace
antimikrobidlnich latek;

Pozménovaci navrh

2a. Lhita uvedena v odstavci 2 tohoto
Clanku se prodlouZi o dodatecné obdobi
jednoho roku, pokud drZitel rozhodnuti o
registraci ziska béhem obdobi ochrany
tidajit uvedeného v ¢lanku 81 registraci
pro dalsi lé¢ebnou indikaci, za
predpokladu, Ze driitel rozhodnuti o
registraci prokazal s podpurnymi udaji
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Pozménovaci navrh 197
Navrh smérnice
Cl. 80 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Odchyln¢ od odstavcii 1 a 2, pokud
piislusny organ v Unii udélil jedné strané
nucenou licenci za ucelem reSeni ohroZeni
vei‘ejného zdravi, pozastavi se ochrana
udaji a trhu ve vztahu k této strané, pokud
to nucend licence vyzaduje, a po dobu
platnosti nucené licence.

Pozménovaci navrh 198
Navrh smérnice
Cl. 80 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 199
Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Obdobi regulacni ochrany udajt
trva Sest let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1écivy ptipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V pifipad¢ registraci,
které jsou soucasti téze souhrnné
registrace, za¢ind obdobi ochrany udajt
bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena
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vyznamny klinicky pFinos ve srovndni se
stavajicimi terapiemi. Toto prodlouZeni Ize
povolit pouze jednou.

Pozménovaci navrh

4. Odchyln¢ od odstavcii 1 a 2, pokud
ptislusny organ ¢élenského statu v Unii
ud¢lil za podminek stanovenych pravem
Unie a v souladu s mezindrodnimi
dohodami jedné stran¢ nucenou licenci,
pozastavi se ochrana udajt a trhu ve vztahu
k této strané€, pokud to nucena licence
vyzaduje, a po dobu platnosti nucené
licence v ¢lenském stdté (Clenskych
statech), kde byla udélena nucend licence.

Pozménovaci navrh

4a. DrZitel rozhodnuti o registraci
lécivého pFipravku, pro ktery byla udélena
nucend licence, je o rozhodnuti
neprodlené informovan.

Pozménovaci navrh

1. Obdobi regula¢ni ochrany udajt
trva sedm let od data, kdy byla ud¢lena
registrace pro dany léCivy ptipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V ptipad¢ registraci,
které jsou soucasti téze souhrnné
registrace, za¢ind obdobi ochrany udajt
bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena
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prvni registrace.

Pozménovaci navrh 200
Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) 24 mésicu, pokud driitel
rozhodnuti o registraci prokdze, Ze
podminky uvedené v ¢l. 82 odst. 1 jsou
splnény béhem dvou let od data, kdy byla
registrace udélena, nebo béhem tii let od
uvedeného data u kteréhokoli 7 téchto
subjekti:

i) malé a stiedni podniky ve smyslu
doporuceni Komise 2003/361/ES;

ii) subjekty, které nevykondvaji
hospodaiskou Cinnost (dale jen
whegiskovy subjekt“); a

iii) podniky, které v dobé udéleni
registrace obdrZely nejvyse pét
centralizovanych registraci pro dotceny
podnik nebo, v piipadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, ji7 je soucdsti, a
to od momentu ziizeni podniku nebo
skupiny, podle toho, co nastalo diive;

Pozménovaci navrh 201
Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) Sest m¢&sicu, pokud zadatel o
registraci v dobé ptfedlozeni zadosti o prvni
registraci prokaze, Ze dany 1é¢ivy
ptipravek fesi neuspokojenou lécebnou
potiebu podle ¢lanku 83;

Pozménovaci navrh 202
Navrh smérnice

prvni registrace.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

b) 12 mésict, pokud Zadatel o
registraci v dob¢ pfedloZeni Zadosti o prvni
registraci prokaze, Ze dany 1écivy
ptipravek fesi neuspokojenou lécebnou
potiebu podle ¢lanku 83;

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢ a (nové)
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 203
Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) dvandct mésici, pokud dritel
rozhodnuti o registraci ziska béhem
obdobi ochrany udaji registraci pro dal§i
lé¢ebnou indikaci, u nig driitel rozhodnuti
o registraci s vyuZitim podpurnych udaji
prokazal vyznamny klinicky uZitek ve
srovndni se stavajicimi typy lécby.

Pozménovaci navrh 204
Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi
ProdlouZeni uvedené v prvnim

pododstavci pism. d) Ize udélit pouze
jednou.

Pozménovaci navrh 205
Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

ca)  Sest mésicu, pokud driitel
rozhodnuti o registraci prokadze, Ze
vyznamny podil vyzkumu a vyvoje, véetné
preklinického a klinického, souvisejiciho s
lé¢ivym pFipravkem byl proveden v ramci
Unie a alespori Castec¢né ve spoluprdci s
veiejnymi subjekty, véetné univerzitnich
nemocnicnich ustavii, center excelence
nebo bioklastrii se sidlem v Unii.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

Do ... [12 mésicit ode dne vstupu této
smérnice v platnost] piijme Komise akty v
Dpienesené pravomoci v souladu s Clankem
215, kterymi doplni tuto smérnici
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Pozménovaci navrh 206
Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 207
Navrh smérnice
Clanek 82

Znéni navrzene Komisi

[-]

Pozménovaci navrh 208
Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Pokud agentura ptijme védecke
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004].

Pozménovaci navrh 209
Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Patentova prava nebo dodatkova ochranna
osvédceni podle [natizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
na novy nastroj po jeho piijeti] se
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stanovenim procesnich aspektii a kritérii v
souvislosti s prvnim pododstavcem pism.
ca) tohoto odstavce.

Pozménovaci navrh

3a. Regulacéni ochrana uvedend v
odstavcich 1 a 2 nepiesahne osm let a Sest
mésicii.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

3. Pokud agentura ptijme védecke
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty,
jakoZ i zucastnéné strany, uvedené v ¢l
162 odst. 1 a 2 [revidovaného nafizeni
(ES) ¢. 726/2004].

Pozménovaci navrh

Patentova prava nebo dodatkové ochranna
osveédceni podle [natizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
na novy nastroj po jeho piijeti] se
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nepovazuji za porusena, je-li referencni
lécivy piipravek pouZivan pro ucely:

Pozménovaci navrh 210
Navrh smérnice
CL 85 — odst. 1 — pism. a — navéti

Znéni navrzene Komisi

a) studii, hodnoceni a jinych ¢innosti
provadénych za ucelem ziskani udajii pro
Zadost, pokud jde o:

Pozménovaci navrh 211
Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a —bod i

Znéni navrzené Komisi
1) registraci generickych, biologicky
podobnych, hybridnich nebo hybridnich

biologicky podobnych léCivych pFipravki
a o0 nasledné zmény;

Pozménovaci navrh 212
Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod ii

Znéni navrzené Komisi

i1) hodnoceni zdravotnickych
technologii ve smyslu natfizeni (EU)
2021/2282;

Pozménovaci navrh 213
Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod iii

Znéni navrzené Komisi

1i1) tvorbu cen a uhrady;
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nepovazuji za porusena, jsou-li provadény
potiebné studie, hodnoceni a jiné éinnosti
za ucelem:

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

1) Ziskani registrace a nasledné
zmeny;

Pozménovaci navrh
i1) provedeni hodnoceni

zdravotnickych technologii ve smyslu
natizeni (EU) 2021/2282;

Pozménovaci navrh

1i1) ziskani souhlasu s tvorbou cen a
uhradou; a
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Pozménovaci navrh 214
Navrh smérnice

C1. 85 — odst. 1 — pism. a — bod iii a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 215
Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které mohou
zahrnovat ptredloZzeni Zadosti o registraci a
nabidku, vyrobu, prodej, dodavky,
skladovani, dovoz, pouZzivani a ndkup
patentovanych lé¢ivych piipravkl nebo
postuptl, a to i od dodavatell a
poskytovatelii sluzeb, ktefi jsou tfetimi
stranami.

Pozménovaci navrh 216
Navrh smérnice
Clanek 85 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmeéenovaci navrh

iiia)  a nasledné praktické poZadavky
spojené s témito Cinnostmi.

Pozmérnovaci navrh

¢innosti provadénych vyhradné pro ucely
uvedené v prvnim odstavci, které¢ zahrnuji
PFipadné predlozeni zadosti o registraci a
nabidku, vyrobu, prodej, dodavky,
skladovani, dovoz, pouzivani a ndkup
patentovanych l1é¢ivych piipravkl nebo
postuptl, a to i od dodavatell a
poskytovatelt sluzeb, ktefi jsou tretimi
stranami.

Pozménovaci navrh

Clanek 85a
NenaruSovani prav duSevniho vlastnictvi

1 Clenské stdty povazuji postupy a
rozhodnuti uvedend v clanku 85 za
regulacni nebo sprdavni postupy, které jsou
jako takové nezavislé na prosazovani prav
duSevniho vlastnictvi.

2. Ochrana prav duSevniho
vlastnictvi neni platnym ditvodem pro
odmitnuti, pozastaveni, odklad, staZeni
nebo zruSeni rozhodnuti uvedenych v
Clanku 85.

3. Odstavce 1 a 2 se pouZiji, aniz jsou
dotcéeny pravni predpisy Unie a
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vnitrostdatni pravni predpisy tykajici se
ochrany duSevniho vilastnictvi.

Pozménovaci navrh 217
Navrh smérnice
Clanek 86 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 86a

HldSeni o pFistupu k lécivym piipravkim
Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stdaty
vypracuje ukazatele pro méieni pristupu k
lécivym pFipravkim v Unii. Tyto ukazatele
se zakladaji na ditkazech, jsou mévitelné a
pravidelné revidované, aby odrdZely
vyvijejici se prostiedi zdravotni péce v
Unii.
Komise zveiejni zpravu hodnotici pristup
k léc¢ivpm piipravkiim a piekaZky branici
zlepSeni tohoto pristupu v kaZdém
Clenském staté a na souhrnné urovni
Unie. Zprava se zveiejni.

Na zakladé zpravy vytvoii Komise
specializovanou internetovou stranku se
snadno dostupnymi informacemi o
ukazatelich pFistupu a o pristupu k
lécivym pFipravkiim v Unii, kterd je
urcena Siroké veiejnosti a prisluSnym
zucastnénym strandm.

Zprava se poprvé vypracuje do [datum
konce druhého roku ode dne vstupu této
smérnice v platnost| a poté kaZdych pét
let.

Pozménovaci navrh 218
Navrh smérnice
Cl. 87 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢ — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
c) provést poregistracni studii C) provést poregistracni studii
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi, hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi,
shromazd’ovani idajii z monitorovéani nebo shromazd’ovani udajii z monitorovani nebo
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informaci o pouziti, pokud existuji obavy
ohledné rizik pro zivotni prostiedi nebo
vetfejné zdravi, v€etné antimikrobidlni
rezistence, v souvislosti s registrovanym
1é¢ivym piipravkem nebo souvisejici
ucinnou latkou.

Pozménovaci navrh 219
Navrh smérnice
Cl. 87 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

UloZeni této povinnosti musi byt fadné
odivodnéno, byt oznameno pisemné a
obsahovat cile a harmonogram pro
ptedlozeni a provedeni studie.

Pozménovaci navrh 220
Navrh smérnice
CL 92 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Postupy pro posuzovani Zadosti o
zménu musi byt pfiméfené souvisejicimu
riziku a dopadu. Uvedené postupy zahrnuji
jak postupy umoziujici provedeni zmén
pouze po schvaleni na zakladé¢ celkového
védeckého posouzeni, tak postupy, které
umozni okamzité provedeni zmén a
nasledné oznameni ze strany drzitele
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informaci o pouziti, pokud existuji obavy
ohledné rizik pro zivotni prostiedi nebo
vefejné zdravi, v€etné antimikrobialni
rezistence, v souvislosti s registrovanym
1é¢ivym piipravkem nebo souvisejici
ucinnou latkou; pokud se poregistracni
studie posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi
tyka antimikrobidlniho pFipravku,
zahrnuje relevantni a srovnatelné udaje o
objemu prodeje a pouZiti podle typii
antimikrobialnich léCivych piipravkii;
agentura spolupracuje s Clenskymi stdty
a dal§imi agenturami Unie za ucelem
analyzy téchto udajii a zveiejni vyrocni
zpravu. Agentura zohledni tyto udaje pri
PFijimdni veSkerych piisluSnych pokynii
a doporucenti.

Pozménovaci navrh

UloZeni této povinnosti musi byt fadné
odvodnéno, byt oznameno pisemné a
obsahovat cile a harmonogram pro
ptedlozeni a provedeni studie. Informace o
uloZenych poregistracnich studiich se
uvedou v Evropské verejné zpravé o
hodnoceni piipravku a v databazi
prisluS§ného organu.

Pozménovaci navrh

3. Postupy pro posuzovani zadosti o
zménu musi byt pfiméfené souvisejicimu
riziku a dopadu. Uvedené postupy zahrnuji
jak postupy umoziujici provedeni zmén
pouze po schvaleni na zaklad¢ celkového
védeckého posouzeni, tak postupy, které
umozni okamzité provedeni zmén a
nasledné oznameni ze strany drzitele

PE753.470v02-00

CS



CS

rozhodnuti o registraci prislusSnému organu.
Tyto postupy mohou rovnéz zahrnovat
aktualizace informaci uchovéavanych v
databdazi drzitelem rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh 221
Navrh smérnice
Cl. 94 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. 1.Na zékladé ptislusnych
pediatrickych klinickych studii obdrzenych
v souladu s ¢l. 45 odst. 1 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1901/200676 mohou piislusné organy
Clenskych stati odpovidajicim zpiisobem
zménit registraci dotéeného 1é¢ivého
piipravku a aktualizovat souhrn udajii o
ptipravku a ptibalovou informaci
dotceného 1é€ivého piipravku. Piislusné
organy si vymeénuji informace tykajici se
ptedlozenych studii a jejich pfipadnych
dopadt na veskeré dotcené registrace.

76 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince
2006 o lécivych ptipravcich pro pediatrické
pouziti a o zméné natizeni (EHS) €.
1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004
(Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

Pozménovaci navrh 222
Navrh smérnice
Cl. 96 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi
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rozhodnuti o registraci ptislusSnému organu.
Tyto postupy mohou rovnéz zahrnovat
aktualizace informaci uchovéavanych v
databdazi drzitelem rozhodnuti o registraci.
Pokud to agentura bude povaZovat za
odiivodnéné, zrychlené postupy
posuzovdni se rovnéz Zvazuji pro zmény,
které jsou 7 hlediska verejného zdravi
velmi diileZité.

Pozménovaci navrh

1. Na zékladé ptislusnych
pediatrickych klinickych studii obdrzenych
v souladu s €l. 45 odst. 1 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1901/200676 mohou piislusné organy
Clenskych statll, po konzultaci s
prislusnym drZitelem rozhodnuti o
registraci, odpovidajicim zpiisobem zménit
registraci dotCeného 1é¢ivého pripravku a
aktualizovat souhrn 0idajti o pfipravku a
ptibalovou informaci dotéeného 1é¢ivého
ptipravku. PtisluSné organy si vyménuji
informace tykajici se ptedloZenych studii a
jejich ptipadnych dopadi na veskeré
dotCené registrace.

76 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince
2006 o 1é¢ivych ptipravcich pro pediatrické
pouziti a 0 zméné natizeni (EHS) €.
1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004
(Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

Pozménovaci navrh
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Clenské staty provozuji za uéelem plnéni
svych tkolil v oblasti farmakovigilance a
ucasti na farmakovigilan¢nich ¢innostech
Unie farmakovigilan¢ni systém.

Pozménovaci navrh 223
Navrh smérnice
CL 97 — odst. 1 — pism. e a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 224
Navrh smérnice
Cl 102 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 225
Navrh smérnice
CL 102 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi
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Clenské staty provozuji za uéelem plnéni
svych tikolil v oblasti farmakovigilance a
ucasti na farmakovigilan¢nich ¢innostech
Unie farmakovigilan¢ni systém, véetné
farmakovigilance poregistracnich
dlouhodobych studii bezpecnosti a
ucinnosti u déti, pripadné véetné udaji
pouZiti pripravku mimo rozsah rozhodnuti
o0 registraci.

Pozménovaci navrh

ea) usnadruji ochranu pacientii ve
vztahu k neZadoucim uddlostem
prostiednictvim rozvoje a provadéni plani
bezpecného podavani léCivych pripravkit a
zachazeni s nimi, které mohou zahrnovat
pouZivani digitdalnich systémii bezpecnosti
lécivych pripravkit v nemocnicich a
zaiizenich ambulantni péce.

Pozménovaci navrh

ba)  vysledek posouzeni daného
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi,
véetné udaju piedloZenych drZitelem
rozhodnuti o registraci v souladu s ¢l. 22
odst. 7a a ¢l. 29 odst. 4a;

Pozménovaci navrh

da)  prFipadné informace tykajici se
antimikrobidlnich latek v souladu s ¢l. 17
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Pozménovaci navrh 226
Navrh smérnice
Cl. 102 — odst. 1 — pism. d b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 227
Navrh smérnice
Cl 102 — odst. 1 — pism. d ¢ (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 228
Navrh smérnice
Cl 102 — odst. 1 — pism. d d (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 229
Navrh smérnice
Cl. 105 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci
neodmitnou zohlednit hlaSeni podezieni na
nezadouci Uc€inky, kterd obdrzeli
elektronicky ¢i jakymkoli jinym fadnym
zpusobem od pacientli nebo

odst. 2 a ¢l. 29 odst. 4a;

Pozménovaci navrh

db)  prFipadné informacni kartu s
informacemi o antimikrobidlni rezistenci
a vhodném pouiti a likvidaci
antimikrobidlnich latek;

Pozmérnovaci navrh

dc)  pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti;

Pozménovaci navrh

dd)  informace o nedostatku lécivych
PpFipravkii ve smyslu ¢l. 121 odst. 1 pism.
b) [revidované naiizeni (ES) ¢. 726/2004];

Pozménovaci navrh

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci
neodmitnou zohlednit hlaSeni podezieni na
nezadouci Uc¢inky, ktera obdrzeli
elektronicky ¢i jakymkoli jinym fadnym
zpusobem od pacientl, pecovatelit nebo

Jjinych prisluSnych osob, jako jsou rodinni
Pprislusnici, nebo zdravotnickych

zdravotnickych pracovnikd.
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Pozmeénovaci navrh 230
Navrh smérnice
Cl. 106 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Kazdy clensky stat zaznamend veskera
podezieni na nezddouci Uc€inky, ktera se
vyskytnou na jeho izemi a o nichz se dozvi
od zdravotnickych pracovniki a pacienti.
Musi zahrnovat veskeré registrované 1€¢ivé
ptipravky a lé¢ivé ptipravky pouzivané v
souladu s ¢1. 3 odst. 1 nebo 2. Clenské staty
zapoji v piislusnych ptipadech pacienty a
zdravotnické pracovniky do ziskavani
naslednych informaci ke v§em hlasenim,
ktera obdrzi, aby byl zajistén soulad s ¢l.
97 odst. 1 pism. c¢) a e).

Pozménovaci navrh 231
Navrh smérnice
Cl. 106 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Clenské staty zajisti, aby hlageni
podezieni na nezddouci U€inky vzniklé v
dasledku chyby pfi pouzivani 1é€ivého
ptipravku, o nichz se dozvédi, byla k
dispozici v databazi Eudravigilance a vSem
organiim, subjektiim, organizacim nebo
institucim odpovédnym za bezpecnost
pacientl v dot€eném Clenském state.
Rovnéz zajisti, aby organy, které jsou v
uvedeném clenském staté odpoveédné za
1é¢ivé pripravky, byly informovéany o
veskerych podezienich na nezddouci
ucinky, ktera byla nahlasena kterémukoli
Jinému organu v daném ¢lenském state.
Tato hlaseni musi byt ve formulatich
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pracovnikd.

Pozménovaci navrh

Kazdy clensky stat zaznamena veskera
podezieni na nezddouci Uc€inky, kterd se
vyskytnou na jeho tizemi a o nichz se dozvi
od zdravotnickych pracovnikli a pacienti.
Musi zahrnovat veskeré registrované 1€¢ivé
ptipravky a lé¢ivé piipravky pouzivané v
souladu s ¢l. 3 odst. 1 nebo 2. Clenské staty
zapoji v piislusnych piipadech pacienty a
zdravotnické pracovniky do ziskavani
naslednych informaci ke v§em hlasenim,
ktera obdrzi, aby byl zajistén soulad s ¢l.
97 odst. 1 pism. ¢) a e), a snazi se piimo
informovat zucastnéné strany, které
podezieni na neZadouci ucinek lécivého
pripravku nahlasily, o rozhodnutich
PFijatych v souvislosti s bezpecnosti
lécivého pFipravku.

Pozménovaci navrh

5. Clenské staty zajisti, aby hlageni
podezieni na nezddouci U€inky vzniklé v
dasledku chyby, véetné chyb pti pouzivani,
podavani a vydeji 1é¢ivého piipravku
zdravotnickymi pracovniky, o nichz se
dozvédi, byla k dispozici v databazi
Eudravigilance a vSem organtim,
subjektiim, organizacim nebo institucim
odpovédnym za bezpecnost pacientl v
dotceném clenském staté. Rovnéz zajisti,
aby organy, které jsou v uvedeném
Clenském staté¢ odpoveédné za 1écivé
ptipravky, byly informovany o veskerych
podezienich na nezadouci uc€inky, ktera
byla nahlasena kterémukoli jinému organu
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uvedenych v ¢lanku 102 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004] fadn¢ oznacena.

Pozmeénovaci navrh 232
Navrh smérnice
Cl. 106 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 233
Navrh smérnice
CL 107 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 234
Navrh smérnice
Cl. 123 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi
Agentura ve spolupraci s ptisluSnymi

organy c¢lenskych stat a dalSimi
zuCastnénymi stranami vypracuje:
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v daném c¢lenském staté. Tato hlaSeni musi
byt ve formulatich uvedenych v ¢lanku 102
[revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004]
fadné oznacena

Pozmérnovaci navrh

Sa. Hlaseni neZadoucich ucinkii
vzniklych nespravnym poddanim nebo
vydejem lécCivého piipravku musi byt k
dispozici v databazi Eudravigilance a
musi byt souldasti pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti.
Clenské stity p¥ipadné pFijmou ndpravnd
opatieni k dosaZeni vysokych standardii
bezpecnosti lécivych pripravkii ve
zdravotnickych zarizenich po konzultaci
se zdravotnickymi pracovniky a dal§imi
prislusnymi zucastnénymi stranami.

Pozménovaci navrh

3a. Agentura nebo pripadné prislusné
vhitrostdatni orgdany zveiejni zpravy
uvedené v odst. 1 pism. a) a b).

Pozménovaci navrh

Agentura ve spolupraci s ptisluSnymi
organy ¢lenskych statii a dalSimi
zuCastnénymi stranami, zejména s témi,
které jsou uvedené v Clanku 162
[revidované naiizeni (ES) ¢. 726/2004],
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vypracuje:

Pozménovaci navrh 235
Navrh smérnice
Cl. 123 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

aa)  pokyny pro piislu§né vnitrostdatni
organy tykajici se ucinného zapojeni
pacienti a zdravotnickych pracovnikii do
shromaZd’ovani udaji a sdélovani rizik
lécivych pripravkit v ramci
Jarmakovigilanénich innosti;

Pozménovaci navrh 236
Navrh smérnice
Kapitola X — nadpis

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Homeopatické léc¢ivé piipravky a tradi¢ni Homeopatické ptipravky a tradi¢ni
rostlinné 1é¢ivé ptipravky rostlinné 1é¢iveé piipravky

Pozménovaci navrh 237
Navrh smérnice
Cl. 125 — nadpis

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Registrace nebo povoleni homeopatickych Registrace nebo povoleni homeopatickych
lécivych ptipravki ptipravkl

Pozménovaci navrh 238
Navrh smérnice
Cl 125 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
l. Clenské staty zajisti, aby byly 1. Clenské staty zajisti, aby byly
homeopatické lécivé ptipravky vyrabéné a homeopatické piipravky vyrabéné a
uvadeéné na trh v Unii registrovany v uvadéné na trh v Unii registrovany v
souladu s ¢lanky 126 a 127 nebo povoleny souladu s ¢lanky 126 a 127 nebo povoleny
v souladu s ¢l. 133 odst. 1, s vyjimkou v souladu s ¢l. 133 odst. 1, s vyjimkou
pripadu, kdy byly tyto homeopatické léc¢ivé ptipadd, kdy byly tyto homeopatické
RR\1299508CS.docx 115/186 PE753.470v02-00
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ptipravky registrovany nebo povoleny
podle vnitrostatnich pravnich ptedpist pred
31. prosincem 1993. V piipadé registraci se
pouzije kapitola IIT oddily 3 a 4 a ¢l. 38
odst. 1,2 a 3.

Pozménovaci navrh 239
Navrh smérnice
Cl. 125 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Clenské staty zavedou pro
homeopatické léc¢ivé ptipravky
zjednoduSeny registracni postup uvedeny v
¢lanku 126.

Pozménovaci navrh 240
Navrh smérnice
Cl. 126 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

ZjednoduSeny registracni postup pro
homeopatické lécivé ptipravky

Pozménovaci navrh 241
Navrh smérnice
CL 126 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Zjednoduseny registracni postup lze pouzit
na homeopatické lécivé ptipravky spliujici
vSechny tyto podminky:

Pozménovaci navrh 242
Navrh smérnice
Cl. 126 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) v oznaceni na obalu lécivého
piipravku ani v Zadné informaci, kterd se
ho tyka, neni uvedena zadna specificka
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ptipravky registrovany nebo povoleny
podle vnitrostatnich pravnich ptedpist pred
31. prosincem 1993. V ptipadé registraci se
pouzije kapitola IIT oddily 3 a4 a ¢l. 38
odst. 1,2 a 3.

Pozmeénovaci navrh
2. Clenskeé staty zavedou pro

homeopatické ptipravky zjednoduseny
registracni postup uvedeny v ¢lanku 126.

Pozmérnovaci navrh

ZjednoduSeny registracni postup pro
homeopatické pripravky

Pozmenovaci navrh
Zjednoduseny registracni postup lze pouzit

na homeopatické ptipravky spliujici
vSechny tyto podminky:

Pozménovaci navrh

b) v oznaceni na obalu ptfipravku ani v
zadné informaci, ktera se ho tyka, neni
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1é¢ebna indikace;

Pozménovaci navrh 243
Navrh smérnice
Cl. 126 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) dostate¢ny stupen fedéni zarucuje
bezpecnost lécivého piipravku.

Pozménovaci navrh 244
Navrh smérnice
Cl. 126 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Pro ucely pismene c) nesmi lécivy
piipravek obsahovat bud’ vice nez jeden dil
matecné tinktury v 10 000 dilech, nebo
pouzivané pfi alopatii s ohledem na u¢inné
latky, jejichz pfitomnost v alopatickém
lécivém pripravku ma za nasledek
povinnost predlozit 1ékatsky predpis.

Pozménovaci navrh 245
Navrh smérnice
Cl. 126 — odst. 1 — pododstavec 4

Znéni navrzene Komisi
Pti registraci urci ¢lenské staty omezeni

vydeje na ptedpis pro ucely vydeje
homeopatického lécivého piipravku.

Pozménovaci navrh 246
Navrh smérnice
Cl. 126 — odst. 2

Zneni navrzene Komisi
2. Kritéria a pravidla pro postup
stanovena v €l. 1 odst. 10 pism. c¢), ¢lanku

30, kapitole IIT oddile 6 a ¢lancich 191,
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uvedena zadna specificka 1é¢ebna indikace;

Pozménovaci navrh

C) dostate¢ny stupen fedéni zarucuje
bezpecnost homeopatického piipravku

Pozmérnovaci navrh

Pro tcely pismene ¢) nesmi homeopaticky
ptipravek obsahovat bud’ vice nez jeden dil
matecné tinktury v 10 000 dilech, nebo
pouzivané pii alopatii s ohledem na ucinné
latky, jejichZ ptfitomnost v alopatickém
ptipravku ma za nésledek povinnost
predlozit I¢katsky predpis.

Pozménovaci navrh
Pti registraci urc¢i ¢lenské staty omezeni

vydeje na ptedpis pro ucely vydeje
homeopatického pripravku.

Pozmenovaci navrh
2. Kritéria a pravidla pro postup
stanovena v €l. 1 odst. 10 pism. c), ¢lanku
30, kapitole IIT oddile 6 a ¢lancich 191,

PE753.470v02-00
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195 a 204 se pouziji obdobné na
zjednoduseny registra¢ni postup pro
homeopatické lécivé ptipravky, s vyjimkou
dikazu 1écebné ucinnosti.

Pozménovaci navrh 247
Navrh smérnice
Cl. 127 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Zadost o zjednoduieny registraéni postup
se muze tykat fady homeopatickych
lécivych piipravki odvozenych od téze
zéakladni homeopatické latky ¢i zdkladnich
homeopatickych latek. Do Zadosti musi byt
zahrnuty niZe uvedené naleZitosti, aby se
dolozila zejména farmaceuticka jakost a
shoda mezi jednotlivymi Sarzemi
dotcenych homeopatickych lécivych
ptipravk:

Pozménovaci navrh 248
Navrh smérnice
Cl 127 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzenée Komisi

d) povoleni vyroby pro doteny
homeopaticky lécivy ptipravek;

Pozménovaci navrh 249
Navrh smérnice
Cl 127 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) kopie vSech registraci nebo
povoleni ziskanych pro tentyz
homeopaticky lécivy ptipravek v jinych
¢lenskych statech;

Pozménovaci navrh 250
Navrh smérnice
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195 a 204 se pouziji obdobné na
zjednodusSeny registrani postup pro
homeopatické ptipravky, s vyjimkou
diikazu lécebné G¢innosti.

Pozmérnovaci navrh

Zadost o zjednodugeny registraéni postup
se muze tykat fady homeopatickych
ptipravkl odvozenych od téze zékladni
homeopatické latky ¢i zakladnich
homeopatickych latek. Do Zadosti musi byt
zahrnuty niZe uvedené naleZitosti, aby se
dolozila zejména farmaceuticka jakost a
shoda mezi jednotlivymi SarZemi
dotcenych homeopatickych piipravki:

Pozménovaci navrh

d) povoleni vyroby pro doteny
homeopaticky ptipravek;

Pozménovaci navrh

e) kopie vSech registraci nebo
povoleni ziskanych pro tentyz
homeopaticky piipravek v jinych
¢lenskych statech;
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Cl. 127 - odst. 1 — pism. f
Znéni navrzené Komisi

f) jeden nebo vice vzori vnéjsiho a
vnitiniho obalu homeopatickych lé¢ivych
piipravka, které maji byt registrovany;

Pozménovaci navrh 251
Navrh smérnice
CL 127 — odst. 1 — pism. g

Znéni navrzene Komisi

g) udaje tykajici se stability
homeopatického lécivého ptipravku.

Pozmeénovaci navrh 252
Navrh smérnice
Cl. 128 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Uplatnovani decentralizovaného postupu a
postupu vzajemného uznavani na
homeopatické lécivé ptipravky

Pozménovaci navrh 253
Navrh smérnice
Cl. 128 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
1. Ustanoveni ¢l. 38 odst. 4 a 6 a
¢lank® 39 az 42 a 95 se nepouZiji na

homeopatické léc¢ivé ptipravky uvedené v
¢lanku 126.

Pozménovaci navrh 254
Navrh smérnice
Cl. 128 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Kapitola III oddily 3 aZ 5 se
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Pozménovaci navrh
f) jeden nebo vice vzori vnéjsiho a

vnitiniho obalu homeopatickych ptipravk,
které maji byt registrovany;

Pozménovaci navrh

g) udaje tykajici se stability
homeopatického ptipravku.

Pozmérnovaci navrh

Uplatiovani decentralizovaného postupu a
postupu vzajemného uznavani na
homeopatické ptipravky

Pozménovaci navrh
1. Ustanoveni ¢l. 38 odst. 4 a 6 a
¢lankt 39 az 42 a 95 se nepouZiji na

homeopatické ptipravky uvedené v ¢lanku
126.

Pozménovaci navrh

2. Kapitola III oddily 3 aZ 5 se

PE753.470v02-00
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nepouziji na homeopatické lécivé
ptipravky uvedené v ¢l. 133 odst. 2.

Pozménovaci navrh 255
Navrh smérnice
Cl. 129 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Oznaceni na obalu homeopatickych
lécivych ptipravkl

Pozménovaci navrh 256
Navrh smérnice
Cl. 129 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Homeopatické lécivé ptipravky s vyjimkou
piipravki uvedenych v €l. 126 odst. 1 musi
mit oznaCeni na obalu v souladu s
ustanovenimi kapitoly VI a na oznaceni
musi byt jasné a itelné vyznacena jejich
homeopatické povaha.

Pozménovaci navrh 257
Navrh smérnice
Cl. 130 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Zvlastni poZadavky na oznaceni na obalu
urcitych homeopatickych lécivych
piipravki

Pozménovaci navrh 258
Navrh smérnice
CL 130 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
Oznaceni na obalu a, v pfislusnych
piipadech, ptibalova informace pro
homeopatické 1é¢ivé pripravky uvedené v

¢l. 126 odst. 1 musi kromé jasného uvedeni
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nepouziji na homeopatické ptipravky
uvedené v €l. 133 odst. 2.

Pozmérnovaci navrh

Oznaceni na obalu homeopatickych
ptipravkl

Pozménovaci navrh

Homeopatické ptipravky s vyjimkou
ptipravki uvedenych v ¢l. 126 odst. 1 musi
mit oznaceni na obalu v souladu s
ustanovenimi kapitoly VI a na oznaceni
musi byt jasn¢ a iteln€¢ vyznacena jejich
homeopatickd povaha.

Pozménovaci navrh

Zvlastni poZzadavky na oznaceni na obalu
ur¢itych homeopatickych ptipravki

Pozménovaci navrh

Oznaceni na obalu a, v pfislusnych
ptipadech, ptibalova informace pro
homeopatické 1é¢ivé pripravky uvedené v
¢l. 126 odst. 1 musi kromé jasného uvedeni

RR\1299508CS.docx



slov ,,homeopaticky lécivy ptipravek*
obsahovat tyto a zadné dalsi informace:

Pozménovaci navrh 259
Navrh smérnice
Cl. 130 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. k

Znéni navrzené Komisi

k) slova ,,homeopaticky lécivy
ptipravek bez schvalenych lécebnych
indikaci®;

Pozménovaci navrh 260
Navrh smérnice
Cl. 130 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Pokud jde o prvni pododstavec pism. a), je-
11 homeopaticky léc¢ivy ptipravek slozen ze
dvou nebo vice zakladnich latek, mohou
byt védecké nazvy zakladnich latek v
oznaceni na obalu doplnény vymyslenym
nazvem.

Pozménovaci navrh 261
Navrh smérnice
Cl. 130 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) ceny homeopatického lécivého
ptipravku;

Pozménovaci navrh 262
Navrh smérnice
Cl. 131 — nadpis

Znéni navrzené Komisi

Reklama na homeopatické léc¢ivé piipravky
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slov ,,homeopaticky ptipravek* obsahovat
tyto a z&dné dalsi informace:

Pozmérnovaci navrh

k) slova ,,homeopaticky ptipravek bez
schvalenych lé¢ebnych indikaci®;

Pozmeénovaci navrh
Pokud jde o prvni pododstavec pism. a), je-
1i homeopaticky ptipravek sloZen ze dvou
nebo vice zakladnich latek, mohou byt

védecké nazvy zékladnich latek v oznaceni
na obalu doplnény vymyslenym nazvem.

Pozménovaci navrh

a) ceny homeopatického ptipravku;

Pozménovaci navrh

Reklama na homeopatické ptipravky
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Pozménovaci navrh 263
Navrh smérnice
Cl. 131 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Na homeopatické lécivé ptipravky 1. Na homeopatické piipravky se
se pouZije kapitola XIII. pouzije kapitola XIII.

Pozménovaci navrh 264
Navrh smérnice
Cl. 131 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Odchylné od odstavce 1 se ¢l. 176 odst. 1 Odchylné od odstavce 1 se ¢l. 176 odst. 1
nepouzije na lécivé ptipravky uvedené v Cl. nepouzije na homeopatické piipravky
126 odst. 1. uvedené v €l. 126 odst. 1.

Pozménovaci navrh 265
Navrh smérnice
Cl. 131 — odst. 2 — pododstavec 2

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Pro reklamu na takové homeopatické lécivé Pro reklamu na takové homeopatické
ptipravky vSak sméji byt pouZzity pouze ptipravky vSak sméji byt pouZity pouze
informace uvedené v ¢l. 130 odst. 1. informace uvedené v ¢l. 130 odst. 1.

Pozménovaci navrh 266
Navrh smérnice
Cl. 132 — nadpis

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
Vymeéna informaci o homeopatickych Vymeéna informaci o homeopatickych
lécivych ptipravcich ptipravcich

Pozménovaci navrh 267
Navrh smérnice
Cl. 132 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clenské staty si navzajem sdéli veskere Clenské staty si navzajem sdéli veskeré
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informace nezbytné pro zaruceni jakosti a
bezpecnosti homeopatickych lécivych
ptipravkl vyrdbénych a uvadénych na trh v
Unii, a zejména informace uvedené v
¢lancich 202 a 203.

Pozménovaci navrh 268
Navrh smérnice
Cl. 133 — nadpis

Znéni navrzene Komisi

Dalsi pozadavky na homeopatické lécivé
piipravky

Pozménovaci navrh 269
Navrh smérnice
CL 133 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Homeopatické léc¢ivé piipravky jiné
nez piipravky uvedené v €l. 126 odst. 1
musi byt registrovany v souladu s ¢lanky 6
a9 az 14 a oznaceny v souladu s kapitolou
VL

Pozménovaci navrh 270
Navrh smérnice
Cl. 133 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Clensky stat miize na svém tizemi v
souladu se zasadami a charakteristikami
homeopatie, jak je v daném c¢lenském staté
provadéna, zavést nebo zachovat zvlastni
pravidla pro neklinické zkousky a klinické
studie pro homeopatické lécivé piipravky
jiné nez ptipravky, které jsou uvedeny v ¢l
126 odst. 1.

Pozménovaci navrh 271
Navrh smérnice
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informace nezbytné pro zaruceni jakosti a
bezpecnosti homeopatickych piipravki
vyrabénych a uvadénych na trh v Unii, a
zejména informace uvedené v ¢lancich 202
a 203.

Pozménovaci navrh

Dalsi pozadavky na homeopatické
ptipravky

Pozmérnovaci navrh

1. Homeopatické ptipravky jiné nez
piipravky uvedené v €l. 126 odst. 1 musi
byt registrovany v souladu s ¢lanky 6 a 9
az 14 a oznaCeny v souladu s kapitolou VI.

Pozménovaci navrh

Clensky stat miize na svém tizemi v
souladu se zdsadami a charakteristikami
homeopatie, jak je v daném c¢lenském staté
provadéna, zavést nebo zachovat zv1astni
pravidla pro neklinické zkousky a klinické
studie pro homeopatické ptipravky jiné nez
ptipravky, které jsou uvedeny v ¢l. 126
odst. 1.
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Cl. 133 — odst. 3
Znéni navrzene Komisi

3. Na homeopatické léc¢ivé ptipravky
jiné nez ptipravky, které jsou uvedeny v ¢l
126 odst. 1, se pouzije kapitola IX. Na
homeopatické léc¢ivé ptipravky se pouzije
kapitola XI, kapitola XII oddil 1 a kapitola
XIV.

Pozménovaci navrh 272
Navrh smérnice
Cl. 140 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) uzivatel by se mél poradit s 1ékarem
nebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem, pokud pfi pouzivani
tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku
pretrvavaji ptiznaky nebo pokud se objevi
nezadouci U¢inky neuvedené v piibalové
informaci.

Pozménovaci navrh 273
Navrh smérnice

Pozmeénovaci navrh

3. Na homeopatickeé ptipravky jiné
nez piipravky, které jsou uvedeny v ¢l. 126
odst. 1, se pouzije kapitola IX. Na
homeopatické ptipravky se pouzije
kapitola XI, kapitola XII oddil 1 a kapitola
XIV.

Pozmérnovaci navrh

b) uzivatel by se mél poradit s 1ékarem
nebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem, pokud pfi pouzivani
tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku
pretrvavaji ptiznaky nebo pokud se objevi
nezadouci ucinky; a

C1. 140 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 274
Navrh smérnice
Cl. 140 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Kromé pozadavki stanovenych v
kapitole XIII musi kazda reklama na
tradi¢ni rostlinny l1é¢ivy ptipravek
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Pozménovaci navrh

ba)  uZivatel konzultuje s lékairem nebo
kvalifikovanym zdravotnikem informace o
mozZnych kontraindikacich nebo
farmakologickych interakcich s jinymi
léky.

Pozménovaci navrh

3. Kromé pozadavki stanovenych v
kapitole XIII musi kazda reklama na
tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek
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registrovany podle tohoto oddilu obsahovat
toto prohlaSeni: Tradi¢ni rostlinny
ptipravek pro pouZiti ve specifikované
lécebné indikaci (specifikovanych
1é¢ebnych indikacich) vyhradné na zaklad¢
dlouhodobého pouzivani.

Pozménovaci navrh 275
Navrh smérnice
Cl. 142 — odst. 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) ptipravu, déleni, zmény v baleni
nebo obchodni tpravu, pokud jsou tyto
postupy provadény pouze za ucelem
maloobchodniho vydeje Iékarniky ve
vetejnych 1ékarnach nebo osobami, kterym
bylo v ¢lenskych statech pravnimi predpisy
povoleno takové postupy provadét, nebo
nebo

Pozménovaci navrh 276
Navrh smérnice

registrovany podle tohoto oddilu obsahovat
toto prohlaseni: Tradi¢ni rostlinny
ptipravek pro pouZiti ve specifikované
lécebné indikaci (specifikovanych
1é¢ebnych indikacich) vyhradné na zaklad¢
dlouhodobého pouzivani. Pro vice
informaci se obrat’te na zdravotnického
pracovnika.

Pozmérnovaci navrh

a) pfipravu, dé€leni, zmény v baleni
nebo obchodni tipravu, pokud jsou tyto
postupy provadény pouze za ticelem
maloobchodniho a nemocnicniho vydeje
1€karniky ve vefejnych 1ékarnach nebo
osobami, kterym bylo v ¢lenskych statech
pravnimi pfedpisy povoleno takové
postupy provadét, nebo nebo

Cl. 147 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. j a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 277
Navrh smérnice

Pozménovaci navrh

ja) pouzivali vhodny systém Cisténi

odpadnich vod;

Cl. 147 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. j a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 278
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Pozménovaci navrh

Jjb) dodrZovali pFisluSna opatieni ke

zmirnéni rizik stanovenych v souladu s ¢l.
22 odst. 4.
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Navrh smérnice
Cl. 148 — odst. 9

Znéni navrzené Komisi

9. Ptislusné organy clenského statu,
ktery vykonava dozor nad centralnimi a
decentralizovanymi misty, mohou v
ptisluSnych ptipadech spolupracovat s
pfislusnym organem ¢lenského statu
odpovédnym za dozor nad registraci.

Pozménovaci navrh 279
Navrh smérnice
Cl. 160 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Komise smi ptijimat provadéci akty v
souladu s ¢l 214 odst. 2 za ucelem
doplnéni této smérnice uptesnénim téchto
prvki:

Pozménovaci navrh 280
Navrh smérnice
Cl. 160 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 281
Navrh smérnice
Cl. 163 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. PtisluS$ny organ dotceného
¢lenského statu ptijme veskera vhodna
opatfeni k zajisténi toho, aby distribuce
lé¢ivych piipravki podléhala povoleni
vykonévat ¢innost distributora 1é¢ivych
ptipravku (déle jen ,,povoleni distribuce®).
V povoleni distribuce musi byt uvedeny
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Pozmérnovaci navrh

9. Ptislusné orgéany clenského statu,
ktery vykonava dozor nad centralnimi a
decentralizovanymi misty, v pfislusnych
ptipadech spolupracuji s ptislusnym
organem c¢lenského statu odpovédnym za
dozor nad registraci.

Pozménovaci navrh

Komisi je svéirena pravomoc ptijimat akty
v pienesené pravomoci v souladu s
¢lankem 215 za ucelem doplnéni této
smérnice upfesnénim téchto prvki:

Pozménovaci navrh

ba)  opatieni ke sniZeni negativniho
dopadu vyroby lécivych pFipravkit na
Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh

1. Ptislusny organ dotceného
¢lenského statu ptijme veskera vhodna
opatfeni k zajisténi toho, aby distribuce
1é¢ivych ptipravkl podléhala povoleni
vykonavat ¢innost distributora 1é¢ivych
ptipravku (déle jen ,,povoleni distribuce®).
V povoleni distribuce musi byt uvedeny
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prostory, lécivé pripravky a distribu¢ni
¢innosti, pro které je povoleni platné.

Pozménovaci navrh 282
Navrh smérnice
CL 166 — odst. 1 — pism. m

Znéni navrzene Komisi

m) spolupracovali s drZiteli rozhodnuti
o registraci a prislu§nymi orgdany
¢lenskych stati v oblasti zabezpe€eni
dodavek.

Pozménovaci navrh 283
Navrh smérnice
Cl. 168 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

1. Ke vSem dodavkam léc¢ivych
piipravki osobdm opravnénym nebo
zmocnénym vydavat 1é€ivé pripravky
vetejnosti v daném clenském staté musi
opravnény distributor pfiloZit dokument,
ktery umoziuje zjistit:

Pozménovaci navrh 284
Navrh smérnice
ClL 172 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) fyzicka nebo pravnicka osoba
nabizejici 1é€ivé ptipravky je opravnéna
nebo zmocnéna vydavat 1éCivé pripravky
vefejnosti, a to 1 na dalku, v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi piedpisy ¢lenského
statu, v némz je uvedend osoba usazena;
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prostory, kategorie lécivych pripravkii a
distribu¢ni ¢innosti, pro které je povoleni
platné.

Pozménovaci navrh

m) spolupracovali se v§emi
PprisluSnymi zucastnénymi stranami,
véetné drfitelii rozhodnuti o registraci a
PpFislusnych orgdnii Clenskych stati v
oblasti zabezpeceni dodavek.

Pozménovaci navrh

1. Ke vSem dodavkam léc¢ivych
ptipravki osobam opravnénym nebo
zmocnénym vydavat 1é€ive pripravky
vetejnosti v daném c¢lenském state
opravnény distributor poskytne, pokud
moZno v elektronickém formdtu,
dokument, ktery umoziiuje zjistit:

Pozménovaci navrh

a) fyzicka nebo pravnicka osoba
nabizejici 1é€ivé piipravky je opravnéna
nebo zmocnéna vydavat 1é€ivé pripravky
vetejnosti, a to i na dalku, v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi piedpisy ¢lenského
statu, v némz je uvedena osoba usazena, a
pripadné dodriuje podminky uvedené v
odstavci 2 tohoto ¢lanku;
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Pozménovaci navrh 285
Navrh smérnice
Cl. 175 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e) poskytovani pobidek pro
predepisovani nebo vydavani 1é¢ivych
ptipravkl formou daru, nabidky nebo
ptislibu jakéhokoliv prospéchu nebo
finan¢ni ¢1 vécné odmeény s vyjimkou téch,
JjejichZ skutecna hodnota je zanedbatelnd;

Pozménovaci navrh 286
Navrh smérnice
Cl. 176 — odst. 3 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 287
Navrh smérnice
Cl. 176 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Jakakoli forma reklamy, jejimz
cilem je v negativnim smyslu odkazovat na
Jiny léCivy piipravek, je zakazéana.
Reklama, kterd naznacuje, Ze 1éCivy

jiny 1éCivy ptipravek, je rovnéz zakazana,
pokud neni prokazana a podlozena
souhrnem udajti o pfipravku.

Pozménovaci navrh 288
Navrh smérnice
ClL 177 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi
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Pozmeéenovaci navrh

e) poskytovani pobidek pro
predepisovani nebo vydavani léc¢ivych
ptipravkl formou daru, nabidky nebo
pfislibu jakéhokoliv prospéchu nebo
finan¢ni ¢i vécné odmény;

Pozmérnovaci navrh

ba) nesmi vest k nadmérnému nebo
nespravnému uzivani lécivého piipravku.

Pozménovaci navrh

4. Jakakoli forma reklamy, jejimz
cilem je v negativnim smyslu odkazovat na
jiny léCivy piipravek, je zakazéana.
Reklama, kterd naznacuje, ze 1éCivy
piipravek je bezpecnéjsi nebo u€inngjsi nez
jiny lé¢ivy ptipravek, je rovnéZ zakazéna,
pokud neni prokazana a podloZena
souhrnem udaji o ptipravku pro prislusné
indikace a populaci pacientii.

Pozménovaci navrh

ba)  jsou antibiotika nebo
antimikrobialni latky, u nichZ existuje
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Pozmeénovaci navrh 289
Navrh smérnice
CL 177 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Predmétem reklamy urcené Siroké
vetejnosti sméji byt 1€¢ivé ptipravky, které
jsou s ohledem na své slozeni nebo ucel
uréeny a uzpusobeny k pouZiti bez zdsahu
lékaie pro diagnostické tcely nebo pro
pfedepisovani ¢i pro sledovani 1écby, v
piipad€ nutnosti po poradé¢ s 1ékarnikem.

Pozménovaci navrh 290
Navrh smérnice
Cl. 177 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Zékaz uvedeny v odstavci 1 se
nepouzije na ockovaci kampané
organizované piislus§nym odvétvim a
schvalené pfislusnymi orgény ¢lenskych
stati.

Pozménovaci navrh 291
Navrh smérnice
Cl. 178 — odst. 1 — pism. b — bod ii

Znéni navrzene Komisi
i1) informace nezbytné pro spravné

pouzivani lécivého piipravku;

Pozménovaci navrh 292
Navrh smérnice
Cl. 178 — odst. 1 — pism. b — bod iii

Znéni navrzené Komisi

RR\1299508CS.docx

gjisténé riziko antimikrobialni rezistence,
jak je uvedeno v ¢él. 51 odst. 1a.

Pozmérnovaci navrh

2. Pfedmétem reklamy urcené Siroké
vefejnosti sméji byt 1€civé piipravky, které
jsou s ohledem na své slozeni nebo ucel
urceny a uzpusobeny k pouziti bez zdsahu
zdravotnického pracovnika pro
diagnostické tcely nebo pro predepisovani
¢i pro sledovani 1é€by, v pfipad€ nutnosti
po poradé¢ s Iékarnikem.

Pozménovaci navrh
4. Zékaz uvedeny v odstavci 1 se

nepouzije na ockovaci kampané schvalené
ptisluSnymi organy ¢lenskych stati.

Pozménovaci navrh

1) informace nezbytné pro spravné
pouzivani a likvidaci 1é¢ivého piipravku;

Pozménovaci navrh
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1i1) vyslovnou, ¢itelnou vyzvu k
peclivému procteni pokynil v ptibalové
informaci, ptipadné na vnéjSim obalu.

Pozménovaci navrh 293
Navrh smérnice
Cl. 178 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 294
Navrh smérnice
ClL 179 — odst. 1 — pism. h

Znéni navrzené Komisi

h) naznacuje, ze bezpecnost nebo
ucinnost 1é¢ivého piipravku je vyvozena ze
skutecnosti, ze je pfirodni;

Pozménovaci navrh 295
Navrh smérnice
Cl. 183 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. V ramci propagace 1é€ivych
ptipravkl uréené osobam zpisobilym je
piedepisovat nebo vydavat smi byt témto
osobam dodany, nabidnuty nebo pfislibeny
dary, penézité vyhody nebo vécny
prospéch pouze tehdy, maji-li
zanedbatelnou hodnotu a vyznam pro
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1i1) vyslovnou, €itelnou vyzvu k
peclivému procteni pokynt v piibalové
informaci, pfipadné na vnéjSim obalu, a ke
konzultaci s lékairem Ci lékdarnikem pro
vice informaci.

Pozménovaci navrh

2a. Komise piijme akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 215,
kterymi doplni tuto smérnici upresnénim
poZadavkii v souvislosti s pifimou a
neprimou reklamou na lécCivé piipravky
prostiednictvim socidlnich médii a jinych
medidalnich platforem a umisténi produktu
celebritami a influencery.

Pozménovaci navrh

h) naznacuje, ze bezpecnost nebo
ucinnost 1é¢ivého piipravku je vyvozena ze
skute€nosti, ze je ptirodni nebo neni
chemicky;

Pozménovaci navrh

1. V ramci propagace 1é€ivych
piipravki uréené osobam zpiisobilym je
pfedepisovat nebo vydavat smi byt t€émto
osobam dodany, nabidnuty nebo pfislibeny
dary, penézité vyhody nebo vécny
prospéch.
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lékaiskou Ci lékarenskou praxi.

Pozmeénovaci navrh 296
Navrh smérnice
Cl 185 — odst. 1 — pism. g

Znéni navrzene Komisi

g) nesmi byt dodavany zadné vzorky
1écivych ptipravkl obsahujicich latky
klasifikované jako psychotropni nebo
omamné latky ve smyslu mezinarodnich
umluv.

Pozménovaci navrh 297
Navrh smérnice
Cl. 186 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Clenské staty zajisti existenci
vhodnych a u¢innych metod monitorovani
reklamy na 1éCivé piipravky. Tyto metody,
které mohou byt zaloZzeny na systému
ptedbéZného provérovani, musi v kazdém
pifipad€ zahrnovat pravni ustanoveni, na
jejichz zékladé mohou osoby nebo
organizace, povazované podle
vnitrostatniho prava za subjekty s
opravnénym zdjmem na zékazu jakékoli
reklamy neslucitelné s touto kapitolou,
podat proti takové reklamé Zalobu k soudu
nebo ji predlozit prislusnému organu
¢lenského statu, aby bud’ rozhodl o
stiznostech, nebo dal podnét k zahdjeni
piislusného soudniho fizeni.

Pozménovaci navrh 298
Navrh smérnice
Cl. 186 — odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

g) nesmi byt dodavany zadné vzorky
1écivych ptipravkl obsahujicich latky
klasifikované jako antibiotické,
psychotropni nebo omamné latky ve
smyslu mezinarodnich imluv.

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty zajisti existenci
vhodnych a u¢innych metod monitorovani
reklamy na 1é¢ivé pripravky.
Piinejmensim v piipadé reklam
zaméienych na Sirokou verejnost jsou tyto
metody zaloZeny na systému piedbézného
provéfovani a musi v kazdém ptipadé
zahrnovat pravni ustanoveni, na jejichz
zéklad€ mohou osoby nebo organizace,
povazované podle vnitrostatniho prava za
subjekty s opravnénym zajmem na zakazu
jakékoli reklamy neslucitelné s touto
kapitolou, podat proti takové reklamé
zalobu k soudu nebo ji predlozit
piislusnému organu clenského statu, aby
bud’ rozhodl o stiZznostech, nebo dal podnét
k zahajeni ptislusného soudniho fizeni.

Pozménovaci navrh

4a. Clenské stity ziidi a vedou
vnitrostdtni transparentni registr pievodii
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Pozménovaci navrh 299
Navrh smérnice
Cl. 186 — odst. 4 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 300
Navrh smérnice
Cl. 186 — odst. 4 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 301

PE753.470v02-00

CS

hodnot tykajicich se reklamnich innosti
uvedenych v ¢lancich 175, 177, 180, 182 a
182 aZ 185, zaméieny na osoby zpusobilé
pro piedepisovani lécivych piipravkii.
Komise na svych internetovych strankdach
zverejni seznam odkazujici na vSechny
vhitrostdtni registry.

Pozménovaci navrh

4b. Vnitrostdtni registry uvedené v
odstavci 4a tohoto ¢élanku obsahuji
alespori tyto udaje:

a) Jjméno/nazey driitele rozhodnuti
o0 registraci;

b) jméno osoby zpiisobilé
piedepisovat lécivé pripravky;

c) dotceny lécivy pripravek;

d) druh reklamni ¢innosti podle cl.

175 odst. 1 druhy pododstavec pism. b) az
g2) a Clanku 184;

e penéini hodnotu.

Pozménovaci navrh

4c. DrZitelé rozhodnuti o registraci
pouZiji vnitrostdtni registr
transparentnosti uvedeny v odstavci 4a k
predloZeni informaci uvedenych v
odstavci 4b ve vitahu ke kaZdé osobé
opravnéné predepisovat lécCivé piipravky v
Clenském state, kde se takova éinnost
provadi.
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Navrh smérnice
Cl. 186 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Odstavce 1 az 4 nevylucuji
dobrovolnou kontrolu reklamy na Ié¢ivé
ptipravky provadénou samoregulacnimi
organy a moznost odvolat se k témto
orgdaniim, jestliZe jsou Fizeni pied témito
organy vedle soudnich nebo spravnich
Fizeni uvedenych v odstavci 1 piipustnd.

Pozménovaci navrh 302
Navrh smérnice
Cl. 187 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 303
Navrh smérnice
Cl. 188 — odst. 5 — navéti

Znéni navrzené Komisi

5. Pokud to ptislusny organ ¢lenského
statu povazuje za nezbytné, zejména pokud
existuji diivody k podezieni na nesoulad s
pravidly této smérnice, vCetné zasad
spravné vyrobni praxe a spravné
distribucni praxe uvedenych v ¢lancich 160
a 161, mize mit své Gfedni zastupce
provadgjici opateni uvedend v odst. 1
druhém pododstavci v prostorach nebo pii
¢innostech:

Pozménovaci navrh 304
Navrh smérnice
Cl. 188 — odst. 5 — pism. d
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Pozmérnovaci navrh

5. Odstavce 1 az 4c nevylucuji
dobrovolnou kontrolu reklamy na 1é¢ivé
ptipravky provadénou samoregulacnimi
organy.

Pozmérnovaci navrh

da) ohlaSovat Cinnosti ve
vnitrostdtnich registrech, jak je stanoveno
v ¢l. 186 odst. 4c.

Pozménovaci navrh

5. Pokud to ptislusny organ ¢lenského
statu povazuje za nezbytné, zejména pokud
existuji divody k podezieni na nesoulad s
pravidly této smérnice, vCetné zasad
spravné vyrobni praxe a spravné
distribu¢ni praxe uvedenych v ¢lancich 160
a 161, nebo na zakladé posouzeni rizik
muze mit své ufedni zastupce provadéjici
opatfeni uvedend v odst. 1 druhém
pododstavci v prostorach nebo pii
¢innostech:
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Znéni navrzené Komisi

d) distributorti 1é¢ivych ptipravki
nebo u¢innych latek, ktefi se nachazeji ve
tretich zemich;

Pozménovaci navrh 305
Navrh smérnice
Cl. 188 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 306
Navrh smérnice
Cl. 193 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pokud tak v z4jmu vetejného zdravi
stanovi pravni pfedpisy ¢lenského statu,
mohou piislusné organy pozadovat, aby
drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivych
ptipravkl pochazejicich z lidské krve nebo
lidské plazmy piedlozil vzorky kazdé Sarze
nerozplnéného piipravku nebo kazdého
1é¢ivého piipravku ke zkouSeni ufedni
laboratofii pro kontrolu 1é¢iv nebo
laboratofi, kterou pro uvedeny ucel urcil
Clensky stat, pted tim, nez jsou propustény
do volného obé&hu, pokud piislusné organy
jiného ¢lenského statu jiz diive neprovedly
zkousky dané Sarze a nepotvrdily, Ze je v
souladu se schvalenymi specifikacemi.
Clenské staty zajisti, aby bylo kazdé takové
zkouseni dokonceno do 60 dnii od obdrzeni
vzorkd.

Pozménovaci navrh 307
Navrh smérnice
Cl. 194 — nadpis
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Pozmérnovaci navrh

d) distributorti 1é€ivych ptipravkl
nebo vyrobcii ¢i distributorii GEinnych
latek, ktefi se nachazeji ve tietich zemich;

Pozmérnovaci navrh

S5a.  Agentura vypracuje pokyny pro
pouzivani databaze Unie.

Pozménovaci navrh

2. Pokud tak v zdjmu vetejného zdravi
stanovi pravni piedpisy ¢lenského statu,
mohou piislusné organy pozadovat, aby
drzitel rozhodnuti o registraci lécivych
ptipravkl pochazejicich z lidské krve nebo
lidské plazmy piedlozil vzorky kazdé Sarze
nerozplnéného piipravku nebo kazdého
1é¢ivého piipravku ke zkouSeni ufedni
laboratofi pro kontrolu 1é¢iv nebo
laboratofti, kterou pro uvedeny ucel urcil
Clensky stat, pted tim, nez jsou propustény
do volného obé&hu, pokud pfislusné organy
jiného ¢lenského statu jiz diive neprovedly
zkousky dané Sarze a nepotvrdily, Ze je v
souladu se schvalenymi specifikacemi. V'
takovém piipadé se piimo uznd prohlaseni
o shodé vydané jinym ¢lenskym stdatem.
Clenské staty zajisti, aby bylo kazdé takové
zkouSeni dokonceno do 60 dnl od obdrzeni
vzorki.
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Znéni navrzené Komisi

Postupy pro ptipravu lé¢ivych piipravki
pochézejicich z lidské krve nebo lidské
plazmy

Pozménovaci navrh 308
Navrh smérnice
Cl 194 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty piijmou veskera
nezbytnd opatfeni pro zajisténi toho, aby
byly vyrobni a purifika¢ni postupy pouzité
pii vyrobé¢ léCivych piipravka
pochazejicich z lidské krve nebo lidské
plazmy tadné validovany, dosahovaly
shody mezi jednotlivymi Sarzemi a v
rozsahu, v jakém to stav technologie
umoziuje, zaru¢ovaly nepiitomnost
specifické virové kontaminace.

Pozménovaci navrh 309
Navrh smérnice
Cl. 194 — odst. 2

Znéni navrzenée Komisi

2. Za timto Gcelem oznami vyrobci
piislusnym organiim ¢lenskych stati
metodu pouZitou k omezeni nebo
odstranéni patogennich viri, které mohou
byt piendsSeny lécivymi piipravky
pochazejicimi 7 lidské krve nebo lidské
plazmy. Ptislusny orgén ¢lenského statu
muze pfedloZit vzorky nerozplnéného
1é¢ivého piipravku nebo 1écivého
ptipravku ke zkouSeni statni laboratofi
nebo laboratofi urenou k uvedenému
ucelu bud’ béhem posuzovani Zadosti podle
¢lanku 29, nebo po udéleni registrace.

Pozménovaci navrh 310
Navrh smérnice
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Pozmérnovaci navrh

Postupy pro ptipravu lé¢ivych piipravki
pochézejicich z latek lidského piivodu

Pozmérnovaci navrh

1. Clenské staty pfijmou veskera
nezbytna opatieni pro zajisténi toho, aby
byly vyrobni a purifika¢ni postupy pouzité
pti vyrobé lécivych piipravki
pochazejicich z latek lidského pitvodu
fadné validovany, dosahovaly shody mezi
jednotlivymi SarZzemi a v rozsahu, v jakém
to stav technologie umoziuje, zaru¢ovaly
nepiitomnost vyznamného rizika pro
lidské zdravi, véetné kontaminace.

Pozménovaci navrh

2. Za timto ucelem oznami vyrobci
pfislusnym organtim ¢lenskych stati
metody pouZité k zajisténi kvality a
bezpecnosti latek lidského puivodu, jak je
stanoveno v naiizeni (EU) 2024/...
[narizeni SoHO)]. Ptislusny orgén
¢lenského statu mize predlozit vzorky
nerozplnéného 1é¢ivého piipravku nebo
1é¢ivého piipravku ke zkouSeni statni
laboratoti nebo laboratofi uréenou k
uvedenému ucelu bud’ béhem posuzovani
zadosti podle ¢lanku 29, nebo po udéleni
registrace.
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Cl. 195 — odst. 2
Znéni navrzene Komisi

2. Ptislu$né organy Clenskych stata
nebo, v piipad¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit, zrusit
nebo zménit, pokud bylo zjiSténo vazné
riziko pro Zivotni prostfedi nebo vefejné
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostate¢né nefesil.

Pozménovaci navrh 311
Navrh smérnice
CL 196 — odst. 1 — pism. f

Znéni navrzene Komisi

f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil
vazné riziko pro Zivotni prostfedi nebo
vetejné zdravi skrze Zivotni prostiedi, které
dostatecné neftesil.

Pozménovaci navrh 312
Navrh smérnice
Cl. 200 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi
2. Clenské staty zajisti, aby ptislusné

organy mély k dispozici pfimétené finan¢ni
zdroje pro zajisténi pracovniki a jinych
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Pozmeénovaci navrh

2. Ptislu$né organy Clenskych stata
nebo, v pfipad¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit nebo
zménit, pokud bylo zjisténo vazné riziko
pro zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi,
které drZzitel rozhodnuti o registraci
dostatecn¢ netesil a pokud rizika nelze
zmirnit splnénim podminek stanovenych v
¢l. 44 odst. 1 prvnim pododstavci pism. h)
nebo ¢l. 87 odst. 1 prvnim pododstavci
pism. ¢) po rozhodnuti o pozastaveni nebo
zméné. Kazdé takové rozhodnuti zohledni
klinické prinosy lécivého piipravku a
potieby pacientii, véetné dostupnych
alternativnich lécebnych postupii.

Pozménovaci navrh

f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil
vazné riziko pro Zivotni prostfedi nebo
vefejné zdravi skrze Zivotni prosttedi, které
dostatecné netesil prostitednictvim
podminek uvedenych v ¢l. 44 odst. 1
prvnim pododstavci pism. h) nebo ¢él. 87
odst 1 prvnim pododstavci pism. c); kaZdé
takové rozhodnuti zohledni také klinické
piinosy lécivého pripravku a potieby
pacientii, véetné dostupnych
alternativnich lé¢ebnych postupii.

Pozmeénovaci navrh
2. Clenské staty zajisti, aby prislusné
organy mély k dispozici pfimétené finan¢ni

zdroje pro zajisténi pracovniki a jinych
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zdroji, které ptislusné organy pottebuji pro

provadéni ¢innosti vyzadovanych podle
této smérnice a [revidovaného nafizeni
(ES) €. 726/2004].

Pozménovaci navrh 313
Navrh smérnice
Cl. 200 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Ptislusny organ ¢lenského statu mize
zpracovavat osobni udaje o zdravotnim
stavu z jinych zdrojQ, nez jsou klinické
studie, na podporu svych tkolil v oblasti
vetfejného zdravi, a zeyména hodnoceni a
monitorovani 1é¢ivych ptipravki, za
ucelem zlepSeni spolehlivosti védeckého
posouzeni nebo ovéteni tvrzeni zadatele
nebo drzitele rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh 314
Navrh smérnice
Cl 201 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty pii uplatiiovéani této
smérnice zajisti, aby v ptipad¢, ze
vyvstanou otdzky tykajici se regulacniho
statusu lécivého ptipravku, pokud jde o

souvislost s latkami lidského ptvodu, jak je

uvedeno v natizeni (EU) €. [nafizeni o
SoHOY], ptislusné organy ¢lenskych stath
konzultovaly pfislusné organy ztizené
podle uvedeného natizeni.

Pozménovaci navrh 315
Navrh smérnice
Cl. 201 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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zdrojl, v€etné vhodné digitalni
infrastruktury, které ptisluSné organy
potiebuji pro provadéni ¢innosti
vyzadovanych podle této smérnice a
[revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004].

Pozménovaci navrh

Ptislusny organ €lenského statu mize
zpracovavat osobni udaje o zdravotnim
stavu z jinych zdrojt, neZ jsou klinické
studie, véetné dat 7 redlného svéta, na
podporu svych ukolii v oblasti vefejného
zdravi, a zejména hodnoceni a
monitorovani 1é¢ivych ptipravka, za
ucelem zlepseni spolehlivosti védeckého
posouzeni nebo ovéteni tvrzeni zadatele
nebo drzitele rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty pfi uplatiiovani této
smérnice zajisti, aby v piipad¢, ze
vyvstanou otazky tykajici se regulacniho
statusu 1é¢ivého pripravku, pokud jde o
souvislost s latkami lidského ptivodu, jak je
uvedeno v natizeni (EU) €. [nafizeni o
SoHOY], pfislusné organy ¢lenskych stath
konzultovaly agenturu a ptislusné organy
ziizené podle uvedeného nafizeni.

Pozménovaci navrh
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Pozménovaci navrh 316
Navrh smérnice
Cl. 206 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 317
Navrh smérnice

PE753.470v02-00

2a. V zdajmu zvySeni pravni jistoty a
meziodvétvové spoluprdace Komise
organizuje v pripadé potieby spolecna
setkdani agentury a prisluSnych poradnich
a regulacnich organu ziizenych podle
jinych pravnich predpisii Unie s cilem
posoudit, pro ucely této smérnice,
vznikajici trendy a otazky tykajici se
pravniho statusu vyrobkit a dosahnout
dohody o spolecénych zdasaddch pravniho
statusu. Shrnuti a zavéry téchto
spolecnych zasedani se zveiejiuji, véetné
stanovisek a zavéru kazdého z prisluSnych
orgdnii.

Pozmérnovaci navrh

1a. Pii uréovani druhu a urovné
sankci, které maji byt uloZeny v pripadé
poruseni, prisluSné organy ¢lenskych
statu nalezité zohledni v§echny relevantni
okolnosti konkrétniho poruSeni a
ndasledujici skutecnosti:

a) povaha, zdavainost a rozsah
poruseni predpisii;

b) zda k poruSeni doslo opakované,
nebo jednorazové;

c) PFipadné skutecnost, zda
k poruseni doslo umysiné, nebo
z nedbalosti;

d) v§echna opatieni, kterd subjekt,
jenZ se poruSeni dopustil, piijal za ucelem
zmirnéni zpuisobené Skody;

e uroveii spoluprace s prisluSnymi
organy za ucelem ndapravy daného
poruSeni a zmirnéni jeho moZnych
neZddoucich udinkii;
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Cl. 206 — odst. 2 — pism. e a (nové)
Zneni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
ea)  nedodrieni povinnosti stanovenych

v Clanku 58a podléha uloZeni ucinnych,
pirimérenych a odrazujicich financénich

sankci.

Pozménovaci navrh 318
Navrh smérnice
Cl. 207 — nadpis

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Sbér nepouzitych 1é€ivych piipravkl nebo Sbér nepouzitych 1é€ivych piipravkl nebo
1é¢ivych ptipravkl s ukon¢enou dobou 1é¢ivych ptipravkl s ukon¢enou dobou
pouzitelnosti pouzitelnosti a nakladani s nimi
Pozménovaci navrh 319
Navrh smérnice
CL 207 — odst. 1

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych
systémt sbéru nepouzitych 1é€ivych systémil sbéru nepouzitych 1é¢ivych
piipravki nebo 1éCivych ptipravki s ptipravki nebo 1éCivych piipravki s
ukoncenou dobou pouzitelnosti. ukoncenou dobou pouzitelnosti a

nakladani s nimi a iadné nakladani se
sesbiranymi léCivymi pripravky, aniz by
doslo k jakémukoliv uniku do Zivotniho
prostiedi, kterému Ize technicky zabranit.

Pozménovaci navrh 320
Navrh smérnice
CL 207 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

1a. Do ... [18 mésicit od data vstupu
této smérnice v platnost| vypracuji clenské
staty vnitrostdtni plany zahrnujici
opatieni urcend ke:

a) sledovani miry spravné a
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Pozménovaci navrh 321
Navrh smérnice
CL 207 — odst. 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 322
Navrh smérnice
Cl. 208 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Pro zaruCeni nezavislosti a
transparentnosti zajisti ¢lenské staty, aby
zaméstnanci piislusného orgénu odpoveédni
za udélovani registraci, zpravodajové a
odbornici, ktefi se podileji na registraci
lé¢ivych piipravki a dozoru nad nimi,
nem¢éli Zadné finan¢ni ani jiné z4jmy ve

PE753.470v02-00
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nespravné likvidace nepouZitych lécivych
PFipravkii a lécivych pripravki s
ukoncenou dobou pouZitelnosti;

b) informovani Siroké verejnosti o
rizicich pro Zivotni prostiedi spojenych s
nesprdavnou likvidaci lé¢ivych piipravkii,
zejména téch, které obsahuji latky
uvedené v ¢l. 22 odst. 2;

¢ informovani zdravotnickych
pracovnikit o rizicich pro Zivotni prostiedi
spojenych s nespravnou likvidaci
nepouZitych lécivych pripravkii nebo
lécivych pripravkit s ukoncenou dobou
poutitelnosti, zejména téch, které obsahuji
latky uvedené v ¢l. 22 odst. 2;

d) zvySeni miry spravné likvidace
nepouzitych lécivych pripravkit nebo
lécivych piipravkii s ukoncéenou dobou
pouZitelnosti; a

e urceni verejnych nebo soukromych
subjektii odpovédnych za systéemy sbéru
uvedené v odstavci 1.

Pozménovaci navrh

1b. Clenské stity piedlo¥i ndrodni
plany Komisi.

Pozménovaci navrh

1. Pro zaruCeni nezavislosti a
transparentnosti zajisti ¢lenské staty, aby
zaméstnanci piislusného orgénu odpoveédni
za udélovani registraci, zpravodajové a
odbornici, kteti se podileji na registraci
lé¢ivych piipravki a dozoru nad nimi,
neméli zadné piimé nebo nepiimé finan¢ni

RR\1299508CS.docx



farmaceutickém primyslu, které by mohly
ovlivnit jejich nestrannost. Tyto osoby
musi kazdoro¢né predkladat prohlaseni o
svych finan¢nich z4jmech.

Pozménovaci navrh 323
Navrh smérnice
Cl. 208 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Kromé toho ¢€lenské staty zajisti,
aby pfislusny organ zpfistupnil sviij jednaci
fad a jednaci fady svych vybori, porady
jednani a zapisy z jednani spole¢né s
pfijatymi rozhodnutimi, udaji o hlasovani a
vysvétlenim hlasovani, véetné
mensinovych stanovisek.

Pozménovaci navrh 324
Navrh smérnice
Cl 214 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Jednaci rad Stalého vyboru pro
humanni 1é¢ivé ptipravky se zvetejni.

Pozménovaci navrh 325
Navrh smérnice
Cl. 216 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Do dne [Uiad pro publikace: vlozte datum
=10 let po 18 mésicich od data vstupu této
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ani jin¢ zajmy ve farmaceutickém
primyslu, které by mohly ovlivnit jejich
nestrannost a nezdavislost. Tyto osoby musi
kazdoro¢né predkladat prohlaseni o svych
finan¢nich zajmech a kaZdorocné nebo v
PFipadé potieby je aktualizovat.
Prohlaseni se poskytne na poZadani.

Pozménovaci navrh

2. Kromé toho ¢lenské staty zajisti,
aby pfislusny organ zptistupnil sviij jednaci
fad a jednaci fady svych vybori, véetné
jejich pracovnich a expertnich skupin,
potady jednéni a zapisy z jednani spole¢né
s pfijatymi rozhodnutimi, tidaji o hlasovani
a vysvétlenim hlasovani, vCetné
mensinovych stanovisek.

Pozménovaci navrh

4. Jednaci tad, seznamy zucastnénych
subjektii jeho zaseddni, programy jeho
zaseddani a zaznamy 7 jeho zasedani spolu
s prijatymi rozhodnutimi a piipadné
podrobnosti o hlasovani a vysvétleni
hlasovani, véetné mensinovych
stanovisek, Stalého vyboru pro humanni
1é¢ivé ptipravky se zvetejni.

Pozménovaci navrh

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
=10 let po 18 mésicich od data vstupu této
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smérnice v platnost] predlozi Komise smérnice v platnost] predlozi Komise

Evropskému parlamentu a Radé¢ zpravu o Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o
uplatiiovani této smeérnice, véetné uplatiovani této smeérnice, véetné
posouzeni plnéni jejich cilt a zdroj posouzeni plnéni jejich cill a zdroji
potiebnych k jejimu provedeni. potiebnych k jejimu provedeni, véetné

revidovaného ramce pro obdobi regulacni
ochrany udaji.

Pozménovaci navrh 326
Navrh smérnice
Cl 216 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

1a. Do ... [2 let ode dne vstupu této
smérnice v platnost] piedloZi Komise
Evropskému parlamentu a Radé zpravu
hodnotici vhodnost ramce
homeopatickych pripravku, zejména
aspekty veiejného zdravi a ochrany
pacientu. V pripadé potieby ke zprdavé
Ppripoji legislativni ndavrh.

Pozménovaci navrh 327
Navrh smérnice
Clanek 216 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clinek 216a

Podpora vyzkumu a inovaci a vyroby
lécivych piipravki v Unii

L Komise stanovi strategii pro
podporu vyzkumu, inovaci a vyroby
lécivych piipravkii v Unii na zakladé
vysledkii zveiejnénych ve zpravé uvedené
v odstavci 2. Clenské stdty se vybizeji, aby
se do této strategie zapojily.

2. Do ... [dvou let po vstupu této
smérnice v platnost| predloZi Komise
posouzeni dopadii, v némz, zhodnoti
moZnd opatieni, ktera by méla byt
provedena na urovni Unie a ¢lenskych
statii s cilem podpo¥it vyzkum, inovace a
vyrobu lécivych piipravkii v Unii. Tato
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zprava vyhodnoti ucinek opatieni, jako
jsou:

a) financovani a motivujici a
odrazujici pobidky zaméiené na podporu
vyzkumu a inovaci v Unii, véetné
veirejného a soukromého financovani
priedklinického a klinického vyzkumu a
inovaci;

b) partnerstvi veiejného a
soukromého sektoru v oblasti vyzkumu a
inovaci;

¢ regulacni podpora verejnych
subjektii pro vyzkum a inovace;

d) pobidky pro vyrobu kritickych
lécivych piipravkit v ramci Unie.
VeSkera navrhovand opatieni musi byt v

souladu s rozvojem strategické autonomie
Unie v oblasti lécivych piipravkii.

Pozménovaci navrh 328
Navrh smérnice
Priloha I — bod 21 — pism. a — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
a) plan dohledu nad antimikrobidlnimi a) plan dohledu nad antimikrobidlnimi
latkami, ktery obsahuje zejména: latkami a pFistupu k nim, ktery obsahuje
zejména:

Pozménovaci navrh 329
Navrh smérnice
Ptiloha I — bod 21 — pism. a — bod ii a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
iia)  informace o opatienich pro

strategii na podporu pristupu, véetné
navrhované kapacity vyrobniho retézce;

Pozménovaci navrh 330
Navrh smérnice
Priloha I — bod 21 — pism. a — bod ii b (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 331
Navrh smérnice

Ptiloha I — bod 21 — pism. a — bod ii ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 332
Navrh smérnice
Piiloha IV — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) nazev lé¢ivého piipravku, atoiv
Braillové pismu, za kterym nasleduje jeho
sila a Iékova forma a ptipadn¢ udaj, zda je
ur¢en k pouziti pro kojence, déti, nebo
dospélé. jestlize 1éCivy pripravek obsahuje
az ti1 u¢inné latky, pfipoji se mezinarodni
nechranény nazev (INN), nebo pokud
neexistuje, bézny nazev;

Pozménovaci navrh 333
Navrh smérnice
Ptiloha IV — odst. 1 — pism. g a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 334
Navrh smérnice

PE753.470v02-00

Pozmérnovaci navrh

iib)  informace o opatienich pro
zajisténi vcasného ziskani povoleni k
uvedeni na trh pro klicova uzemi; a

Pozmérnovaci navrh

iic)  informace o opatienich ke
sledovani ucinnosti dohledu a pristupu.

Pozménovaci navrh

a) nazev lé¢ivého pripravku, atoiv
Braillové pismu, za kterym nésleduje jeho
sila a I1ékova forma a ptipadné udaj, zda je
ur¢en k pouziti pro kojence, déti, nebo
dospélé. jestlize 1éCivy pripravek obsahuje
az ti1 u¢inné latky, pfipoji se mezinarodni
nechranény nazev (INN), pokud jiz neni
soucdsti nazvu lécivého pripravku, nebo
pokud neexistuje, bézny nazev;

Pozménovaci navrh

ga)  u antimikrobidalnich ldatek
upozornéni, Ze nesprdavné pouZiti a
zavadna likvidace lécivého pripravku
PFispivaji k antimikrobidlni rezistenci.
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Priloha IV — odst. 1 — pism. j
Znéni navrzené Komisi

1 v prislusnych pripadech zv1astni
opatfeni tykajici se odstrafiovani
nepouzitych lé¢ivych ptipravkl nebo
odpadu pochazejiciho z 1é€ivych ptipravkl
stejné jako odkaz na vhodny zavedeny
systém sbéru;

Pozménovaci navrh 335
Navrh smérnice
Ptiloha V — odst. 1 — bod 6 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f) v pFipadé potieby zv1astni opatieni
pro likvidaci pouzitého 1€¢ivého piipravku
nebo odpadu pochdzejiciho z takového
1é¢ivého piipravku. V ptipadé
antimikrobialnich 1é¢ivych piipravka
upozornéni, Ze nevhodna likvidace
1é¢ivého piipravku prispiva k
antimikrobialni rezistenci;

Pozménovaci navrh 336
Navrh smérnice
Priloha VI — odst. 1 — bod 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 337

Navrh smérnice

Priloha VI — odst. 1 — bod 4 — pism. b
Znéni navrzené Komisi

b) zpusob a v piipad¢ potieby i cesta

RR\1299508CS.docx

145/186

Pozmeénovaci navrh

1 zvlastni opatieni tykajici se
odstraniovani nepouzitych 1é¢ivych
piipravkl nebo odpadu pochézejiciho z
1écivych ptipravki stejné jako odkaz na
vhodny zavedeny systém sbéru;

Pozmérnovaci navrh

f) zvlastni opatteni pro likvidaci
1é¢ivého piipravku nebo odpadu
pochézejiciho z takového 1écivého
ptipravku, jakoZ i existence jakéhokoli
urceného systéemu sbéru. V ptipadé
antimikrobialnich 1é¢ivych ptipravka
upozornéni, Zze nevhodna likvidace
1é¢ivého piipravku piispiva k
antimikrobialni rezistenci;

Pozmenovaci navrh
(2a) Cast s klicovymi informacemi
odraZejici vysledky konzultaci s
organizacemi pacientii s cilem zajistit, aby
byla pribalova informace citelna, jasnda a
jednoduse pouZitelna;

Pozménovaci navrh

b) zpusob a v piipad¢ potfeby i cesta
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podani;

Pozménovaci navrh 338
Navrh smérnice
Priloha VI — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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podani a pripadné popis mériciho nebo
aplikacniho p¥istroje, jakoz i pFislus§né
Jjednotlivé kroky p¥ipravy a podani
lécivého pFipravku;

Pozmérnovaci navrh

Pribalova informace miiZe také obsahovat
informace o vyznamu terapeutického
dodrZovani a o dostupné podpore pro
dodrZovani v ¢lenském stdaté.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Obecné farmaceutické pravni piedpisy Unie byly piijaty v roce 1965 a mély dvoji cil, a sice
ochranu vefejného zdravi a harmonizaci vnitiniho trhu s 1é€ivymi piipravky. Posledni navrh
Evropské komise na revizi téchto pravnich ptedpisii obsahuje novou smérnici a nové natizent,
které maji nahradit platné pravni predpisy v oblasti 1é¢ivych piipravkd, jejichz celkovymi cili
je podpora inovaci, zajisténi ptistupu pacientii k inovativnim a zavedenym lé¢ivym piipravkiim
a vytvoteni vyvazeného a konkurenceschopného systému, ktery zachovéa cenovou dostupnost
1é¢ivych piipravkl pro systémy zdravotni péce a zaroven bude odménovat inovace. V ramci
»farmaceutického balicku* obsahuje tato smérnice vSechny pozadavky na registraci,
monitorovani, ozna¢ovani a regulacni ochranu, uvadéni na trh a dalsi regulacni postupy pro
vSechny 1é¢ivé piipravky registrované na urovni EU a na vnitrostatni Grovni.

Zpravodajka podporuje cile navrhu Evropské komise a shledava, Ze revize soucasnych
obecnych farmaceutickych pravnich ptedpisi Unie piichazi v pravy Cas: Evropa stale vice
zaostdva za ostatnimi regiony v investicich do farmaceutického vyzkumu a vyvoje, nové
technologie zpochybiiuji stavajici legislativni rdmec a pandemie COVID-19 ukézala potiebu
v€asného a spravedlivého pfistupu k 1é¢ivym piipravkim.

Podpora inovaci

Zpravodajka se domniva, Ze zvySeni poctu inovativnich 1éCivych ptipravkl, které maji
Evropané k dispozici, je pro pacienty a spole¢nost mimoiadné diilezité. Smérnice proto musi
vytvofit rdimec pro odméiovani inovaci, které jsou atraktivni pro globéalni farmaceuticky
primysl a zaroven zahrnuji Sir$i prostfedi véd o Zivé ptirod€ zalozené na vyzkumu.

Zvyseni konkurenceschopnosti Evropy je cilem, ktery vyzaduje komplexni feSeni. Mezi klicové
faktory, které spadaji do oblasti pusobnosti této smérnice, vSak patii systém pobidek a zejména
regulacni ochrana tdaji. Regulacni ochrana tdajt ovliviiuje rozhodnuti spolecnosti investovat
do inovaci a pfindset védecké inovace na trh Unie. Zpravodajka se proto domniva, ze uroven
regulacni ochrany udaji nabizena na trhu Unie by méla byt konkurenceschopna s trovni
nabizenou na jinych trzich. Kromé toho by méla existovat jistota a dlouhodoba piedvidatelnost
ohledné¢ ocekavané trovné regulacni ochrany udaji, coZ znamend, Ze znacna ¢ast celkové
regulacni ochrany tidaji by méla zistat v ramci ,,zakladni urovné*®.

Zpravodajka souhlasi s navrhem Evropské komise, ze dals$i pobidky nad ramec atraktivni
zakladni urovné regulacni ochrany udajii mohou pomoci inovace smérovat, a domniva se, Ze
definice neuspokojené 1écebné potieby by méla byt zvazovana jak z hlediska jednotlivych
pacientt, tak z hlediska spolecnosti. To znamend, Ze by mély byt dostate¢né¢ podporovany
inovace tykajici se neuspokojené lécebné potieby, zatimco definice pouzivané pii rozhodovani
o tom, které lécivé piipravky teSi neuspokojenou lékatskou potiebu, by mély zohlediovat
hledisko pacienta centralizované. V této souvislosti se zpravodajka domniva, Zze by se mél
zvazit koncept , kvality Zivota“ pacienti.

Kromé regulaéni ochrany tdaji zpravodajka rovnéz navrhuje zvysSit odménu za dokonceni

planu pediatrického vyzkumu, pokud je tento plan dokoncen u jiného onemocnéni, nez je
onemocnéni, pro které je 1éCivy ptipravek urcen u dospélé populace.
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Piistup k 1é¢ivym piipravkim

Evropské komise navrhuje pobidku ve formé prodlouzeni ochrany tidajl v ptipade¢, ze je 1€Civy
piipravek dodan v souladu s potfebami dotcenych Clenskych statii do dvou let od rozhodnuti o
registraci (nebo do tfi let v pfipadé¢ malych a stfednich podnikii, neziskovych subjektli nebo
spolecnosti s omezenymi zkuSenostmi se systémem EU). Zpravodajka je proti tomuto opatieni,
kterym chce Evropskd komise podpofit piistup k léCivym piipravkim. Zaprvé proto, Ze
propousténi a nepfetrzit¢ dodavani léCivych piipravki neni pouze pod kontrolou drzitele
rozhodnuti o registraci, ale zavisi rovnéZz na piislusnych organech €lenskych statii. Bylo by tedy
nepfimétené, aby veskerou odpovédnost a piimé disledky za neuvedeni na trh snasel pouze
drzitel rozhodnuti o registraci. Za druhé, spojovani nedodrzeni podminek dodévek v kazdém
Clenském staté se ztratou regulacni ochrany idaji bude na tikor inovaci, jak je popsano vyse.
Nakonec se zpravodajka obava, jak by toto opatfeni fungovalo ve vztahu k [é€ivym piipravkiim
pro vzacna onemocnéni a 1écivym piipravkiim pro moderni terapii.

Zpravodajka spiSe navrhuje ulozit drzitelim rozhodnuti o registraci povinnost piedlozit v
kazdém clenském staté, ktery je o to pozadal, zddost o stanoveni cen a thrad. V ptipadé¢
nesplnéni této povinnosti uplatni dotcené Clenské staty primeienou financni sankci. To miize
podpofit pfistup k léCivym piipravkim v celé Evropé a zaroven zajistit predvidatelnost
ocekavani drzitel rozhodnuti o registraci, jakoZz 1 moznych sankci. Drzitelé rozhodnuti o
registraci 1é¢ivych piipravkil pro vzacna onemocnéni a l1é¢ivych piipravkd pro moderni terapii
podléhaji upravené povinnosti a ve zvlastnich ptipadech mize Evropska komise ud¢lit vyjimku
pro konkrétni 1éCivé pfipravky. S cilem podpofit postupy tykajici se této povinnosti ziidi
Evropska komise ,,syst¢ém EU pro oznamovani piistupu k 1€¢ivym piipravkim®.

Zdravi zivotniho prostiedi

Zpravodajka vitd iniciativu Evropské komise posilit opatfeni tykajici se dopadu lécivych
pfipravkl na Zivotni prostfedi a potazmo dopadu negativnich environmentalnich dopadf na
lidské zdravi. Tato opatfeni by vSak méla byt pfiméfend a neméla by mit nespravedlivé
negativni vliv na pacienty.

Zpravodajka se zejména domniva, ze v ptipad¢ vaznych rizik pro Zivotni prosttedi miize byt
registrace pozastavena nebo zménéna, ale zruSena by méla byt pouze v piipadech, kdy tato
rizika jasn€ pfevazuji nad ztrdtou pozitivniho terapeutického ucinku lécivého ptipravku.
Zpravodajka rovnéz zada Komisi, aby zajistila, Ze pied uplatnénim povinnosti v tomto ohledu
budou zavedeny nalezité pokyny pro posuzovani rizik pro Zzivotni prostfedi u jinych
antimikrobidlnich latek nez antibiotik. Pfi upfesiiovani technickych podrobnosti pro posouzeni
rizik pro zZivotni prostfedi jsou konzultovany vSechny ptislusné zicastnéné strany. Pokud jde o
1é¢ivé pripravky, u nichz je nutny lékatsky ptedpis, zpravodajka si pieje zajistit, aby pacienti
méli neptetrzity ptistup k antimikrobidlnim latkdm, které nejsou urceny k systémovému pouziti.

Zpravodajka navrhuje ulozit ¢lenskym statim rozsifené povinnosti, pokud jde o vhodny
systém sbéru nepouZitych lécivych ptipravkl nebo 1é¢ivych piipravki s ukon¢enou dobou
pouzitelnosti a nakladani s nimi. V této souvislosti se od ¢lenskych stati zada, aby
vypracovaly vnitrostatni plany, v€etné opatieni, jejichz cilem je informovat vetejnost a
zdravotnické pracovniky o environmentalnich rizicich spojenych s nespravnou likvidaci
1é¢ivych ptipravkl a zvysit miru spravné likvidace 1é¢ivych piipravkd.

Informace zamérené na pacienta
Zpravodajka zdaraznuje, ze je dilezité poskytovat pacientim piesné informace o 1é¢ivych
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ptipravcich, které uzivaji. Prvnim cilem ptibalovych informaci je uspokojit potifeby pacienti.
Bez ohledu na to, zda je pfibalova informace v elektronické nebo tisténé podob¢, musi byt jeji
obsah Citelny, jasny a jednoduSe pouzitelny. Zpravodajka navrhuje, aby na podporu tohoto
cile obsahovala piibalova informace ,,cast s klicovymi informacemi*.

Ptidani elektronickych informaci Evropskou komisi miZe byt pro nékteré pacienty v tomto
ohledu ptinosné. Pokud se vSak nepfijme jiné stanovisko, mély by byt informace o ptipravku k
dispozici jak v tisténé podobé¢, tak v podobé elektronickych informaci. Rozhodnuti zptistupnit
informace pouze elektronicky je na kazdém clenském stat€¢ a v takovém piipad€ musi byt
pacienti informovani o svém pravu na tiSt€nou kopii. Pokud vSak 1é€ivy piipravek neni uréen k
pfimému dodani a podani pacientovi, miize Komise rozhodnout, Ze povinné budou pouze
elektronické informace o ptipravku.

Informaéni karty musi byt k dispozici v papirové podobé nebo v papirové i elektronické
podobé, aby bylo zajisténo, Ze pacienti tyto informace fadné obdrzi. Zpravodajka podporuje
navrh Evropské komise, aby ¢lenské staty mohly stanovit vyjimky z jazykovych pozadavkl
na oznacovani, avSak pacienti by v tomto ptipadé méli mit stdle moznost pozadat o kopii v
urednim jazyce svého clenského statu.
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PRILOHA: SEZNAM SUBJEKT@ NEBO OSOB, OD NICHZ ZPRAVODAJKA
OBDRZELA INFORMACE

Zpravodajka v souladu s ¢lankem 8 prilohy I jednaciho fadu prohlasuje, Ze pii vypracovavani zpravy
az do okamziku jejiho ptijeti ve vyboru obdrzela podnéty od téchto subjektti nebo osob:

Subjekt nebo osoba

2K/DENMARK

Abbvie

Advanced Accelerator Applications

Association of the European Self-Care Industry (AESGP)
Affordable Medicines Europe

Alexion

Alliance for Regenerative Medicines (ARM)

American Chamber of Commerce to the European Union
Amgen

Astellas Pharma

AstraZeneca

BioMarin

Bristol Myers Squibb

Boehringer Ingelheim

Childhood Cancer International Europe (CCI Europe)
Confederation of Danish Industry (DI)

Deutsche Stiftung Weltbevolkerung (DSW)

European Association of E-Pharmacies (EAEP)

Edwards Lifesciences

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
European Federation of National Associations of Water Services (EurEau)
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
European Healthcare Distribution Association (GIRP)
EuropaBio - The European Association for Bioindustries
European Patients’ Forum (EPF)

European Society for Paediatric Oncology (SIOP Europe)
German Medicines Manufacturers’ Association (BAH)
Gilead Sciences

GRAKOM

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals (GSK)

Intergraf

International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)
International Diabetes Federation (IDF)

Johnson & Johnson

Medical Leaflets = Patient Safety (MLPS)

Medicines for Europe

MSD Europe

Novartis

Novo Nordisk
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Novo Nordisk Foundation

Pfizer

PTC Therapeutics

Regulatory Institute

Roche

Sanofi

Servier

Standing Committee of European Doctors (CPME)

Stibo Complete

Takeda

Vaccines Europe

Vertex Pharmaceuticals

Viatris

Vyse uvedeny seznam je sestaven na vyhradni odpovédnost zpravodajky.
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22.2.2024
STANOVISKO VYBORU PRO PRUMYSL, VYZKUM A ENERGETIKU

pro Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o kodexu Unie tykajicim se huméannich
1é¢ivych ptipravkl a o zruSeni smérnice 2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

Zpravodajka: Henna Virkkunen

STRUCNE ODUVODNENI

»~Farmaceuticky bali¢ek® sestdvd z nového nafizeni a smérnice, které ptredstavuji dlouho
ocekavanou revizi farmaceutickych pravnich predpist jakoZto nedilnou soucéast budovani
evropské zdravotni unie. Vzhledem k tomu, Ze na farmaceutické odvétvi ma soubézny dopad
fada legislativnich reforem, je zdsadni, aby byl posouzen jejich spolecny dopad na globalni
konkurenceschopnost EU a na inovace a dostupnost 1é¢ivych ptipravkl v Unii.

Zpravodajka podporuje cile farmaceutické reformy, jeZ wusiluyje o podporu
konkurenceschopného prostedi vyzkumu a vyvoje v Evropé, které bude ptiznivé pro inovace,
a o posileni strategické autonomie, feSeni antimikrobidlni rezistence a zlepSeni dostupnosti
lé¢ivych piipravki. Nékteré metodiky vSak vyZzaduji upfesnéni.

Zna¢nym problémem je potencidlni migrace farmaceutického primyslu z Evropy. Ma-li si
Evropa udrzet celosvétovou konkurenceschopnost, musi uplatiiovat regulacni rdmec vstiicny k
inovacim. Zpravodajka zdiraznuje potiebu predvidatelnych, transparentnich, stabilnich a
jasnych pravnich predpist, které zvysi atraktivitu EU jakoZto mista pro vyzkum, vyvoj a vyrobu
1é¢ivych ptipravki.

Regula¢ni ochrana udaji

Lékatsky vyzkum a vyvoj obvykle trva dlouho a jsou s nim spojeny velké ndklady a zna¢na
nejistota. Abychom podpofili vyzkum a vyvoj, potfebujeme silné pravidla tykajici se duSevniho
vlastnictvi a kvalitnich pobidek. Navrhovana smérnice doporucuje zkratit dobu regulacni
ochrany dajl, ktera by mohla byt za urcitych podminek prodlouZena. V souladu se zavéry
Evropské rady z bfezna 2023 zpravodajka souhlasi s tim, Ze je tieba, aby ochrana regulacnich
udajt a dalSich pobidek v Evropé byla posilena, nikoli oslabena.

Neuspokojené 1écebné potieby

Cilem lékatského pokroku je feSit neuspokojené lécebné potieby (UMN), které mohou mit
riznou formu a mohou se rychle ménit. Vzhledem k tomu, Ze koncepce neuspokojenych
1écebnych potieb je pro farmaceutickou oblast dilezitd, ma zdsadni vyznam, aby existovala
jejich jasna definice. Zpravodajka se obava, ze navrhovana definice neuspokojenych Ié¢ebnych
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potieb by mohla brzdit pokrok v prevenci, 1€¢b¢ a péci o pacienty. Posouzeni neuspokojenych
lécebnych potieb by mélo zohlednit Sirokou Skéalu vysledkl 1é€by u pacientil a pfinosy pro
spolecnost jako celek.

Vyjimka Bolar

Vyjimka Bolar v soucasné dobé umoznuje tetim strandm provadét nezbytné studie a testy
patentovanych vynalezi, pfi¢emz cilem je podpofit zavadéni generickych lécivych piipravki a
biologicky podobnych lécivych ptipravki. Komise navrhuje rozsifit tuto vyjimku tak, aby
zahrnovala ¢innosti, jako je vytvareni udaji pro zdravotni hodnoceni a proces tvorby cen a
uhrad. To by vSak mohlo oslabit ochranu prav duSevniho vlastnictvi 1é¢ivych ptipravka v EU,
coz by vedlo k mensi divétre v evropsky rdmec duSevniho vlastnictvi a k moznému poskozeni
konkurenceschopnosti EU. Zpravodajka doporuCuje omezit vyjimku Bolar na ¢innosti
souvisejici vyhradné se ziskanim registrace.

Vlivy na Zivotni prostiedi

Zéasadni vyznam md hodnoceni a zmirflovani environmentdlni stopy. Ackoli jsou
environmentalni aspekty zasadni, prvofadym cilem by mély byt i nadale potieby pacientli a
rychly pfistup k inovativnim 1écebnym postupiim.

Zaveér

Zpravodajka podporuje ,,farmaceuticky balicek® a souhlasi s mnoha prioritami navrzenymi
Komisi. Je nezbytné, aby tato reforma ochrdnila konkurenceschopnost Evropské unie a
bezpecnost jejiho farmaceutického dodavatelského fetézce.

Vzhledem k tomu, Ze ptiprava tohoto piivodniho navrhu zpravy probihala pod ¢asovym tlakem,
ponechava si zpravodajka pravo predkladat k tomuto navrhu zpravy dals$i zmény a navrhovat
vylepseni a vyjasnéni. Uplny seznam subjektii nebo osob, s nimiz zpravodajka komunikovala
nebo od nichZ byly v pribéhu procesu obdrzeny podnéty, naleznete v ptiloze na konci tohoto
navrhu zpravy.

POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin jako ptisluSny vybor, aby aby vzal na védomi:

Pozménovaci navrh 1

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3) Tato revize je soucasti provadéni 3) Tato revize je soucasti provadéni
Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je podpofit inovace, zejména pokud cilem je podpofit inovace, zejména pokud
jde o neuspokojené 1écebné potieby, a jde o neuspokojené 1écebné potieby, a
RR\1299508CS.docx 153/186 PE753.470v02-00

CS



CS

zéaroven snizit regulacni zatéz a dopad
1é¢ivych piipravki na Zivotni prostredi,
zajistit pacientim pfistup k inovativnim i
zavedenym léCivym piipravkim se
zvlaStnim dlrazem na zlepSeni zabezpeceni
dodévek a feSeni rizik nedostatku s
pfihlédnutim k problémim mensSich trhli
Unie a vytvofit vyvazeny a
konkurenceschopny systém, ktery zajisti
cenovou dostupnost 1é¢ivych ptipravki pro
zdravotnické systémy a zaroven bude
odménovat inovace.

Pozménovaci navrh 2

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 3

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 4 b (novy)

Znéni navrzené Komisi
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vytvdiet priznivé prostiedi pro vyzkum,
vyvoj a vyrobu lécivych pripravkii v Unii a
zaroven snizit regulacni zatéz a
administrativni zdatéZ i dopad 1é¢ivych
ptipravkl na Zivotni prosttedi, zajistit
pacientim pfistup k inovativnim 1
zavedenym lécivym piipravkim se
zvlastnim dlrazem na zlepSeni zabezpeceni
dodavek a feSeni rizik nedostatku s
pfihlédnutim k problémim mensich trhi
Unie a vytvofit vyvazeny a
konkurenceschopny systém, ktery zajisti
cenovou dostupnost 1é€ivych pripravki pro
zdravotnické systémy a zaroven bude
odménovat inovace.

Pozménovaci navrh

(4a) Farmaceuticky ramec by mél byt v
souladu se zastieSujici priomyslovou
politikou EU, véetné zavéru Rady 7 23.
biezna 2023, které zdiiraznily vyznam
posileni pobidek pro investice do inovaci,
a zavérit Rady 7 roku 2016, které
zduraziiuji, Ze jakdkoli revize, véetné
pobidkového ramce, by neméla odrazovat
od vyvoje lécivych piipravkii potiebnych
pro lécbu vzacnych onemocnéni; posileni
inovaci dale prinese lepsi vysledky pro
pacienty a zlepSi veiejné zdravi.

Pozménovaci navrh

(4b)  Tato smérnice uznava, Ze podpora
konkurenceschopného farmaceutického
priamyslu v EU, posileni klinickych
hodnoceni provadénych v EU a lokalizace
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Pozménovaci navrh 4

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 11

Znéni navrzené Komisi

(11)  Smérnice by méla fungovat v
soucinnosti s nafizenim, aby se umoznily
inovace a podpofila se
konkurenceschopnost farmaceutického
primyslu Unie, zejména malych a
sttednich podnikl. V tomto ohledu se
navrhuje vyvazeny systém pobidek, ktery
odménuje inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych lé¢ebnych potieb, a
inovace, které se dostanou k pacientiim, a
ktery zlepsi ptistup k témto inovacim v
celé EU. Aby byl regulacni systém
ucinngjsi a vstiicnéjsi k inovacim, je cilem
smérnice rovnéZ snizeni administrativni
zatéze a zjednoduseni postupil pro
podniky.

Pozménovaci navrh 5

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 11 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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vyroby ucinnych farmaceutickych latek
Jjsou vzajemné se doplitujici cile, které
posiluji strategickou autonomii Unie v
oblasti zdravi a zdroveri ZvySuji cenovou
dostupnost, pristupnost a materialni
dostupnost lécivych piipravkii, ¢im?Z
podporuji odolnéjsi a udrZitelnéjsi
evropsky zdravotnicky ekosystém.

Pozmérnovaci navrh

(11)  Smérnice by méla fungovat v
soucinnosti s nafizenim, aby se umoznily
inovace a podpofila se
konkurenceschopnost farmaceutického
primyslu EU, zejména malych a stfednich
podnikt. Ddle se snaZi upiednostnit
rozSifeni klinickych hodnoceniv EU a
mistni vyrobu farmakologicky ucinnych
latek, ¢imZ posiluje strategickou
autonomii evropského zdravotnického
ekosystému. V tomto ohledu se navrhuje
vyvazeny systém pobidek, ktery odménuje
inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych 1écebnych potieb, inovace
provadéné v EU a inovace, které se
dostanou k pacientiim, a ktery zlepsi
pfistup k témto inovacim v celé EU. Aby
byl regulac¢ni systém Uc¢inngj$i a vstiicné)si
k inovacim, je cilem smérnice rovnéz
snizeni administrativni zatéze a
zjednoduSeni postupti pro podniky.

Pozménovaci navrh

(11a) Tato smérnice by méla byt v
souladu s ambicemi EU v oblasti
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Pozménovaci navrh 6

Navrh smérnice
Bod odtuvodnéni 11 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 7

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 26

Znéni navrzene Komisi

(26) S cilem odménit dodrzovani vSech
opatfeni obsazenych ve schvaleném planu
pediatrického vyzkumu u ptipravki, na néz
se vztahuje dodatkové ochranné osvédcent,
pokud jsou v informacich o pfipravku
obsazeny pfislusné informace o vysledcich
provedenych studii, by méla byt udélena
odména ve formé Sestimési¢niho
prodlouzeni dodatkového ochranného
osvédCeni vytvofeného [nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
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prumyslu, digitalizace a obchodu.
Evropské odvétvi véd o Zivé piirodé a
zejména farmaceuticky primysl maji
zdasadni vyznam pro zajisténi
konkurenceschopnosti EU. UdrZeni a
posilenti silnych odvétvi vyzkumu a vyvoje
je klicovym pilirem sdilené evropské
suverenity v geopolitickém kontextu, ktery
se stdle vice vyznacuje soupeienim.

Pozménovaci navrh

(11b) Pro zlepSeni vyzkumu a vyvoje ve
Jfarmaceutické oblasti pochazejiciho 7
Unie a pro prispéni k oteviené strategické
autonomii EU by vSak mohlo byt piinosné
vytvorit primou vazbu mezi
predklinickymi studiemi provadénymi v
Unii a pobidkou spocivajici v prodlouZeni
ochrany udajii o léCivém piipravku. Proto
se navrhuje pobidka spocivajici v
prodlouZeni doby ochrany udajii, pokud
spolecnost miiZe tyto skutecnosti prokazat.

Pozménovaci navrh

(26) S cilem odménit dodrzovani vSech
opatfeni obsazenych ve schvaleném planu
pediatrického vyzkumu u ptipravki, na néz
se vztahuje dodatkové ochranné osvédceni,
pokud jsou v informacich o ptipravku
obsazeny pfislusné informace o vysledcich
provedenych studii, by méla byt udélena
odména ve formé prodlouZeni dodatkového
ochranného osvédéeni vytvoreného
[nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 469/20094242 — Utad pro publikace:
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469/200942 — Utad pro publikace: po pfijeti
nahrad’te odkaz odkazem na novy akt].

42 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o
dodatkovych ochrannych osvédcenich pro
1é¢ivé pripravky (Uf. vést. L 152,
16.6.2009, s. 10).

Pozménovaci navrh 8

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 31

Znéni navrzené Komisi

(31)  Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/63/EU* obsahuje ustanoveni
o ochrané zvitat pouzivanych pro védecké
ucely na zéklad¢ zasad nahrazeni

a omezeni pouzivani zvifat a Setrného
zachéazeni s nimi. Jakékoli studie zahrnujici
pouziti zvitat, kterd poskytuje dulezité
informace tykajici se jakosti, bezpec¢nosti a
ucinnosti lé¢ivého piipravku, by méla
zohlednit uveden¢ zasady nahrazeni a
omezeni pouZzivani zvitat a Setrného
zachazeni s nimi, pokud jde o péci o Ziva
zvitata a jejich pouzivani pro védecké
ucely, a méla by byt optimalizovana
takovym zplisobem, aby poskytovala co
nejnizsiho poctu zvifat. Postupy téchto
zkousek by mély byt navrzeny tak, aby
zvifatim nepiisobily bolest, utrpeni, strach
nebo trvalé poSkozeni, a mély by se fidit
dostupnymi pokyny agentury EMA a ICH.
Zadatel o registraci a drzitel rozhodnuti o
registraci by méli zejména zohlednit
zasady stanovené ve smeérnici 2010/63/EU,
mimo jiné, je-1i to mozZné, pouZit nové
metodiky pfistupu namisto zkousek na
zvitatech. Tyto metodiky mohou zejména
zahrnovat: modely in vitro, jako jsou
mikrofyziologické systémy vcetné organii
na ¢ipu, modely bunécnych kultur (2D a
3D), organoidy a modely zaloZené na

RR\1299508CS.docx

157/186

po piijeti nahrad’te odkaz odkazem na novy
akt].

42 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o
dodatkovych ochrannych osvédcenich pro
1é¢ivé pripravky (Uf. vést. L 152,
16.6.2009, s. 10).

Pozmérnovaci navrh

(31)  Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2010/63/EU* obsahuje ustanoveni
o ochrané zvirat pouzivanych pro védecké
ucely na zéklad¢ zasad nahrazeni

a omezeni pouzivani zvifat a Setrného
zachéazeni s nimi. Jakéakoli studie zahrnujici
pouziti zvitat, ktera poskytuje dulezité
informace tykajici se jakosti, bezpec¢nosti a
ucinnosti lé¢ivého piipravku, by méla
zohlednit uvedené zasady nahrazeni a
omezeni pouZzivani zvitat a Setrného
zachazeni s nimi, pokud jde o péci o Ziva
zvitata a jejich pouzivani pro védecké
ucely, a méla by byt provedena jako
posledni moZnost a byt optimalizovana
takovym zplisobem, aby poskytovala co

------

Cv v

registraci by nemél provadét tkousky na
gvifatech v pripadé, Ze jsou k dispozici
védecky uspokojivé tkuSebni metody, pii
nichz se nepouzivaji zvirata. Nejsou-li k
dispozici védecky uspokojivé zkusebni
metody, pFi nichZ se nepouZivaji zvirata,
méli by Zadatelé, kteii pouZivaji tkouSky
na zviratech, zajistit, aby byla uplatnéna
zasada nahrazeni a omezeni zkouSek na
zvifatech a Setrného zachdzeni s nimi pro
védecké ucely, pokud jde o jakoukoli
studii na zviiatech provedenou za uicelem
podpory Zadosti. Postupy téchto zkousek
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lidskych kmenovych buiikach, nastroje in
silico nebo analogické modely.

43 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o
ochrang zvitat pouzivanych pro védecké
ucely (UF. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozménovaci navrh 9

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 39

Znéni navrzene Komisi

(39) 'V zgymu co nejsirsiho pfistupu k
l1é¢ivym piipravkim by clensky stat, ktery
ma zajem ziskat pfistup k urcitému
l1é¢ivému piipravku, ktery je pfedmétem
registrace prostfednictvim
decentralizovaného postupu a postupu
vzajemného uznavani, mél mit moznost se
uvedeného postupu ucastnit.

PE753.470v02-00

by mély byt navrzeny tak, aby zvifatim
nepusobily bolest, utrpeni, strach nebo
trvalé poskozeni, a mély by se fidit
dostupnymi pokyny agentury EMA a ICH.
Zadatel o registraci a drzitel rozhodnuti o
registraci by méli zejména zohlednit
zasady stanovené ve smérnici 2010/63/EU,
mimo jiné, je-1i to mozZné, pouzit nové
metodiky pfistupu namisto zkousek na
zvitatech. Tyto metodiky mohou zejména
zahrnovat: modely in vitro, jako jsou
mikrofyziologické systémy vcetné organt
na ¢ipu, modely buné¢nych kultur (2D a
3D), organoidy a modely zaloZené na
lidskych kmenovych bunkdach, nastroje in
silico nebo analogické modely.

4 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaii 2010 o
ochrang zvitat pouzivanych pro védecké
ucely (UFt. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozménovaci navrh

(39) 'V zgmu co nejsirsiho ptistupu k
1é¢ivym piipravkim by clensky stat, ktery
ma zajem ziskat pfistup k urcitému
1é¢ivému piipravku, ktery je predmétem
registrace prostfednictvim
decentralizovaného postupu a postupu
vzajemného uznavani, mél mit moznost se
uvedeného postupu Gcastnit. Clensky stit,
ktery se nepiipojil k piivodni Zadosti o
decentralizovany postup do 30 dnii od
podani Zadosti, by mél mit stale druhou
Sanci rozhodnout se pro tento postup
pozdéji; v takovém piipadé by mél
neprodlené informovat Zadatele a
prislusny organ referencniho clenského
statu pro decentralizovany postup.
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Pozménovaci navrh 10

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 49 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 11

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 53

Znéni navrzené Komisi

(53)  Drzitel rozhodnuti o registraci by
m¢él zajistit odpovidajici a nepietrzité
dodavky léc¢ivého piipravku po celou dobu
jeho zivotnosti bez ohledu na to, zda se na
tento l1éCivy ptipravek vztahuje pobidka
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Pozménovaci navrh

(49a) Postupy pii zaddvani veiejnych
zakazek na lécCivé piipravky se v
Jjednotlivych clenskych statech lisi a
dlouhodoba dostupnost je jen ziidkakdy
hlavnim hlediskem. Smérnice o zaddvani
veirejnych zakazek z roku 2014 podporuje
strategictéjsi pristup prostirednictvim
kritérii pro zadani zakazky, véetné kritérii
nezohlediiujicich pouze cenu. PouZivani
nejnizsi ceny jako hlavniho kritéria
vybéru miiZe sniZit motivaci primyslu
vyvijet usili o dlouhodobé dodavky v EU.
Zaroveri se miiZe zvysit zranitelnost,
pokud jsou veiejné zakazky zaddavany
jediné spolecnosti. V piipadech, kdy miiZe
byt problém s piistupem k dileZitym
léc¢ivym pFipravkiim a s tim souvisejici
cenovou dostupnosti, mohou clenské stdty
spolupracovat za ucelem zvySeni kupni
sily. Spolecné zaddvani veiejnych zakdazek
mezi Clenskymi staty miiZe byt ucinnym
ndstrojem pro zlepSeni piistupu, cenové
dostupnosti a bezpecnosti dodavek, co? je
zvlasté vyhodné pro mensi trhy EU. Tim
se miize zlepsit vyjedndvaci pozice
¢lenskych statit a mohou se podporvit
vyrobni kapacity, jakoZ i diverzifikace
dodavatelskych ietézcii.

Pozménovaci navrh

(53) Drzitel rozhodnuti o registraci by
mél v ramci svych povinnosti zajistit
odpovidajici a nepfetrzité dodavky
lé¢ivého piipravku po celou dobu jeho
zivotnosti bez ohledu na to, zda se na tento
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tykajici se dodavek, ¢i nikoli.

Pozmeénovaci navrh 12

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 59 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 13

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

V ptipad¢ integralnich kombinaci 1é¢ivého
ptipravku a zdravotnického prostfedku
predlozi Zadatel o registraci idaje o
bezpeném a Gi¢inném pouzivani integralni
kombinace 1é¢ivého piipravku a
zdravotnického prostredku.

Pozménovaci navrh 14

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 1 — pododstavec 2 a (novy)
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1é¢ivy piipravek vztahuje pobidka tykajici
se dodavek, ¢i nikoli.

Pozmérnovaci navrh

(59a) Pokud jsou jedndani mezi
¢lenskymi staty a spolecnostmi
zabyvajicimi se vyvojem vedena v
upiimném duchu, ale nevedou k dohodé o
distribuci a pribéiném zdsobovadni terapii,
Jje opodstatnéné zavést proces mediace.
Tento mechanismus, na ktery dohlizi
Komise, by mél chranit spoleCnosti
zabyvajici se vyvojem pied tim, aby
nespravedlivé prisly o pobidky v ditsledku
faktori, které nemohou ovlivnit.

Pozménovaci navrh

V piipad¢ integralnich kombinaci 1é¢ivého
ptipravku a zdravotnického prostredku
ptedlozi Zadatel o registraci tidaje o
bezpecném a G¢inném pouzivani integralni
kombinace 1é¢ivého piipravku a
zdravotnického prosttedku, zejména pro
pediatrické pacienty, ktery zahrne aspekty,
jako je ukladani, montaz, Cistota a
technika nezbytna pro podavani nebo
pozivani.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 15

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Zadost o registraci integralni
kombinace 1é¢ivého piipravku se
zdravotnickym prostfedkem musi
obsahovat dokumentaci dokladajici soulad
¢asti, kterou tvoti zdravotnicky prostiedek,
s obecnymi pozadavky na bezpecnost a
ucinnost uvedenymi v odstavci 2 v souladu
s ptilohou II, ptipadné véetné zpravy o
posouzeni shody vypracované ozndmenym
subjektem.

Pozménovaci navrh 16

Navrh smérnice
Cl 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Vytvoteni systému monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi je
zaloZeno na stanoveni priorit u u¢innych
latek na zékladé rizik.

Pozménovaci navrh 17

Navrh smérnice
Cl 24 — odst. 4
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Pozmérnovaci navrh

V pFipadé kombinovanych pripravkii
urcenych pro pediatrické pouZiti by méla
byt zohlednéna analyza rizik a pFinosi
podle stanoviska pediatrické pracovni
skupiny agentury ziizené v souladu s
C¢lankem 142 nariizeni.

Pozménovaci navrh

3. Zadost o registraci integralni
kombinace 1é¢ivého piipravku se
zdravotnickym prostfedkem musi
obsahovat ditkazy dokladajici soulad ¢asti,
kterou tvoti zdravotnicky prostredek, s
obecnymi poZzadavky na bezpec¢nost a
ucinnost uvedenymi v odstavci 2 v souladu
s ptilohou II, pfipadné v¢etné zpravy o
posouzeni vypracované ozndmenym
subjektem.

Pozménovaci navrh

2. Vytvoteni systému monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je
zalozeno na stanoveni priorit u u¢innych
latek na zéklad¢ rizik a na poZadovanych
udajich.
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Znéni navrzené Komisi

4. Agentura ve spolupraci s
ptisluSnymi organy Elenskych statl
provede pilotni projekt s ovéfenim
koncepce tykajici se monografii o
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi, ktery
ma byt dokoncen do ti let od vstupu této
smérnice v platnost.

Pozménovaci navrh 18

Navrh smérnice
Cl. 24 — odst. 5 — pism. e a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 19

Navrh smérnice
Cl 34 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Zadatel informuje o své zadosti
vSechny pfislusné organy vSech ¢lenskych
statl pfi jejim predloZeni. PtisluSny orgén
Clenského statu miiZe poZddat o zapojeni
do tohoto postupu z oprdvnénych dirvodi
tykajicich se veiejného zdravi a informuje
o své zadosti Zadatele a ptisluSny organ
referencniho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup do 30 dnii od data
predloZeni Zzadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbyte¢ného odkladu ptisluSnym
organiim Clenskych statl, které se zapojuji
do postupu.
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Pozmérnovaci navrh

4. Agentura ve spolupréci s
ptisluSnymi organy ¢lenskych stath
provede pilotni projekt s ovéenim
koncepce tykajici se monografii o
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi, ktery
ma byt dokoncen do tii let od vstupu této
smérnice v platnost pii soucasném
zohlednéni vysledku prisluSnych iniciativ
Unie, napviklad ohledné zkousSek na
Zviratech.

Pozménovaci navrh

ea)  stanoveni priorit u poZadavkit na
udaje o ucinnych latkdach na zakladeé rizik,
mimo jiné s cilem zamezit zbyteCnym
zkousSkam na zviratech.

Pozménovaci navrh

3. Zadatel informuje o své zadosti
vSechny pfislusné organy vSech Clenskych
statl pfi jejim predlozeni. Pfislusny organ
Clenského statu musi mit moZnost zapojit
se do tohoto postupu a informuje o své
zadosti Zadatele a pfisluSny organ
referen¢niho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup do 30 dnti od data
predlozeni zadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbytecného odkladu pfisluSnym
organtim Clenskych statl, které se zapojuji
do postupu.
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Pozménovaci navrh 20

Navrh smérnice
Cl. 34 — odst. 4 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Ptislusny orgén referencniho ¢lenského
statu pro decentralizovany postup pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zaklad¢
informuje pfislusny organ referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup zadatele a pfislusné organy
dotcenych Clenskych sttt a stanovi lhiitu
pro odstranéni nedostatktl. Zadost se
pozastavi, dokud Zadatel nedostatky
neodstrani. Pokud Zadatel uvedené
nedostatky neodstrani ve lhiité¢ stanovené
pfislusnym orgdnem referen¢niho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup, povazuje se zadost za stazenou.

Pozménovaci navrh 21

Navrh smérnice
Cl. 34 — odst. 5

Znéni navrzenée Komisi

5. Do 120 dnti od potvrzeni zadosti
vypracuje piisluSny organ referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup zpravu o hodnoceni, souhrn tidajli o
ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovou
informaci a za$le je dot¢enym ¢lenskym
statim a Zadatel..

Pozménovaci navrh 22

Navrh smérnice
Cl. 36 — odst. 4
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Pozmeéenovaci navrh

Ptislusny organ referencniho ¢lenského
statu pro decentralizovany postup pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zéklad¢
informuje pfislusny organ referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup zadatele a ptislusné organy
dotcenych Clenskych statti a stanovi lhiitu
nejméné 14 dnii pro odstranéni nedostatk.
Z4dost se pozastavi, dokud Zadatel
nedostatky neodstrani. Pokud zadatel
uvedené nedostatky neodstrani ve lhiteé
stanovené pfislusnym organem
referen¢niho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup, povazuje se
zadost za staZenou.

Pozménovaci navrh

5. Do 120 dnti od potvrzeni zadosti
vypracuje piisluSny organ referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup zpravu o hodnoceni, souhrn tidajti o
ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovou
informaci a zasle je dot¢enym ¢lenskym
statiim a Zadateli. Béhem tohoto obdobi
miiZe prislusny orgdn Clenského stdatu
pozadat o zahdjeni rizeni po validaci a
informuje Zadatele a prisluSny orgdn
referencniho Clenského stdtu
decentralizovaného fFizeni.
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Znéni navrzené Komisi

4. Zadatel informuje o své zadosti
piislusné organy vsech ¢lenskych statt pii
jejim ptedlozeni. Ptislusny organ
Clenského statu miiZe poZadat o zapojeni
do tohoto postupu z oprdavnénych divodii
tykajicich se veiejného zdravi a informuje
o své zadosti Zadatele a piisluSny organ
referencniho ¢lenského statu pro postup
vzajemného uznavani do 30 dnti od data
piedlozeni zadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbytecného odkladu piislusnym
organtim ¢lenskych stat, které se zapojuji
do postupu.

Pozménovaci navrh 23

Navrh smérnice
Cl. 36 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 24

Navrh smérnice
Cl. 43 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Ptislu$né organy Clenskych stata
bez zbyte¢ného odkladu zvetejni
vnitrostatni registraci spolu se souhrnem
udajl o pfipravku a ptibalovou informaci,
jakoz 1 veskeré podminky stanovené v
souladu s ¢lanky 44 a 45 a veSkeré
povinnosti ulozené nasledné v souladu s
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Pozmérnovaci navrh

4. Zadatel informuje o své zadosti
piislusné organy vsech ¢lenskych statt pii
jejim ptedlozeni. Ptislusny organ
Clenského statu musi mit mozZnost zapojit
se do tohoto postupu a informuje o své
zadosti Zadatele a pfisluSny organ
referenc¢niho ¢lenského statu pro postup
vzajemného uznavani do 30 dni od data
predlozeni zadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbyte¢ného odkladu ptisluSnym
organtim Clenskych statl, které se zapojuji
do postupu.

Pozmérnovaci navrh

4a. S cilem posoudit Zadost podanou v
souladu s clanky 6 a 9 aZ 14 prislusny
organ Clenskych stati do 20 dni ovéri, zda
Jjsou udaje a dokumentace piedloZené na
podporu Zadosti v souladu s Clanky 6 a 9
az 14 (dale jen ,,potvrzeni*), a posoudi,
zda jsou splnény podminky pro vydani
registrace stanovené v ¢lancich 43 aZ 45.

Pozménovaci navrh

3. Ptislu$né organy clenskych stati
bez zbytecného odkladu zvetejni
vnitrostatni registraci spolu se souhrnem
udajli o pfipravku a ptibalovou informaci,
planem dohledu nad antimikrobidalnimi
latkami a zvlastnimi poZadavky na
informace uvedenymiv ¢l. 17 odst. 1 a v
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¢lankem 87, spolu s veskerymi lhiitami pro
splnéni uvedenych podminek a povinnosti
pro kazdy 1éCivy ptipravek, ktery
registrovaly.

Pozménovaci navrh 25

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Obdobi regula¢ni ochrany tdaji
trva Sest let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1écCivy piipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V pfipad¢ registraci,
které jsou soucdsti téZe souhrnné
registrace, zacina obdobi ochrany udaji
bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena
prvni registrace.

Pozménovaci navrh 26

Navrh smérnice

priloze I, jakoz i veskeré podminky
stanovené v souladu s ¢lanky 44 a45 a
veskeré povinnosti uloZzené nésledné v
souladu s ¢l 17 odst. 2 a ¢lankem 87, spolu
s veSkerymi lhitami pro splnéni uvedenych
podminek a povinnosti pro kazdy l1écivy
ptipravek, ktery registrovaly.

Pozménovaci navrh

1. Obdobi regulacni ochrany udajt
trva devét let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1éCivy piipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V piipad¢ registraci,
které jsou soucdsti téZe souhrnné
registrace, zac¢ina obdobi ochrany udaji
bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena
prvni registrace.

CL 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a — navéti

Znéni navrzené Komisi

a) 24 mésict, pokud drzitel rozhodnuti
o registraci prokaze, ze podminky uvedené
v ¢l. 82 odst. 1 jsou splnény béhem dvou
let od data, kdy byla registrace udé€lena,
nebo béhem ## let od uvedeného data u
kteréhokoli z téchto subjekti:

Pozménovaci navrh 27
Navrh smérnice

Pozménovaci navrh

a) 24 mésict, pokud drzitel rozhodnuti
o registraci prokaze, ze podminky uvedené
v ¢l. 82 odst. 1 jsou splnény béhem dvou
let od data, kdy byla registrace ud¢€lena,
nebo béhem ¢yF let od uvedeného data u
kteréhokoli z téchto subjekti:

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

aa) 12 mésicu, pokud driitel
rozhodnuti o registraci prokdZe, Ze

PE753.470v02-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 28

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) Sest mé&sicu, pokud zadatel o
registraci v dobé ptredlozeni zadosti o prvni
registraci prokaze, ze dany 1écivy
ptipravek fesi neuspokojenou lécebnou
potiebu podle ¢lanku 83;

Pozménovaci navrh 29

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) Sest m&sicu v ptipad¢ lécivych
piipravki obsahujicich novou uc¢innou
latku, pokud klinickd hodnoceni provedena
na podporu zadosti o prvni registraci
pouzivaji relevantni srovnavaci latku na
zédkladé dikazii v souladu s védeckym
poradenstvim poskytnutym agenturou;

Pozménovaci navrh 30

Navrh smérnice

vyznamny priedklinicky vyvoj léCivého
piipravku byl proveden v Unii, jak je
uvedeno v ¢lanku 82a;

Pozménovaci navrh

b) dvandct mésict, pokud zadatel o
registraci v dobé ptedlozeni zadosti o prvni
registraci nebo ndslednou zménu prokaze,
ze dany lé€ivy piipravek fesi
neuspokojenou 1écebnou potiebu podle
clanku 83, a to piinejmensim v jedné ze
svych indikaci,

Pozménovaci navrh

c) 12 mésicu v piipadé 1éCivych
ptipravkil obsahujicich novou uc¢innou
latku, pokud klinickd hodnoceni provedena
na podporu zadosti o prvni registraci nebo
ndslednou zménu pouzivaji relevantni
srovnavaci latku na zakladé dikazi v
souladu s védeckym poradenstvim
poskytnutym agenturou po konzultaci s
organy zabyvajicimi se hodnocenim
zdravotnickych technologii v souladu s
Clankem 215;

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

da) 12 mésicu, pokud Zadatel o
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Pozménovaci navrh 31

Navrh smérnice

registraci podal Zadost o klinické
hodnoceni nového lécivého pripravku na
uzemi EU;

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 32

Navrh smérnice

Pozménovaci navrh

db) 12 mésicu, pokud se Zadatel o
registraci podporuje vytvdreni partnerstvi
veiejného a soukromého sektoru,
univerzitnich nemocnicnich ustavi,
center excelence a bioklastrii s cilem
urychlit vyzkum a vyvoj nového lécivého
pripravku;

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d ¢ (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 33

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

V ptipad€ podminéné registrace udélené v
souladu s ¢lankem 19 [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004] se prodlouzeni
uvedené v prvnim pododstavci pism. b)
pouzije pouze tehdy, pokud byla 1é¢ivému
ptipravku do &ty let od udéleni
podminéné registrace udélena registrace v
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Pozménovaci navrh

dc) 12 mésicu pro lécivé pripravky
obsahujici vétSinu, tak jak ji definuje
agentura, kriticky duleZitych
Jarmakologicky ucinnych latek
vyrobenych v EU.

Pozménovaci navrh

V ptipad€ podminéné registrace udélené v
souladu s ¢lankem 19 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004] se prodlouzeni
uvedené v prvnim pododstavci pism. b)
pouzije pouze tehdy, pokud byla 1écivému
ptipravku béhem obdobi regulaéni
ochrany udajii ud€lena registrace v
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souladu s ¢l. 19 odst. 7 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004].

Pozménovaci navrh 34

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

ProdlouZeni uvedené v prvnim
pododstavci pism. d) Ize udélit pouze
jednou.

Pozménovaci navrh 35

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 36

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Prodlouzeni obdobi ochrany tdaji uvedené
v Cl. 81 odst. 2 prvnim pododstavci pism.
a) se ud¢li pouze 1éCivym piipravkim,
které jsou propustény a nepietriité
dodavany do dodavatelského ietézce v
dostate¢ném mnoZstvi a v obchodnich
upravach nezbytnych k pokryti potieb
pacientu v Clenskych statech, v nichz je
registrace platna.
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souladu s ¢l. 19 odst. 7 [revidovaného
natizeni (ES) €. 726/2004]. ProdlouZeni,
kterd jsou uvedena v prvnim pododstavci
pism. b), c) a d), mohou byt povolena
pouze jednou a mohou byt povolena pouze
béhem obdobi regulacni ochrany udaji
uvedeného v odstavci 1.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

VySe uvedené pobidky Ize kombinovat po
dobu nejvyse 13 let.

Pozménovaci navrh

Prodlouzeni obdobi ochrany tdaji uvedené
v €l. 81 odst. 2 prvnim pododstavci pism.
a) se udeli pouze léCivym piipravkim,
které jsou zpFistupnény pacientitm nebo
Predepisujicim lékaiiim, kteii o dany
lécivy pFipravek poZadali, v Clenskych
statech, v nichZ je registrace platna.

RR\1299508CS.docx



Pozménovaci navrh 37

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 2 — pododstavec 3 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Z4dost 0 zménu musi obsahovat
dokumentaci z ¢lenskych statil, v nichz je
registrace platnd. Tato dokumentace musi:

Pozménovaci navrh 38

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 2 — pododstavec 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 39

Navrh smérnice
Cl 82 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi
3. Za ucelem obdrzeni dokumentace

uvedené v odst. 2 tietim pododstavci
predlozi drzitel rozhodnuti o registraci

RR\1299508CS.docx

Pozménovaci navrh

Z4dost o zménu musi obsahovat
dokumentaci od piislusného orgdanu
Clenskych statd, v nichz je registrace
platna. Tato dokumentace musi:

Pozmérnovaci navrh

Pokud podminky stanovené v odstavci 1
nebyly zcela splnény ve lhiité stanovené v
¢l. 81 odst. 2 prvnim pododstavci pism. a)
v disledku radné odiivodnénych
okolnosti, které driitel rozhodnuti o
registraci nemiiZe ovlivnit, ¢lensky stdt
potvrdi, Ze podminky uvedené v odstavci 1
byly na jeho uzemi splnény, pokud bude
zaruceno, Ze tyto podminky budou splnény
v piijatelné lhiité dohodnuté mezi
driitelem rozhodnuti o registraci a
¢lenskym statem. Pokud podminky
stanovené v odstavci 1 nemohou byt
spinény v disledku okolnosti, které
Clensky stdat nemiiZe ovlivnit, Clensky stdt
potvrdi, Ze podminky odstavce 1 byly na
jeho uzemi splnény.

Pozménovaci navrh

3. Za Gcelem obdrzeni dokumentace
uvedené v odst. 2 tietim pododstavci
ptedlozi drzitel rozhodnuti o registraci

169/186 PE753.470v02-00

CS



CS

zé&dost ptislusSnému ¢lenskému statu. Do 60
dnti od obdrzeni Zadosti drzitele rozhodnuti
o registraci vyda ¢lensky stdt potvrzeni o
souladu nebo odiivodnéné prohlaseni o
nesouladu nebo ptipadné poskytne
prohlaSeni o tom, Ze nevznasi namitku k
prodlouzeni obdobi regula¢ni ochrany
udajti podle tohoto ¢lanku.

Pozménovaci navrh 40

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 4 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

V ptipadech, kdy ¢lensky stat neodpovedél
na zadost drZitele rozhodnuti o registraci
ve lhité uvedené v odstavci 3, ma se za to,
ze bylo poskytnuto prohlaSeni o tom, Ze
nebyla vznesena nadmitka.
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zé&dost ptisluSnému orgdanu clenského
statu. Do 60 dnti od obdrzeni Zadosti
drzitele rozhodnuti o registraci vyda
PprFislusny orgdan na zdkladé objektivnich a
ovéritelnych kritérii potvrzeni o souladu
nebo odivodnéné prohlaseni o nesouladu
nebo piipadné poskytne prohlaseni o tom,
ze nevznasi namitku k prodlouzeni obdobi
regulacni ochrany udajl podle tohoto
clanku. Pokud p¥islusny orgdan vyda
odiwvodnéné prohlaseni o nesouladu, musi
v priméiené lhiité podrobné popsat
pozadovand opatieni, ktera by umoZnila
splnéni podminek, a umoznit opétovné
podani Zadosti o potvrzeni splnéni
podminek. Organ ndsledné do dvou
mésicit ode dne opétovného predloZeni
Zddosti poskytne potvrzeni o souladu nebo
odirvodnéné prohlaseni o nesouladu.

Komise je povéiena vytvoienim
mechanismu pro mediaci prostiednictvim
provadécich aktii. Tento mechanismus
podpoii dialog mezi spole¢nostmi
zabyvajicimi se vyvojem a lenskymi stdaty
PV¥i FeSeni sporii, které vzniknou v
souvislosti s prohlaSenim o nesouladu po
vazné minénych jednanich nebo v
dusledku zpoZdéni p¥i jedndanich. V tomto
ramci bude existovat moZnost pro piijeti
rozhodnuti Komise, které miiie nahradit
dokumenty uvedené v odstavci 2.

Pozménovaci navrh

V ptipadech, kdy ¢lensky stat neodpovedél
na zéadost drZitele rozhodnuti o registraci
ve 1hate uvedené v odstavci 3, ma se za to,
ze bylo poskytnuto prohlaSeni o tom, Ze
nebyla vznesena namitka. Pokud ¢lensky
stat nedodrZi lhiity stanovené v ¢lancich 2
a 6 smérnice 89/105/EHS, piestanou se v
ramci jurisdikce daného Clenského statu
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Pozménovaci navrh 41

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 4 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 42

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 4 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 43

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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uplatiiovat podminky uvedené v odstavci 1
s ohledem na prodlouZenou lhitu.

Pozmérnovaci navrh

Jiné lhuty nez ty, které jsou uvedeny v
odstavcich 1 aZ 3, se mohou pouZit, pokud
Clensky stat a drZitel rozhodnuti o
registraci dosahnou v tomto smyslu
dohody.

Pozmérnovaci navrh

Komise zajisti, aby drZitelitm rozhodnuti o
registraci nebylo neopravnéné branéno v
ziskani pobidek kviili ¢innostem, které
nemohou ovlivnit.

Pozménovaci navrh

4a. Komise zkontroluje Zadost
uvedenou v odst. 2 druhém pododstavci a
prodlouZeni uvedené v ¢l. 81 odst. 2
schvadli nebo zamitne. V pripadech, kdy
Jjeden nebo vice ¢lenskych stati vydaly
oditvodnéné prohldseni o zamitnuti
prodlouZeni, Komise zajisti, aby popsané
divody byly oprdavnéné a podloZené.
Komise zajisti, aby drZitelitm rozhodnuti o
registraci nebylo neopravnéné branéno v
ziskani pobidek kviili Cinnostem, které
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nemohou ovlivnit.

Pozménovaci navrh 44

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 4 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

4b. Komise po odstranéni ditvérnych
informaci obchodni povahy zveiejni
veSkeré informace tykajici se rozhodnuti o
udéleni nebo zamitnuti prodlouZeni
obdobi exkluzivity udaju.

Pozménovaci navrh 45

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
6. Komise miize na zékladé 6. Komise miize na zékladé
zkuSenosti Clenskych stati a ptisluSnych zkuSenosti ¢lenskych statl a ptisluSnych
zucastnénych stran ptijmout provadéci zucastnénych stran pfijmout opatieni v
opatfeni tykajici se procesnich aspektil PFenesené pravomoci tykajici se
uvedenych v tomto ¢lanku a podminek procesnich aspektli uvedenych v tomto
uvedenych v odstavci 1. Uvedené ¢lanku a podminek uvedenych v odstavci
provadéci akty se piijmou postupem podle 1. Uveden¢ akty v pienesené pravomoci se
¢l. 214 odst. 2. ptijmou postupem podle clanku 215.

Pozménovaci navrh 46

Navrh smérnice
CL 82 - odst. 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

6a. Komise prostiednictvim
provdadécich aktit sestavi seznam vyrobkii,
které jsou vzhledem ke své povaze nebo
Jjinym iadné oditvodnénym a
akreditovanym omezujicim faktoriim nebo
technickym zvlastnostem vyiaty 7
ustanoveni uvedenych v ¢l. 81 odst. 2
pism. a) av tomto ¢l. 81 odst. 1 az 7.
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Pozménovaci navrh 47

Navrh smérnice
Clanek 82 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

RR\1299508CS.docx

Témto specifikovanym produktiim se
automaticky prodlouZi obdobi ochrany
udajii o 12 mésicu, jak je uvedeno v ¢l. 81
odst. 2 pism. a). Prijimdni téchto
provadécich aktii probiha v souladu s
piezkumnym postupem popsanym v ¢l.
214 odst. 2 a 3.

Pozménovaci navrh

Clinek 82a

ProdlouZeni obdobi ochrany udajii u
lécivych pripravkii vyvinutych primdarné v
Unii

1. Obdobi regulacni ochrany udajit v
délce jednoho roku se léCivému piipravku
poskytne, pokud drZitel rozhodnuti o
registraci miiZe prokdzat, Ze vétSina jeho
predklinického vyvoje byla provedena v
Unii, i kdy?, tyto studie v pocdtecCnich
fazich vyvoje provedl jiny nezavisly pravni
subjekt predtim, nez je ziskal driitel
rozhodnuti o registraci.

2. Do [Uiad pro publikace: vioite prosim
datum =12 mésicu po vstupu této
smérnice v platnost] Komise pFijme akt v
Ppienesené pravomoci, jimiz stanovi
procesni aspekty tykajici se podminek
uvedenych v odstavci 1. Uvedené akty v
Pienesené pravomoci se prijmou
postupem podle ¢lanku 215. Pied prijetim
aktu v pienesené pravomoci zverejni
Komise studii o nejvhodnéjsich
ukazatelich pro vyhodnoceni, zda je
ustanoveni odstavce 1 splnéno, se zvlastni
pozornosti na ty ukazatele, které by mohly
nejucinnéji podpovit vyzkum a vyvoj v
Unii, zejména pokud jde o malé a stiedni
podniky.

3. Komise piijme opatieni v pienesené
pravomoci tykajici se procesnich aspektii
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Pozménovaci navrh 48

Navrh smérnice
Cl. 83 —odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi
b) pouzivani 1é¢ivého piipravku vede

ke smysluplnému snizeni nemocnosti nebo
umrtnosti u ptislusné populace pacientt.

Pozménovaci navrh 49

Navrh smérnice
Cl 83 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Pokud agentura pfijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004].
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uvedenych v tomto élanku a podminek
uvedenych v odstavci 1. Uvedené akty v
Ppienesené pravomoci se piijmou
postupem podle Elanku 215. Pri stanoveni
podminek uvedenych v odstavci 1 Komise
zohledni zavéry studie uvedené v odstavci
2.

Pozménovaci navrh

b) pouzivani 1é¢ivého piipravku vede
ke:

i) smysluplnému sniZeni nemocnosti nebo
umrtnosti u ptislusné populace pacientti
nebo

ii) smysluplné prevenci, odddleni
vypuknuti onemocnéni nebo odddleni
progrese onemocnéni nebo souvisejicich
komplikaci.

Pozménovaci navrh

3. Pokud agentura ptfijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
natizeni (ES) €. 726/2004], zdstupce
organizaci pacienti trpicich dotéenymi
onemocnénimi, zdravotnické pracovniky,
zdstupce farmaceutického odvétvi, cleny
organizaci pacientii souvisejicich s
prislusnymi onemocnénimi nebo dalsi
PprisluSné zucastnéné strany.
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Pozménovaci navrh 50

Navrh smérnice
Cl. 86 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Pokud Zadost o registraci obsahuje
vysledky vSech studii provedenych v
souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, ma majitel patentu
nebo dodatkového ochranného osvédéeni
narok na Sestiméesi¢ni prodlouzeni obdobi
uvedeného v €l. 13 odst. 1 a 2 [nafizeni
(ES) &. 469/2009 — Utad pro publikace:
nahrad’te odkazem na novy nastroj po jeho
piijeti].

Pozménovaci navrh 51

Navrh smérnice

Pozmeéenovaci navrh

Pokud Zadost o registraci obsahuje
vysledky vsech studii provedenych v
souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, ma majitel patentu
nebo dodatkového ochranného osvédéeni
narok na Sestimési¢ni prodlouzeni obdobi
uvedeného v €l. 13 odst. 1 a 2 [nafizeni
(ES) ¢&. 469/2009 — Utad pro publikace:
nahrad’te odkazem na novy nastroj po jeho
ptijeti]. Pokud se schvdleny pldn
pediatrického vyzkumu provadi v
souvislosti s onemocnénim, které se lisi od
onemocnénti, pro které je léCivy piipravek
urcen u dospélé populace, ma majitel
patentu nebo dodatkového ochranného
osvédceni ndarok na dvandctimésicni
prodlouZeni uvedeného obdobi.

Cl. 147 - odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 52

Navrh smérnice
Cl. 147 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. g

Znéni navrzené Komisi
g) pouzivali pouze ucinné latky, které

byly vyrobeny v souladu se spravnou
vyrobni praxi pro u¢inné latky a
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Pozmenovaci navrh
aa)  udriovali trh dostatecné zdasobeny
registrovanymi piipravky, a to v
priméieném mnoZstvi a priubéiné, aby
byly uspokojeny potieby pacientii;

Pozménovaci navrh
g) pouzivali pouze ucinné latky, které

byly vyrobeny v souladu se spravnou
vyrobni praxi pro u¢inné latky a
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distribuovany v souladu se spravnou
distribu¢ni praxi pro u¢inné latky;

Pozménovaci navrh 53

Navrh smérnice

distribuovany v souladu se spravnou
distribu¢ni praxi pro u¢inné latky, coz
zahrnuje spolehlivou, neustdlou a
véasnou dodavku ucinnych latek
drZiteliim rozhodnuti o registraci;

Cl. 147 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. j a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 54

Navrh smérnice
Cl. 147 — odst. 1 — pododstavec 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 55

Navrh smérnice
Cl. 195 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Ptislusné organy ¢lenskych stat
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Pozménovaci navrh

ja) dodrZovali opatieni ke zmirnéni
rigik podle ¢l. 22 odst. 4. V tomto ohledu
musi vyhovét a umoznit zdastupciom
PFislusnych orgdnii clenskych statii
kdykoli pristup do svych vyrobnich
prostor, mist a do v§ech venkovnich
zarizeni a k odpadnim vodam. Tato
povinnost se vitahuje i na piipady, kdy
dochazi k decentralizované vyrobé nebo
zkouseni.

Pozménovaci navrh

DrZitelé povoleni vyroby mohou
diverzifikovat své smlouvy s vyrobci nebo
distributory ucinnych latek, pokud je to
nutné k zajisténi priméreného, neustdalého
a véasného zdasobovani, aby splnili své
zavazky verejné sluZby v oblasti dodavek.

Pozménovaci navrh

2. Ptislusné organy Clenskych statt
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nebo, v ptipadé¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit, grusit
nebo zménit, pokud bylo zjisténo vazné
riziko pro Zivotni prostiedi nebo vetrejné
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostatecné neftesil.

Pozménovaci navrh 56

Navrh smérnice
Cl 196 — odst. 1 — pism.

Znéni navrzené Komisi
f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil
vazneé riziko pro zivotni prosttedi nebo

veiejné zdravi skrze zivotni prostiedi, které
dostate¢né nefesil.

Pozménovaci navrh 57

Navrh smérnice
Clanek 208 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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nebo, v piipadé centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit nebo
zménit, pokud bylo zji$téno vazné riziko
pro Zivotni prostiedi, véetné veiejného
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostatecné neftesil, s vyjimkou lécivych
pripravki registrovanych pred 30. Fijnem
2005, aby se predeSlo omezovani pristupu
pacientu ke stavajici lécbé. Pokud rizika
pro Zivotni prostiedi, kterd zahrnuji i
nebezpeci pro verejné zdravi, prevysuji
lé¢ebné pFinosy pro urcené pacienty a
pokud tato rizika nelze dostatecné sniZit,
mohou piislu$né organy clenského stdtu
nebo Komise rozhodnuti o registraci
danému drZiteli zrusit.

Pozménovaci navrh

f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil
vazné riziko pro Zivotni prostiedi, které
dostateCné nefesil, a to na zdkladé
podminek stanovenych v ¢l. 44 odst. 1
pism. h) nebo ¢l. 87 odst. 1 pism. c).

Pozménovaci navrh

Clinek 208a

Podpora vyzkumu, inovaci a vyroby
lécivych pripravki v Unii

1. Komise stanovi strategii pro vyzkum,
inovace a vyrobu lécivych piipravki v
Unii na zdkladé vysledkii zveiejnénych ve
zpravé uvedené v odstavci 2. Clenské stity
se vybizeji, aby se do této strategie
zapojily.
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2. Do ... [dvou let po vstupu této smérnice
v platnost] predloZi Komise posouzeni
dopadii, v ném? zhodnoti mozna opatieni,
kterd by méla byt provedena na vurovni
Unie a ¢lenskych statit s cilem podporit
vyzkum, inovace a vyrobu lécivych
pripravkii v Unii. Tato zprava vyhodnoti
ucinek opatieni, jako jsou:

a) financovdni a motivujici a odrazujici
pobidky zaméiené na podporu vyzkumu a
inovaci v Unii, vCetné veiejného a
soukromého financovani piedklinického a
klinického vyzkumu a inovaci;

b) partnerstvi veiejného a soukromého
sektoru v oblasti vyzkumu a inovaci;

¢) regulacni podpora veiejnych subjektii
pro vyzkum a inovace;

d) pobidky pro vyrobu v ramci Unie.
Navrhovana opatieni musi byt v souladu s
rozvojem strategické autonomie Unie v
oblasti lécivych piipravkii.
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PRILOHA: SUBJEKTY NEBO OSOBY,
OD NICHZ ZPRAVODAJKA OBDRZELA PODNETY

Zpravodajka v souladu s ¢lankem 8 ptilohy I jednaciho fadu prohlasuje, Ze pfi vypracovavani
stanoviska az do okamziku jeho pfijeti ve vyboru obdrzela podnéty od téchto subjekti nebo osob:

Subjekt nebo osoba

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Vyse uvedeny seznam je sestaven na vyhradni odpovédnost zpravodajky.
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DOPIS VYBORU PRO PRAVNI ZALEZITOSTI

Pan Pascal Canfin

predseda

Vybor pro zZivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

BRUSEL

Véc: Stanovisko Vyboru pro pravni zalezitosti k navrhu smérnice Evropského

parlamentu a Rady o kodexu Unie tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkl a o
zruseni smérnice 2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES (COM(2023)0192 —
C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Vézeny pane ptedsedo,

koordinatofi Vyboru pro pravni zaleZitosti na schiizi konané dne 29. listopadu 2023 rozhodli,
ze vybor vypracuje stanovisko k navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o kodexu
Unie tykajicim se humannich l1é¢ivych ptipravkl a o zruSeni smérnice 2001/83/ES a smérnice
2009/35/ES (2023/0132(COD)) formou dopisu. Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a
bezpecnost potravin a Vybor pro pravni zalezitosti se dohodly, ze Vybor pro pravni zalezitosti
bude ptfidruzenym vyborem podle ¢lanku 57 jednaciho fadu pro clanek 85 smérnice

(o vyjimce z ochrany prav dusevniho vlastnictvi — tzv. ustanoveni Bolar).

V souladu s vySe uvedenym ujednédnim Vybor pro pravni zalezitosti na schiizi konané dne

13. unora 2024 rozhodl (23 hlast pro, nikdo nebyl proti ani se nikdo nezdrzel hlasovani')
vyzvat Vybor pro zZivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin jako ptislusny vybor,
aby pfi vypracovavani zpravy zohlednil prvky obsazené v tomto stanovisku.

Navrzena smérnice doplituje navrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se
stanovi postupy Unie pro povolovani humannich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi a
pravidla pro ¢innost Evropské agentury pro 1é€ivé pfipravky a kterym se méni natizeni (ES)
¢. 1394/2007 a natizeni (EU) €. 536/2014 a zruSuji natizeni (ES) ¢. 726/2004, natizeni (ES)
¢. 141/2000 a nafizeni (ES) €. 1901/2006. Vybor pro pravni zélezitosti rozhodl, ze k tomuto
navrhu natfizeni nevypracuje stanovisko. Oba vybory se nicméné shodly na tom, Ze znéni
¢lanku 168 (Dtvérnost) by nemélo byt predmétem velkych zmén.

Komise soubézné s revizi obecnych pravnich predpist tykajicich se 1é¢ivych piipravkd, ktera
byla zvetejnéna 26. dubna 2023, piijala dne 27. dubna 2023 ¢tyfii legislativni navrhy na

I Koneéného hlasovani se zGcastnili: Adrian Vazquez Lazara (pfedseda), Sergey Lagodinsky (mistopiedseda),
Marion Walsmann (mistopfedsedkyn¢), Lara Wolters (mistoptfedsedkyné), Isabel Benjumea Benjumea (za Javiera
Zarzalejose podle &l. 209 odst. 7), Ilana Cicurel, Ana Collado Jiménez (za Juana Ignacia Zoida Alvareze podle ¢l.
209 odst. 7), Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Catherine Griset (za Gunnara Becka podle ¢l. 209 odst. 7),
Heidi Hautala, Virginie Joron, Pierre Karleskind, Gilles Lebreton, Karen Melchior, Witold Pahl, Anne-Sophie
Pelletier (za Manon Aubryovou podle ¢1. 209 odst. 7), Jifi Pospisil, Franco Roberti, Laurence Sailliet (za Geoffroy
Didiera podle ¢l. 209 odst. 7), Axel Voss, Tiemo Wolken, Kosma Ztotowski.
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dikladnou reformu vydavani dodatkovych ochrannych osvédceni (prava dusevniho
vlastnictvi) pro humanni 1é¢ivé ptipravky a piipravky na ochranu rostlin. Vybor pro pravni
zélezitosti na schiizi konané dne 24. ledna 2024 pftijal k t€mto ndvrhiim ¢tyti zpravy. Vybor
pro pravni zaleZitosti se proto domniva, Ze je dulezité, aby se Evropsky parlament a Rada
zabyvaly vSemi souvisejicimi nastroji spolecné v ramci téhoz balicku, aby byla zajisténa
jejich soudrznost a konzistentnost. Vybor pro pravni zélezitosti vyzyva Vybor pro Zivotni
prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin, aby v kontextu farmaceutické reformy pecliveé
zvazil zpravy o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1€¢ivé ptipravky (o jednotném
dodatkovém ochranném osvédCeni a pfepracovani), zejména Clanek 35, ktery se tyka zakazu
vazby na patentovou ochranu, aby byl zajiStén soulad mezi vSemi legislativnimi akty.

Vybor pro pravni zaleZitosti v této souvislosti bere na védomi navrh smérnice vypracovany
Komisi a ¢lanek 85, ktery je zndm jako ,,vyjimka Bolar*. Tato vyjimka mé urychlit vstup
generickych a biologicky podobnych 1é€ivych ptipravkil na trh Unie nebo kteréhokoliv
¢lenského statu v den ztraty patentové ochrany nebo ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvéd¢enim v EU (bod odiivodnéni 64), a tak zvysit hospodaiskou soutéz. Jak je
vysvétleno v souvisejicim bodu odiivodnéni 63 nadvrhu smérnice, uplatiovani této omezené
vyjimky je v Unii roztfisténé, a proto Komise navrhuje vyjasnit ,,jeji oblast ptisobnosti, aby se
zajistilo harmonizované uplatiiovani ve vSech €lenskych statech, a to jak z hlediska piijemcti,
tak z hlediska zahrnutych ¢innosti®.

Clanek 85 navrhu smérnice vyjasiiuje, Ze za poruseni patentovych prav nebo dodatkovych
ochrannych osvédceni se nepovazuji studie, hodnoceni a jiné Cinnosti, pfi nichz je pouzivan
referencni 1€Civy ptipravek, pokud jsou provadény za ucelem ziskani registrace pro generické
nebo biologicky podobné 1é€ivé piipravky, hodnoceni zdravotnickych technologii ¢1 tvorby
cen a uhrad. V ¢lanku se déle uvadi, Ze tyto ¢innosti mohou zahrnovat predloZeni Zadosti o
registraci a nabidku, vyrobu, prodej, dodavky, skladovani, dovoz, pouzivani a ndkup
patentovanych 1é¢ivych ptipravki nebo postupi, a to 1 od dodavatell a poskytovateli sluzeb,
ktefi jsou tfetimi stranami. V poslednim odstavci uvedeného ¢lanku se stanovi, Ze vyjimka
Bolar se nevztahuje na uvadéni 1éCivych piipravkd, které jsou vysledkem téchto ¢innosti, na
trh. Komise v doprovodnych bodech odiivodnéni podrobnéji vysvétluje situaci a poskytuje
dodate¢né informace, které pomahaji pochopit rozsah vyjimky.

Vybor pro pravni zaleZzitosti se plné ztotoznuje s cilem Komise zajistit vétsi harmonizaci a
préavni jistotu pii uplatilovani vyjimky Bolar a podpofit tak medicinsky vyzkum a generické
pfipravky, aniZ by to poSkozovalo drZitele prav duSevniho vlastnictvi a/nebo dodatkového
ochranného osvédceni. NavrZend vyjimka, kterd méla zabranit pravni nejistoté, nasla vhodnou
rovnovahu mezi potiebou poskytnout pravni jistotu schvalenym ¢innostem, jeZ maji za cil
uvést nové generické a biologicky podobné pfipravky na trh, a potfebou zajistit, aby nebyla
prilis oslabena ochrana a prosazovani prav dusevniho vlastnictvi vyplyvajicich z patentt
a/nebo dodatkovych ochrannych osvédceni. V souladu s ¢lanky 28 a 30 dohody TRIPS je
nutné zarucit, aby vyjimky z vyluénych patentovych prav nebyly nepfiméfenym zptisobem

v rozporu s béZnym vyuzZivanim daného patentu a nepfiméfené neposkozovaly zajmy drZzitele
patentu, pficemz je tfeba zohlednit legitimni z&jmy tfetich stran.

Vybor pro pravni zalezitosti se tudiz domniva, Ze ¢lanek 85 nadvrhu Komise, ani souvisejici
body odiivodnéni neni tfeba ménit. Vybor by dale ptivital sladéni s clankem 35 zprav o

dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé piipravky, pokud jde o zdkaz vazby na
patentovou ochranu.
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S pozdravem,

Adrian Vazquez Lazara
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