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(Navedeni se postupak temelji na pravnoj osnovi predloZenoj u nacrtu akta.)

Izmjene nacrta akta

Amandmani Parlamenta u obliku dvaju stupaca

Brisanja su oznacena podebljanim kurzivom u lijevom stupcu. [zmjene su
oznacene podebljanim kurzivom u obama stupcima. Novi tekst oznacen je
podebljanim kurzivom u desnom stupcu.

U prvom i drugom retku zaglavlja svakog amandmana naznacen je predmetni
odlomak iz nacrta akta koji se razmatra. Ako se amandman odnosi na
postojeéi akt koji se Zeli izmijeniti nacrtom akta, zaglavlje sadrzi i tre¢i redak
u kojem se navodi postojeci akt te etvrti redak u kojem se navodi odredba
akta na koju se izmjena odnosi.

Amandmani Parlamenta u obliku prociS¢enog teksta

Novi dijelovi teksta oznacuju se podebljanim kurzivom. Brisani dijelovi
teksta oznacCuju se oznakoml ili su precrtani. Izmjene se naznacuju tako da
se novi tekst oznaci podebljanim kurzivom, a da se zamijenjeni tekst izbriSe
ili precrta.

Iznimno, izmjene strogo tehnicke prirode koje unesu nadlezne sluzbe
prilikom izrade kona¢nog teksta ne oznacuju se.
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NACRT ZAKONODAVNE REZOLUCIJE EUROPSKOG PARLAMENTA

o Prijedlogu direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o zakoniku Unije o lijekovima za
humanu primjenu i o stavljanju izvan snage Direktive 2001/83/EZ i
Direktive 2009/35/EZ

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

(Redovni zakonodavni postupak: prvo Citanje)

Europski parlament,

— uzimajuci u obzir Prijedlog Komisije upu¢en Europskom parlamentu i Vijecu
(COM(2023)0192),

— uzimajuci u obzir ¢lanak 294. stavak 2. 1 ¢lanak 114. stavak 1. te ¢lanak 168. stavak 4.
tocku (c) Ugovora o funkcioniranju Europske unije, u skladu s kojima je Komisija
podnijela Prijedlog Parlamentu (C9-0143/2023),

— uzimajuci u obzir ¢lanak 294. stavak 3. Ugovora o funkcioniranju Europske unije,

— uzimajuci u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora od
25 listopada 2023.1,

— nakon savjetovanja s Odborom regija,

— uzimajuci u obzir ¢lanak 59. Poslovnika,

— uzimajuci u obzir misljenje Odbora za industriju, istraZivanje 1 energetiku,
—  uzimajudi u obzir pismo Odbora za pravna pitanja,

— uzimajuci u obzir izvjeS¢e Odbora za okolis, javno zdravlje 1 sigurnost hrane
(A9-0140/2024),

1.  usvaja sljedece stajaliSte u prvom citanju;

2. poziva Komisiju da predmet ponovno uputi Parlamentu ako zamijeni, bitno izmijeni ili
namjerava bitno izmijeniti svoj Prijedlog;

3. nalaZe svojoj predsjednici da stajaliSte Parlamenta proslijedi Vijecu, Komisiji i
nacionalnim parlamentima.

I'SL C, C/2024/879, 6.2.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Amandman 1
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

(2) Posljednja sveobuhvatna revizija
provedena je od 2001. do 2004., a nakon
toga donesene su ciljane revizije u vezi s
prac¢enjem nakon izdavanja odobrenja
(farmakovigilancija) 1 krivotvorenim
lijekovima. U gotovo dvadeset godina od
posljednje sveobuhvatne revizije
farmaceutski se sektor promijenio i postao
globaliziraniji, u smislu razvoja i u smislu
proizvodnje. Osim toga, brzo su se
razvijale znanost 1 tehnologija. Medutim, i
dalje postoje nezadovoljene medicinske
potrebe, odnosno bolesti za koje lijeCenje
ne postoji ili je neoptimalno. Nadalje, neki
pacijenti mozda nemaju koristi od
inovacija jer lijekovi nisu cjenovno
pristupacni ili nisu stavljeni na trziste u
predmetnoj drzavi €lanici. Postoji i veca
svijest o utjecaju lijekova na okolis.
Nedavno je taj okvir testiran na stres zbog
pandemije bolesti COVID-19.

Amandman 2
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 2.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE753.470v02-00

Izmjena

(2) Posljednja sveobuhvatna revizija
provedena je od 2001. do 2004., a nakon
toga donesene su ciljane revizije u vezi s
pracenjem nakon izdavanja odobrenja
(farmakovigilancija) 1 krivotvorenim
lijekovima. U gotovo dvadeset godina od
posljednje sveobuhvatne revizije
farmaceutski se sektor promijenio i postao
globaliziraniji, u smislu razvoja i u smislu
proizvodnje. Osim toga, brzo su se
razvijale znanost 1 tehnologija. Medutim, 1
dalje postoje nezadovoljene medicinske
potrebe, odnosno bolesti za koje lijeCenje
ne postoji ili je neoptimalno, neprimjereno
ili vrlo skupo ili je lijeCenje usmjereno
samo na neke podskupine populacije za
neku bolest. Nadalje, neki pacijenti mozda
nemaju koristi od inovacija jer lijekovi nisu
cjenovno pristupacni ili nisu stavljeni na
trziSte u predmetnoj drzavi ¢lanici. Postoji i
veca svijest o utjecaju lijekova na okolis.
Nedavno je taj okvir testiran na stres zbog
pandemije bolesti COVID-19.

Izmjena

(2.a) Ova Direktiva trebala bi doprinijeti
provedbi pristupa ,,Jedno zdravije”, pri
c¢emu se naglasSava dobro uspostavljena
medupovezanost zdravlja ljudi, Zivotinja i
ekosustava te potreba da se te tri
dimenzije uzmu u obzir pri odgovoru na
prijetnje javnom zdravlju. Pritisci na
okolis i njegova degradacija, ukljucujuci
gubitak bioraznolikosti, doprinose
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Amandman 3
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3) Revizija se provodi u okviru
farmaceutske strategije za Europu i
usmjerena je na promicanje inovacija,
posebno u podrucju nezadovoljenih
medicinskih potreba, ali i na smanjenje
regulatornog opterecenja i utjecaja lijekova
na okolis$, na osiguravanje pristupa
pacijenata inovativnim 1 dokazanim
lijekovima, s posebnim fokusom na
poboljsanju sigurnosti opskrbe i uklanjanju
rizika od nestaSica, uzimajuci u obzir
1zazove s kojima se suoCavaju manja trzista
Unije, te stvaranje uravnotezenog i
konkurentnog sustava koji omogucuje da
lijekovi ostanu cjenovno pristupacni za
zdravstvene sustave 1 istodobno budu
nagradene inovacije.

Amandman 4
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 3.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

RR\1299508HR.docx

prijenosu bolesti izmedu ljudi i Zivotinja te
teretu bolesti.l Osim toga, zagadenje
uzrokovano djelatnim farmaceutskim
sastojcima negativno utjecCe na kvalitetu
vode i ekosustava te stoga predstavija
globalni rizik za javno zdravije.

Izmjena

3) Revizija se provodi u okviru
farmaceutske strategije za Europu i
usmjerena je na promicanje inovacija,
posebno u podrucju nezadovoljenih
medicinskih potreba, ali i na smanjenje
regulatornog opterecenja 1 utjecaja lijekova
na okoli$, na stvaranje privlacnog
okruZenja za istraZivanje, razvoj i
proizvodnju lijekova u Uniji, na
osiguravanje pristupa pacijenata,
ukljucujudi u pogledu cjenovne
pristupacnosti, inovativnim 1 dokazanim
lijekovima, s posebnim fokusom na
poboljsanju sigurnosti opskrbe 1 uklanjanju
rizika od nestaSica, uzimajuci u obzir
1zazove s kojima se suoCavaju manja trzista
Unije, te stvaranje uravnotezenog i
konkurentnog sustava koji omogucuje da
lijekovi ostanu cjenovno pristupacni za
zdravstvene sustave 1 pacijente te
istodobno budu nagradene inovacije.

Izmjena

(3.a  Usporedno s tom revizijom Unija
bi trebala ojacati europski farmaceutski
ekosustav kako bi se ubrzali istraZivanje i
razvoj novih lijekova i poduprle inovacije
uspostavom javno-privatnih partnerstava
te povecanjem broja sveucilisnih
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Amandman 5
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 3.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 6
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4) Ova je revizija usmjerena na
odredbe relevantne za postizanje njezinith
specifi¢nih ciljeva te stoga obuhvaca sve
osim odredaba koje se odnose na
krivotvorene lijekove, homeopatske
lijekove 1 tradicionalne biljne lijekove.
Unato¢ tome, radi jasnoce, Direktivu
2001/83/EZ Europskog parlamenta 1
Vijeca®® potrebno je zamijeniti novom
direktivom. Stoga se odredbe o
krivotvorenim lijekovima, homeopatskim
lijekovima 1 tradicionalnim biljnim
lijekovima zadrzavaju u ovoj Direktivi bez
promjene njihova sadrzaja u odnosu na
prethodna uskladivanja. Medutim, s
obzirom na promjene u upravljanju
Agencijom, Odbor za biljne lijekove
zamjenjuje radna skupina.

PE753.470v02-00

bolnickih instituta, centara izvrsnosti i
bioklastera.

Izmjena

(3.b) Za financiranje farmaceutskih
istraZivackih projekata moZe se koristiti
niz programa Unije kao $to su Obzor
Europa, InvestEU, EU za zdravlje,
kohezijska politika i program Digitalna
Europa. Unija bi u svojem programu
istraZivanja prednost trebala davati
sudjelovanju u medudriavnim
suradnjama kojima se transnacionalnim
istraZivanjima omogucuje zadovoljavanje
Jjavnozdravstvenih potreba.

Izmjena

4) Ova je revizija usmjerena na
odredbe relevantne za postizanje njezinih
specifi¢nih ciljeva te stoga obuhvaca sve
osim odredaba koje se odnose na
krivotvorene lijekove, homeopatske
proizvode 1 tradicionalne biljne lijekove.
Unato¢ tome, radi jasnoce, Direktivu
2001/83/EZ Europskog parlamenta 1
Vijeca®® potrebno je zamijeniti novom
direktivom. Stoga se odredbe o
krivotvorenim lijekovima, homeopatskim
proizvodima 1 tradicionalnim biljnim
lijekovima zadrZavaju u ovoj Direktivi bez
promjene njihova sadrzaja u odnosu na
prethodna uskladivanja. Medutim, s
obzirom na promjene u upravljanju
Agencijom, Odbor za biljne lijekove
zamjenjuje radna skupina.
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38 Direktiva 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001.
o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001.,
str. 67.).

Amandman 7
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

(6) Regulatornim okvirom za uporabu
lijekova trebale bi se uzeti u obzir i potrebe
poduzeca u farmaceutskom sektoru i
trgovini lijekovima unutar Unije, bez
ugrozavanja kakvoce, sigurnosti i
djelotvornosti lijekova.

Amandman 8
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predloZila Komisija

(8) Ovom se revizijom odrzava
postignuta razina uskladenosti. Ako je to
potrebno i primjereno, njome se dodatno
smanjuju preostale razlike utvrdivanjem
pravila o nadzoru i kontroli lijekova te
prava i obveza nadleznih tijela drzava
¢lanica kako bi se osigurala uskladenost s
pravnim zahtjevima. S obzirom na iskustvo
steceno u primjeni zakonodavstva Unije o
lijekovima 1 evaluaciji njegova
funkcioniranja, regulatorni okvir treba
prilagoditi znanstvenom 1 tehnoloskom
napretku, trenuta¢nim uvjetima na trzistu i
gospodarskoj stvarnosti u Uniji. Znanstveni
1 tehnoloski razvoj poticu inovacije i razvoj
lijekova, medu ostalim u terapijskim
podruc¢jima u kojima joS$ uvijek postoje
nezadovoljene medicinske potrebe. Kako
bi se iskoristio taj razvoj, farmaceutski
okvir Unije trebao bi se prilagoditi
znanstvenom napretku, primjerice u
podrucju genomike, najsuvremenijim

RR\1299508HR.docx

38 Direktiva 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001.
o zakoniku Zajednice o lijjekovima za
humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001.,
str. 67.).

Izmjena

(6) Regulatornim okvirom za lijekove
za humanu primjenu trebale bi se uzeti u
obzir 1 potrebe poduzeca u farmaceutskom
sektoru 1 trgovini lijekovima unutar Unije,
bez ugrozavanja kakvoce, sigurnosti i
djelotvornosti lijekova.

Izmjena

(8) Ovom se revizijom odrzava
postignuta razina uskladenosti. Ako je to
potrebno i primjereno, njome se dodatno
smanjuju preostale razlike utvrdivanjem
pravila o nadzoru i kontroli lijekova te
prava 1 obveza nadleznih tijela drzava
¢lanica kako bi se osigurala uskladenost s
pravnim zahtjevima. S obzirom na iskustvo
steceno u primjeni zakonodavstva Unije o
lijekovima 1 evaluaciji njegova
funkcioniranja, regulatorni okvir treba
prilagoditi znanstvenom 1 tehnoloskom
napretku, trenuta¢nim uvjetima na trzistu i
gospodarskoj stvarnosti u Uniji. Znanstveni
1 tehnoloski razvoj poticu inovacije i razvoj
lijekova, medu ostalim u terapijskim
podruc¢jima u kojima jos uvijek postoje
nezadovoljene medicinske potrebe. Kako
bi se iskoristio taj razvoj, farmaceutski
okvir Unije trebao bi se prilagoditi
znanstvenom napretku, primjerice u
podrucju genomike, najsuvremenijim
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lijekovima kao §to su personalizirani
lijekovi i1 tehnoloskim transformacijama
kao Sto su analitika podataka, digitalni alati
1 upotreba umjetne inteligencije. Te
prilagodbe pridonose i konkurentnosti
farmaceutske industrije Unije.

Amandman 9
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 8.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 10
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 9.

Tekst koji je predlozila Komisija

9) Na lijekove za rijetke bolesti 1
lijekove za djecu trebali bi se primjenjivati
isti uvjeti koji se primjenjuju na druge
lijekove u pogledu njihove kakvoce,
sigurnosti 1 djelotvornosti, primjerice kad
je rijec o postupcima odobravanja
stavljanja u promet i zahtjevima u pogledu
kakvoce 1 farmakovigilancije. Medutim, na
njih se primjenjuju i posebni zahtjevi s
obzirom na njihove jedinstvene
karakteristike. Te bi zahtjeve, koji su
trenutacno definirani u drugim propisima,
trebalo ukljuciti u op¢i pravni okvir za
lijekove kako bi se osigurala jasnoca i
uskladenost svih mjera koje se primjenjuju
na te lijekove. Nadalje, budu¢i da neke
lijekove odobrene za uporabu kod djece

PE753.470v02-00

lijekovima kao S$to su personalizirani
lijekovi, novim nacinima lijeCenja i
tehnoloskim transformacijama kao $to su
analitika podataka, digitalni alati i upotreba
umjetne inteligencije. Te prilagodbe
pridonose 1 konkurentnosti farmaceutske
industrije Unije.

Izmjena

(8.a) Cilj ove Direktive trebao bi biti
jacanje otvorene strateSke autonomije
Unije s obzirom na njezine ciljeve u
podrudju javnog zdravlja. Povecanje broja
klinickih ispitivanja koja se provode u
Uniji te lokalne proizvodnje djelatnih
farmaceutskih sastojaka doprinijeli bi
otpornijem i odrZivijem europskom
zdravstvenom ekosustavu.

Izmjena

9) Na ljjekove za rijetke bolesti 1
lijekove za djecu trebali bi se primjenjivati
isti uvjeti koji se primjenjuju na druge
lijekove u pogledu njihove kakvoce,
sigurnosti 1 djelotvornosti, primjerice kad
je rije€ o postupcima odobravanja
stavljanja u promet i zahtjevima u pogledu
kakvoce 1 farmakovigilancije. Medutim, na
njih se primjenjuju i posebni zahtjevi s
obzirom na njihove jedinstvene
karakteristike. Te bi zahtjeve, koji su
trenutacno definirani u drugim propisima,
trebalo ukljuciti u op¢i pravni okvir za
lijekove kako bi se osigurala jasnoca i
uskladenost svih mjera koje se primjenjuju
na te lijekove. Nadalje, budu¢i da neke
lijekove odobrene za uporabu kod djece

RR\1299508HR.docx



odobravaju drzave Clanice, u ovu bi
Direktivu trebalo ukljuciti posebne odredbe
u tom pogledu.

Amandman 11
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 11.

Tekst koji je predlozila Komisija

(11)  Direktiva bi trebala djelovati u
sinergiji s uredbom kako bi se omogucile
inovacije 1 promicala konkurentnost
industrije lijekova u Uniji, posebno MSP-
ova. U tom pogledu predlaze se
uravnotezen sustav poticaja kojim se
nagraduju inovacije, posebno u podrucjima
nezadovoljenih medicinskih potreba i
inovacija koje dopiru do pacijenata, te
poboljsava pristup lijekovima u cijeloj
Uniji. Kako bi regulatorni sustav bio
uc¢inkovitiji 1 poticajniji za inovacije,
Direktivom se isto tako nastoji smanjiti
administrativno opterecenje i
pojednostavniti postupke za poduzeca.

Amandman 12
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 11.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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odobravaju drzave Clanice, u ovu bi
Direktivu trebalo ukljuciti posebne odredbe
u tom pogledu. Potrebno je uloZiti napore
kako bi se rijesili problemi koji se odnose
na lijekove za djecu, kao Sto je kasSnjenje
pedijatrijskih klinickih ispitivanja i
nepribavljanje podataka potrebnih za
izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet, §to dovodi do znatnog kasnjenja u
odobravanju lijekova za djecu u usporedbi
s lijekovima za odrasle.

Izmjena

(11)  Direktiva bi trebala djelovati u
sinergiji s uredbom kako bi se omogucile
inovacije 1 promicala konkurentnost
industrije lijekova u Uniji, posebno MSP-
ova. U tom pogledu predlaze se
uravnotezen sustav poticaja kojim se
nagraduju inovacije, posebno u podrucjima
nezadovoljenih medicinskih potreba i
inovacija koje dopiru do pacijenata, te
poboljsava pristup lijekovima u cijeloj
Uniji, kao i u podrucju inovacija koje
proizlaze iz razvoja u Uniji. Kako bi
regulatorni sustav bio ucinkovitiji 1
poticajniji za inovacije, Direktivom se isto
tako nastoji smanjiti administrativno
opterecenje 1 pojednostavniti postupke za
poduzeca.

Izmjena

(11.a) Ova bi Direktiva trebala biti u
skladu s ciljevima Unije u pogledu
promicanja istraZivanja, inovacija,
digitalizacije, trgovine, medunarodnog
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Amandman 13
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 12.

Tekst koji je predlozila Komisija

(12)  Definicije 1 podrucje primjene
Direktive 2001/83/EZ trebalo bi pojasniti
radi postizanja visokih standarda kakvoce,
sigurnosti i djelotvornosti lijekova te kako
bi se uklonili potencijalni regulatorni
nedostaci, bez promjene opcenitog
podrucja primjene, zbog znanstvenog 1
tehnoloSkog razvoja primjeri kojih su
lijekovi koji se proizvode u malim
koli¢inama, proizvodnja ,,uz bolnic¢ki
krevet” ili personalizirani lijekovi koji ne
ukljucuju industrijski proizvodni proces.

Amandman 14
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 13.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(13) Kako bi se izbjeglo udvostrucivanje
zahtjeva za lijekove u ovoj Direktiviiu
Uredbi, op¢i standardi kakvoce, sigurnosti i
djelotvornosti lijekova utvrdeni u ovoj
Direktivi primjenjuju se na lijekove
obuhvacene nacionalnim odobrenjem za
stavljanje u promet i na lijekove
obuhvacene odobrenjem za stavljanje u
promet izdanim prema centraliziranom
postupku. Stoga zahtjevi za podnoSenje
zahtjeva za lijek vrijede za obje skupine
lijekova te se pravila o informacijama o
lijeku, na¢inu izdavanja lijeka, regulatornoj
zastiti 1 pravila o proizvodnji, opskrbi,
oglaSavanju, nadzoru i drugi nacionalni
zahtjevi primjenjuju na lijekove
obuhvacene odobrenjem za stavljanje u
promet izdanim prema centraliziranom
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razvoja i industrijske konkurentnosti.

Izmjena

(12)  Definicije 1 podrucje primjene
Direktive 2001/83/EZ trebalo bi pojasniti
radi postizanja visokih standarda kakvoce,
sigurnosti 1 djelotvornosti lijekova te kako
bi se uklonili potencijalni regulatorni
nedostaci, bez promjene opcéenitog
podrucja primjene ili utjecaja na
nacionalne nadleZnosti u tom pogledu,
zbog znanstvenog i tehnoloskog razvoja
primjeri kojih su lijekovi koji se proizvode
u malim koli¢inama, proizvodnja ,,uz
bolnicki krevet” ili personalizirani lijekovi
koji ne ukljucuju industrijski proizvodni
proces.

Izmjena

(13) Kako bi se izbjeglo udvostrucivanje
zahtjeva za lijekove u ovoj Direktivi i u
Uredbi, op¢i standardi kakvoce, sigurnosti i
djelotvornosti lijekova te njihova rizika za
okoli§ utvrdeni u ovoj Direktivi
primjenjuju se na lijekove obuhvacene
nacionalnim odobrenjem za stavljanje u
promet i na lijekove obuhvacene
odobrenjem za stavljanje u promet izdanim
prema centraliziranom postupku. Stoga
zahtjevi za podnoSenje zahtjeva za lijek
vrijede za obje skupine lijekova te se
pravila o informacijama o lijeku, na¢inu
izdavanja lijeka, regulatornoj zastiti i
pravila o proizvodnji, opskrbi, oglasavanju,
nadzoru i drugi nacionalni zahtjevi
primjenjuju na lijekove obuhvacene
odobrenjem za stavljanje u promet izdanim

RR\1299508HR.docx



postupku.

Amandman 15
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 15.

Tekst koji je predlozila Komisija

(15) Kako bi se uzela u obzir pojava
novih terapija i sve veci broj takozvanih
grani¢nih proizvoda izmedu podrucja
lijekova 1 drugih podrugja, trebalo bi
izmijeniti odredene definicije 1 odstupanja
radi izbjegavanja svake dvojbe u pogledu
primjenjivog zakonodavstva. U istom cilju
pojasnjavanja situacija u kojima je
proizvod u potpunosti obuhvacen
definicijom lijeka a odgovara i definiciji
drugih reguliranih proizvoda, primjenjuju
se pravila za lijekove iz ove Direktive.
Nadalje, kako bi se osigurala jasnoca
primjenjivih pravila, primjereno je i
poboljsati dosljednost terminologije
zakonodavstva o lijekovima 1 jasno navesti
koji su proizvodi iskljuceni iz podrucja
primjene ove Direktive.
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prema centraliziranom postupku.

Izmjena

(15) Kako bi se uzela u obzir pojava
novih terapija i sve veci broj takozvanih
grani¢nih proizvoda izmedu podrucja
lijekova 1 drugih podrugja, trebalo bi
izmijeniti odredene definicije 1 odstupanja
radi izbjegavanja svake dvojbe u pogledu
primjenjivog zakonodavstva. U
slucajevima u kojima regulatorni status
proizvoda jos uvijek nije jasan, trebalo bi
provesti savjetovanja u kojima sudjeluju
nadleZna tijela ili Agencija i relevantna
savjetodavna tijela odgovorna za druge
regulatorne okvire, odnosno medicinske
proizvode i tvari ljudskog podrijetla. U tim
slucajevima trebalo bi se, prema potrebi,
pretraZiti zhirku iz Uredbe (EU) 2024,...
Europskog parlamenta i Vije¢a'® [Uredba
o tvarima ljudskog podrijetlal. Ako nakon
pregleda zbirke i dalje postoje dvojbe u
pogledu regulatornog statusa, relevantna
se tijela trebaju dodatno medusobno
savjetovati kako bi utvrdila regulatorni
status. Komisija i drZave Clanice trebale bi
olakSavati suradnju izmedu Agencije,
nacionalnih nadleZnih tijela i
savjetodavnih tijela osnovanih drugim
zakonodavstvom Unije. Nakon
savjetovanja, misljenja i preporuke
Agencije i relevantnih savjetodavnih tijela
o regulatornom statusu lijeka stavljaju se
na raspolaganje javnosti. U istom cilju
pojasnjavanja situacija u kojima je
proizvod u potpunosti obuhvaéen
definicijom lijeka a odgovara i definiciji
drugih reguliranih proizvoda, primjenjuju
se pravila za lijekove iz ove Direktive.
Nadalje, kako bi se osigurala jasnoc¢a
primjenjivih pravila, primjereno je i
poboljsati dosljednost terminologije
zakonodavstva o lijekovima 1 jasno navesti
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Amandman 16
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18) Lijekove za naprednu terapiju koji
se pripremaju nerutinski u skladu s
posebnim standardima kvalitete 1
upotrebljavaju u istoj drzavi ¢lanici u
bolnici pod isklju¢ivom stru¢nom
odgovornoscu lijecnika kako bi odgovarali
pojedina¢nom lijecnickom receptu za lijek
posebno pripravljen za odredenog pacijenta
trebalo bi iskljuciti iz podrucja primjene
ove Direktive i pritom osigurati da
relevantna pravila Unije koja se odnose na
kvalitetu 1 sigurnost nisu ugroZena
(,,bolnicko izuzece”). Iskustvo je pokazalo
da medu drzavama ¢lanicama postoje
velike razlike u primjeni bolnickog
izuzeca. Kako bi se poboljsala primjena tog
izuzeca, ovom se Direktivom uvode mjere
za prikupljanje, dostavljanje 1 godiSnje
preispitivanje podataka od strane nadleznih
tijela te za njihovu objavu u registru od
strane Agencije. Nadalje, Agencija bi na
temelju doprinosa drzava ¢lanica trebala
dostaviti izvjesc¢e o provedbi bolnickog
izuzeca kako bi se ispitalo treba li
uspostaviti prilagodeni okvir za odredene
manje slozene lijekove za naprednu
terapiju koji su razvijeni i upotrebljavaju
se u okviru bolnic¢kog izuzeéa. Ako se
odobrenje za proizvodnju i uporabu lijeka
za naprednu terapiju u okviru bolnickog
izuzecéa ukine zbog zabrinutosti u pogledu
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koji su proizvodi iskljuceni iz podrucja
primjene ove Direktive.

la Uredba (EU) 2024/... Europskog
parlamenta i Vijeéa od ... o standardima
kvalitete i sigurnosti za tvari ljudskog
podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi i
stavljanju izvan snage direktiva
2002/98/EZ i 2004/23/EZ (SL L, ...).

Izmjena

(18) Lijekove za naprednu terapiju koji
se pripremaju nerutinski u skladu s
posebnim standardima kvalitete 1
upotrebljavaju u istoj drzavi Clanici u
bolnici pod isklju¢ivom stru¢nom
odgovornoscu lijecnika i bolnickog
ljekarnika kako bi odgovarali
pojedina¢nom lije¢nickom receptu za lijek
posebno pripravljen za odredenog pacijenta
trebalo bi iskljuciti iz podrucja primjene
ove Direktive 1 pritom osigurati da
relevantna pravila Unije koja se odnose na
kvalitetu 1 sigurnost nisu ugrozena
(,,bolnicko izuzecée™). Iskustvo je pokazalo
da medu drzavama ¢lanicama postoje
velike razlike u primjeni bolni¢kog
izuzeca. Kako bi se poboljsala i uskladila
primjena tog izuzec¢a, ovom se Direktivom
uvode mjere za prikupljanje, dostavljanje 1
godisnje preispitivanje podataka od strane
nadleznih tijela te za njithovu objavu u
registru od strane Agencije. Nadalje,
Agencija bi na temelju doprinosa drzava
Clanica trebala dostaviti izvjesce o
provedbi bolni¢kog izuzeca kako bi se
ispitalo treba li uspostaviti prilagodeni
okvir za odredene manje slozene lijekove
za naprednu terapiju. Ako se odobrenje za
proizvodnju i uporabu lijeka za naprednu
terapiju u okviru bolnickog izuzeéa ukine
zbog zabrinutosti u pogledu sigurnosti,

RR\1299508HR.docx



sigurnosti, relevantna nadlezna tijela o
tome obavjeS¢uju nadlezna tijela drugih
drzava €lanica.

Amandman 17
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 18.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 18
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predloZila Komisija

(20) U interesu javnog zdravlja,
stavljanje lijeka u promet u Uniji trebalo bi
dopustiti samo ako je za lijek izdano
odobrenje za stavljanje u promet i ako su
dokazane njegova kakvoca, sigurnost i
djelotvornost. Medutim, trebalo bi
propisati izuzece od tog zahtjeva u
situacijama u kojima postoji hitna potreba
za primjenom lijeka kako bi se odgovorilo
na posebne potrebe pacijenta ili potvrdeno
Sirenje patogenih uzro¢nika bolesti,
toksina, kemijskih agensa ili nuklearnog
zracenja koji mogu uzrokovati Stetu.
Posebno, radi odgovora na posebne
potrebe, drzavama ¢lanicama trebalo bi
dopustiti da iz primjene odredaba ove
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relevantna nadlezna tijela o tome
obavje$¢uju nadlezna tijela drugih drzava
Clanica. NadleZna tijela trebala bi pruZati
potporu akademskim ustanovama i
drugim neprofitnim subjektima putem
zahtjeva iz klauzule o bolnickom izuzedu.

Izmjena

(18.a) Agencija bi trebala uspostaviti
program s ciljem usmjeravanja
akademskih i drugih neprofitnih
subjekata putem centraliziranog postupka
izdavanja odobrenja za stavljanje u
promet. Taj bi se program trebao moci
osloniti na rezultate pilot-programa
Agencije za pojacanu potporu
akademskim i neprofitnim subjektima koji
razvijaju lijekove za naprednu terapiju,
koji je zapoceo u rujnu 2022.

Izmjena

(20) U interesu javnog zdravlja,
stavljanje lijeka u promet u Uniji trebalo bi
dopustiti samo ako je za lijek izdano
odobrenje za stavljanje u promet i ako su
dokazane njegova kakvoca, sigurnost i
djelotvornost te razina njegova rizika za
okolis. Medutim, trebalo bi propisati
izuzece od tog zahtjeva u situacijama u
kojima postoji hitna potreba za primjenom
lijeka kako bi se odgovorilo na posebne
potrebe pacijenta ili potvrdeno Sirenje
patogenih uzro¢nika bolesti, toksina,
kemijskih agensa ili nuklearnog zrafenja
koji mogu uzrokovati Stetu. Posebno, radi
odgovora na posebne potrebe, drzavama
¢lanicama trebalo bi dopustiti da iz
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Direktive iskljuce lijekove izdane na
nepoticanu narudzbu u dobroj vjeri, koji su
pripravljeni prema specifikacijama
ovlaStenog zdravstvenog djelatnika i
namijenjeni su za uporabu kod odredenog
pacijenta pod njegovom izravnom
osobnom odgovornos¢u. Drzavama
¢lanicama trebalo bi dopustiti i da
privremeno odobre distribuciju
neodobrenog lijeka zbog moguceg ili
potvrdenog Sirenja patogenih uzro¢nika
bolesti, toksina, kemijskih agensa ili
nuklearnog zrac¢enja koji mogu uzrokovati
Stetu.

Amandman 19
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 22.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 20
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 24.

Tekst koji je predlozila Komisija

(24)  Stoga je potrebno uvesti zahtjev za
nove lijekove ili za razvoj pedijatrijskih
indikacija ve¢ odobrenih lijekova
pokrivenih patentom ili svjedodZbom o
dodatnoj zastiti da se pri podnoSenju
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet ili zahtjeva za novu
terapijsku indikaciju, novi farmaceutski
oblik ili novi put primjene dostave rezultati
studija u pedijatrijskoj populaciji u skladu s
prihva¢enim planom pedijatrijskog
istrazivanja ili dokaz o dobivanju izuzeca
ili odgode. Medutim, kako bi se izbjeglo
izlaganje djece nepotrebnim klini¢kim
ispitivanjima ili zbog prirode lijekova, taj
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primjene odredaba ove Direktive iskljuce
lijekove izdane na nepoticanu narudzbu u
dobroj vjeri, koji su pripravljeni prema
specifikacijama ovlaStenog zdravstvenog
djelatnika i namijenjeni su za uporabu kod
odredenog pacijenta pod njegovom
izravnom osobnom odgovornoscu.
Drzavama ¢lanicama trebalo bi dopustiti i
da privremeno odobre distribuciju
neodobrenog lijeka zbog moguceg ili
potvrdenog Sirenja patogenih uzro¢nika
bolesti, toksina, kemijskih agensa ili
nuklearnog zracenja koji mogu uzrokovati
Stetu.

Izmjena

(22.a) Kako bi se osigurala rodna
jednakost i sveobuhvatnost klinickih
podataka, posebnu pozornost trebalo bi
posvetiti sastavu klinickih ispitivanja.

Izmjena

(24)  Stoga je potrebno uvesti zahtjev za
nove lijekove ili za razvoj pedijatrijskih
indikacija ve¢ odobrenih lijekova
pokrivenih patentom ili svjedodzbom o
dodatnoj zastiti da se pri podnoSenju
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet ili zahtjeva za novu
terapijsku indikaciju, novi farmaceutski
oblik ili novi put primjene dostave rezultati
studija u pedijatrijskoj populaciji u skladu s
prihva¢enim planom pedijatrijskog
istrazivanja ili dokaz o dobivanju izuzeca
ili odgode. Medutim, kako bi se izbjeglo
izlaganje djece nepotrebnim klini¢kim
ispitivanjima ili zbog prirode lijekova, taj
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se zahtjev ne bi trebao primjenjivati na
genericke ili sli¢ne bioloske lijekove i
lijekove odobrene postupkom za
provjerenu medicinsku uporabu, kao ni na
homeopatske lijekove i tradicionalne biljne
lijekove odobrene pojednostavnjenim
postupcima registracije iz ove Direktive.

Amandman 21
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 27.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(27)  Odredene podatke i dokumentaciju
koje je obi¢no potrebno dostaviti uz
zahtjev za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet ne bi trebalo zahtijevati
ako je lijek genericki lijek ili sli¢ni bioloski
lijek (bioslicni lijek) koji je odobren ili je
bio odobren u Uniji. Genericki i biosli¢ni
lijekovi vazni su za osiguravanje pristupa
lijekovima za Siru populaciju pacijenata i
za stvaranje konkurentnog unutarnjeg
trziSta. U zajednickoj izjavi tijela drzava
¢lanica potvrdila su da je iskustvo s
odobrenim biosli¢nim lijjekovima tijekom
posljednjih 15 godina pokazalo da suu
smislu djelotvornosti, sigurnosti i
imunogenosti usporedivi s referentnim
lijekovima i da su stoga medusobno
zamjenjivi te da se mogu upotrebljavati
umjesto referentnog lijeka (ili obrnuto) ili
zamijeniti drugim biosli¢nim lijekom istog
referentnog lijeka.

Amandman 22
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 30.

Tekst koji je predloZila Komisija

(30)  Priregulatornom odlucivanju o
razvoju, odobravanju i nadzoru lijekova
moze pomo¢i pristup zdravstvenim
podacima i analiza takvih podataka,
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se zahtjev ne bi trebao primjenjivati na
genericke ili sli¢ne bioloske lijekove i
lijekove odobrene postupkom za
provjerenu medicinsku uporabu, kao ni na
homeopatske proizvode 1 tradicionalne
biljne lijekove odobrene
pojednostavnjenim postupcima registracije
iz ove Direktive.

Izmjena

(27)  Odredene podatke i dokumentaciju
koje je obi¢no potrebno dostaviti uz
zahtjev za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet ne bi trebalo zahtijevati
ako je lijek genericki lijek ili sli¢ni bioloski
lijek (bioslicni lijek) koji je odobren ili je
bio odobren u Uniji. Genericki 1 biosli¢ni
lijekovi vazni su za osiguravanje pristupa
lijekovima za Siru populaciju pacijenata po
pristupacnijim cijenama i za stvaranje
konkurentnog unutarnjeg trziSta. U
zajednickoj 1zjavi tijela drzava Clanica
potvrdila su da je iskustvo s odobrenim
biosli¢nim lijekovima tijekom posljednjih
15 godina pokazalo da su u smislu
djelotvornosti, sigurnosti i imunogenosti
usporedivi s referentnim lijekovima i da su
stoga medusobno zamjenjivi te da se mogu
upotrebljavati umjesto referentnog lijeka
(1li obrnuto) ili zamijeniti drugim
biosli¢nim lijekom istog referentnog lijeka.

Izmjena

(30)  Priregulatornom odlucivanju o
razvoju, odobravanju i nadzoru lijekova
moZze pomo¢i pristup zdravstvenim
podacima i analiza takvih podataka,
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ukljucujucéi, prema potrebi, podatke iz
prakse, odnosno zdravstvene podatke
dobivene izvan klinic¢kih studija. Nadlezna
tijela trebala bi mo¢i upotrebljavati takve
podatke, medu ostalim putem
interoperabilne infrastrukture europskog
prostora za zdravstvene podatke.

Amandman 23
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 31.

Tekst koji je predloZila Komisija

(31) Direktivom 2010/63/EU Europskog
parlamenta i Vije¢a*® utvrduju se odredbe o
zaStiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe na temelju nacela
zamjene, smanjenja i poboljSanja. U svim
studijama u kojima se koriste zivotinje,
koja pruzaju bitne informacije o kakvoci,
sigurnosti 1 djelotvornosti lijeka, trebalo bi
uzeti u obzir nacela zamjene, smanjenja i
poboljsanja ako se odnose na skrb o zivim
zivotinjama 1 njihovu upotrebu za
znanstvene svrhe, te bi ih trebalo
optimizirati kako bi davala optimalne
rezultate uz koriStenje minimalnog broja
zivotinja. Postupci takvih ispitivanja trebali
bi biti osmisljeni tako da se izbjegne
nanoSenje boli, patnje, stresa ili trajnog
oStecenja Zivotinjama te bi se trebali
provoditi u skladu s dostupnim
smjernicama EMA-e i ICH-a. Podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet i nositelj odobrenja za
stavljanje u promet trebali bi uzeti u obzir
nacela utvrdena u Direktivi 2010/63/EU,
ukljucujuéi, ako je moguce, primjenu
metodologija novog pristupa umjesto
ispitivanja na zivotinjama. Te metode,
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ukljucujuci, prema potrebi, podatke iz
prakse, odnosno zdravstvene podatke
dobivene izvan klinic¢kih studija. Nadlezna
tijela trebala bi mo¢i upotrebljavati takve
podatke, medu ostalim putem
interoperabilne infrastrukture europskog
prostora za zdravstvene podatke. Podaci
dobiveni in silico metodama, kao Sto su,
prema potrebi, racunalno modeliranje i
simuliranje, molekularno modeliranje,
mehanisticko modeliranje, digitalni
blizanci i umjetna inteligencija, mogli bi
se upotrebljavati i za potporu donosSenju
regulatornih odluka.

Izmjena

(31) Direktivom 2010/63/EU Europskog
parlamenta i Vije¢a*® utvrduju se odredbe o
zaStiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe na temelju nacela
zamjene, smanjenja i poboljSanja. U svim
studijama u kojima se koriste zivotinje,
koja pruzaju bitne informacije o kakvoci,
sigurnosti 1 djelotvornosti lijeka, trebalo bi
uzeti u obzir nacela zamjene, smanjenja i
poboljsanja ako se odnose na skrb o Zivim
zivotinjama 1 njihovu upotrebu za
znanstvene svrhe, te bi ih trebalo koristiti
samo kada je to neophodno i optimizirati
kako bi davala optimalne rezultate uz
koriStenje minimalnog broja Zivotinja.
Podnositelj zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet ne
bi smio provoditi ispitivanja na
Zivotinjama ako su dostupne znanstveno
zadovoljavajuce metode ispitivanja koje
ne ukljuuju ispitivanja na Zivotinjama.
Ako nisu dostupne znanstveno
zadovoljavajuce metode ispitivanja koje
ne ukljucuju ispitivanja na Zivotinjama,
podnositelji zahtjeva koji provode
ispitivanja na Zivotinjama trebaju
osigurati da je nacelo zamjene, smanjenja
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medu ostalim, mogu ukljucivati: in vitro
modele, kao $to su mikrofizioloski sustavi,
ukljucujuéi modele organa na ¢ipu, (2D 1
3D) modele stani¢nih kultura, organoide 1
modele temeljene na ljudskim mati¢nim
stanicama; in silico alate ili analogijske
modele.

43 Direktiva 2010/63/EU Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 22. rujna 2010. o
zaStiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe (SL L 276, 20.10.2010.,
str. 33.).

Amandman 24
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 32.

Tekst koji je predloZila Komisija

(32) Trebalo bi uspostaviti postupke za
olakSavanje zajednickih ispitivanja na
zivotinjama, kad god je to moguce, kako bi
se sprije¢ilo nepotrebno udvostrucivanje
ispitivanja na Zivim Zivotinjama
obuhvacenih Direktivom 2010/63/EU.
Podnositelji zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet i nositel;ji
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i poboljsSanja ispitivanja na Zivotinjama u
znanstvene svrhe primijenjeno u pogledu
svih istraZivanja na Zivotinjama
provedenih u svrhu potkrepljivanja
zahtjeva. Postupci takvih ispitivanja trebali
bi biti osmisljeni tako da se izbjegne
nanoSenje boli, patnje, stresa ili trajnog
oStecenja zivotinjama te bi se trebali
provoditi u skladu s dostupnim
smjernicama EMA-e i ICH-a. Podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet i nositelj odobrenja za
stavljanje u promet trebali bi uzeti u obzir
nacela utvrdena u Direktivi 2010/63/EU,
ukljucujuéi, ako je moguce, primjenu
metodologija novog pristupa umjesto
ispitivanja na zivotinjama. Te metode,
medu ostalim, mogu ukljucivati: in vitro
modele, kao $to su mikrofizioloski sustavi,
ukljucujuéi modele organa na Cipu, (2D i
3D) modele stani¢nih kultura, organoide i
modele temeljene na ljudskim mati¢nim
stanicama; in silico alate ili grupiranje i
analogijske modele, modele ikre
akvaticnih Zivotinja te modele
beskraljeZnjaka.

43 Direktiva 2010/63/EU Europskog
parlamenta 1 Vijeca od 22. rujna 2010. o
zaStiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe (SL L 276, 20.10.2010.,
str. 33.).

Izmjena

(32) Trebalo bi uspostaviti postupke za
olakSavanje zajednickih ispitivanja na
Zivotinjama, kad god je to moguce, kako bi
se sprijecilo nepotrebno ispitivanje na
Zivim zivotinjama obuhvaceno Direktivom
2010/63/EU. Podnositelji zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
i nositelji odobrenja za stavljanje u promet
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odobrenja za stavljanje u promet trebali bi
uloziti sve napore da iskoriste postojece
rezultate studija na zivotinjama te da
rezultate iz studija provedenih na
zivotinjama stave na raspolaganje javnosti.
U slucaju zahtjeva za odobrenje prema
skra¢enom postupku podnositelji zahtjeva
za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet trebali bi upucivati na relevantne
studije provedene za referentni lijek.

Amandman 25
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 34.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 26
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 44.

Tekst koji je predloZila Komisija

(44) Kad je rijec o pristupu lijekovima,
ranijim izmjenama zakonodavstva Unije o
lijekovima to pitanje nastojalo se rijesiti
uvodenjem ubrzanog postupka ocjene
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet ili omogucavanjem
uvjetnog odobrenja za stavljanje u promet
za lijekove koji odgovaraju na
nezadovoljenu medicinsku potrebu. Tim se
mjerama ubrzalo odobravanje inovativnih i
obecavajucih terapija, medutim, ti lijekovi
ne dopiru uvijek do pacijenata i jo$ uvijek
nisu svim pacijentima u Uniji jednako
dostupni. Pristup pacijenata lijekovima
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trebali bi uloziti sve napore da iskoriste
postojece rezultate studija na Zivotinjama
te da rezultate iz studija provedenih na
Zivotinjama stave na raspolaganje javnosti.
U slucaju zahtjeva za odobrenje prema
skra¢enom postupku podnositelji zahtjeva
za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet trebali bi upucivati na relevantne
studije provedene za referentni lijek.

Izmjena

(34.a) Ako je procjena rizika za okoli§
nepotpuna ili nedovoljno potkrijepljena za
lijek odobren prije 30. listopada 2005.,
nacionalno odobrenje za stavljanje u
promet trebalo bi biti mogudée ukinuti.
Medutim, prije donoSenja svake odluke o
ukidanju trebalo bi voditi racuna o tome
da se izbjegne ogranicavanje pristupa
pacijenata takvim lijekovima.

Izmjena

(44) Kad je rijec o pristupu lijekovima,
ranijim izmjenama zakonodavstva Unije o
lijekovima to pitanje nastojalo se rijesiti
uvodenjem ubrzanog postupka ocjene
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet ili omogucéavanjem
uvjetnog odobrenja za stavljanje u promet
za lijekove koji odgovaraju na
nezadovoljenu medicinsku potrebu. Tim se
mjerama ubrzalo odobravanje inovativnih i
obecavajucih terapija u nekim podrudjima,
medutim, neki prioriteti javnog zdravlja i
dalje su neispunjeni i ti lijekovi ne dopiru
uvijek do pacijenata i jo$ uvijek nisu svim
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ovisi 0 mnogim ¢imbenicima. Nositelji
odobrenja za stavljanje u promet nisu
obvezni staviti lijek u promet u svim
drzavama clanicama i mogu odluciti da u
jednoj ili viSe drzava Clanica svoje lijekove
ne stave u promet ili ith povuku. Na
stavljanje na trziSte 1 pristup pacijenata
lijekovima utjecu i nacionalne politike
odredivanja cijena i naknade troskova, broj
stanovnika, organizacija zdravstvenih
sustava 1 nacionalni administrativni
postupci.

Amandman 27
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 44.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 28
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 45.

Tekst koji je predlozila Komisija

(45) Rjesavanje problema nejednakog
pristupa pacijenata lijekovima i cjenovne
pristupacnosti lijekova postalo je glavni
prioritet farmaceutske strategije za Europu,
kako je istaknuto i u zaklju¢cima Vije¢a® i
rezoluciji Europskog parlamenta*®, Drzave
Clanice traze da se revidiraju mehanizmi i

RR\1299508HR.docx

pacijentima u Uniji jednako dostupni.
Pristup pacijenata lijekovima ovisi o
mnogim ¢imbenicima. Nositelji odobrenja
za stavljanje u promet nisu obvezni staviti
lijek u promet u svim drzavama ¢lanicama
i mogu odluciti da u jednoj ili vise drzava
¢lanica svoje lijekove ne stave u promet ili
ih povuku, Cesto iz komercijalnih razloga.
Na stavljanje na trziste 1 pristup pacijenata
lijekovima utjecu i nacionalne politike
odredivanja cijena i naknade troskova, broj
stanovnika, organizacija zdravstvenih
sustava 1 nacionalni administrativni
postupci. Osim toga, sloZeno regulatorno
okruZenje i povezano administrativno
opterecenje mogu sprijeciti MSP-ove,
istraZivacke institute i akademske
ustanove da razvijaju obecavajuce
inovativne lijekove te podnose zahtjeve za
uvjetno odobrenje za stavljanje na triiste.

Izmjena

(44.a) Kako bi se povecala dostupnost
lijekova i smanjila nejednakost u pristupu
unutar Unije, nositelji odobrenja za
stavljanje u promet lijekova trebali bi
podnijeti zahtjev za odredivanje cijena i
naknadu troskova u driavama ¢lanicama.

Izmjena

(45) Rjesavanje problema nejednakog
pristupa pacijenata lijekovima i cjenovne
pristupacnosti lijekova postalo je glavni
prioritet farmaceutske strategije za Europu,
kako je istaknuto i u zaklju¢cima Vijec¢a® i
rezoluciji Europskog parlamenta®. Drzave
Clanice traze da se revidiraju mehanizmi i
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uvedu poticaji za razvoj lijekova u skladu s
razinom nezadovoljene medicinske potrebe
te da se istodobno zajamc¢i odrzivost
zdravstvenog sustava, pristup pacijenata
lijekovima 1 dostupnost cjenovno
pristupacnih lijekova u svim drzavama
¢lanicama.

45 Zakljuéci Vijeca o jacanju ravnoteze u
farmaceutskim sustavima u EU-u 1
drzavama Clanicama, (SL C, C/269,
23.7.2016., str. 31.). Zakljucci Vijeca o
pristupu lijekovima i medicinskim
proizvodima za snaZniji 1 otporan EU
(2021/C 269 1/02).

46 Rezolucija Europskog parlamenta od 2.
ozujka 2017. o moguénostima EU-a za
poboljsanje pristupa lijekovima
(2016/2057(INI)), Nestasica lijekova,
2020/2071(INT).

Amandman 29
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 46.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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22/185

uvedu poticaji za razvoj lijekova u skladu s
razinom nezadovoljene medicinske potrebe
te da se istodobno zajamc¢i odrzivost
zdravstvenog sustava, pristup pacijenata
lijekovima 1 dostupnost cjenovno
pristupacnih lijekova u svim drzavama
Clanicama. Radi razumijevanja rezultata
postignutih poticajima vazno je pratiti i
ocjenjivati pristup lijekovima na razini
Unije.

45 Zakljuéci Vijeca o jacanju ravnoteze u
farmaceutskim sustavima u EU-u 1
drzavama Clanicama, (SL C, C/269,
23.7.2016., str. 31.). Zakljucci Vijeca o
pristupu lijekovima i medicinskim
proizvodima za snazZniji i otporan EU
(2021/C 269 1/02).

46 Rezolucija Europskog parlamenta od 2.
ozujka 2017. o moguénostima EU-a za
poboljsanje pristupa lijekovima
(2016/2057(IN1I)), Nestasica lijekova,
2020/2071(INT).

Izmjena

(46.a) DrZave ¢lanice primjenjuju
razlicite postupke i mjere za odredivanje
cijena i povrata trosSkova za lijekove. Ti
postupci i mjere uvelike utjecu na pristup
lijekovima, posebno u pogledu brzine
kojom se ostvaruje pristup. Isto tako,
driave ¢lanice primjenjuju posebne
postupke i mjere koji se odnose na
promicanje trisSnog natjecanja u
podrudju generickih i biosli¢nih lijekova.
Uzimajuéi u obzir nadleZnosti driava
Clanica i uvidajudi razlike koje se mogu
uociti u pristupu lijekovima diljem Unije,
trebalo bi posvetiti veéu vaZnost razmjeni
najboljih praksi medu nacionalnim
nadleZnim tijelima u tom podrucju. U tom
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Amandman 30
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 47.

Tekst koji je predlozila Komisija

(47) Kako bi se osigurao dijalog medu
svim sudionicima u Zivotnom ciklusu
lijekova, u Odboru za farmaceutiku
raspravljat ¢e se o pitanjima politika
povezanima s primjenom pravila o
produljenju regulatorne zastite podataka za
stavljanje na trZiste. Komisija moze prema
potrebi pozvati tijela nadleZna za procjenu
zdravstvenih tehnologija iz Uredbe (EU)
2021/2282 ili nacionalna tijela nadlezna za
odredivanje cijena i naknadu troskova da
sudjeluju u raspravama Odbora za
farmaceutiku.

Amandman 31
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 48.

Tekst koji je predlozila Komisija

(48) Premda su odluke o odredivanju
cijena i naknadi troskova u nadleznosti
drzava €lanica, u farmaceutskoj strategiji
za Europu najavljene su mjere za potporu
suradnji drZava ¢lanica kako bi se
poboljsala cjenovna pristupacnost.
Komisija je skupinu nacionalnih nadleznih
tijela za odredivanje cijena 1 naknadu
troSkova 1 nositelja troSkova usluga javne
zdravstvene skrbi (NCAPR) iz ad hoc
foruma pretvorila u trajnu dobrovoljnu
suradnju u cilju razmjene informacija i
najbolje prakse u podrucju politika
odredivanja cijena, placanja i javne nabave
kako bi se poboljsala cjenovna
pristupacnost i troSkovna ucinkovitost
lijekova te odrzivost zdravstvenih sustava.
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bi pogledu Komisija trebala imati posebnu
ulogu u olakSavanju razmjene najboljih
praksi.

Izmjena

(47) Kako bi se osigurao dijalog medu
svim sudionicima u zivotnom ciklusu
lijekova, u Odboru za farmaceutiku
raspravljat ¢e se o pitanjima politika
povezanima s primjenom pravila o
produljenju regulatorne zastite podataka.
Komisija moze prema potrebi pozvati tijela
nadleZna za procjenu zdravstvenih
tehnologija iz Uredbe (EU) 2021/2282 ili
nacionalna tijela nadlezna za odredivanje
cijena 1 naknadu troSkova da sudjeluju u
raspravama Odbora za farmaceutiku.

Izmjena

(48) Premda su odluke o odredivanju
cijena i naknadi troskova u nadleznosti
drzava €lanica, u farmaceutskoj strategiji
za Europu najavljene su mjere za potporu
suradnji drzava Clanica kako bi se
poboljsala cjenovna pristupacnost. Iako
cijena koja se placa u odredenoj driavi
Clanici odraZava preferencije nacionalnog
zdravstvenog sustava, bolja koordinacija
odredivanja cijena i nabave mogla bi
pridonijeti ravnopravnijem i
pravodobnijem pristupu lijekovima, medu
ostalim za drZave ¢lanice s manjom
kupovnom modi. Komisija moZe pruzati
podriku inicijativama kao $to je inicijativa
wBeneluxa” o farmaceutskoj politici i
Deklaracija iz Valette. Komisija je skupinu
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Komisija predano radi na jacanju te
suradnje 1 daljnjem podupiranju razmjene
informacija medu nacionalnim tijelima,
medu ostalim o javnoj nabavi lijekova, uz
potpuno poStovanje nadleznosti drzava
¢lanica. Komisija moZe pozvati ¢lanove
NCAPR-a i da sudjeluju u raspravama
Odbora za farmaceutiku o temama koje
mogu utjecati na politike odredivanja
cijena ili naknade troSkova, kao $to je
poticaj za stavljanje na trziste.

Amandman 32
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 49.

Tekst koji je predlozila Komisija

(49) Zajedni¢kom nabavom, bilo unutar
jedne zemlje ili u viSe zemalja, moZze se
poboljsati pristup lijekovima, njihova
cjenovna pristupacnost i sigurnost opskrbe,
posebno kad je rije¢ o manjim zemljama.
Drzave ¢lanice zainteresirane za
zajednicku nabavu lijekova mogu
primijeniti Direktivu 2014/24/EU%, kojom
se utvrduju postupci nabave za javne
narucitelje, Sporazum o zajednickoj

PE753.470v02-00

nacionalnih nadleznih tijela za odredivanje
cijena i naknadu troskova i nositelja
troSkova usluga javne zdravstvene skrbi
(NCAPR) iz ad hoc foruma pretvorila u
trajnu dobrovoljnu suradnju u cilju
razmjene informacija i najbolje prakse u
podrucju politika odredivanja cijena,
placanja i javne nabave kako bi se
poboljsala cjenovna pristupacnost i
troskovna ucinkovitost lijekova te
odrzivost zdravstvenih sustava. Komisija
predano radi na jacanju te suradnje i
daljnjem podupiranju razmjene informacija
medu nacionalnim tijelima, medu ostalim o
javnoj nabavi lijekova, uz potpuno
postovanje nadleznosti drzava ¢lanica.
Komisija bi trebala izdati smjernice o
tome kako u javnoj nabavi najbolje
provoditi kriterij ,,ekonomski
najpovoljnije ponude”, Ciji je cilj osigurati
najbolju vrijednost za novac, a ne pratiti
samo kriterij najniZe cijene. Komisija
moze pozvati ¢lanove NCAPR-a 1 da
sudjeluju u raspravama Odbora za
farmaceutiku o temama koje mogu utjecati
na politike odredivanja cijena ili naknade
troSkova, kao $to je poticaj za stavljanje na
trziSte. Zajednickom nabavom trebalo bi
izbjeci negativan utjecaj na pristup
lijekovima u zemljama koje ne sudjeluju u
predmetnom postupku nabave.

Izmjena

(49) Zajedni¢kom nabavom, bilo unutar
jedne zemlje ili u viSe zemalja, moZe se
poboljsati pristup lijekovima, njihova
cjenovna pristupacnost i sigurnost opskrbe,
posebno kad je rije¢ o manjim zemljama.
DrZave ¢lanice zainteresirane za
zajednicku nabavu lijekova mogu
primijeniti Direktivu 2014/24/EU%, kojom
se utvrduju postupci nabave za javne
narucitelje, Sporazum o zajednickoj
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nabavi®® i predlozenu revidiranu
Financijsku uredbu®. Na zahtjev drzava
¢lanica Komisija moze poduprijeti
zainteresirane drzave Clanice olakSavanjem
koordinacije radi omoguc¢avanja pristupa
lijekovima za pacijente u Uniji i razmjene
informacija, posebno kad je rijec o
lijekovima za rijetke i kroni¢ne bolesti.

47 Direktiva 2014/24/EU Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 26. veljace 2014. o
javnoj nabavi 1 o stavljanju izvan snage
Direktive 2004/18/EZ (SL L 94,
28.3.2014., str. 65.).

48 Uredba (EU) 2022/2371 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 23. studenoga 2022.
o0 ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju 1 o stavljanju izvan snage Odluke
br. 1082/2013/EU.

49 COM/2022/223 final.

Amandman 33
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 50.

Tekst koji je predloZila Komisija

(50)  Potrebno je utvrditi na kriterijima
utemeljenu definiciju ,,nezadovoljene
medicinske potrebe” kako bi se potaknuo
razvoj lijekova u terapijskim podrucjima
koja su trenuta¢no nedovoljno pokrivena.
Kako bi se osiguralo da koncept
nezadovoljenih medicinskih potreba
odrazava znanstveni i tehnoloski razvoj te
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nabavi*® i predlozenu revidiranu
Financijsku uredbu®. Na zahtjev drzava
¢lanica Komisija moze poduprijeti
zainteresirane drzave Clanice olakSavanjem
koordinacije radi omogucéavanja pristupa
lijekovima za pacijente u Uniji i razmjene
informacija, posebno kad je rije¢ o
lijekovima za rijetke i kroni¢ne bolesti. U
slucaju zajednicke nabave lijekova kao
medicinske protumjere u slucajevima
ozbiljnih prekogranicnih prijetnji zdraviju
primjenjuje se Uredba (EU) 2022/2371
Europskog parlamenta i Vijeéa*.

47 Direktiva 2014/24/EU Europskog
parlamenta i Vijeca od 26. veljace 2014. o
javnoj nabavi 1 o stavljanju izvan snage
Direktive 2004/18/EZ (SL L 94,
28.3.2014., str. 65.).

48 Uredba (EU) 2022/2371 Europskog
parlamenta 1 Vijec¢a od 23. studenoga 2022.
o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju 1 o stavljanju izvan snage Odluke
br. 1082/2013/EU.

4 COM/2022/223 final.

#9a Uredba (EU) 2022/2371 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 23. studenoga
2022. o ozbiljnim prekogranic¢nim
prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan
snage Odluke br. 1082/2013/EU.

Izmjena

(50)  Potrebno je utvrditi na kriterijima
utemeljenu definiciju ,,nezadovoljene
medicinske potrebe” kako bi se potaknuo
razvoj lijekova u terapijskim podrucjima
koja su trenuta¢no nedovoljno pokrivena.
Kako bi se osiguralo da koncept
nezadovoljenih medicinskih potreba
odrazava znanstveni i tehnoloski razvoj te

PE753.470v02-00

HR



trenutacne spoznaje o nedovoljno
pokrivenim bolestima, Komisija bi
provedbenim aktima trebala detaljno
utvrditi i aZurirati kriterije za
zadovoljavajucu metodu dijagnoze,
prevencije ili lijeCenja, ,,i dalje prisutno
veliko pobolijevanje ili smrtnost” 1
,relevantnu populaciju pacijenata” na
temelju znanstvene ocjene Agencije.
Agencija ¢e u okviru postupka savjetovanja
uspostavljenog na temelju [revidirane
Uredbe (EZ) br. 726/2004] zatraziti
informacije od velikog broja nadleznih
tijela ili tijela aktivnih tijekom Zivotnog
ciklusa lijekova te ¢e uzeti u obzir i
znanstvene inicijative na razini EU-a ili
medu drzavama ¢lanicama povezane s
analizom nezadovoljenih medicinskih
potreba, teretom bolesti 1 odredivanjem
prioriteta za istrazivanje i razvoj. Drzave
¢lanice mogu potom kriterije za
,»hezadovoljenu medicinsku potrebu”
primjenjivati kako bi utvrdile posebna
terapijska podrucja od interesa.

Amandman 34
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 50.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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trenutacne spoznaje o nedovoljno
pokrivenim bolestima te da se sprijeci
Sirenje zastite podataka koje ne bi bilo u
skladu s tim ciljem zbog nejasnog
tumacenja ,,nezadovoljene medicinske
potrebe”, Komisija bi trebala detaljno
utvrditi kriterije za zadovoljavajucu
metodu dijagnoze, prevencije ili lijeCenja,
,,1 dalje prisutno veliko pobolijevanje ili
smrtnost” 1 ,,relevantnu populaciju
pacijenata” na temelju znanstvene ocjene
Agencije. Agencija ¢e u okviru postupka
savjetovanja uspostavljenog na temelju
[revidirane Uredbe (EZ) br. 726/2004]
zatraziti informacije od velikog broja
nadleZnih tijela ili tijela aktivnih tijekom
zivotnog ciklusa lijekova te ¢e uzeti u obzir
1 znanstvene inicijative na razini EU-a ili
medu drzavama Clanicama povezane s
analizom nezadovoljenih medicinskih
potreba, teretom bolesti 1 odredivanjem
prioriteta za istrazivanje i razvoj. Agencija
bi takoder trebala traZiti informacije od
drugih relevantnih dionika, ukljucujudi
relevantne populacije pacijenata. Drzave
¢lanice mogu potom kriterije za
,hezadovoljenu medicinsku potrebu”
primjenjivati kako bi utvrdile posebna
terapijska podrucja od interesa, ali oni ne
moraju automatski utjecati na odluke
driava clanica o odredivanju cijena i
naknadi troskova za lijekove, pri cemu bi
se u obzir trebali uzimati i drugi ¢imbenici
uz one ig definicije utvrdene ovom
Direktivom, posebno procjena zdravstvene
tehnologije.

Izmjena

(50.a) Pojam pobolijevanja u definiciji
whezadovoljene medicinske potrebe”
trebao bi obuhvadati mnostvo imbenika.
Pobolijevanje bi trebalo tumaciti tako da
ukljucuje aspekte kvalitete Zivota
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Amandman 35
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 51.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 36
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 52.

Tekst koji je predlozila Komisija

(52) Kad je rije¢ o pocetnom zahtjevu za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
lijekova koji sadrzavaju novu djelatnu tvar,
trebalo bi poticati dostavljanje klini¢kih
ispitivanja u kojima se kao usporedba
koristi na dokazima utemeljeno postojece
lijecenje, kako bi se doprinijelo stvaranju
usporedivih klini¢kih dokaza koji su
relevantni 1 koji mogu sluziti kao pomo¢ za
naknadnu procjenu zdravstvenih
tehnologija 1 odluke drzava ¢lanica o
odredivanju cijena i naknadi troSkova.
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pacijenata, velik teret bolesti i lijeCenja te
nemogucénost obavljanja svakodnevnih
aktivnosti. Pri procjeni , nezadovoljene
medicinske potrebe” stoga bi trebalo
voditi racuna o relevantnim podacima o
iskustvu pacijenata.

Izmjena

(51.a) Trebalo bi podriavati prenamjenu
lijekova koji nisu zastiéeni patentom kako
bi se razvile nove mogucénosti lijeCenja jer
se time moZe proSiriti pristup po
pristupacnim cijenama, §to ¢e znatno
koristiti pacijentima.

Izmjena

(52) Kad je rije¢ o zahtjevu za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet lijekova
koji sadrzavaju novu djelatnu tvar, trebalo
bi poticati dostavljanje klini¢kih ispitivanja
u kojima se kao usporedba koristi na
dokazima utemeljeno postojece lijecenje,
kako bi se doprinijelo stvaranju
usporedivih klini¢kih dokaza koji su
relevantni 1 koji mogu sluziti kao pomo¢ za
naknadnu procjenu zdravstvenih
tehnologija 1 odluke drZava ¢lanica o
odredivanju cijena i naknadi troSkova.
NadleZna nacionalna tijela i Agencija
trebali bi po mogudénosti promicati
uporabu komparativnih studija u kojima
se nova djelatna tvar usporeduje s
postojecim lijeCenjem pri davanju
regulatornih savjeta prije izdavanja
odobrenja za stavljanje lijekova u promet.

PE753.470v02-00

HR



HR

Amandman 37
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 53.

Tekst koji je predlozila Komisija

(53) Nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet trebao bi osigurati
odgovarajucu i neprekidnu opskrbu
lijekom tijekom cijelog njegova Zivotnog
vijeka neovisno o tome je li lijek
obuhvadéen poticajem za opskrbu.

Amandman 38
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 54.

Tekst koji je predloZila Komisija

(54) Mikropoduzeca te mala i srednja
poduzeca (,,MSP-ovi”), neprofitni subjekti
ili subjekti s ogranic¢enim iskustvom u
sustavu Unije trebali bi imati na
raspolaganju dodatno vrijeme za stavljanje
lijeka u promet u drzavama Clanicama u
kojima je odobrenje za stavljanje u promet
valjano za potrebe ostvarivanja dodatne
regulatorne zastite podataka.

Amandman 39
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 55.

Tekst koji je predlozila Komisija

(55)  Pri primjeni odredaba o poticajima
za stavljanje na trZiste nositelji odobrenja
za stavljanje lijeka u promet 1 drzave
¢lanice trebali bi uciniti sve §to je u
njihovoj mo¢i kako bi ostvarili uzajamno
dogovorenu opskrbu lijekovima u skladu s
potrebama doti¢ne drzave Clanice, bez
nepotrebne odgode ili ometanja druge
strane u ostvarivanju prava na temelju ove
Direktive.
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Izmjena

(53) Nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet trebao bi, u okviru svojih
odgovornosti, osigurati odgovarajucu 1
neprekidnu opskrbu lijekom tijekom
cijelog njegova zivotnog vijeka.

Izmjena

(54) Mikropoduzeca te mala i srednja
poduzeca (,,MSP-ovi”), neprofitni subjekti
ili subjekti s ogranic¢enim iskustvom u
sustavu Unije trebali bi imati na
raspolaganju dodatno vrijeme za
podnosenje zahtjeva za odredivanje cijene
i povrat troSkova za lijek u drzavama
¢lanicama u kojima je odobrenje za
stavljanje u promet valjano i ako je driava
¢lanica to zatraZila.

Izmjena

(55) Nositelji odobrenja za stavljanje
lijeka u promet i drzave €lanice trebali bi
uciniti sve $to je u njihovoj mo¢i kako bi
ostvarili uzajamno dogovorenu opskrbu
lijekovima u skladu s potrebama doti¢ne
drzave ¢lanice, bez nepotrebne odgode ili
ometanja druge strane u ostvarivanju prava
na temelju ove Direktive.
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Amandman 40
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 56.

Tekst koji je predloZila Komisija

(56) DrZave ¢lanice modi ée odstupiti
od uvjeta stavljanja na trZiste na svojem
driavnom podrudju za potrebe
produljenja zastite podataka za stavljanje
na triiste. To se moZe uciniti izjavom o
neulaganju prigovora na produljenje
razdoblja regulatorne zastite podataka.
Ocekuje se da ce to posebno biti slucaj u
situacijama u kojima je stavljanje na
trZiSte u odredenoj driavi Clanici
nemogucée iz prakticnih razloga ili jer
postoje posebni razlozi zbog kojih driava
¢lanica Zeli odgoditi stavljanje na triste.

Amandman 41
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 57.

Tekst koji je predloZila Komisija

(57) [Izdavanje dokumentacije driava
Clanica u vezi s produljenjem zastite
podataka u svrhu opskrbe lijekovima u
svim drzavama Clanicama u kojima je
odobrenje za stavljanje u promet vaZece, a
posebno u vezi s izuzecem od uvjeta za
takvo produljenje, ni u kojem trenutku ne
utjeCe na ovlasti drzava Clanica u podrucju
opskrbe lijekovima, odredivanja cijena
lijekova ili njihova ukljucivanja u
programe nacionalnog zdravstvenog
osiguranja. DrZave ¢lanice ne odric¢u se
mogucnosti da zatraZe pustanje u promet
doticnog lijeka ili opskrbu doti¢nim
lijekom u bilo kojem trenutku prije,
tijekom ili nakon produljenja razdoblja
zastite podataka.

Amandman 42
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Izmjena

Brise se.

Izmjena

(57)  Zahtjev za odredivanje cijena i
naknadu troSkova u drzavama ¢lanicama
ni u kojem trenutku ne utjece na ovlasti
drzava ¢lanica u podrucju opskrbe
lijekovima, odredivanja cijena lijekova ili
njihova uklju¢ivanja u programe
nacionalnog zdravstvenog osiguranja.
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Prijedlog direktive
Uvodna izjava 58.

Tekst koji je predloZila Komisija

(58)  Drugi nacin dokazivanja opskrbe
odnosi se na ukljucivanje lijekova na
pozitivnu listu lijekova obuhvacenih
nacionalnim sustavom zdravstvenog
osiguranja u skladu s Direktivom
89/105/EEZ. Povezani pregovori izmedu
poduzeca i drzave Clanice trebali bi se
voditi u dobroj vjeri.

Amandman 43
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 58.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE753.470v02-00
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Izmjena

(58)  Drugi nacin dokazivanja opskrbe
odnosi se na ukljucivanje lijekova na
pozitivnu listu lijekova obuhvacéenih
nacionalnim sustavom zdravstvenog
osiguranja u skladu s Direktivom Vijeca
89/105/EEZ. Povezani pregovori izmedu
poduzeca i drzave Clanice trebali bi se
voditi u dobroj vjeri, a sve strane trebale bi
postovati rokove utvrdene u Direktivi
89/105/EEZ!".

1a Direktiva Vije¢a 89/105/EEZ od 21.
prosinca 1988. o transparentnosti mjera
kojima se ureduje odredivanje cijena
lijekova za humanu uporabu i njihovo
ukljucivanje u nacionalne sustave
zdravstvenog osiguranja (SL L 40,
11.2.1989., str. 8.).

Izmjena

(58.a) Prekogranicna zdravstvena zastita
vaZan je nacin na koji pacijenti mogu
pristupiti lijekovima koji im inace ne bi
bili dostupni. Kako bi se podrzao pristup
lijekovima, posebno u sluc¢aju malih
populacija pacijenata, kao §to su
pedijatrijske ili rijetke bolesti, koje su
Cesto u nepovoljnom poloZaju kada je
rijec o pristupu lijekovima, ili ako su za
davanje lijeka potrebne posebne
kompetencije ili infrastruktura, trebalo bi
podrzati potpunu provedbu Direktive
2011/24/EU Europskog parlamenta i
Vijeé¢a'. U tom je pogledu vazino
razmotriti sve alternativne nacine
stavljanja lijekova na raspolaganje
pacijentima. NadleZna tijela driava
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Amandman 44
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 59.

Tekst koji je predloZila Komisija

(59) DrZava clanica koja smatra da
uvjeti opskrbe nisu ispunjeni za njezino
driavno podrudje trebala bi dostaviti
obrazloZenu izjavu o neuskladenosti
najkasnije u okviru postupka Stalnog
odbora za lijekove za humanu primjenu u
vezi s izmjenom povezanom s pruianjem
odgovarajuceg poticaja.

Amandman 45
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 61.

Tekst koji je predlozila Komisija

(61) Kad relevantno tijelo u Uniji izda
prisilnu licenciju radi odgovora na
izvanredno stanje u podrudju javnog
zdravlja, regulatorna zastita podataka
moze, ako je joS uvijek na snazi, sprijeciti
uc¢inkovitu primjenu prisilne licencije jer
ometa odobravanje generickih lijekova, a
time 1 pristup lijekovima potrebnima za
rjeSavanje krize. Stoga bi u slucaju
izdavanja prisilne licencije kao odgovor
na izvanredno stanje u podrucju javnog
zdravlja trebalo obustaviti zastitu podataka
1 trziSnu zaStitu. Takvu obustavu
regulatorne zastite podataka trebalo bi
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31/185

Clanica trebala bi stoga koristiti NCAPR
za razmjenu i dijeljenje najbolje prakse u
pogledu provedbe sporazuma i pregovora
o prekograni¢nom pristupu.

1a Direktiva 2011/24/EU Europskog
parlamenta i Vijeéa od 9. oZujka 2011. o
primjeni prava pacijenata u
prekogranicnoj zdravstvenoj skrbi (SL L
88, 4.4.2011., str. 45.).

Izmjena

Brise se.

Izmjena

(61) Kad relevantno tijelo u Uniji izda
prisilnu licenciju pod uvjetima utvrdenima
u pravu Unije i u skladu s medunarodnim
sporazumima, regulatorna zastita podataka
moze, ako je joS uvijek na snazi, sprijeciti
ucinkovitu primjenu prisilne licencije jer
ometa odobravanje generickih lijekova, a
time 1 pristup lijekovima potrebnima za
rjesavanje krize. Stoga bi trebalo obustaviti
zaStitu podataka i trZiSnu zastitu. Takvu
obustavu regulatorne zastite podataka
trebalo bi dopustiti samo u odnosu na
prisilnu licenciju i njezina korisnika.
Suspenzija bi trebala biti u skladu s ciljem,
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dopustiti samo u odnosu na prisilnu
licenciju i njezina korisnika. Suspenzija bi
trebala biti u skladu s ciljem, teritorijalnim
podru¢jem primjene, trajanjem i
predmetom odobrene prisilne licencije.

Amandman 46
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 62.

Tekst koji je predlozila Komisija

(62) Obustava regulatorne zastite
podataka trebala bi se odobriti samo za
razdoblje trajanja prisilne licencije.
,»Obustava” zastite podataka i trziSne
zastite u slucajevima izvanrednog stanja u
podrudju javnog zdravlja znaci da zastita
podataka 1 trZiSna zastita ne proizvode
nikakav uc¢inak u odnosu na odredenog
nositelja prisilne licencije dok je ta prisilna
licencija na snazi. Po isteku prisilne
licencije zastita podataka 1 trZiSna zastita
nastavljaju se primjenjivati. Obustava ne bi
trebala uzrokovati produljenje pocetnog
trajanja primjene.

Amandman 47
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 64.

Tekst koji je predloZila Komisija

(64) Omogudit ¢e se, medu ostalim,
provodenje studija za potporu odredivanju
cijena i naknadi troSkova te proizvodnji ili
nabavi djelatnih tvari zasti¢enih patentom u
svrhu trazenja odobrenja za stavljanje u
promet tijekom tog razdoblja, Cime se
pridonosi ulasku generickih 1 biosli¢nih
lijekova na trziste prvi dan nakon isteka
patenta ili svjedodzbe o dodatnoj zastiti.

PE753.470v02-00

teritorijalnim podru¢jem primjene,
trajanjem i1 predmetom odobrene prisilne
licencije.

Izmjena

(62)  Obustava regulatorne zaStite
podataka trebala bi se odobriti samo za
razdoblje trajanja prisilne licencije u
driavama Elanicama u kojima je prisilna
licencija odobrena. ,,Obustava” zastite
podataka i trZiSne zaStite u skladu s
prisilnom licencijom koju je odobrilo
relevantno tijelo u Uniji pod uvjetima
utvrdenima u pravu Unije i u skladu s
medunarodnim sporazumima znaci da
zaStita podataka 1 trZiSna zaStita ne
proizvode nikakav uc¢inak u odnosu na
odredenog nositelja prisilne licencije dok je
ta prisilna licencija na snazi. Po isteku
prisilne licencije zaStita podataka 1 trZiSna
zaStita nastavljaju se primjenjivati.
Obustava ne bi trebala uzrokovati
produljenje pocetnog trajanja primjene.

Izmjena

(64) Omogucit Ce se svi potrebni koraci
za podrZavanje pravodobnog pristupa
generickim lijekovima, medu ostalim,
provodenje studija za potporu odredivanju
cijena i1 naknadi troSkova te proizvodnji ili
nabavi djelatnih tvari zasti¢enih patentom u
svrhu traZzenja odobrenja za stavljanje u
promet tijekom tog razdoblja, Cime se
pridonosi pravodobnom ulasku lijekova
na triste, posebice ulasku generickih i
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Amandman 48
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 65.

Tekst koji je predlozila Komisija

(65) Potvrdivanje valjanosti zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet u kojem se upucuje na podatke o
referentnom lijeku nadlezna tijela trebala bi
odbiti samo na temelju razloga utvrdenih u
ovoj Direktivi. Isto vrijedi i za svaku
odluku o izdavanju, izmjeni, suspenziji,
ogranic¢avanju ili ukidanju odobrenja za
stavljanje u promet. Nadlezna tijela ne
mogu temeljiti svoju odluku ni na jednoj
drugoj osnovi. Posebno, te se odluke ne
mogu temeljiti na patentu ili svjedodzbi o
dodatnoj zastiti referentnog lijeka.

Amandman 49
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 65.a (nova)
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biosli¢nih lijekova na trZiste prvi dan
nakon isteka patenta ili svjedodZbe o
dodatnoj zastiti.

Izmjena

(65)  Pravodobna dostupnost generickih
i biosli¢nih lijekova istaknuta je kao
prioritet u zakljuccima Vijeca o jacanju
ravnoteZe u farmaceutskim sustavima u
Europskoj uniji i njezinim driavama
Clanicama’, u zakljuécima Vijeéa o
pristupu lijekovima i medicinskim
proizvodima za snazniji i otporan EU' i u
Rezoluciji Europskog parlamenta od 2.
oZujka 2017. o moguénostima EU-a za
poboljsanje pristupa
lijekovima'¢.Potvrdivanje valjanosti
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet u kojem se
upucuje na podatke o referentnom lijeku
nadleZna tijela trebala bi odbiti samo na
temelju razloga utvrdenih u ovoj Direktivi.
Isto vrijedi i za svaku odluku o izdavanju,
izmjeni, suspenziji, ograni¢avanju ili
ukidanju odobrenja za stavljanje u promet.
Nadlezna tijela ne mogu temeljiti svoju
odluku ni na jednoj drugoj osnovi.
Posebno, te se odluke ne mogu temeljiti na
patentu ili svjedodZbi o dodatnoj zastiti
referentnog lijeka. Stoga bi tu praksu
trebalo izricito zabraniti.

la SL C 269, 23.7.2016., str. 31.
bSLC2691, 7.7.2021., str. 3.
e SL C, 263, 25.7.2018., str. 4.
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Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 50
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 66.

Tekst koji je predlozila Komisija

(66) Kako bi se rijesio problem
antimikrobne rezistencije, antimikrobici bi
se trebali pakirati u koli¢inama koje su
primjerene ciklusu terapije relevantnom za
taj proizvod, a nacionalnim pravilima o
antimikrobicima koji se izdaju na recept
trebalo bi se osigurati da se izdaju na nacin
koji odgovara koli¢inama opisanima u
receptu.
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Izmjena

(65.a) Kako bi se rijeSio problem
antimikrobne rezistencije, jedne od
najznacajnijih trenutacnih prijetnji
zdravlju, potreban je pristup ,,Jedno
zdravlje”. Procjenjuje se da zaraze
bakterijama otpornim na antibiotike svake
godine izravno uzrokuju vise od 35 000
smrtnih slucajeva u Uniji / Europskom
gospodarskom prostoru i vise od

1,2 milijuna smrtnih sluc¢ajeva u svijetu'®.
Potrebna je visoka razina suradnje u svim
sektorima i na globalnoj razini. Ovom se
Direktivom uspostavlja koordinirano
djelovanje kako bi se osiguralo
sprecCavanje i smanjenje rizika za okolis u
cijelom lancu opskrbe, uporabi i
odlaganju te kako bi se informirali
pacijenti, potroSaci i zdravstveni djelatnici
i promicala razborita i odgovorna
uporaba antimikrobika.

1a Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., i dr. ,,Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a
systematic analysis” (Globalno
opterecenje zhog antimikrobne
registencije 2019.: sustavna analiza),
Lancet, sv. 399, br. 10325, str. 629.—655.

Izmjena

(66) Kako bi se rijesio problem
antimikrobne rezistencije, antimikrobici bi
se trebali pakirati u koli¢inama koje su
primjerene ciklusu terapije relevantnom za
taj proizvod, ukljucujudi, kada je to
mogude, izdavanje lijeka u jedini¢nim
dozama, a nacionalnim pravilima o
antimikrobicima koji se izdaju na recept
trebalo bi se osigurati da se izdaju na nacin
koji odgovara koli¢inama opisanima u
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Amandman 51
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 67.

Tekst koji je predloZila Komisija

(67)  PruZanje informacija zdravstvenim
djelatnicima i pacijentima o odgovarajucoj
uporabi, skladiStenju i odlaganju
antimikrobika zajednicka je odgovornost
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet i drzava Clanica koje bi trebale
osigurati odgovarajuci sustav prikupljanja
za sve lijekove.

Amandman 52
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 67.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 53
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 68.

Tekst koji je predlozila Komisija

(68) Iako se ovom Direktivom
ogranicava uporaba antimikrobika
utvrdivanjem receptnog statusa za
odredene kategorije antimikrobika, zbog
sve vece antimikrobne rezistencije u Uniji
nadlezna tijela drzava Clanica trebala bi
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receptu. Izdavanje toénog broja potrebnih
jedinica moglo bi doprinijeti smanjenju
antimikrobne rezistencije i utjecaja na
okolis.

Izmjena

(67) Pruzanje informacija zdravstvenim
djelatnicima i pacijentima o odgovarajucoj
uporabi, skladiStenju i odlaganju
antimikrobika zajednicka je odgovornost
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet i drZava Clanica. DrZave Clanice
trebale bi osigurati odgovarajuci sustav
prikupljanja i odlaganja za sve lijekove.

Izmjena

(67.a) Ljekarnici i drugi zdravstveni
djelatnici bi trebali imati odredenu ulogu
u upravljanju uporabom antimikrobika,
ukljucujudi davanje savjeta o razboritoj
uporabi antibiotika i drugih
antimikrobika te njihovom pravilnom
odlaganju.

Izmjena

(68) Iako se ovom Direktivom
ograni¢ava uporaba antimikrobika
utvrdivanjem receptnog statusa za
antibiotike i antimikrobike za koje je
identificiran rizik od rezistencije, zbog sve
vece antimikrobne rezistencije u Uniji

PE753.470v02-00
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razmotriti daljnje mjere, primjerice
prosirivanje receptnog statusa
antimikrobika ili obveznu primjenu
dijagnostickih testova prije izdavanja
recepta. NadleZna tijela drZava Clanica
trebala bi razmotriti takve dodatne mjere u
skladu s razinom antimikrobne rezistencije
na njihovu drzavnom podrucju i potrebama
pacijenata.

Amandman 54
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 69.

Tekst koji je predloZila Komisija

(69)  Oneciscéenje voda i tla ostacima
lijekova novi je ekoloski problem i postoje
znanstveni dokazi da prisutnost tih tvari u
okolisu zbog njihove proizvodnje, uporabe
1 odlaganja predstavlja rizik za okolis i
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nadleZna tijela drZava ¢lanica trebala bi
dodatno razmotriti niz mjera, ukljucujuci
prosirivanje receptnog statusa
antimikrobika, ogranic¢avanje uporabe
odredenih antimikrobika za uporabu u
bolnicama, obvezno osposobljavanje
zdravstvenih djelatnika u podrucju
utjecaja uporabe lijekova na okolis te u
podrudju upravljanja uporabom
antimikrobika, ili obveznu primjenu
dijagnostickih testova prije izdavanja
recepta. Drzave Clanice trebale bi
osigurati i uvodenje mjera za zaStitu
izdavanja recepata za antibiotske lijekove
od utjecaja bilo kojeg oblika ekonomskih
poticaja koji se izravno ili neizravno nude
osobama koje propisuju lijekove, s
obzirom na rizike povezane s
antimikrobnom rezistencijom i
izbjegavanje rizika za okolis, u skladu sa
strateSkim pristupom Europske unije
lijekovima u okoliSu. Nadalje,
kombinirana primjena nekoliko
antimikrobnih djelatnih tvari moZe
predstavljati poseban rizik od razvoja
antimikrobne rezistencije. Stoga bi takvu
kombiniranu primjenu trebalo propisati
samo u iznimnim slucajevima kad je
omjer koristi i rizika takve kombinacije
povoljan. Nadlezna tijela drzava Clanica
trebala bi promicati dostupnost brzih
dijagnostickih testova u driavama
¢lanicama i razmotriti takve dodatne mjere
u skladu s razinom antimikrobne
rezistencije na njihovu drzavnom podrucju
1 potrebama pacijenata.

Izmjena

(69)  Onecisc¢enje voda i tla ostacima
lijekova novi je ekoloski problem i postoje
znanstveni dokazi da prisutnost tih tvari u
okoliSu zbog njihove proizvodnje, uporabe
i odlaganja predstavlja rizik za okolis 1
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javno zdravlje. Evaluacija zakonodavstva
pokazala je da je potrebno ojacati postojece
mjere za smanjenje utjecaja zivotnog
ciklusa lijekova na okolis i javno zdravlje.
Mjerama iz ove Uredbe dopunjuje se
glavno zakonodavstvo o okoliSu, posebno
Okvirna direktiva o vodama
(2000/60/EZ>%), Direktiva o standardima
kvalitete okoliSa (2008/105/EZ>"),
Direktiva o podzemnim vodama
(2006/118/EZ>?), Direktiva o pro¢i§¢avanju
komunalnih otpadnih voda (91/271/EEZ>3),
Direktiva o vodi za pic¢e (2020/21845%) i
Direktiva o industrijskim emisijama
(2010/75/EU>).

>0 Direktiva 2000/60/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2000.
o uspostavi okvira za djelovanje Zajednice
u podrucju vodne politike (SL L 327,
22.12.2000., str. 1.).

>I Direktiva 2008/105/EZ Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 16. prosinca 2008. o
standardima kvalitete okoliSa u podrucju
vodne politike 1 0 izmjeni 1 kasnijem
stavljanju izvan snage Direktiva Vije¢a
82/176/EEZ, 83/513/EEZ, 84/156/EEZ,
84/491/EEZ, 86/280EEZ i izmjeni
Direktive 2000/60/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (SL L 348,
24.12.2008., str. 84.).

32 Direktiva 2006/118/EZ Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 12. prosinca 2006. o
zaStiti podzemnih voda od oneciS¢enja i
pogorSanja stanja (SL L 372, 27.12.2006.,
str. 19.).

>3 Direktiva Vije¢a 91/271/EEZ od 21.
svibnja 1991. o procis¢avanju komunalnih
otpadnih voda (SL L 135, 30.5.1991., str.
40.).

>4 Direktiva (EU) 2020/2184 Europskog
parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2020. o
kvaliteti vode namijenjene za ljudsku
potros$nju (preinaka) (SL L 435,
23.12.2020., str. 1.).

>3 Direktiva 2010/75/EU Europskog
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javno zdravlje. Evaluacija zakonodavstva
pokazala je da je potrebno ojacati postojece
mjere za smanjenje utjecaja zivotnog
ciklusa lijekova na okolis i javno zdravlje.
Mjerama iz ove Direktive dopunjuje se
glavno zakonodavstvo o okoliSu, posebno
Okvirna direktiva o vodama
(2000/60/EZ>%), Direktiva o standardima
kvalitete okoliSa (2008/105/EZ>"),
Direktiva o podzemnim vodama
(2006/118/EZ>?), Direktiva o pro¢i§¢avanju
komunalnih otpadnih voda (91/271/EEZ>3),
Direktiva o vodi za pic¢e (2020/21845%) i
Okvirna direktiva o otpadu
(2008/98/EC>>).

>0 Direktiva 2000/60/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2000.
o uspostavi okvira za djelovanje Zajednice
u podrucju vodne politike (SL L 327,
22.12.2000., str. 1.).

>I Direktiva 2008/105/EZ Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 16. prosinca 2008. o
standardima kvalitete okoliSa u podrucju
vodne politike 1 o izmjeni 1 kasnijem
stavljanju izvan snage Direktiva Vijeca
82/176/EEZ, 83/513/EEZ, 84/156/EEZ,
84/491/EEZ, 86/280EEZ i izmjeni
Direktive 2000/60/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (SL L 348,
24.12.2008., str. 84.).

32 Direktiva 2006/118/EZ Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 12. prosinca 2006. o
zaStiti podzemnih voda od oneciS¢enja 1
pogorSanja stanja (SL L 372, 27.12.2006.,
str. 19.).

>3 Direktiva Vije¢a 91/271/EEZ od 21.
svibnja 1991. o pro¢is¢avanju komunalnih
otpadnih voda (SL L 135, 30.5.1991., str.
40.).

>4 Direktiva (EU) 2020/2184 Europskog
parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2020. o
kvaliteti vode namijenjene za ljudsku
potros$nju (preinaka) (SL L 435,
23.12.2020., str. 1.).

>3 Direktiva 2010/75/EU Europskog
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parlamenta 1 Vijec¢a od 24. studenoga 2010. parlamenta 1 Vijec¢a od 24. studenoga 2010.

o industrijskim emisijama (integrirano o industrijskim emisijama (integrirano
sprecavanje 1 kontrola onecis¢enja) sprecavanje 1 kontrola onecis¢enja)
(preinaceno) (SL L 334, 17.12.2010., str. (preinaceno) (SL L 334, 17.12.2010., str.
17.). 17.).

35« Direktiva 2008/98/EZ Europskog
parlamenta i Vijeéa od
19. studenoga 2008. o otpadu i stavljanju

izvan snage odredenih direktiva (SL L
312, 22.11. 2008., str. 3.).

Amandman 55
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 69.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(69.a) Emisije djelatnih tvari tijekom
proizvodnje mogu biti prijetnja okolisu i
Jjavnom zdravlju. Stoga bi rizike za okolis
trebalo ocjenjivati i rjeSavati tijekom
cijelog Zivotnog ciklusa lijekova od
proizvodnje do uporabe i odlaganja.

Amandman 56
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 69.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(69.b) Jedinicno pakiranje lijekova,
posebno u bolnickim ljekarnama, u
kojima se takvi lijekovi pakiraju i
distribuiraju na veliko, moglo bi dovesti
do smanjenja upotrebe ambalaZe i time
doprinijeti smanjenju okolisSnog otiska
lijekova, kao i njihova otpada. To moZe
doprinijeti i ublaZavanju nestasice
lijekova i antimikrobne rezistencije.
Uporaba jedinic¢nih doza koje sadrZe sve
relevantne informacije mogla bi u
bolnickom okruZenju dovesti i do
smanjenja rizika od pogresaka u davanju
lijekova, a time i do bolje zastite
pacijenata. Driave ¢lanice trebale bi
promicati uporabu jedini¢nih doza u
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Amandman 57
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 69.c (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 58
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 70.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

RR\1299508HR.docx

prethodno oblikovanim pakiranjima u
obliku blistera u bolnickom okruZenju i,
postupno, u ljekarnama, kada je to
potrebno.

Izmjena

(69.c) U posljednjih 20 godina upotreba
lijekova u humanoj i veterinarskoj
medicini, ukljucujudi antimikrobike,
dovela je do poveéanja njihove
koncentracije u brojnim okoliSnim
rezervoarima kao $to su tlo, sedimenti i
vodene povrSine, a njihova koncentracija
u okoliSu u nadolazeéim c¢e godinama
vjerojatno dodatno rasti zhog porasta
broja i starenja stanovnistva. IspuStanje
lijekova u okolis moZe nastetiti
ekosustavima i divljim biljnim i
Zivotinjskim vrstama, ali i ugroziti
ucinkovitost tih istih lijekova. Kemijska i
metabolicka stabilnost pojedinih lijekova
znaci da se do 90 % njihovih djelatnih
tvari nakon upotrebe ispusta u okolis u
izvornom obliku.

Izmjena

(70.a) U iznimnim slucajevima kad je
procjena rizika za okoli§ nepotpuna zbog
nedostatka podataka, a nositelj odobrenja
za stavljanje lijeka u promet to moze
propisno obrazloZiti i potkrijepiti, lijek bi i
dalje trebalo modi staviti na triiste ako je
to u interesu javnog zdravlja, uz odredene
uvjete i obveze nakon izdavanja
odobrenja. Ako je lijek odobren, a
procjena rizika za okolis je nepotpuna
zbog nedostatka podataka, nositelj

39/185 PE753.470v02-00
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Amandman 59
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 71.

Tekst koji je predlozila Komisija

(71)  Podnositelji zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet trebali bi
uzeti u obzir postupke procjene rizika za
okoli$ iz drugih pravnih okvira EU-a koji
se mogu primjenjivati na kemikalije,
ovisno o njihovoj uporabi. Osim ove
Uredbe, postoje joS§ Cetiri glavna okvira: 1.
industrijske kemikalije (REACH, (Uredba
(EZ) br. 1907/20006); 1i. biocidi (Uredba
(EZ) br. 528/2012); iii. pesticidi (Uredba
(EZ) br. 1107/2009); 1 iv. veterinarski
lijekovi (Uredba (EU) 2019/6)). U okviru
zelenog plana Komisija je predlozila
pristup ,,jedna tvar — jedna procjena” za
kemikalije>® kako bi se povecala
ucinkovitost sustava registracije, smanjili
troSkovi 1 nepotrebna ispitivanja na
Zivotinjama.

°6 Komunikacija Komisije Europskom

parlamentu, Europskom Vijecu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Europski zeleni
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40/185

odobrenja za stavljanje lijeka u promet
trebao bi dostaviti dovr§enu procjenu u
roku dogovorenom s nadleZnim tijelima i
ispuniti sve druge obveze nakon izdavanja
odobrenja.

Izmjena

(71)  Podnositelji zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet trebali bi
uzeti u obzir postupke procjene rizika za
okolis iz drugih pravnih okvira EU-a koji
se mogu primjenjivati na kemikalije,
ovisno o njihovoj uporabi. Osim ove
Uredbe, postoje joS Cetiri glavna okvira: 1.
industrijske kemikalije (REACH, (Uredba
(EZ) br. 1907/20006); 1i. biocidi (Uredba
(EZ) br. 528/2012); iii. pesticidi (Uredba
(EZ) br. 1107/2009); 1 iv. veterinarski
lijekovi (Uredba (EU) 2019/6)). U okviru
zelenog plana Komisija je predlozila
pristup ,,jedna tvar — jedna procjena” za
kemikalije>® kako bi se povecala
ucinkovitost sustava registracije, smanjili
troSkovi 1 nepotrebna ispitivanja na
zivotinjama. Procjena rizika za okoli§
obuhvaéa rizike povezane s proizvodnjom.
Uskladenost s relevantnim
zakonodavstvom Unije i drZava ¢lanica u
pogledu zastite okoliSa u fazi proizvodnje
opcenito bi se trebala smatrati
relevantnom mjerom za ublaZavanje
rizika u pogledu proizvodnje. To bi se
trebalo primjenjivati i na proizvodnju u
treéim zemljama s razinom zastite okoliSa
Jjednakom onoj u Uniji. Lijekovi koji su

doprinosili zdravlju ljudi.

36 Komunikacija Komisije Europskom

parlamentu, Europskom Vijecu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija ,,Europski zeleni
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plan”, Bruxelles (2019.), COM(2019) 640
final.

Amandman 60
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 72.

Tekst koji je predloZila Komisija

(72)  Emisije i ispuStanja antimikrobika u
okoli$ iz proizvodne lokacije mogu
uzrokovati antimikrobnu rezistenciju, $to je
globalni problem neovisno o tome gdje
dolazi do emisija i ispusStanja. Stoga bi
opseg procjene rizika za okolis$ trebalo
prosiriti kako bi se obuhvatio rizik za
selekciju rezistentnih sojeva tijekom
cijelog zivotnog ciklusa antimikrobika,
uklju€ujuéi proizvodnju.

Amandman 61
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 74.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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plan”, Bruxelles (2019.), COM(2019) 640
final.

Izmjena

(72)  Emisije i ispuStanja antimikrobika u
okoli$ iz proizvodne lokacije mogu
uzrokovati antimikrobnu rezistenciju, Sto je
globalni problem neovisno o tome gdje
dolazi do emisija i ispustanja. Stoga bi
opseg procjene rizika za okolis$ trebalo
prosiriti kako bi se obuhvatio rizik za
selekciju rezistentnih sojeva tijekom
cijelog zivotnog ciklusa antimikrobika,
uklju€ujuéi proizvodnju. Na datum
donoSenja ove Direktive za potrebe
procjene rizika za okoli§ ne postoji
znanstveno dogovorena metoda za
mjerenje antimikrobne rezistentnosti osim
za registentnost na antibiotike. Komisija bi
stoga, nakon savjetovanja s Europskom
agencijom za lijekove (EMA), Europskim
centrom za sprecavanje i kontrolu bolesti
(ECDC) i Europskom agencijom za okoli§
(EEA), trebala izdati smjernice o tome
kako provoditi procjene rizika za okolis za
selekciju rezistentnih sojeva za mikrobne
tvari koje nisu bakterije.

Izmjena

(74.a) U skladu s AarhuSkom
konvencijom o pristupu informacijama,
sudjelovanju javnosti u odlucivanju i
pristupu pravosudu u pitanjima okolisa’®
Jjavnost ima pravo dobiti informacije o
pitanjima okolisa, medu ostalim o
procjeni rizika za okolis za lijekove.

PE753.470v02-00
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Amandman 62
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 93.

Tekst koji je predloZila Komisija

(93) Kako bi se optimizirala upotreba
resursa za podnositelje zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
1 za nadlezna tijela te izbjeglo
udvostruc¢ivanje procjene kemijskih
djelatnih tvari iz lijekova, podnositelji
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet trebali bi se moc¢i
osloniti na potvrdu o glavnoj
dokumentaciji o djelatnoj tvari ili
monografiju Europske farmakopeje
umjesto dostavljanja odgovarajucih
podataka kako se zahtijeva u skladu s
Prilogom II. Agencija moZe izdati potvrdu
o glavnoj dokumentaciji o djelatnoj tvari
ako relevantni podaci o doti¢noj djelatnoj
tvari nisu ve¢ obuhvaéeni monografijom
Europske farmakopeje ili potvrdom o
glavnoj dokumentaciji o drugoj djelatnoj
tvari. Komisija bi trebala biti ovlastena za
utvrdivanje postupka za jedinstvenu ocjenu
glavne dokumentacije o djelatnoj tvari.
Kako bi se dodatno optimizirala upotreba
resursa, Komisija bi trebala biti ovlastena
za dopustanje primjene sustava
potvrdivanja i za dodatnu glavnu
dokumentaciju o kakvo¢i, npr. za djelatne
tvari koje nisu kemijske djelatne tvari ili
druge tvari koje su prisutne ili se
upotrebljavaju u proizvodnji lijeka, koje se
zahtijevaju u skladu s Prilogom II.,
primjerice u slu¢aju novih pomo¢nih tvari,
adjuvansa, radiofarmaceutskih prekursora i
meduproizvoda djelatnih tvari, ako je
meduproizvod kemijska djelatna tvar sam
po sebi ili se koristi u kombinaciji s
bioloskom tvari.

PE753.470v02-00

laSL L 124, 17.5.2005., str. 4.

Izmjena

(93) Kako bi se optimizirala upotreba
resursa za podnositelje zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
1 za nadlezna tijela te izbjeglo
udvostruc¢ivanje procjene kemijskih
djelatnih tvari iz lijekova $to ukljucuje
terapije stanicama i genske terapije,
podnositelji zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet trebali bi
se moc¢i osloniti na potvrdu o glavnoj
dokumentaciji o djelatnoj tvari ili
monografiju Europske farmakopeje
umjesto dostavljanja odgovarajucih
podataka kako se zahtijeva u skladu s
Prilogom II. Agencija moze izdati potvrdu
o glavnoj dokumentaciji o djelatnoj tvari
ako relevantni podaci o doti¢noj djelatnoj
tvari nisu ve¢ obuhvaceni monografijom
Europske farmakopeje ili potvrdom o
glavnoj dokumentaciji o drugoj djelatnoj
tvari. Komisija bi trebala biti ovlaStena za
utvrdivanje postupka za jedinstvenu ocjenu
glavne dokumentacije o djelatnoj tvari.
Kako bi se dodatno optimizirala upotreba
resursa, Komisija bi trebala biti ovlaStena
za dopusStanje primjene sustava
potvrdivanja i za dodatnu glavnu
dokumentaciju, ukljucujuci glavnu
dokumentaciju o kakvo¢i, npr. za djelatne
tvari koje nisu kemijske djelatne tvari ili
druge tvari koje su prisutne ili se
upotrebljavaju u proizvodnji lijeka, koje se
zahtijevaju u skladu s Prilogom II.,
primjerice u slu¢aju novih pomo¢nih tvari,
adjuvansa, sirovina, virusnih vektora i
drugih polaznih materijala, hranjivih
podloga, radiofarmaceutskih prekursora i
meduproizvoda djelatnih tvari, ako je
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Amandman 63
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 101.

Tekst koji je predlozila Komisija

(101) Sve ve¢om upotrebom
elektroni¢kih mreza za dostavljanje
informacija o nuspojavama lijekova
stavljenih u promet u Uniji nadleznim
tijelima nastoji se omoguciti istovremena
razmjena informacija.

Amandman 64
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 109.

Tekst koji je predlozila Komisija

(109) Moze biti slucajeva u kojima se
faze proizvodnje ili ispitivanja lijekova
moraju odvijati na lokacijama u blizini
pacijenata, na primjer kod lijjekova za
naprednu terapiju s kratkim rokom trajanja.
U takvim slu¢ajevima te ¢e faze
proizvodnje ili ispitivanja mozda trebati
decentralizirati na viSe lokacija kako bi se
doprlo do pacijenata u cijeloj Uniji. Kada
su faze proizvodnje ili ispitivanja
decentralizirane, za njihovu provedbu
trebala bi biti odgovorna kvalificirana
osoba odobrene sredisnje lokacije. Za
decentralizirane lokacije ne bi se trebala
traziti zasebna proizvodna dozvola uz onu
izdanu relevantnoj srediS$njoj lokaciji, ali bi
te lokacije trebalo registrirati nadlezno

RR\1299508HR.docx

meduproizvod kemijska djelatna tvar sam
po sebi ili se koristi u kombinaciji s
bioloSkom tvari, te za sirovine i polazne
materijale koji se koriste za proizvodnju u
terapiji stanicama i genskoj terapiji.

Izmjena

(101) Sve ve¢om upotrebom
elektroni¢kih mreza za dostavljanje
informacija o nuspojavama lijekova
stavljenih u promet u Uniji nadleznim
tijelima nastoji se omoguciti istovremena
razmjena informacija. U tom bi pogledu
drZave Clanice trebale nastojati izravno
obavijestiti one dionike koji prijavijuju
nuspojave u slucaju da postoje aZurirane
informacije o sigurnosnom profilu
lijekova.

Izmjena

(109) Moze biti slucajeva u kojima se
faze proizvodnje ili ispitivanja lijekova
moraju odvijati na lokacijama u blizini
pacijenata, na primjer kod lijjekova za
naprednu terapiju s kratkim rokom trajanja.
U takvim slu¢ajevima te ¢e faze
proizvodnje ili ispitivanja moZda trebati
decentralizirati na viSe lokacija kako bi se
doprlo do pacijenata u cijeloj Uniji. Kada
su faze proizvodnje ili ispitivanja
decentralizirane, za njihovu provedbu
trebala bi biti odgovorna kvalificirana
osoba odobrene sredi$nje lokacije. Osim
toga, kako bi se osiguralo neometano
funkcioniranje decentraliziranih lokacija
u tom okviru s aktivnostima relevantnima
za druge pravne okvire Unije, nadlezna
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tijelo drzave Clanice u kojoj
decentralizirana lokacija ima poslovni
nastan. U slucaju lijekova koji sadrzavaju
ili se sastoje ili su dobiveni iz autologne
tvari ljudskog podrijetla decentralizirane
lokacije moraju biti registrirane kao
organizacije u SOHO podrucju, kako su
definirane i u skladu s [Uredbom o tvarima
ljudskog podrijetla], za aktivnosti pregleda
anamneze i ocjene prihvatljivosti
darivatelja, testiranje darivatelja i
prikupljanje ili samo za prikupljanje u
slucaju proizvoda koji se proizvode za
autolognu uporabu.

Amandman 65
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 123.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

PE753.470v02-00

tijela drzava ¢lanica koja nadziru
decentraliziranu lokaciju trebala bi
koordinirati svoje aktivnosti i nadzorne
zadade s relevantnim tijelima
odgovornima za nadzor proizvodnje ili
ispitivanja u skladu s drugim aktima
Unije. Za decentralizirane lokacije ne bi se
trebala traziti zasebna proizvodna dozvola
uz onu izdanu relevantnoj srediSnjoj
lokaciji, ali bi te lokacije trebalo registrirati
nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj
decentralizirana lokacija ima poslovni
nastan. U slucaju lijekova koji sadrzavaju
ili se sastoje ili su dobiveni iz autologne
tvari ljudskog podrijetla decentralizirane
lokacije moraju biti registrirane kao
organizacije u SOHO podrucju, kako su
definirane i u skladu s [Uredbom o tvarima
ljudskog podrijetla], za aktivnosti pregleda
anamneze 1 ocjene prihvatljivosti
darivatelja, testiranje darivatelja i
prikupljanje ili samo za prikupljanje u
slu¢aju proizvoda koji se proizvode za
autolognu uporabu.

Izmjena

(123.a) Ljekarnici i drugi zdravstveni
djelatnici imaju vaznu ulogu u primarnoj
skrbi, osobito u izradi, izdavanju i prodaji
lijekova koji su pacijentima potrebni,
pruZanju savjeta o njihovoj pravilnoj
primjeni i mogudim Stetnim ucincima te
pruZanju potpore pacijentima koji boluju
od akutnih i kroni¢nih bolesti. U
bolnickom okruZenju bolnicki ljekarnici
pruzaju usluge savjetovanja o lijekovima i
izraduju personalizirane planove lijecenja
u suradnji s drugim zdravstvenim
djelatnicima, pacijentima i
njegovateljima. Bolnicki i javni ljekarnici
mogli bi imati vaZnu ulogu u upotrebi
elektronickih uputa o lijeku te u
razumijevanju informacija iz papirnatih
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Amandman 66
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 124.

Tekst koji je predlozila Komisija

(124) Trebalo bi utvrditi pravila za
oznacivanje 1 uputu o lijeku.

Amandman 67
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 125.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(125) Odredbe kojima se propisuju
informacije koje se pruzaju korisnicima
lijekova trebaju osigurati visok stupanj
zaStite potroSaca, kako bi se lijekovi mogli
pravilno upotrebljavati na temelju potpunih
1 sveobuhvatnih informacija.

RR\1299508HR.docx
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uputa.

Izmjena

(124) Trebalo bi utvrditi pravila za
oznacivanje 1 uputu o lijeku. Uputa o
lijeku mora korisnicima, ukljucujuci
posebno ciljne skupine bolesnika, biti lako
citljiva i lako razumljiva te neizbrisiva.
Upute o lijeku za pacijente pripadaju
kategoriji informativnog Citanja, §to znaci
da relevantne informacije treba pronadi
bez citanja cijele upute. U cilju Citljivosti i
Jjasnocée na uputi o lijeku preporucuje se
koristenje tipografske hijerarhije i
citljivog fonta. Dizajnerski odabiri trebali
bi prvenstveno sluZiti prakticnosti i
Citljivosti, a ne estetici.

Izmjena

(125) Vrlo je vaZno javnosti davati to¢ne
informacije kako bi se poticalo povjerenje
u znanost i regulatorni sustay te
podupirala zdravstvena pismenost
pacijenata i potroSaca. NadleZna tijela
trebala bi prema potrebi ujedno davati
aZurirane informacije zdravstvenim
djelatnicima, ukljucujuci ljekarnike, i
znanstvenoj zajednici. Odredbe kojima se
propisuju informacije koje se pruzaju
korisnicima lijekova trebaju osigurati visok
stupanj zastite potrosaca, kako bi se
lijekovi mogli pravilno upotrebljavati na
temelju potpunih i sveobuhvatnih
informacija.
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Amandman 68
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 127.

Tekst koji je predlozila Komisija

(127) Upotreba elektronickih 1
tehnoloskih moguénosti koje nisu upute o
lijeku u papirnatom obliku moze olakSati
pristup lijekovima i distribuciju lijekova te
bi svim pacijentima uvijek trebala jamciti
jednaku ili bolju kvalitetu informacija u
odnosu na papirnati oblik informacija o
lijeku.

Amandman 69
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 128.

Tekst koji je predlozila Komisija

(128) Drzave ¢lanice imaju razlicite
razine digitalne pismenosti 1 pristupa
internetu. Osim toga, mogu se razlikovati 1
potrebe pacijenata i zdravstvenih
djelatnika. Stoga je nuzno da drzave
¢lanice imaju diskrecijsko pravo pri
donoSenju mjera kojima se omogucuje
elektronicko pruzanje informacija o lijeku 1
pritom osigurati da nijedan pacijent ne
bude zapostavljen, uzimajuéi u obzir
potrebe razli¢itih dobnih kategorija 1
razli¢ite razine digitalne pismenosti medu
stanovni§tvom te osiguravajuci da su
informacije o lijeku lako dostupne svim
pacijentima. DrZave ¢lanice trebale bi
postupno omoguditi pruzanje
elektronickih informacija o proizvodu, uz
potpunu uskladenost s pravilima o zastiti
osobnih podataka, i pridrzavati se
uskladenih standarda koji su utvrdeni na
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Izmjena

(127) Upotreba elektronickih 1
tehnoloskih moguénosti koje nisu upute o
lijeku u papirnatom obliku kao dopune
papirnatim uputama, koje su kljucne za
pacijente s ogranicenom digitalnom
pismenos$éu u podrucju zdravlja, moze
olaksati pristup lijekovima 1 distribuciju
lijekova te bi svim pacijentima uvijek
trebala jamciti jednaku ili bolju kvalitetu
informacija u odnosu na papirnati oblik
informacija o lijeku. U tom je pogledu
potrebno osigurati zastitu osobnih
podataka u skladu s Uredbom (EU)
2016/679 i sprijeciti identifikaciju, izradu
profila ili pracenje pojedinaca.

Izmjena

(128) Drzave ¢lanice imaju razlicite
razine digitalne pismenosti 1 pristupa
internetu. Osim toga, mogu se razlikovati 1
potrebe pacijenata i zdravstvenih
djelatnika. Stoga je nuzno da drzave
¢lanice imaju diskrecijsko pravo pri
donoSenju mjera kojima se omogucuje
elektroni¢ko pruzanje informacija o lijeku 1
pritom osigurati da nijedan pacijent ne
bude zapostavljen, uzimajuci u obzir
potrebe razli¢itih dobnih kategorija 1
razli¢ite razine digitalne pismenosti medu
stanovnistvom te osiguravajuci da su
informacije o lijeku lako dostupne svim
pacijentima. Uputa o lijeku trebala bi biti
na raspolaganju u elektronickom obliku
te biti umetnuta u papirnatom obliku,
osim ako drZava Clanica nakon
savjetovanja odluci na raspolaganje
staviti samo elektronicke informacije o
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razini EU-a.

Amandman 70
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 129.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(129) Ako drzave clanice odluce da bi
uputu o lijeku u nacelu trebalo staviti na
raspolaganje samo u elektronickom obliku,
trebale bi osigurati 1 da papirnata verzija
upute o lijeku bude dostupna na zahtjev 1
bez dodatnih troSkova za pacijente. Trebale
bi osigurati i da informacije u digitalnom
obliku budu lako dostupne svim
pacijentima, primjerice tako da se na
vanjsko pakiranje stavi digitalno Citljiv
crti¢ni kod koji bi pacijenta usmjerio na
elektroni¢ku verziju upute o lijeku.

Amandman 71
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 130.

Tekst koji je predloZila Komisija
(130) Upotreba visejezi¢nih pakiranja
moze biti sredstvo za pristup lijekovima,

posebno na malim trziStima i u slucaju
izvanrednih stanja u podrucju javnog
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lijeku. Elektronicke informacije o lijeku
trebale bi biti na raspolaganju vz potpunu
uskladenost s pravilima o zastiti osobnih
podataka i pridrzavati se uskladenih
standarda koji su utvrdeni na razini EU-a.
Informacije u digitalnom obliku trebale bi
biti lako dostupne svim pacijentima. Na
temelju zakljucaka iz bolnickih pilot-
programa obveza pruZanja papirnate
upute o lijeku ne bi se trebala
primjenjivati na lijekove koje pacijenti ne
uzimaju sami.

Izmjena

(129) Drzave ¢lanice trebale bi uputu o
lijeku staviti na raspolaganje u
elektronickom i papirnatom obliku, osim
ako drZava clanica odluci na raspolaganje
staviti samo elektronicke informacije o
lijeku. Ako je uputa o lijeku na
raspolaganju samo u elektronickom
obliku, drZave ¢lanice trebale bi osigurati 1
da papirnata verzija upute o lijeku bude
dostupna na zahtjev i1 bez dodatnih
troSkova za pacijente. Trebale bi osigurati i
da informacije u digitalnom obliku budu
lako dostupne svim pacijentima, primjerice
tako da se na vanjsko pakiranje stavi
digitalno ¢itljiv crtiéni kod koji bi pacijenta
usmjerio na elektroni¢ku verziju upute o
lijeku.

Izmjena

(130) Upotreba visejezi¢nih pakiranja
moze biti sredstvo za pristup lijekovima,
posebno na malim trZiStima i u slucaju
izvanrednih stanja u podrucju javnog
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zdravlja. Pri upotrebi viSejezi¢nih pakiranja
drzave ¢lanice mogu dopustiti da se u
oznacivanju i uputi o lijeku koristi sluzbeni
jezik Unije koji se opcenito razumije u
drzavama Clanicama u kojima se
viSejezi¢no pakiranje stavlja u promet.

Amandman 72
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 131.

Tekst koji je predlozila Komisija

(131) Kako bi se osigurao visok stupanj
transparentnosti javne potpore istrazivanju
i razvoju lijekova, izvje$¢ivanje o javnom
doprinosu razvoju odredenog lijeka trebalo
bi biti obvezno za sve lijekove. Medutim, s
obzirom na prakti¢ne poteskoce pri
utvrdivanju potpore koja je proizvodu
osigurana instrumentima javnog
financiranja kao $to su porezne olakSice,
obveza izvjeS¢ivanja trebala bi se odnositi
samo na izravnu javnu financijsku potporu,
kao S$to su izravna bespovratna sredstva ili
ugovori. Odredbama ove Direktive stoga
se, ne dovodeéi u pitanje pravila o zastiti
povjerljivih 1 osobnih podataka, jam¢i
transparentnost u pogledu svake izravne
financijske potpore primljene od bilo kojeg
tijela javne vlasti ili javnog tijela za
provedbu bilo koje aktivnosti istraZivanja i
razvoja lijekova.
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zdravlja. Pri upotrebi viSejezi¢nih pakiranja
drzave ¢lanice mogu dopustiti da se u
oznacivanju i uputi o lijeku koristi sluzbeni
jezik Unije koji se opéenito razumije u
drzavama Clanicama u kojima se
viSejezi¢no pakiranje stavlja u promet.
lako elektronicke informacije o
lijekovima mogu olakSati preraspodjelu
pakiranja medu drZavama Clanicama,
zahtjevi u pogledu jezika na oznakama i
dalje mogu biti izazov. Odobravanjem
izuzeca od zahtjeva u pogledu sluzbenog
jezika, kao i obvezom uporabe
medunarodnog nezasticenog naziva za
lijekove koje pacijenti ne primjenjuju
sami, uz pruzanje elektronickih
informacija o proizvodu, mogla bi se
poboljsati dostupnost lijekova i omoguditi
laksSa preraspodjela medu driavama
¢lanicama.

Izmjena

(131) Kako bi se osigurao visok stupanj
transparentnosti javne potpore istrazivanju
i razvoju lijekova, izvje$¢ivanje o javnom
doprinosu razvoju odredenog lijeka trebalo
bi biti obvezno za sve lijekove. Medutim, s
obzirom na prakti¢ne poteskoce pri
utvrdivanju potpore koja je u trec¢im
zemljama proizvodu osigurana
instrumentima javnog financiranja kao Sto
su porezne olakSice, obveza izvjes¢ivanja o
financijskoj potpori od subjekata izvan
Unije trebala bi se odnositi samo na
izravnu javnu financijsku potporu, kao sto
su izravna bespovratna sredstva ili ugovori.
Odredbama ove Direktive stoga se, ne
dovodedéi u pitanje pravila o zastiti
povjerljivih 1 osobnih podataka, jam¢i
transparentnost u pogledu financijske
potpore primljene od bilo kojeg tijela javne
vlasti ili javnog tijela ili filantropske ili
neprofitne organizacije ili fonda za
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Amandman 73
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 135.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 74
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 136.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(136) OglaSavanje lijekova trebalo bi biti
usmjereno na Sirenje objektivnih 1
nepristranih informacija o lijeku. U tu bi
svrhu trebalo biti izri¢ito zabranjeno
negativno isticati drugi lijek ili sugerirati
da bi lijek koji se oglasava mogao biti
sigurniji ili u€inkovitiji od drugog lijeka.
Usporedba lijekova trebala bi biti
dopustena samo ako su takve informacije
navedene u sazetku opisa svojstava lijeka
koji se oglasava. Tom su zabranom
obuhvaceni svi lijekovi, ukljuc¢ujuéi
biosli¢ne lijekove, stoga bi bilo
zavaravajucée navesti pri oglasavanju da
biosli¢an lijek nije zamjenjiv s izvornim
bioloskim lijekom ili drugim biosli¢nim

lijekom od istog izvornog bioloskog lijeka.

Dodatnim strogim pravilima o negativnom
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provedbu bilo koje aktivnosti istrazivanja 1
razvoja lijekova.

Izmjena

(135.a) Jasne, nepristrane i neovisne
informacije koje javnosti o lijeku i
njegovoj ispravnoj uporabi daju
zdravstveni djelatnici mogu imati vaZnu
ulogu u informiranju gradana i borbi
protiv dezinformacija, posebno tijekom
zdravstvenih kriza kao $to je pandemija
bolesti COVID-19. DrZave Clanice trebale
bi osigurati da se ne ometa sposobnost
zdravstvenih djelatnika da dijele jasne,
nepristrane i neovisne informacije, bilo u
izravnom razgovoru s pacijentom ili u
Siroj komunikaciji.

Izmjena

(136) OglaSavanje lijekova trebalo bi biti
usmjereno na Sirenje objektivnih 1
nepristranih informacija o lijeku. U tu bi
svrhu trebalo biti izri€ito zabranjeno
negativno isticati drugi lijek ili sugerirati
da bi lijek koji se oglasava mogao biti
sigurniji ili u€inkovitiji od drugog lijeka.
Usporedba lijekova trebala bi biti
dopustena samo ako su takve informacije
navedene u sazetku opisa svojstava za
relevantne terapijske indikacije i
populaciju pacijenata lijeka koji se
oglaSava. Tom su zabranom obuhvaceni
svi lijekovi, ukljucujuci biosli¢ne lijekove,
stoga bi bilo zavaravajuce navesti pri
oglasavanju da bioslic¢an lijek nije
zamjenjiv s izvornim bioloskim lijekom ili
drugim biosli¢nim lijekom od istog
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1 komparativnom oglasavanju
konkurentskih lijekova zabranit e se
tvrdnje koje mogu dovesti u zabludu osobe
ovlaStene za propisivanje, primjenu ili
izdavanje lijekova.

Amandman 75
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 138.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 76
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 139.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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izvornog bioloskog lijeka. Dodatnim
strogim pravilima o negativnom i
komparativnom oglasavanju konkurentskih
lijekova zabranit ¢e se tvrdnje koje mogu
dovesti u zabludu osobe ovlaStene za
propisivanje, primjenu ili izdavanje
lijekova.

Izmjena

(138.a) Zbog globalnog dosega drustvenih
medija pacijenti i potroSaci sve su
izloZeniji promidZbenim praksama
koristenja slavnih osoba za oglaSavanje
lijekova. Komisija bi trebala ocijeniti
izloZenost farmaceutskom oglaSavanju i
promidibama na internetu i njihov
ucinak, te donijeti posebna pravila za
reguliranje takvog oglaSavanja i takvih
promidibenih praksi.

Izmjena

(139.a) Cak i minimalno poticanje mo¥e
dovesti do pristranosti lijeCnika pri
propisivanju lijekova. Stoga bi, kako bi se
izbjegao sukob interesa, drZave cClanice
trebale voditi registar transparentnosti
prijenosa vrijednosti u pogledu aktivnosti
oglaSavanja usmjerenih na osobe
ovlastene za propisivanje lijekova.
Komisija bi trebala uspostaviti internetski
portal s popisom svih nacionalnih
registara prijenosa vrijednosti prema
osobama ovlaStenima za propisivanje
lijekova.
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Amandman 77
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 145.

Tekst koji je predlozila Komisija

(145) Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta
za provedbu ove Uredbe, provedbene
ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi
ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s
Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog
parlamenta i Vije¢a®.

66 Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog

parlamenta 1 Vijeca od 16. veljace 2011. o
utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad

izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije
(SL L 55,28.2.2011., str. 13.).

Amandman 78
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 149.

Tekst koji je predlozila Komisija

odredeni elementi ove Direktive koji nisu
kljucni, ovlast za donoSenje akata u skladu
s ¢lankom 290. UFEU-a trebalo bi
delegirati Komisiji u pogledu utvrdivanja
postupka za razmatranje zahtjeva za
izdavanje potvrde o glavnoj dokumentaciji
o djelatnoj tvari, objave takvih potvrda,
postupka za izmjene glavne dokumentacije
o djelatnoj tvari i pripadajuce potvrde,
pristupa glavnoj dokumentaciji o djelatnoj
tvari 1 pripadajuéem izvjes¢u o ocjeni; u
pogledu utvrdivanja dodatne glavne
dokumentacije o kakvodi radi pruZanja
informacija o sastojku lijeka, postupka za
razmatranje zahtjeva za izdavanje potvrde
o glavnoj dokumentaciji o kakvoc¢i, objave
takvih potvrda, postupka za izmjene glavne
dokumentacije o kakvodi i pripadajuce
potvrde te pristupa glavnoj dokumentaciji o
kakvodi i pripadajuc¢em izvjeséu o ocjeni; u
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Izmjena

(145) Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta
za provedbu ove Direktive provedbene
ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi
ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s
Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog
parlamenta i Vijec¢a®.

% Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog
parlamenta 1 Vijeca od 16. veljace 2011. o
utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad
izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije
(SL L 55,28.2.2011., str. 13.).

Izmjena

odredeni elementi ove Direktive koji nisu
kljucni, ovlast za donoSenje akata u skladu
s ¢lankom 290. UFEU-a trebalo bi
delegirati Komisiji u pogledu utvrdivanja
postupka za razmatranje zahtjeva za
izdavanje potvrde o glavnoj dokumentaciji
o djelatnoj tvari, objave takvih potvrda,
postupka za izmjene glavne dokumentacije
o djelatnoj tvari 1 pripadajuce potvrde,
pristupa glavnoj dokumentaciji o djelatnoj
tvari 1 pripadajuéem izvjeséu o ocjeni; u
pogledu utvrdivanja dodatne glavne
dokumentacije radi pruzanja informacija o
sastojku lijeka, postupka za razmatranje
zahtjeva za izdavanje potvrde o glavnoj
dokumentaciji o kakvo¢i ili potvrde o
glavnoj dokumentaciji o platformskoj
tehnologiji, objave takvih potvrda,
postupka za izmjene glavne dokumentacije
i pripadajuce potvrde te pristupa glavnoj
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pogledu odredivanja situacija u kojima se
mogu zahtijevati studije djelotvornosti
lijeka nakon izdavanja odobrenja; u
pogledu utvrdivanja kategorija lijekova za
koje se moze izdati odobrenje za stavljanje
u promet podlozno ispunjenju odredenih
obveza te u pogledu utvrdivanja postupaka
1 zahtjeva za izdavanje 1 obnovu takvog
odobrenja za stavljanje u promet; u
pogledu utvrdivanja iznimki od izmjena te
kategorija u koje treba razvrstati izmjene,
utvrdivanja postupaka za razmatranje
zahtjeva za izmjene uvjeta odobrenja za
stavljanje u promet te odredivanja uvjeta i
postupaka za suradnju s tre¢im zemljama i
medunarodnim organizacijama za
razmatranje zahtjeva za takve izmjene.
Posebno je vazno da Komisija tijekom
svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuci ona
na razini stru¢njaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.57 Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament i Vijece primaju sve dokumente
istodobno kada 1 stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

67SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

Amandman 79
Prijedlog direktive
Clanak 1. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija
2. Ova Direktiva primjenjuje se na

lijekove za humanu primjenu namijenjene

PE753.470v02-00

dokumentaciji i pripadaju¢em izvjescu o
ocjeni; u pogledu odredivanja situacija u
kojima se mogu zahtijevati studije
djelotvornosti lijeka nakon izdavanja
odobrenja; u pogledu utvrdivanja
kategorija lijekova za koje se moze izdati
odobrenje za stavljanje u promet podlozno
ispunjenju odredenih obveza te u pogledu
utvrdivanja postupaka i zahtjeva za
izdavanje i obnovu takvog odobrenja za
stavljanje u promet; u pogledu utvrdivanja
iznimki od izmjena te kategorija u koje
treba razvrstati izmjene, utvrdivanja
postupaka za razmatranje zahtjeva za
izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje u
promet te odredivanja uvjeta i postupaka za
suradnju s tre¢im zemljama 1
medunarodnim organizacijama za
razmatranje zahtjeva za takve izmjene.
Posebno je vazno da Komisija tijekom
svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuci ona
na razini stru¢njaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.57 Osobito, s ciljem
osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski
parlament i Vijece primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima struénih skupina
Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

67SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

Izmjena
2. Ova Direktiva primjenjuje se na

lijekove za humanu primjenu namijenjene
stavljanju u promet u driavama
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stavljanju u promet.

Amandman 80
Prijedlog direktive
Clanak 1. — stavak 4. — podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 81
Prijedlog direktive
Clanak 1. — stavak 5. —to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija
(b) lijek pripravljen u ljekarni u skladu
s farmakopejom namijenjen neposrednom

izdavanju pacijentima odredene ljekarne
(,,galenski pripravak”™);

Amandman 82
Prijedlog direktive
Clanak 1. — stavak 5. — to¢ka ca (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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Clanicama.

Izmjena

U slucajevima kada se, uzimajuci u obzir
sva njihova svojstva, pojave pitanja u vezi
s regulatornim statusom tvari ili
proizvoda, nadlezno tijelo ili, u slucaju
odobrenja za stavljanje u promet izdanog
prema centraliziranom postupku,
Agencija, savjetuje se s drugim
relevantnim savjetodavnim i regulatornim
tijelima radi donoSenja odluke o
regulatornom statusu doticne tvari ili
proizvoda. Za svaku odluku o takvom
pitanju, nadleZno tijelo ili Agencija
stavljaju javnosti na raspolaganje
stajalista drugih tijela s kojima su se
savjetovali.

Izmjena

(b) lijek pripravljen u ljekarni u skladu
s farmakopejom namijenjen neposrednom
izdavanju pacijentima odredene ljekarne ili
drugoj ljekarni koja namjerava izravno
izdati lijek pacijentu (,,galenski
pripravak™);

Izmjena
(ca) lijek koji je u opravdanim
slucajevima unaprijed pripravljen u

farmaceutskom odjelu bolnice (,,bolnicki

PE753.470v02-00
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Amandman 83
Prijedlog direktive
Clanak 1. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6. Lijekove iz stavka 5. tocke (a) u
propisno opravdanim slucajevima ljekarna
koja opsluzuje bolnicu moze izraditi
unaprijed, na temelju procijenjenih
lije¢nickih recepata u toj bolnici za
sljede¢ih sedam dana.

Amandman 84
Prijedlog direktive
Clanak 1. — stavak 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

7. Drzave ¢lanice poduzimaju
potrebne mjere kako bi razvile proizvodnju
1 uporabu lijekova dobivenih iz tvari
ljudskog podrijetla koje potjecu iz
dobrovoljnih neplac¢enih darivanja.

Amandman 85

Prijedlog direktive
Clanak 1. — stavak 10. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija
(a)  prodaja, izdavanje ili uporaba

lijekova kao kontracepcijskih ili
abortivnih sredstava;
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pripravak”), koji farmaceutski odjel
bolnice na lijec¢nicki recept izdaje jednom
ili vise pacijenata.

Izmjena

6. Lijekove iz stavka 5. tocaka (a) i
(b) u propisno opravdanim slucajevima
ljekarna koja opsluZuje bolnicu moze
izraditi unaprijed, na temelju procijenjenih
lije¢nickih recepata u toj bolnici za
sljede¢ih sedam dana, ili, kada je to
propisno opravdano na temelju stabilnosti
lijeka, unutar drugog vremenskog roka.

Izmjena

7. Drzave clanice poduzimaju
potrebne mjere kako bi razvile proizvodnju
1 uporabu lijekova dobivenih iz tvari
ljudskog podrijetla koje potjecu iz
dobrovoljnih neplac¢enih darivanja u
skladu s Uredbom (EU) 2024/... [Uredba o
tvarima ljudskog podrijetla].

Izmjena

Brise se.
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Amandman 86
Prijedlog direktive
Clanak 2. —stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Odstupajuci od ¢lanka 1. stavka 1.,
samo ovaj ¢lanak primjenjuje se na
lijekove za naprednu terapiju koji su
pripravljeni nerutinski u skladu sa
zahtjevima utvrdenima u stavku 3. 1 koji se
upotrebljavaju u istoj drzavi Clanici u
bolnici pod isklju¢ivom stru¢nom
odgovornoscu lijecnika kako bi odgovarali
pojedina¢nom lijecnickom receptu za lijek
posebno pripravljen za odredenog pacijenta
(,,lijekovi za naprednu terapiju pripravljeni
na temelju bolnickog izuzeca”).

Amandman 87
Prijedlog direktive
Clanak 2. — stavak 2. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Zahtjev za izdavanje odobrenja za bolnicko
izuzece podnosi se nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj se bolnica nalazi.

Amandman 88
Prijedlog direktive
Clanak 2. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Drzave €lanice osiguravaju da
lijekovi za naprednu terapiju pripravljeni

RR\1299508HR.docx

Izmjena

1. Odstupajuci od ¢lanka 1. stavka 1.,
samo ovaj ¢lanak primjenjuje se na
lijekove za naprednu terapiju koji su
pripravljeni nerutinski u skladu sa
zahtjevima utvrdenima u stavku 3. 1 koji se
upotrebljavaju u istoj drzavi Clanici u
bolnici pod isklju¢ivom stru¢nom
odgovornoscu lijecnika te, ako je
relevantno, bolnickog ljekarnika. Kako bi
se ispunili kriteriji ,,nerutinske” osnove,
izuzece se primjenjuje samo kako bi
odgovaralo pojedina¢nom lijecnickom
receptu za lijek posebno pripravljen kako
bi se zadovoljila posebna potreba
odredenog pacijenta (,,lijjekovi za naprednu
terapiju pripravljeni na temelju bolnickog
izuzeca”).

Izmjena

Zahtjev za izdavanje odobrenja za bolnicko
izuzece podnosi se nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj se bolnica nalazi. Zahtjev
mora sadrZavati dokaze o kakvodi,
sigurnosti i o¢ekivanoj djelotvornosti
lijekova za naprednu terapiju
pripremljenih na temelju bolnickog
izuzeca.

Izmjena

3. DrzZave €lanice osiguravaju da su
lijekovi za naprednu terapiju pripravljeni

PE753.470v02-00
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na temelju bolnickog izuzeca ispunjavaju
zahtjeve istovjetne onima za dobru
proizvodacku praksu 1 sljedivost za
lijekove za naprednu terapiju iz ¢lanka 5.
odnosno ¢lanka 15. Uredbe (EZ) br.
1394/2007%° te zahtjeve farmakovigilancije
istovjetne onima koji su propisani na razini
Unije u skladu s [revidiranom Uredbom
(EZ) br. 726/2004].

6 Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog
parlamenta i Vijeca od 13. studenoga 2007.
o lijekovima za naprednu terapijui o
izmjeni Direktive 2001/83/EZ 1 Uredbe
(EZ) br. 726/2004 (SL L 324, 10.12.2007.,
str. 1.).

Amandman 89
Prijedlog direktive
Clanak 2. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Drzave €lanice osiguravaju da
nositelj odobrenja za bolnic¢ko izuzece
prikuplja i barem jednom godi$nje
nadleznom tijelu drZave Clanice dostavlja
podatke o uporabi, sigurnosti i
djelotvornosti lijekova za naprednu terapiju
pripravljenih na temelju bolni¢kog izuzeca.
Nadlezno tijelo drzave Clanice preispituje
te podatke 1 provjerava uskladenost
lijekova za naprednu terapiju pripravljenih
na temelju bolnickog izuzeca sa zahtjevima
1z stavka 3.
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na temelju bolni¢kog izuzec¢a u skladu s
dobrim praksama priprave lijekova koje
su prilagodene bolnic¢kim procesima, a u
isto vrijeme istovjetni dobroj
proizvodackoj praksi 1 sljedivosti za
lijekove za naprednu terapiju iz ¢lanka 5.
odnosno ¢lanka 15. Uredbe (EZ) br.
1394/2007 Europskog parlamenta i
Vijeéa®, te zahtjevima farmakovigilancije
istovjetnima onima koji su propisani na
razini Unije u skladu s [revidiranom
Uredbom (EZ) br. 726/2004]. To ukljucuje
inspekcije na licu mjesta kao i planove
sljedivosti i farmakovigilancije te
procjenu pretklinickih i klinickih
podataka koje je proizveo podnositelj
zahtjeva.

% Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog
parlamenta i Vijeca od 13. studenoga 2007.
o lijekovima za naprednu terapiju i o
izmjeni Direktive 2001/83/EZ 1 Uredbe
(EZ) br. 726/2004 (SL L 324, 10.12.2007.,
str. 1.).

Izmjena

4. Drzave €lanice osiguravaju da
nositelj odobrenja za bolnic¢ko izuzece
prikuplja i barem jednom godi$nje
nadleznom tijelu drZave ¢lanice dostavlja
podatke o uporabi, sigurnosti 1
djelotvornosti lijekova za naprednu terapiju
pripravljenih na temelju bolni¢kog izuzeca
te sve relevantne podatke o pracéenju
pacijenata tijekom dovoljno dugog
razdoblja nakon primjene lijeka za
naprednu terapiju. Podaci se prikupljaju i
dostavljaju na strukturiran i
standardiziran nacin koji omogucuje
cvrste, pouzdane i usporedive rezultate i
zakljucke. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice
preispituje te podatke i provjerava
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Amandman 90
Prijedlog direktive
Clanak 2. — stavak 6.

Tekst koji je predlozZila Komisija

6. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice
svake godine Agenciji dostavlja podatke o
uporabi, sigurnosti i djelotvornosti lijeka za
naprednu terapiju pripravljenog na temelju
odobrenja bolnickog izuzeca. Agencija u
suradnji s nadleZnim tijelima drZava
¢lanica 1 Komisijom uspostavlja i odrzava
registar tih podataka.

Amandman 91
Prijedlog direktive
Clanak 2. — stavak 7. — podstavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a)  pojedinosti o zahtjevu za odobrenje
bolnickog izuzeca iz stavka 1. drugog
podstavka, ukljucujuci dokaze o kakvodi,
sigurnosti i djelotvornosti lijekova za
naprednu terapiju pripravljenih na
temelju bolnickog izuzeca za odobrenje i
naknadne izmjene;

Amandman 92
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uskladenost lijekova za naprednu terapiju
pripravljenih na temelju bolni¢kog izuzeca
sa zahtjevima iz stavka 3. NadleZna tijela
osiguravaju da se neprofitnim i
akademskim ustanovama pruzaju
znanstveni i regulatorni savjeti kako bi se
osigurali odgovarajuci mehanizmi
izvje§civanja.

Izmjena

6. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice
svake godine Agenciji dostavlja podatke o
uporabi, sigurnosti i djelotvornosti lijeka za
naprednu terapiju pripravljenog na temelju
odobrenja bolnickog izuzeca. Agencija u
suradnji s nadleZnim tijelima drZava
¢lanica i Komisijom uspostavlja i, putem
redovitih aZuriranja, odrzava registar tih
podataka kao i informacija o odobrenju,
suspenziji ili oduzimanju odobrenja za
bolnicko izuzece, koji se redovito aZurira.
Registar je javno dostupan, osim za
osobne podatke i informacije poslovno
povjerljive prirode.

Izmjena

Brise se.

PE753.470v02-00
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Prijedlog direktive

Clanak 2. — stavak 7. — podstavak 1. — toc¢ka ca (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 93
Prijedlog direktive

Clanak 2. — stavak 7. — podstavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) nacine nerutinske priprave i
uporabe lijekova za naprednu terapiju na
temelju bolnickog izuzeca.

Amandman 94
Prijedlog direktive

Clanak 2. — stavak 7. — podstavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 95
Prijedlog direktive
Clanak 2. — stavak 8.

PE753.470v02-00

Izmjena

(ca) vrste smjernica za akademske i
druge neprofitne subjekte na temelju
zahtjeva u pogledu klauzule o bolnickom
izuzecu.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

Komisija do ... [24 mjeseca od datuma

stupanja na snagu ove Direktive| donosi
delegirane akte u skladu s ¢lankom 215.
radi dopune ove Direktive utvrdivanjem:

(a)  pojedinosti o zahtjevu za odobrenje
bolnickog izuzeca iz stavka 1. drugog
podstavka, ukljucujuci dokaze o kakvodci,
sigurnosti i djelotvornosti lijekova za
naprednu terapiju pripravljenih na
temelju bolnickog izuzeca za odobrenje i
naknadne izmjene;

(b) nacina uskladene provedbe
nerutinske priprave i uporabe lijekova za
naprednu terapiju na temelju bolnickog
izuzeda.
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Tekst koji je predloZila Komisija

8. Agencija na temelju doprinosa
drzava Clanica i podataka iz stavka 4.
Komisiji dostavlja izvjes¢e o iskustvu
steCenom pri izdavanju odobrenja za
bolnicko izuzece. Prvo izvjescée dostavlja
se tri godine nakon [Ured za publikacije:
unijeti datum = 18 mjeseci nakon datuma
stupanja na snagu ove Direktive], a nakon
toga svakih pet godina.

Amandman 96
Prijedlog direktive
Clanak 2. — stavak 8.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 97
Prijedlog direktive
Clanak 3. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

DrZava ¢lanica moZe, radi odgovora na
posebne potrebe, iskljuciti iz podrucja
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Izmjena

8. Agencija na temelju doprinosa
drzava Clanica i1 podataka iz stavka 4.
Komisiji dostavlja izvjes¢e o iskustvu
stecenom pri izdavanju odobrenja za
bolnicko izuzece. To se izvje§ce objavijuje.
Prvo izvjesce dostavlja se tri godine nakon
[Ured za publikacije: unijeti datum = 18
mjeseci nakon datuma stupanja na snagu
ove Direktive], a nakon toga svakih pet
godina.

Izmjena

8.a Odstupajuci od stavka 1., driave
Clanice mogu odobriti prekograni¢nu
razmjenu lijekova za naprednu terapiju
pripravljenih na temelju bolnickog
izuzeca u opravdanim slucajevima
medicinske potrebe i u nedostatku drugih
rjeSenja za odredenog pacijenta. Drugi
lijeCnik i bolnicki ljekarnik u driavi
¢lanici primateljici imenuju se s
iskljucivom profesionalnom
odgovornos$cu za uporabu i prikupljanje
podataka o pracenju lijeka za naprednu
terapiju. Informacije o prekogranicnoj
razmjeni podnose se nadleZnim tijelima
obiju drZava Clanica te ih nadleZno tijelo
driave Clanice podrijetla lijeka za
naprednu terapiju dijeli u javnom registru
iz stavka 6.

Izmjena

DrZava €lanica moZe, radi odgovora na
posebne potrebe, iskljuciti iz podrucja
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primjene ove Direktive lijekove izdane na
nepoticanu narudzbu u dobroj vjeri, koji su
pripravljeni prema specifikacijama
ovlaStenog zdravstvenog djelatnika i
namijenjeni su za uporabu kod odredenog
pacijenta pod njegovom izravnom
osobnom odgovornos¢u. Medutim, u
takvom slu€aju drzave ¢lanice poticu
zdravstvene djelatnike i pacijente da
nadleznom tijelu drzave ¢lanice dostavljaju
podatke o sigurnosti uporabe takvih
lijekova u skladu s ¢lankom 97.

Amandman 98
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 11.

Tekst koji je predlozila Komisija

(11)  ,,neklinicki” znaci studija ili
ispitivanje koje je provedeno in vitro, in
silico ili in chemico, ili in vivo ispitivanje
koje nije provedeno na ljudima, u vezi s
istrazivanjem sigurnosti i djelotvornosti
lijeka. Takvo ispitivanje moze ukljucivati
jednostavne 1 sloZene testove na ljudskim
stanicama, mikrofizioloske sustave,
ukljucujuéi ,,organe na ¢ipu”, racunalno
modeliranje, druge metode ispitivanja koje
se ne temelje ili se temelje na ljudskoj
biologiji te ispitivanja na Zivotinjama;

Amandman 99
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 22.

Tekst koji je predlozila Komisija

(22) ,,antimikrobik” znaci svaki lijek s
izravnim djelovanjem na mikroorganizme
koji se upotrebljava za lijeenje ili
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primjene ove Direktive lijekove izdane na
nepoticanu narudzbu u dobroj vjeri, koji su
pripravljeni prema specifikacijama
ovlasStenog zdravstvenog djelatnika i
namijenjeni su za uporabu kod odredenog
pacijenta pod njegovom izravnom
osobnom odgovornosc¢u ili koji su
pripravljeni prema specifikacijama
nadleznog tijela. Medutim, u takvom
slu¢aju drzave €lanice poticu i
uspostavljaju kanale za zdravstvene
djelatnike 1 pacijente da nadleznom tijelu
drzave Clanice dostavljaju podatke o
sigurnosti uporabe takvih lijekova u skladu
s ¢lankom 97.

Izmjena

(11)  ,,neklinicki” znaci studija ili
ispitivanje koje je provedeno in vitro, ex
vivo, in silico ili in chemico, ili in vivo
ispitivanje koje nije provedeno na ljudima,
u vezi s istrazivanjem sigurnosti 1
djelotvornosti lijeka. Takvo ispitivanje
moze ukljucivati jednostavne 1 sloZene
testove na ljudskim stanicama,
mikrofizioloSke sustave, ukljucujuci
,organe na ¢ipu”, racunalno modeliranje i
druge in silico metode, druge metode
ispitivanja koje se ne temelje ili se temelje
na ljudskoj biologiji, ukljucujuci modele
ikre akvaticnih Zivotinja, te ispitivanja na
beskraljeZnjacima i Zivotinjama;

Izmjena

(22) ,,antimikrobik™ znaci svaki lijek s
izravnim djelovanjem na mikroorganizme
koji se upotrebljava za lijeCenje ili
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sprecavanje infekcija ili zaraznih bolesti,
ukljucujuci antibiotike, antiviralna sredstva
1 antimikotike;

Amandman 100
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 26.

Tekst koji je predlozila Komisija

(26) ,.kombinacija lijeka 1 proizvoda koji
nije medicinski proizvod” znaci
kombinacija lijeka 1 proizvoda koji nije
medicinski proizvod (kako je definiran
Uredbom (EU) 2017/745), pri ¢emu su oba
namijenjena za uporabu u danoj
kombinaciji u skladu sa sazetkom opisa
svojstava lijeka;

Amandman 101
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 29. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

(29) ,lijek za gensku terapiju” znaci
lijek, osim cjepiva protiv zaraznih bolesti,
koji sadrZava ili se sastoji od:

(a) tvari ili kombinacije tvari koja je
namijenjena uredivanju odredenih
sljedova u genomu domacina ili koja
sadrZava ili se sastoji od stanica koje su
podvrgnute takvoj promjeni; ili

(b) rekombinantne ili sintetiCke
nukleinske kiseline koja se upotrebljava
ili primjenjuje na ljudima s ciljem
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sprecavanje infekcija ili zaraznih bolesti,
ukljucujuéi antibiotike, antiviralna
sredstva, antimikotike 1 antiprotozoike;

Izmjena

(26) ,.kombinacija lijeka 1 proizvoda koji
nije medicinski proizvod” znaci
kombinacija lijeka 1 proizvoda koji nije
medicinski proizvod (kako je definiran
Uredbom (EU) 2017/745 i Uredbom(EU)
2017/746 Europskog Parlamenta i
Vijeéa'?), pri ¢emu su oba namijenjena za
uporabu u danoj kombinaciji u skladu sa
sazetkom opisa svojstava lijeka;

la Uredba (EU) 2017/746 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o
in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima te o stavljanju izvan snage
Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije
2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017,

str. 176.).

Izmjena

(29) ,lijek za gensku terapiju” znaci
lijek tipa 1 ili tipa 2;
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reguliranja, zamjene ili dodavanja
genskog slijeda koji ostvaruje svoj ucinak
transkripcijom ili translacijom prenesenih
genetskih materijala ili koja sadrZava ili
se sastoji od stanica podvrgnutih takvim
promjenama;

Amandman 102
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — tocka 29.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 103
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 29.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 104
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — tocka 30.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena

(29.a) ,lijek za gensku terapiju tipa 1”
znaci lijek koji sadrZava ili se sastoji od
tvari ili kombinacije tvari kojima se
mijenjaju odredeni sljedovi u genomu
domacdina ili koji sadrZava ili se sastoji od
stanica koje su podvrgnute takvoj
promjeniy

Izmjena

(29.b) ,lijek za gensku terapiju tipa 2”
znaci lijek, osim cjepiva protiv zaraznih
bolesti, koji sadriava ili se sastoji od
rekombinantne ili sinteticke nukleinske
kiseline koja se upotrebljava ili
primjenjuje na ljudima s ciljem
reguliranja, zamjene ili dodavanja
genskog slijeda koji ostvaruje svoj ucinak
transkripcijom ili translacijom prenesenih
genetskih materijala ili koji sadrZava ili se
sastoji od stanica podvrgnutih takvim
promjenama;

Izmjena
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Amandman 105
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 30.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 106
Prijedlog direktive

Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 31. — podto¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) metodom koja se sastoji od
industrijskog procesa koji ukljucuje
udruzivanje darovanih tvari; ili

Amandman 107
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 33.
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(30.a) ,platformska tehnologija” znaci
tehnologija ili skup tehnologija koje su
sveobuhvatne, dobrih karakteristika,
ponovljive i koje se koriste za podupiranje
razvoja, proizvodnog procesa, kontrole
kvalitete ili testiranja lijekova ili njihovih
komponenti, a oslanjaju se na postojece
znanje te su uspostavljene prema istim
temeljnim znanstvenim nacelima;

Izmjena

(30.b) ,glavna dokumentacija o
platformskoj tehnologiji” znaci dokument
koji priprema vlasnik platformske
tehnologije i koji sadriava podatke o
platformskoj tehnologiji, za Cija temeljna
znanstvena nacela, na kojima je
platformska tehnologija uspostavljena,
postoji razumna znanstvena sigurnost da
Ce ostati nepromijenjeni za sve lijekove te
se primjenjivati bez obzira na komponente
koje se dodaju platformi za lijek;

Izmjena

(a) metodom koja se sastoji od
industrijskog procesa koji ukljucuje
udruzivanje darovanih tvari u svrhe koje
nadilaze obradu tvari ljudskog podrijetla
za koncentrate ili inaktivaciju patogena,
ili
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Tekst koji je predloZila Komisija

(33) ,,procjena rizika za okoli§” znaci
ocjena rizika za okoli$ ili rizika za javno
zdravlje kao posljedica uvodenja lijeka u
okoli$ pri uporabi i odlaganju lijeka te
utvrdivanje mjera za sprecavanje,
ogranicavanje i ublaZzavanje rizika. Za
lijekove s antimikrobnim na¢inom
djelovanja procjena rizika za okoli§
obuhvaca i ocjenu rizika za selekciju
rezistentnih sojeva u okoliSu zbog
proizvodnje, uporabe i odlaganje tog lijeka;

Amandman 108
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 34.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(34) ,,antimikrobna rezistencija” znaci
sposobnost mikroorganizma da prezivi ili
da raste u prisutnosti odredene
koncentracije antimikrobne tvari koja je
obi¢no dovoljna da inhibira ili ubije taj
mikroorganizam,;

Amandman 109
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 62.

Tekst koji je predlozila Komisija

(62) ,,homeopatski lijek” znaci lijek
pripravljen iz homeopatskih izvora u
skladu s homeopatskim postupkom
proizvodnje opisanim u Europskoj
farmakopeji ili, ako nije u njoj opisan, u
drugim farmakopejama koje se trenuta¢no
sluzbeno upotrebljavaju u drzavama
¢lanicama;

Amandman 110
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 70.
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Izmjena

(33) ,,procjena rizika za okoli§” znaci
ocjena rizika za okoli$ ili rizika za javno
zdravlje kao posljedica uvodenja lijeka u
okoli$ pri proizvodnji, uporabi i odlaganju
lijeka te utvrdivanje mjera za sprecavanje,
ogranicavanje i ublaZzavanje rizika. Za
lijekove s antimikrobnim na¢inom
djelovanja procjena rizika za okoli§
obuhvaca i ocjenu rizika za selekciju
rezistentnih sojeva u okoliSu zbog
proizvodnje, uporabe i odlaganje tog lijeka;

Izmjena

(34) ,,antimikrobna rezistencija” znaci
sposobnost mikroorganizma da prezivi ili
da raste u prisutnosti odredene
koncentracije antimikrobne tvari koja je
obi¢no dovoljna, ili je prije bila dovoljna,
da inhibira ili ubije taj mikroorganizam;

Izmjena

(62) ,,homeopatski proizvod” znaci lijek
pripravljen iz homeopatskih izvora u
skladu s homeopatskim postupkom
proizvodnje opisanim u Europskoj
farmakopeji ili, ako nije u njoj opisan, u
drugim farmakopejama koje se trenuta¢no
sluzbeno upotrebljavaju u drzavama
¢lanicama;
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Tekst koji je predloZila Komisija

(70) ,,obveza javne usluge” znaci obveza
trajnog jamcenja primjerenog izbora
lijekova u skladu s potrebama odredenog
geografskog podrucja 1 opskrba trazenim
lijekovima na tom cijelom podrucju u vrlo
kratkom roku.

Amandman 111
Prijedlog direktive
Clanak 4. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢lankom 215.
radi izmjene definicija iz stavka 1. to¢aka
od 2. do 6., tocke 8., tocke 14. i tocaka od
16. do 31. s obzirom na tehnicki 1
znanstveni napredak te uzimajuci u obzir
definicije dogovorene na razini Unije 1
medunarodnoj razini bez proSirenja
podrucja primjene definicija.

Amandman 112
Prijedlog direktive
Clanak 6. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 113
Prijedlog direktive
Clanak 6. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Sustav upravljanja rizikom iz
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Izmjena

(70) ,,obveza javne usluge” znaci obveza
trajnog osiguravanja primjerenog izbora
lijekova u skladu s potrebama odredenog
geografskog podrucja 1 opskrba trazenim
lijekovima na tom cijelom podrucju u vrlo
kratkom roku.

Izmjena

2. Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢lankom 215.
radi izmjene definicija iz stavka 1. tocaka
od 2. do 6., tocke 8., tocke 14., tocaka od
16. do 28. i tocke 30. s obzirom na tehnicki
1 znanstveni napredak te uzimajuéi u obzir
definicije dogovorene na razini Unije 1
medunarodnoj razini bez proSirenja
podrucja primjene definicija.

Izmjena

2.a Odobrenje za stavljanje lijeka u
promet moZe se izdati na temelju glavne
dokumentacije o djelatnoj tvari, dodatne
glavne dokumentacije o kakvodi ili glavne
dokumentacije o platformskoj tehnologiji
ako takva dokumentacija postoji i ako se
na nju upucéuje u zahtjevu.

Izmjena

4. Sustav upravljanja rizikom iz
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Priloga I. proporcionalan je utvrdenim
rizicima i potencijalnim rizicima lijeka te
potrebi za podacima o sigurnosti lijeka
nakon izdavanja odobrenja.

Amandman 114
Prijedlog direktive

Clanak 6. — stavak 5. — podstavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 115
Prijedlog direktive
Clanak 6. — stavak 7. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Podnositelj zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet ne
provodi ispitivanja na Zivotinjama ako su
dostupne znanstveno zadovoljavajuce
metode ispitivanja koje ne ukljucuju
ispitivanja na Zivotinjama.

Amandman 116
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Priloga I. proporcionalan je utvrdenim
rizicima i potencijalnim rizicima lijeka za
ljudsko zdravlje ili okolis te potrebi za
podacima o sigurnosti lijeka nakon
izdavanja odobrenja.

Izmjena

Ako plan pedijatrijskog istraZivanja u
skladu s prvim podstavkom to¢kom (a) ne
postoji ili ako u tom pogledu nije
provedena usporedna studija, podnosi se
obrazloZenje te se, prema potrebi,
pribavljaju i dokazi iz dugorocnih studija
provedenih nakon stavljanja u promet.

Izmjena

Podnositelj zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet ne
provodi ispitivanja na Zivotinjama ako su
dostupne znanstveno zadovoljavajuce
metode ispitivanja koje ne ukljucuju
ispitivanja na zivotinjama. Ako nisu
dostupne znanstveno zadovoljavajuce
metode ispitivanja koje ne ukljucuju
ispitivanja na Zivotinjama, podnositelji
zahtjeva koji primjenjuju ispitivanja na
Zivotinjama osiguravaju da je nacelo
zamjene, smanjenja i poboljSanja
ispitivanja na Zivotinjama u znanstvene
svrhe primijenjeno u skladu s Direktivom
2010/63/EU u pogledu svih istraZivanja
na Zivotinjama provedenih u svrhu
potkrepljivanja zahtjeva.
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Prijedlog direktive
Clanak 10. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

U slucajevima u kojima lijek nije
obuhvacen definicijom generickog lijeka ili
ima promijenjenu jacinu, farmaceutski
oblik, put primjene ili terapijske indikacije
u usporedbi s referentnim lijekom
nadleznim tijelima se dostavljaju rezultati
odgovarajucih neklinickih ispitivanja ili
klinickih studija u mjeri u kojoj je to
potrebno kako bi se uspostavila znanstvena
veza s podacima na kojima se temelji
odobrenje za stavljanje u promet
referentnog lijeka te dokazao profil
sigurnosti 1 djelotvornosti hibridnog lijeka.

Amandman 117
Prijedlog direktive
Clanak 12. — stavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

U slucajevima u kojima biosli¢ni lijek ima
promijenjenu jacinu, farmaceutski oblik,
put primjene ili terapijske indikacije u
usporedbi s referentnim bioloskim lijekom
(,,biohibridni lijek”) nadleznim tijelima se
dostavljaju rezultati odgovarajucih
neklinickih ispitivanja ili klinickih studija u
mjeri u kojoj je to potrebno kako bi se
uspostavila znanstvena veza s podacima na
kojima se temelji odobrenje za stavljanje u
promet referentnog bioloskog lijeka te
dokazao profil sigurnosti ili djelotvornosti
bioslicnog lijeka.

Amandman 118
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Izmjena

U slucajevima u kojima lijek nije
obuhvacen definicijom generickog lijeka ili
ima promijenjenu jacinu, farmaceutski
oblik, put primjene ili terapijske indikacije
u usporedbi s referentnim lijekom
nadleznim tijelima se dostavljaju rezultati
odgovarajucih neklini¢kih ispitivanja ili
klinickih studija u mjeri u kojoj je to
potrebno kako bi se uspostavila znanstvena
veza s podacima na kojima se temelji
odobrenje za stavljanje u promet
referentnog lijeka te dokazao profil
sigurnosti 1 djelotvornosti hibridnog lijeka.
Agencija donosi smjernice o
odgovarajuéim ispitivanjima i klini¢kim
studijama za odobrenje za stavljanje u
promet hibridnih lijekova.

Izmjena

U slu¢ajevima u kojima biosli¢ni lijek ima
promijenjenu jacinu, farmaceutski oblik,
put primjene ili terapijske indikacije u
usporedbi s referentnim bioloskim lijekom
(,,biohibridni lijek”) nadleznim tijelima se
dostavljaju rezultati odgovarajucih
neklini¢kih ispitivanja ili klinickih studija u
mjeri u kojoj je to potrebno kako bi se
uspostavila znanstvena veza s podacima na
kojima se temelji odobrenje za stavljanje u
promet referentnog bioloskog lijeka te
dokazao profil sigurnosti ili djelotvornosti
biosli¢nog lijeka. Agencija donosi
smjernice o odgovarajuéim ispitivanjima i
klini¢kim studijama za odobrenje za
stavljanje u promet biohibridnih lijekova.
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Prijedlog direktive
Clanak 13. —stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

U slucajevima u kojima za djelatnu tvar
doti¢nog lijeka nije odobren ili nije bio
odobren referentni lijek, od podnositelja
zahtjeva se, odstupajuci od ¢lanka 6. stavka
2., ne zahtijeva da dostavi rezultate
neklinic¢kih ispitivanja ili klini¢kih studija
ako podnositelj zahtjeva moZze dokazati da
djelatne tvari lijeka imaju provjerenu
medicinsku uporabu u Uniji za istu
terapijsku primjenu i put primjene tijekom
najmanje deset godina te potvrdenu
djelotvornost i prihvatljivu razinu
sigurnosti u smislu uvjeta iz Priloga II. U
tom se slucaju rezultati ispitivanja
zamjenjuju odgovaraju¢im bibliografskim
podacima u obliku znanstvene literature.

Amandman 119
Prijedlog direktive
Clanak 15. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Lijek kombinacija fiksnih doza,
platformske tehnologije 1 paketi s vise
lijekova

Amandman 120
Prijedlog direktive
Clanak 185. — stavak 2. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Ako je to opravdano u terapijske svrhe,
odobrenje za stavljanje u promet u
iznimnim se okolnostima moze izdati za
lijek sastavljen od fiksne i varijabilne
komponente koja je unaprijed utvrdena
kako bi se, prema potrebi, usmjerila na
razli¢ite varijante zaraznog uzrocnika ili,
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Izmjena

U slucajevima u kojima za djelatnu tvar
doti¢nog lijeka nije odobren ili nije bio
odobren referentni lijek, od podnositelja
zahtjeva se, odstupajuci od ¢lanka 6. stavka
2., ne zahtijeva da dostavi rezultate
neklini¢kih ispitivanja ili klinic¢kih studija
ako podnositelj zahtjeva moze dokazati da
djelatne tvari lijeka imaju provjerenu
medicinsku uporabu u Uniji za istu
terapijsku primjenu i put primjene tijekom
najmanje deset godina te potvrdenu
djelotvornost i prihvatljivu razinu
sigurnosti u smislu uvjeta iz Priloga II. U
tom se slucaju rezultati ispitivanja
zamjenjuju odgovaraju¢im bibliografskim
podacima u obliku znanstvene literature.
Mora se navesti obrazloZenje u pogledu
relevantnosti te literature za lijek.

Izmjena

Lijek kombinacija fiksnih doza, odobrenje
za stavljanje u promet za platformu i
paketi s viSe lijekova

Izmjena

Ako je to opravdano u terapijske svrhe,
odobrenje za stavljanje u promet moze se
izdati za lijek sastavljen od fiksne i
varijabilne komponente koja je unaprijed
utvrdena kako bi se, prema potrebi,
usmjerila na razli¢ite varijante zaraznog
uzroc¢nika ili, prema potrebi, prilagodila
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prema potrebi, prilagodila znaajkama
pojedinog pacijenta ili skupine pacijenata
(»platformska tehnologija”).

Amandman 121
Prijedlog direktive
Clanak 16. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Odobrenje za stavljanje u promet
obvezno je za generatore radionuklida,
komplete 1 radionuklidne prekursore, osim
ako se upotrebljavaju kao polazni
materijal, djelatna tvar ili meduproizvod
radiofarmaceutika za koje je izdano
odobrenje za stavljanje u promet na
temelju ¢lanka 5. stavka 1.

Amandman 122
Prijedlog direktive
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) plan upravljanja uporabom
antimikrobika kako je naveden u Prilogu I.;

Amandman 123
Prijedlog direktive
Clanak 17. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 124
Prijedlog direktive
Clanak 17. — stavak 2.
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znacajkama pojedinog pacijenta ili skupine
pacijenata (,,odobrenje za stavljanje u

promet za platformu”).
Izmjena
1. Odobrenje za stavljanje u promet

obvezno je za generatore radionuklida,
komplete za radiofarmaceutske pripravke
(s»kompleti”) i radionuklidne prekursore,
osim ako se upotrebljavaju kao polazni
materijal, djelatna tvar ili meduproizvod
radiofarmaceutika za koje je izdano
odobrenje za stavljanje u promet na
temelju ¢lanka 5. stavka 1.

Izmjena

(a) plan upravljanja uporabom
antimikrobika i pristupa antimikrobicima
kako je naveden u Prilogu L.;

Izmjena

L.a  NadleZno tijelo driave clanice,
nakon izdavanja odobrenja za stavljanje u
promet, objavijuje dokumente iz stavka 1.
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Tekst koji je predloZila Komisija

2. Nadlezno tijelo moZe nametnuti
obveze nositelju odobrenja za stavljanje u
promet ako smatra da su mjere za
ublaZavanje rizika sadrZane u planu
upravljanja uporabom antimikrobika
nezadovoljavajuce.

Amandman 125
Prijedlog direktive
Clanak 17. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet osigurava da veli¢ina
pakiranja antimikrobika odgovara

uobicajenom doziranju i trajanju lijecenja.

Amandman 126
Prijedlog direktive
Clanak 18. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

U okviru ocjenjivanja u skladu s ¢lankom
29. integralne kombinacije lijeka 1
medicinskog proizvoda nadleZna tijela
ocjenjuju omjer koristi 1 rizika integralne
kombinacije lijeka i medicinskog
proizvoda uzimajuci u obzir prikladnost
uporabe lijeka u kombinaciji s
medicinskim proizvodom.
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Izmjena

2. Nadlezno tijelo preispituje
informacije dostavljene u skladu sa
stavkom 1. toc¢kom (b). NadleZno tijelo
namece obveze nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ako smatra da su mjere
za ublaZavanje rizika sadrzane u planu
upravljanja uporabom antimikrobika i
pristupa antimikrobicima

nezadovoljavajuce.
Izmjena
3. Kad god je to moguce, nositelj

odobrenja za stavljanje u promet
osigurava da se antimikrobik moZze
izdavati u zasebnim jedinicama, u broju
koji je u skladu s kolic¢inom koja odgovara
trajanju lijecenja. Ako se antimikrobik ne
moZe izdavati u zasebnim jedinicama,
nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet osigurava da veli¢ina pakiranja
antimikrobika odgovara uobi¢ajenom
doziranju i trajanju lijecenja.

Izmjena

U okviru ocjenjivanja u skladu s ¢lankom
29. integralne kombinacije lijeka 1
medicinskog proizvoda nadleZna tijela
ocjenjuju omjer koristi 1 rizika integralne
kombinacije lijeka i medicinskog
proizvoda uzimajuci u obzir prikladnost
uporabe lijeka u kombinaciji s
medicinskim proizvodom, kada je
relevantno posebice za pedijatrijske
pacijente, ukljucujuéi aspekte kao $to su
skladiStenje, sastavljanje, Cistoca i tehnika
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Amandman 127
Prijedlog direktive
Clanak 22. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

I. Pri pripremi procjene rizika za
okolis koja se dostavlja u skladu s ¢lankom
6. stavkom 2. podnositelj zahtjeva uzima u
obzir znanstvene smjernice o procjeni
rizika za okoli$ za lijekove za humanu
primjenu iz stavka 6. ili pravodobno
dostavlja ebrazloZenje za svako odstupanje
od znanstvenih smjernica Agenciji ili,
prema potrebi, nadleznom tijelu doti¢ne
drzave Clanice. Ako su dostupne,
podnositelj zahtjeva uzima u obzir
postojece procjene rizika za okoli§
provedene u skladu s drugim
zakonodavstvom Unije.

Amandman 128
Prijedlog direktive
Clanak 22. — stavak 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3. Podnositelj zahtjeva u procjenu
rizika za okoli$ ukljucuje i mjere za
ublaZavanje rizika za sprecavanje ili, ako to
nije moguce, ograni¢avanje emisija
oneciS¢ujucih tvari navedenih u Direktivi
2000/60/EZ, Direktivi 2006/118/EZ,
Direktivi 2008/105/EZ 1 Direktivi
2010/75/EU u zrak, vodu 1 tlo. Podnositelj
zahtjeva dostavlja detaljno objasnjenje da
su predloZene mjere ublazavanja
primjerene i dostatne za uklanjanje
utvrdenih rizika za okolis.
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potrebna za primjenu ili unos.

Izmjena

1. Pri pripremi procjene rizika za
okolis koja se dostavlja u skladu s clankom
6. stavkom 2. podnositelj zahtjeva uzima u
obzir znanstvene smjernice o procjeni
rizika za okoli$ za lijekove za humanu
primjenu iz stavka 5. ili pravodobno
dostavlja popisno obrazloZene razloge za
svako odstupanje od znanstvenih smjernica
Agenciji ili, prema potrebi, nadleznom
tijelu doti¢ne drzave Clanice. Ako su
dostupne, podnositelj zahtjeva uzima u
obzir postojece procjene rizika za okoli§
provedene u skladu s drugim
zakonodavstvom Unije.

Izmjena

3. Podnositelj zahtjeva u procjenu
rizika za okoli$ ukljucuje i mjere za
ublaZavanje rizika za sprecavanje ili, ako to
nije moguce, ograni¢avanje emisija
oneciS¢ujucih tvari navedenih u Direktivi
2000/60/EZ, Direktivi 2006/118/EZ,
Direktivi 2008/105/EZ 1 Direktivi
2010/75/EU u zrak, vodu 1 tlo pri
proizvodnji, uporabi i odlaganju lijeka.
Podnositelj zahtjeva dostavlja detaljno
objaSnjenje da su predloZene mjere
ublazavanja primjerene i dostatne za
uklanjanje utvrdenih rizika za okolis.
Podnositelj zahtjeva po potrebi takoder
ukljucuje informacije o raspoloZivim
tehnikama i tehnikama koje ée se koristiti
za smanjenje ispustanja i emisija lijeka,
posebno onih koji nastaju u proizvodnim
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Amandman 129
Prijedlog direktive
Clanak 22. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Procjena rizika za okoli§ za
antimikrobike ukljucuje ocjenu rizika za
selekciju rezistentnih sojeva u okoliSu zbog
cijelog proizvodnog lanca opskrbe unutar 1
izvan Unije, upotrebe i odlaganja
antimikrobika uzimaju¢i u obzir, prema
potrebi, postoje¢e medunarodne standarde
kojima su utvrdene predvidene
koncentracije bez u¢inka (PNEC)
specifi¢ne za antibiotike.

Amandman 130
Prijedlog direktive
Clanak 22. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 131
Prijedlog direktive
Clanak 22. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Agencija sastavlja znanstvene
smjernice u skladu s ¢lankom 138.
[revidirane Uredbe (EZ) br. 726/2004]
kako bi odredila tehnicke pojedinosti o
zahtjevima za procjenu rizika za okolis za
lijekove za humanu primjenu. O izradi tih
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otpadnim vodama prije nego §to te
otpadne vode napuste proizvodne lokacije.

Izmjena

4. Procjena rizika za okoli§ za
antimikrobike ukljucuje ocjenu rizika za
selekciju rezistentnih sojeva u okoliSu zbog
cijelog proizvodnog lanca opskrbe unutar 1
izvan Unije, upotrebe i odlaganja
antimikrobika, medu ostalim od strane
zdravstvenih djelatnika i pacijenata,
uzimajuci u obzir, prema potrebi, postojece
medunarodne standarde kojima su utvrdene
predvidene koncentracije bez ucinka
(PNEC) specifi¢ne za antibiotike.

Izmjena

4.a  Komisija do ... [12 mjeseci od
datuma stupanja na snagu ove Direktive],
nakon savjetovanja s Agencijom, EEA-om
i ECDC-om, izdaje smjernice o nacinu
provedbe procjene rizika za okolis za
antimikrobike koji nisu antibiotici.

Izmjena

5. Agencija sastavlja znanstvene
smjernice u skladu s ¢lankom 138.
[revidirane Uredbe (EZ) br. 726/2004]
kako bi odredila tehni¢ke pojedinosti o
zahtjevima za procjenu rizika za okoli$ za
lijekove za humanu primjenu. O izradi tih
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znanstvenih smjernica Agencija se prema
potrebi savjetuje s Europskom agencijom
za kemikalije (ECHA), Europskom
agencijom za sigurnost hrane (EFSA) i
Europskom agencijom za okoli§ (EEA).

Amandman 132
Prijedlog direktive
Clanak 22. — stavak 6. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Za procjenu rizika za okoli§ provedenu
prije [Ured za publikacije: unijeti datum =
18 mjeseci nakon datuma stupanja na
snagu ove Direktive] nadlezno tijelo od
nositelja odobrenja za stavljanje u promet
trazi da azurira procjenu rizika za okoli§
ako se pojave informacije koje su
nedostajale za lijekove koji bi mogli biti
Stetni za okolis.

Amandman 133
Prijedlog direktive
Clanak 22. — stavak 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

7. Za lijekove iz ¢lanaka od 9. do 12.
podnositelj zahtjeva moze se pozvati na
studije iz procjene rizika za okoli§
provedene za referentni lijek.

Amandman 134
Prijedlog direktive
Clanak 22. — stavak 7.a (novi)

RR\1299508HR.docx

znanstvenih smjernica Agencija se prema
potrebi savjetuje s Europskom agencijom
za kemikalije (ECHA), Europskom
agencijom za sigurnost hrane (EFSA),
EEA-om, ECDC-om 1 drugim relevantnim
dionicima, ukljucujudi operatere
zaduZene za pitku vodu i otpadne vode.

Izmjena

Za procjenu rizika za okoli§ provedenu
prije [Ured za publikacije: unijeti datum =
18 mjeseci nakon datuma stupanja na
snagu ove Direktive] nadlezno tijelo od
nositelja odobrenja za stavljanje u promet
trazi da azurira procjenu rizika za okolis
kako bi se ukljucile mjere za ublaZavanje
rizika navedene u stavku 3. NadleZno
tijelo takoder traZi od nositelja odobrenja
za stavljanje u promet da aZurira procjenu
rizika za okolis ako se pojave informacije
koje su nedostajale za lijekove koji bi
mogli biti Stetni za okolis.

Izmjena

7. Za lijekove iz ¢lanaka od 9. do 12.
podnositelj zahtjeva moZe se pozvati na
studije iz procjene rizika za okoli§
provedene za referentni lijek i dostavija sve
ostale podatke i znanstvene smjernice
kako je navedeno u stavku 1. ovog ¢lanka.

PE753.470v02-00
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Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 135
Prijedlog direktive
Clanak 22. — stavak 7.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 136
Prijedlog direktive
Clanak 23. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Agencija do [Ured za publikacije: unijeti
datum = 30 mjeseci nakon datuma stupanja
na snagu ove Direktive], nakon
savjetovanja s nadleznim tijelima drzava
¢lanica, Europskom agencijom za
kemikalije (ECHA), Europskom agencijom
za sigurnost hrane (EFSA) i Europskom
agencijom za okoli§ (EEA), uspostavlja
program za procjene rizika za okoli$ koje
treba dostaviti u skladu s ¢lankom 22. za
lijekove odobrene prije 30. listopada 2005.
za koje nije bila provedena procjena rizika
za okoli§ 1 koje je Agencija utvrdila kao
potencijalno Stetne za okoli$ u skladu sa
stavkom 2.

Amandman 137

PE753.470v02-00

Izmjena

7.a  Ishod ocjene procjene rizika za
okolis, ukljucujuéi podatke koje je
dostavio nositelj odobrenja za stavljanje u
promet, na raspolaganje javnosti stavlja
Agencija ili, prema potrebi, nadleZno
tijelo drZave c¢lanice.

Izmjena

7.b  Pri objavi informacija o procjeni
rizika za okolis, ukljucujudéi plan
upravljanja uporabom antimikrobika i
pristupa antimikrobicima iz ¢lanka 17.,
nadlezno tijelo brise sve informacije
poslovno povjerljive prirode.

Izmjena

Agencija do [Ured za publikacije: unijeti
datum = 24 mjeseca nakon datuma
stupanja na snagu ove Direktive], nakon
savjetovanja s nadleznim tijelima drzava
¢lanica, ECDC-om, Europskom agencijom
za kemikalije (ECHA), Europskom
agencijom za sigurnost hrane (EFSA) 1
Europskom agencijom za okolis (EEA),
uspostavlja program za procjene rizika za
okolis$ koje treba dostaviti u skladu s
¢lankom 22. za lijekove odobrene prije 30.
listopada 2005. za koje nije bila provedena
procjena rizika za okoli$ 1 koje je Agencija
utvrdila kao potencijalno Stetne za okoli$ u
skladu sa stavkom 2.
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Prijedlog direktive
Clanak 23. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Agencija utvrduje znanstvene
kriterije za utvrdivanje lijekova kao
potencijalno Stetnih za okoli$ te za davanje
prioriteta njihovim procjenama rizika za
okolis§, primjenom pristupa utemeljenog na
riziku. U tu svrhu Agencija moze od
nositelja odobrenja za stavljanje u promet
zatraZiti da dostavi relevantne podatke ili
informacije.

Amandman 138
Prijedlog direktive
Clanak 23. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Nositelji odobrenja za stavljanje u
promet lijekova navedenih u programu iz
stavka 1. Agenciji podnose procjenu rizika
za okoliS. Ishod ocjene procjene rizika za
okolis, ukljucujuéi podatke koje je dostavio
nositelj odobrenja za stavljanje u promet,
Agencija stavlja na raspolaganje javnosti.

Amandman 139
Prijedlog direktive
Clanak 24. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Agencija u suradnji s nadleznim
tijelima drzava Clanica za odobrene
lijekove uspostavlja sustav preispitivanja
podataka iz procjena rizika za okoli§ na
temelju djelatnih tvari (,,monografije
procjena rizika za okoli§”). Monografija
procjene rizika za okoli$ sadrzava
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Izmjena

2. Agencija utvrduje znanstvene
kriterije za utvrdivanje lijekova kao
potencijalno Stetnih za okoli$ te za davanje
prioriteta njihovim procjenama rizika za
okolis§, primjenom pristupa utemeljenog na
riziku. U tu se svrhu Agencija savjetuje s
relevantnim dionicima, ukljucujudi aktere
koji upravljaju ostacima od lijekova i i
njihove proizvodnje u okolisu, te moze od
nositelja odobrenja za stavljanje u promet
zatraziti da dostavi relevantne podatke ili
informacije.

Izmjena

3. Nositelji odobrenja za stavljanje u
promet lijekova navedenih u programu iz
stavka 1. Agenciji podnose procjenu rizika
za okoliS. Ishod ocjene procjene rizika za
okoli$§, ukljuc¢ujuéi podatke i saZetak
studija iz procjene rizika za okolis i
njihove rezultate koje je dostavio nositelj
odobrenja za stavljanje u promet, Agencija
stavlja na raspolaganje javnosti.

Izmjena

1. Agencija u suradnji s nadleznim
tijelima drzava Clanica za odobrene
lijekove uspostavlja sustav preispitivanja
podataka iz procjena rizika za okoli§ na
temelju djelatnih tvari (,,monografije
procjena rizika za okolis”) i objavijuje
relevantne informacije o tom sustavu.
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sveobuhvatan skup fizikalno-kemijskih
podataka, podataka o sudbini u okolisu i
podataka o u¢inku na okoli§ utemeljenih na
procjeni nadleznog tijela.

Amandman 140
Prijedlog direktive
Clanak 24. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Uspostava sustava monografija
procjena rizika za okoli$ temelji se na
odredivanju prioriteta djelatnih tvari na
temelju rizika.

Amandman 141
Prijedlog direktive
Clanak 24. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Agencija u suradnji s nadleznim
tijelima drzava ¢lanica provodi pilot-
projekt za dokazivanje koncepta
monografija procjena rizika za okoli§ koji
se treba dovrsSiti u roku od tri godine nakon
stupanja na snagu ove Direktive.

Amandman 142
Prijedlog direktive
Clanak 26. — stavak 3. —tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) dodatne glavne dokumentacije o
kakvoci za koju se moZe upotrebljavati
potvrda kako bi se pruzile specifi¢ne
informacije o kakvoc¢i tvari koja je
prisutna ili se upotrebljava u proizvodnji

PE753.470v02-00

Monografija procjene rizika za okoli§
sadrzava sveobuhvatan skup fizikalno-
kemijskih podataka, podataka o sudbini u
okolisu i podataka o u€inku na okoli§
utemeljenih na procjeni nadleznog tijela.

Izmjena

2. Uspostava sustava monografija
procjena rizika za okoli$ temelji se na
odredivanju prioriteta djelatnih tvari na
temelju rizika i zahtjevima u pogledu
podataka.

Izmjena

4. Agencija u suradnji s nadleznim
tijelima drzava ¢lanica provodi pilot-
projekt za dokazivanje koncepta
monografija procjena rizika za okoli§ koji
se treba dovrsiti u roku od 30 mjeseci
nakon stupanja na snagu ove Direktive,
uzimajudi pritom u obzir ishode
relevantnih inicijativa Unije koje se
odnose na ispitivanja na Zivotinjama.

Izmjena

(b) dodatne glavne dokumentacije o
kakvoc¢i za koju se moZe upotrebljavati
potvrda kako bi se pruzile specifi¢ne
informacije o kakvoc¢i tvari, pripravka ili
drugog materijala koji je prisutan ili se
upotrebljava u proizvodnji lijeka,
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lijeka;

Amandman 143
Prijedlog direktive
Clanak 26.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija
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77/185

ukljucujuci terapiju stanicama i gensku
terapiju;

Izmjena

Clanak 26.a

Dodatna glavna dokumentacija o
platformskoj tehnologiji

L Podnositelji zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet mogu se,
umjesto podnoSenja relevantnih podataka
koji se odnose na platformsku
tehnologiju, osloniti na dodatnu glavnu
dokumentaciju o platformskoj tehnologiji
ili potvrdu o dodatnoj glavnoj
dokumentaciji o platformskoj tehnologiji
koju izdaje Agencija u skladu s ovim
Clankom (,,potvrda o dodatnoj glavnoj
dokumentaciji o platformskoj
tehnologiji”).

2. Clanak 25. stavci od 1. do 5. te
stavci 7. i 8. primjenjuju se mutatis
mutandis i na potvrde o dodatnoj glavnoj
dokumentaciji o platformskoj tehnologiji.

3. Da bi se na prikladan nacin
opisala glavna dokumentacija o
platformskoj tehnologiji, dostavijaju se
odgovarajuéi podaci u skladu sa
znanstvenim smjernicama koje je objavila
Agencija.

4. Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢lankom 215.
radi dopune ove Direktive utvrdivanjem:

(a) pravila kojima se ureduju sadrZaj
i oblik zahtjeva za izdavanje potvrde o
dodatnoj glavnoj dokumentaciji o
platformskoj tehnologiji;

(b) dodatne glavne dokumentacije o

platformskoj tehnologiji za koju se moze
upotrebljavati potvrda kako bi se pruZile
specificne informacije o platformskoj
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tehnologiji na osnovi koje se proizvodi
tvar koja je prisutna ili se upotrebljava u
proizvodnji lijeka;

(c) pravila za razmatranje zahtjeva za
objavu potvrda o dodatnoj glavnoj
dokumentaciji o platformskoj tehnologiji;

(d)  pravila za unoSenje izmjena u
dodatnu glavnu dokumentaciju o
platformskoj tehnologiji i u potvrdu;

(e)  pravila o pristupu nadleZnih tijela
driave ¢lanice dodatnoj glavnoj
dokumentaciji o platformskoj tehnologiji i
pripadajucem izvjeséu o ocjeni;

1)) pravila o pristupu dodatnoj
glavnoj dokumentaciji o platformskoj
tehnologiji i izvjeSéu o ocjeni za
podnositelje zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet i
nositelje odobrenja za stavljanje u promet
koji se oslanjaju na potvrdu o dodatnoj
glavnoj dokumentaciji o platformskoj
tehnologiji. 5. Agencija izraduje i
objavijuje znanstvene smjernice o
zahtjevima u pogledu dodatne glavne
dokumentacije o platformskoj tehnologiji.

6. Ako Agencija to zatraZi,
proizvodac tvari koja je prisutna ili se
upotrebljava u proizvodnji lijeka za koji je
podnesen zahtjev za izdavanje potvrde o
dodatnoj glavnoj dokumentaciji o
platformskoj tehnologiji ili nositelj
potvrde o dodatnoj glavnoj dokumentaciji
o platformskoj tehnologiji podvrgava se
inspekciji kako bi se provjerile
informacije sadriane u zahtjevu ili
glavnoj dokumentaciji.

Ako se nositelj dodatne glavne
dokumentacije o platformskoj tehnologiji
odbije podvrgnuti takvoj inspekciji,
Agencija moZe suspendirati ili obustaviti
zahtjev za izdavanje potvrde o dodatnoj
glavnoj dokumentaciji o platformskoj
tehnologiji.

Amandman 144
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Prijedlog direktive
Clanak 27. — stavak 4. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Ako se boja koja se upotrebljava u lijeku
ukloni s Unijina popisa odobrenih
prehrambenih aditiva na temelju
znanstvenog misljenja Europske agencije
za sigurnost hrane (,,EFSA”), Agencija na
zahtjev Komisije ili na vlastitu inicijativu
bez nepotrebne odgode izdaje znanstveno
misljenje u pogledu uporabe doti¢ne boje u
lijekovima uzimajuéi prema potrebi u
obzir misljenje EFSA-e. MiSljenje
Agencije donosi Odbor za lijekove za
humanu primjenu.

Amandman 145
Prijedlog direktive
Clanak 27. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Ako je boja uklonjena s Unijina
popisa odobrenih prehrambenih aditiva iz
razloga koji ne zahtijevaju misljenje
EFSA-e, Komisija odlucuje o uporabi
doti¢ne boje u lijekovima i1 prema potrebi
je uvrStava na popis boja dopustenih za
uporabu u lijekovima iz stavka 3. Komisija
u tim slucajevima moZe zatraZiti misljenje
Agencije.

Amandman 146
Prijedlog direktive
Clanak 28. — stavak 6.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena

Ako se boja koja se upotrebljava u lijeku
ukloni s Unijina popisa odobrenih
prehrambenih aditiva na temelju
znanstvenog misljenja Europske agencije
za sigurnost hrane (,,EFSA”), Agencija na
zahtjev Komisije ili na vlastitu inicijativu
bez nepotrebne odgode izdaje znanstveno
misljenje u pogledu uporabe doti¢ne boje u
lijekovima uzimajuéi u obzir misljenje
EFSA-e. Misljenje Agencije donosi Odbor
za lijekove za humanu primjenu.

Izmjena

5. Ako je boja uklonjena s Unijina
popisa odobrenih prehrambenih aditiva iz
razloga koji ne zahtijevaju misljenje
EFSA-e, Komisija odlucuje o uporabi
doti¢ne boje u lijekovima i1 prema potrebi
je uvrstava na popis boja dopustenih za
uporabu u lijekovima iz stavka 3. Komisija
u tim slucajevima #raZi misljenje Agencije.

Izmjena

6.a  Komisija podnosi izvje§ce
Europskom parlamentu i Vijeéu o
primjeni prilagodenih okvira. Prvo
izvjesée dostavija se pet godina od [Ured
za publikacije: unijeti datum = 18 mjeseci
od datuma stupanja na snagu ove
Direktive], a nakon toga svakih pet
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Amandman 147
Prijedlog direktive
Clanak 29. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Ako nadlezno tijelo drzave Clanice
smatra da je zahtjev za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet nepotpun ili da
sadrzava bitne nedostatke koji mogu
onemoguciti ocjenu lijeka, o tome
obavjescuje podnositelja zahtjeva i
odreduje rok za dostavu informacija 1
dokumentacije koji nedostaju. Ako
podnositelj zahtjeva u odredenom roku ne
dostavi informacije i dokumentaciju koji
nedostaju, smatra se da je zahtjev povucen.

Amandman 148
Prijedlog direktive
Clanak 29. — stavak 4. — podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Nadlezno tijelo drzave Clanice sastavlja
pisani saZetak s opisom nedostataka. Na
temelju toga nadlezno tijelo drzave ¢lanice
o tome obavjes¢uje podnositelja zahtjeva 1
odreduje rok za uklanjanje nedostataka.
Zahtjev se suspendira dok podnositel]
zahtjeva ne ukloni nedostatke. Ako
podnositelj zahtjeva nedostatke ne ukloni u
roku koji je odredilo nadlezno tijelo drzave
¢lanice, smatra se da je zahtjev povucen.

Amandman 149
Prijedlog direktive
Clanak 29. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija
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godina.

Izmjena

3. Ako nadlezno tijelo drzave Clanice
smatra da je zahtjev za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet nepotpun ili da
sadrzava bitne nedostatke koji mogu
onemoguciti ocjenu lijeka, o tome
obavjescuje podnositelja zahtjeva 1
odreduje rok za dostavu informacija 1
dokumentacije koji nedostaju. Ako
podnositelj zahtjeva u odredenom roku ne
dostavi informacije i dokumentaciju koji
nedostaju, smatra se da je zahtjev povucen
automatski.

Izmjena

Nadlezno tijelo drzave ¢lanice sastavlja
pisani saZetak s opisom nedostataka. Na
temelju toga nadlezno tijelo drzave ¢lanice
o tome obavjes¢uje podnositelja zahtjeva 1
odreduje razuman rok za uklanjanje
nedostataka. Zahtjev se suspendira dok
podnositelj zahtjeva ne ukloni nedostatke.
Ako podnositelj zahtjeva nedostatke ne
ukloni u roku koji je odredilo nadlezno
tijelo drzave €lanice, smatra se da je
zahtjev povucen automatski.

Izmjena
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Amandman 150
Prijedlog direktive
Clanak 34. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. U trenutku podnoSenja zahtjeva
podnositelj zahtjeva o svojem zahtjevu
obavjescuje sva nadlezna tijela svih drzava
¢lanica. NadleZno tijelo pojedine drzave
¢lanice moZe iz opravdanih razloga zaStite
javnog zdravlja zatraziti uklju¢ivanje u
postupak te o svojem zahtjevu obavjescuje
podnositelja zahtjeva 1 nadlezno tijelo
referentne drzave Clanice za
decentralizirani postupak u roku od 30
dana od datuma podnoSenja zahtjeva.
Podnositelj zahtjeva bez nepotrebne
odgode dostavlja zahtjev nadleZznim
tijelima drzava ¢lanica koje se ukljuuju u
postupak.

Amandman 151
Prijedlog direktive
Clanak 34. — stavak 4. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Nadlezno tijelo referentne drzave ¢lanice
za decentralizirani postupak sastavlja
pisani sazetak s opisom nedostataka. Na
temelju toga nadleZno tijelo referentne
drzave Clanice za decentralizirani postupak
o tome obavjeS¢uje podnositelja zahtjeva i
nadlezna tijela doti¢nih drzava Clanica te
odreduje rok za uklanjanje nedostataka.
Zahtjev se suspendira dok podnositelj
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4.a  Priobjavi informacija o procjeni
rizika za okolis i planu upravljanja
uporabom antimikrobika i pristupa
antimikrobicima iz Clanka 17., nadlezno
tijelo brise sve informacije poslovno

povjerljive prirode.
Izmjena
3. NadleZno tijelo referentne driave

¢lanice za decentralizirani postupak
obavjeséuje koordinacijsku skupinu za
decentralizirani postupak i postupak
uzajamnog priznavanja o zahtjevu, a ona
zatim obavjeScuje nadlezna tijela svih
drzava €lanica. Nadlezno tijelo pojedine
drzave Clanice moze iz opravdanih razloga
zaStite javnog zdravlja zatraziti
ukljucivanje u postupak te o svojem
zahtjevu obavje$c¢uje podnositelja zahtjeva
1 nadleZno tijelo referentne drzave €lanice
za decentralizirani postupak u roku od 30
dana od datuma podnoSenja zahtjeva.
Podnositelj zahtjeva bez nepotrebne
odgode dostavlja zahtjev nadleZnim
tijelima drzava €lanica koje se ukljucuju u
postupak.

Izmjena

Nadlezno tijelo referentne drzave ¢lanice
za decentralizirani postupak sastavlja
pisani sazetak s opisom nedostataka. Na
temelju toga nadleZno tijelo referentne
drzave Clanice za decentralizirani postupak
o tome obavjeS¢uje podnositelja zahtjeva i
nadlezna tijela doti¢nih drzava ¢lanica te
odreduje rok za uklanjanje nedostataka.
Zahtjev se suspendira dok podnositelj
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zahtjeva ne ukloni nedostatke. Ako
podnositelj zahtjeva nedostatke ne ukloni u
roku koji je odredilo nadlezno tijelo
referentne drzave Clanice za
decentralizirani postupak, smatra se da je
zahtjev povucen.

Amandman 152
Prijedlog direktive
Clanak 36. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. U trenutku podnoSenja zahtjeva
podnositelj zahtjeva o svojem zahtjevu
obavjescuje nadlezna tijela svih drzava
¢lanica. Nadlezno tijelo drzave Clanice
moze iz opravdanih razloga zastite javnog
zdravlja zatraziti uklju¢ivanje u postupak te
o svojem zahtjevu obavjes¢uje podnositelja
zahtjeva i1 nadleZno tijelo referentne drzave
¢lanice za postupak uzajamnog priznavanja
u roku od 30 dana od datuma podnoSenja
zahtjeva. Podnositelj zahtjeva bez
nepotrebne odgode dostavlja zahtjev
nadleZznim tijelima drZava ¢lanica koje se
ukljucuju u postupak.

Amandman 153
Prijedlog direktive
Clanak 37. — stavak 2. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Koordinacijsku skupinu ¢ine po jedan
predstavnik iz svake drzave Clanice
imenovan na razdoblje od tri godine koje
se moze produljiti. DrZave élanice mogu
imenovati privremenog ¢lana na razdoblje
od tri godine koje se moze produljiti.
Clanove koordinacijske skupine mogu
pratiti stru¢njaci.
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zahtjeva ne ukloni nedostatke. Ako
podnositelj zahtjeva nedostatke ne ukloni u
roku koji je odredilo nadlezno tijelo
referentne drzave Clanice za
decentralizirani postupak, smatra se da je
zahtjev povucen automatski.

Izmjena

4. NadleZno tijelo referentne driave
¢lanice za decentralizirani postupak
obavjeséuje koordinacijsku skupinu za
decentralizirani postupak i postupak
uzajamnog priznavanja o zahtjevu, a ona
zatim obavjeScuje nadlezna tijela svih
drzava Clanica. Nadlezno tijelo drzave
¢lanice moZe iz opravdanih razloga zastite
javnog zdravlja zatraziti ukljucivanje u
postupak te o svojem zahtjevu obavjescuje
podnositelja zahtjeva i nadlezno tijelo
referentne drzave €lanice za postupak
uzajamnog priznavanja u roku od 30 dana
od datuma podnosenja zahtjeva.
Podnositelj zahtjeva bez nepotrebne
odgode dostavlja zahtjev nadleZnim
tijelima drzava €lanica koje se ukljucuju u
postupak.

Izmjena

Koordinacijsku skupinu ¢ine po jedan
predstavnik iz svake drzave Clanice i jedan
predstavnik organizacija pacijenata koji
su imenovani na razdoblje od tri godine
koje se moze produljiti. Zamjenici se mogu
imenovati na razdoblje od tri godine koje
se moze produljiti. Clanove koordinacijske
skupine mogu pratiti stru¢njaci.
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Amandman 154
Prijedlog direktive
Clanak 42. — stavak 1. — podstavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

Komisija nacrt odluke dostavlja nadleZznim
tijelima drzava ¢lanica i1 podnositelju
zahtjeva ili nositelju odobrenja za
stavljanje u promet.

Amandman 155
Prijedlog direktive
Clanak 43. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. NadleZna tijela drzava ¢lanica bez
nepotrebne odgode javno objavljuju
nacionalno odobrenje za stavljanje u
promet zajedno sa sazetkom opisa
svojstava proizvoda, uputom o lijeku i
svim uvjetima utvrdenima u skladu s
Clancima 44. 1 45. te sve obveze koje su
naknadno odredene u skladu s ¢lankom
87., zajedno sa svim rokovima za
ispunjenje tih uvjeta i obveza za svaki lijek
koji su odobrila.

Amandman 156
Prijedlog direktive
Clanak 43. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. NadleZno tijelo drzave ¢lanice
moze razmotriti i donijeti odluku na
temelju dodatnih dostupnih dokaza,
neovisno o podacima koje je dostavio
nositelj odobrenja za stavljanje u promet.
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Izmjena

Komisija nacrt odluke dostavlja nadleZznim
tijelima drzava ¢lanica i podnositelju
zahtjeva ili nositelju odobrenja za
stavljanje u promet te tu odluku,
ukljulujuci obrazloZenje, objavljuje.

Izmjena

3. Nadlezna tijela drzava ¢lanica bez
nepotrebne odgode javno objavljuju
nacionalno odobrenje za stavljanje u
promet zajedno sa sazetkom opisa
svojstava proizvoda, uputom o lijeku,
planom upravljanja uporabom
antimikrobika i pristupa antimikrobicima
te zahtjevima za posebne informacije iz
Clanka 17. stavka 1. to¢aka (a) i (b), kao i
svim uvjetima utvrdenima u skladu s
¢lancima 17., 44.145. te sve obveze koje
su naknadno odredene u skladu s

¢lankom 87., zajedno sa svim rokovima za
ispunjenje tih uvjeta i obveza za svaki lijek
koji su odobrila.

Izmjena

4. NadleZno tijelo drzave ¢lanice
moze razmotriti i donijeti odluku na
temelju dodatnih dostupnih dokaza,
neovisno o podacima koje je dostavio
nositelj odobrenja za stavljanje u promet.
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Na temelju toga azurira se sazetak opisa
svojstava lijeka ako dodatni dokazi utjecu
na omjer koristi 1 rizika lijeka.

Amandman 157
Prijedlog direktive

Clanak 44. — stavak 1. — podstavak 1. —to¢ka g

Tekst koji je predlozila Komisija

(2) u slucaju lijekova kod kojih postoji
znatna nesigurnost u pogledu odnosa
izmedu zamjenskog ishoda i ocekivanog
zdravstvenog ishoda, prema potrebi i ako je
relevantno za omjer koristi 1 rizika, obveza
potkrepljivanja klinic¢ke koristi nakon
izdavanja odobrenja;

Amandman 158
Prijedlog direktive
Clanak 47. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) procjena rizika za okoliS nije
potpuna ili je podnositelj zahtjeva nije
dovoljno potkrijepio ili da podnositelj
zahtjeva nije u dostatnoj mjeri uzeo u obzir
rizike utvrdene u procjeni rizika za okolis;
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Na temelju toga azurira se sazetak opisa
svojstava lijeka ako dodatni dokazi utjeCu
na omjer koristi 1 rizika lijeka. NadleZno
tijelo bez nepotrebne odgode obavjescuje
nositelja odobrenja za stavljanje u promet
o0 svojoj odluci, ukljucujudi razloge za
takvu odluku.

Izmjena

(2) u slucaju lijekova kod kojih, na
temelju opravdanih razloga utvrdenih u
izvjeSc¢u o ocjeni, postoji znatna
nesigurnost u pogledu odnosa izmedu
zamjenskog ishoda 1 ocekivanog
zdravstvenog ishoda, prema potrebi i ako je
relevantno za omjer koristi 1 rizika, uz
posvedivanje posebne pozornosti novim
aktivnim tvarima i terapijskim
indikacijama, obveza potkrepljivanja
klinicke koristi nakon izdavanja odobrenja;

Izmjena

(d) procjena rizika za okoli§ nije
potpuna ili nije dovoljno potkrijepljena te
podnositelj zahtjeva nije propisno
obrazloZio i potkrijepio razlog za
nepotpunost procjene rizika za okolis, ili
ako podnositelj zahtjeva nije u dostatnoj
mjeri odgovorio na rizike utvrdene u
procjeni rizika za okoli$ ili ako se na njih
nije u dostatnoj mjeri odgovorilo u
mjerama za smanjenje rizika koje je
ukljucio podnositelj zahtjeva, u skladu s
Clankom 22. stavkom 3.;
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Amandman 159
Prijedlog direktive
Clanak 47. — stavak 1. — tocka da (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 160
Prijedlog direktive
Clanak 49. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ako je zahtjev u skladu sa svim
mjerama sadrzanima u prihva¢enom 1
zavrSenom planu pedijatrijskog istrazivanja
te ako sazetak opisa svojstava lijeka
odrazava rezultate studija provedenih u
skladu s prihva¢enim planom
pedijatrijskog istrazivanja, nadlezno tijelo
drzave €lanice u odobrenju za stavljanje u
promet navodi da je zahtjev u skladu s
prihvacenim i zavrSenim planom
pedijatrijskog ispitivanja.

Amandman 161
Prijedlog direktive
Clanak 51. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) ako je antimikrobik; ili
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Izmjena

(da) Za lijekove za koje je referentni
lijek dobio prvo odobrenje za stavljanje u
promet prije 30. listopada 2005.,
nacionalno odobrenje za stavljanje u
promet moZe se odbiti ako se zakljuci da je
procjena rizika za okolis nepotpuna ili
nedovoljno potkrijepljena i da se moZe
utvrditi da su ti lijekovi potencijalno Stetni
za okolis.

Izmjena

2. Ako je zahtjev u skladu sa svim
mjerama sadrzanima u prihva¢enom i
zavrSenom planu pedijatrijskog istrazivanja
te ako sazetak opisa svojstava lijeka
odrazava rezultate studija provedenih u
skladu s prihva¢enim planom
pedijatrijskog istrazivanja, nadlezno tijelo
drzave Clanice u odobrenju za stavljanje u
promet navodi da je zahtjev u skladu s
prihvacenim i zavrSenim planom
pedijatrijskog ispitivanja. Nadlezno tijelo
objavijuje zakljucke procjene u pogledu
uskladenosti s prihvaéenim i zavrSenim
planom pedijatrijskog istraZivanja.

Izmjena
(e) ako je antibiotik ili bilo koji drugi

antimikrobik za koji je utvrden rizik od
antimikrobne rezistencije; ili

PE753.470v02-00
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Amandman 162
Prijedlog direktive
Clanak 51. — stavak 1. — to¢ka f

Tekst koji je predloZila Komisija

® ako sadrzava djelatnu tvar koja je
postojana, bioakumulativna 1 toksicna, ili
vrlo postojana i vrlo bioakumulativna, ili
postojana, mobilna 1 toksicna, ili vrlo
postojana i vrlo mobilna, 1 za koji je
potreban lije¢nicki recept kao mjera za
minimiziranje rizika s obzirom na okolis,
osim ako uporaba lijeka 1 sigurnost
pacijenta ne nalazu drukcije.

Amandman 163
Prijedlog direktive
Clanak 51. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 164
Prijedlog direktive
Clanak 51. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Drzave €lanice mogu utvrditi
dodatne uvjete za propisivanje
antimikrobika, ograniciti valjanost
lijecnickog recepta 1 ograniciti propisane
koli¢ine na koli¢inu potrebnu za doti¢no
lijecenje ili terapiju ili za odredene
antimikrobne lijekove odrediti upotrebu
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Izmjena

® ako sadrzava djelatnu tvar,
adjuvans ili bilo koji drugi sastojak ili
sastavni dio koji su postojani,
bioakumulativni 1 toksicni, ili vrlo
postojani i vrlo bioakumulativni, ili
postojani, mobilni 1 toksicni, ili vrlo
postojani i vrlo mobilni, 1 za koje je
potreban lijecnicki recept kao mjera za
minimiziranje rizika s obzirom na okoli$,
osim ako uporaba lijeka 1 sigurnost
pacijenta ne nalazu drukcije.

Izmjena

l.a  Komisija donosi provedbene akte
radi uvrstavanja dodatnih antimikrobnih
proizvoda koji se izdaju na recept kada
Agencija utvrdi rizik od antimikrobne
registencije. Ti se provedbeni akti donose
u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
214. stavka 2.

Izmjena

2. DrzZave €lanice mogu utvrditi
dodatne uvjete za propisivanje
antimikrobika, ograniciti valjanost
lijecnickog recepta i ograniciti propisane
koli¢ine na koli¢inu potrebnu za doti¢no
lijecenje ili terapiju odobravanjem
primjene unaprijed izrezanih jedinica
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posebnog lije¢nickog recepta ili
ogranicenog recepta.

Amandman 165
Prijedlog direktive
Clanak 51. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 166
Prijedlog direktive
Clanak 51. — stavak 2.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 167
Prijedlog direktive
Clanak 51. — stavak 4. — to¢ka ca (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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pakiranja u obliku blistera ili za odredene
antimikrobne lijekove odrediti upotrebu
posebnog lije¢nickog recepta ili
ograni¢enog recepta.

Izmjena

2.a  Recept za antibiotske proizvode
podlijeze sljedeéim uvjetima:

(a) ogranicen je na koli¢inu potrebnu
za predmetno lijecenje ili terapiju;

(b) smije se propisati samo na
ograniceno vrijeme kako bi se obuhvatilo
razdoblje rizika kad se upotrebljava kao
profilaksa;

(c) ako dijagnosticki test nije
napravljen, potrebno je obrazloZenje.

Izmjena

2.b  DrzZave clanice, kad god je to
mogude, predvidaju propisivanje i
izdavanje lijeka po jedinici za predmetno
lijecCenje ili terapiju.

Izmjena
(ca) rizik od antimikrobne rezistencije,

ukljucujuci sve mjere ublaZavanja u tom
pogledu, koji proizlazi iz primjene lijeka
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Amandman 168
Prijedlog direktive
Clanak 51. — stavak 5. —tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) druge okolnosti uporabe koje je
utvrdilo.

Amandman 169
Prijedlog direktive
Clanak 57. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet javno objavljuje
informacije o svakoj izravnoj financijskoj
potpori primljenoj od bilo kojeg tijela
javne vlasti ili javno financiranog tijela u
vezi s bilo kojom aktivnoSc¢u istrazivanja i
razvoja lijeka za koji je izdano nacionalno
odobrenje za stavljanje u promet ili
odobrenje za stavljanje u promet izdano
prema centraliziranom postupku, neovisno
o pravnom subjektu koji je primio tu
potporu.

Amandman 170
Prijedlog direktive
Clanak 57. — stavak 2. — to¢ka a — podtoc¢ka ii.

Tekst koji je predlozila Komisija
il. tijelo javne vlasti ili javno

financirano tijelo koje je pruZilo
financijsku potporu iz tocke 1.;

Amandman 171
Prijedlog direktive
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Izmjena
Brise se.
Izmjena
1. Nositelj odobrenja za stavljanje

lijeka u promet javno objavljuje
informacije o svakoj izravnoj financijskoj
potpori primljenoj od bilo kojeg tijela
javne vlasti, javno financiranog tijela ili
filantropske ili neprofitne organizacije ili
fonda, neovisno o njihovoj geografskoj
lokaciji, te o svakoj neizravnoj
financijskoj potpori primljenoj od bilo
kojeg tijela javne vlasti ili javno
financiranog tijela Unije ili njezinih driava
¢lanica u vezi s bilo kojom aktivnoscu
istrazivanja i razvoja lijeka za koji je
1zdano nacionalno odobrenje za stavljanje
u promet ili odobrenje za stavljanje u
promet izdano prema centraliziranom
postupku, neovisno o pravnom subjektu
koji je primio tu potporu.

Izmjena

il. subjekt koji je pruZio financijsku
potporu iz tocke i.;
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Clanak 57. — stavak 2. — tofka a — podtocka iii.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 172
Prijedlog direktive
Clanak 57. — stavak 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

6. Komisija moZe donijeti provedbene
akte kako bi utvrdila nacela 1 format za
dostavljanje informacija u skladu sa
stavkom 2. Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
214. stavka 2.

Amandman 173
Prijedlog direktive
Clanak 57. — stavak 6.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 174
Prijedlog direktive
Clanak 58.a (novi)
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Izmjena

iii.a  ako je relevantno, svaki neovisni
pravni subjekt od kojeg je dobio licenciju
u vezi s lijekom, ili nabavio lijek u
prethodnim fazama razvoja lijeka, te u
kojoj fazi postupka istraZivanja i razvoja.
Nositelj odobrenja za stavljanje u promet,
u mjeri u kojoj je to mogucde, u izvjescée
ukljucuje informacije o primljenim
financijskim sredstvima iz stavka 1. koja
se odnose na relevantni lijek.

Izmjena

6. Komisija donosi provedbene akte
kako bi utvrdila nacela i format za
dostavljanje informacija u skladu sa
stavkom 2. do [12 mjeseci od datuma
stupanja na snagu ove Direktive]. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 214.
stavka 2.

Izmjena

6.a  Agencija na svojoj internetskoj
stranici stavlja na raspolaganje poveznice
na informacije koje su joj priopéene u
skladu sa stavcima 2. i 3., i koje su
razvrstane, kada je to relevantno, prema
lijeku i drZavi ¢lanici.
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Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

Clanak 58.a

Obveza podnosenja zahtjeva za
odredivanje cijene i naknadu troSkova u
svim drZavama ¢lanicama

1 Nositelj odobrenja za staviljanje u
promet, na zahtjev driave Clanice u kojoj
je odobrenje za stavljanje u promet
vaZece, u dobroj vjeri i unutar okvira
svoje odgovornosti podnosi zahtjev za
odredivanje cijena i naknadu troskova za
lijek te, kada je to relevantno, o tome
pregovara. U slucaju pozitivne odluke da
se stavljanje lijeka u promet dopusti u
skladu s Direktivom 89/105/EEZ,
primjenjuje se obveza iz ¢lanka 56. stavka
3. ove Direktive kako bi se zajamcila
odgovarajuéa i kontinuirana opskrba
kojom se zadovoljavaju potrebe pacijenata
u toj drzavi ¢lanici. Zahtjev za odredivanje
cijena i naknadu troskova za lijek podnosi
se najkasnije 12 mjeseci od datuma na
koji je drZava ¢lanica podnijela zahtjev ili
u roku od 24 mjeseca od tog datuma za
bilo koji od sljedecih subjekata:

L. MSP-ove;

ii. subjekte koji ne obavljaju
gospodarsku djelatnost (,,neprofitni
subjekt”); i

iil. poduzeca koja su do trenutka
izdavanja odobrenja za stavljanje u
promet dobila najvise pet odobrenja za
stavljanje u promet izdanih prema
centraliziranom postupku za doticno
poduzece ili, u slucaju poduzeca koje
pripada grupaciji, za grupaciju kojoj
poduzece pripada, od osnivanja poduzeéa
ili grupacije, ovisno o tome sto je
nastupilo ranije.

Rokovi utvrdeni u prvom podstavku ovog
stavka produljuju se za Sest mjeseci nakon
Sto nositelj odobrenja za stavljanje u

promet obavijesti nadleZno tijelo. Nositelj
odobrenja za stavljanje u promet u takvim
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slucajevima navodi razloge kasnjenja.
Nositelj odobrenja za staviljanje u promet
Salje obavijest o tome da je ispunio obveze
utvrdene u prvom podstavku ovog stavka
putem sustava EU-a za slanje obavijesti o
pristupu lijekovima predvidenog ¢lankom
58.b.

2. Za potrebe stavka 1. ovog ¢lanka,
driave ¢lanice podnose zahtjev ili Salju
obavijest o tome da ¢e njihov zahtjev biti
podnesen kasnije u roku od jedne godine
od izdavanja odobrenja za staviljanje u
promet. O navedenome se obavjescuje u
sustavu EU-a za slanje obavijesti o
pristupu lijekovima predvidenom u ¢lanku
58.b ove Direktive, a za obavijest o tome
da ée zahtjev biti podnesen kasnije mora
se priloZiti obrazloZenje. Nakon $to
nositelj odobrenja za stavljanje u promet
podnese zahtjev za odredivanje cijene i
naknadu troskova, primjenjuje se
Direktiva 89/105/EEZ. Ako drZava ¢lanica
nije poStovala rokove utvrdene u Direktivi
89/105/EEZ, obveza nositelja odobrenja
za stavljanje u promet utvrdena u ovom
Clanku smatra se ispunjenom u toj driavi
¢lanici.

3. Odstupajuci od stavka 1., nositelj
odobrenja za stavljanje u promet lijeka
kojem je dodijeljen status lijeka za rijetke
bolesti ili za stavljanje u promet lijeka za
naprednu terapiju moZe umjesto toga
odluciti ispuniti obveze iz stavka 1. samo u
driavama Elanicama u kojima je utvrdena
relevantna populacija pacijenata.

4. Na temelju dogovora izmedu
driave ¢lanice i nositelja odobrenja za
stavljanje u promet mogu se primjenjivati
rokovi koji se razlikuju od rokova
utvrdenih u stavcima 1. i 2. Nakon
podnosenja zahtjeva u skladu sa stavkom
1., driava ¢lanica moZe odabrati izdavanje
izuzeca za odredeni lijek, nakon cCega se
smatra da je obveza podnoSenja zahtjeva
ispunjena u toj driavi ¢lanici.

5. Komisija donosi delegirane akte u
skladu s ¢lankom 215. radi dopune ove
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Direktive utvrdivanjem kriterija za izuzece
za lijekove od obveza utvrdenih u ovom
¢lanku na temelju prirode lijeka ili
njegova triista. Delegiranim aktima
subjektima koji razvijaju lijekove pruZa se
jasnocéa u pogledu primjene izuzeda te se
utvrduju zahtjevi povezani s
nepristrano$cu i transparentnoScéu u
odlukama iz provedbenih akata iz ovog
¢lanka. Nakon savjetovanja s Agencijom
Komisija provedbenim aktima donosi
popis lijekova na koje se primjenjuje
izuzece od obveza utvrdenih u ovom
Clanku. Pri uvrStavanju lijeka na taj popis
uzimaju se u obzir, kada je to relevantno,
okolnosti koje se odnose na regulatorne
postupke i postupke naknade troskova u
pogledu odredenih lijekova ili na
neizvedivu primjenu lijeka u veéini driava
Clanica. Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz clanka
214. stavka 2.

6. Ako se odobrenje za stavljanje u
promet prenese na drugi pravni subjekt
prije isteka razdoblja iz stavka 1., obveze
se prenose na novog nositelja odobrenja
za stavljanje u promet.

7. Komisija provedbenim aktima
uspostavlja mehanizam mirenja kako bi se
olakSale rasprave izmedu podnositelja
zahtjeva i drZava ¢lanica radi rjeSavanja
mogucih neslaganja povezanih s
postupkom podnoSenja zahtjeva za
odredivanje cijene i naknadu troSkova i s
obzirom na rokove utvrdene u Direktivi
89/105/EEZ. Ti se provedbeni akti donose
u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
214. stavka 2. U slucaju daljnjeg
neslaganja izmedu podnositelja zahtjeva i
driave Clanice u pogledu ispunjavanja
obveza utvrdenih u ovom Clanku,
Komisija je ovlaStena donijeti pravno
obvezujucu odluku na temelju misljenja
Agencije.

8. Ovaj Clanak ne sprecava nositelja
odobrenja za stavljanje u promet da
podnese zahtjev za odredivanje cijena i
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Amandman 175
Prijedlog direktive
Clanak 58.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija
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naknadu troSkova te da stavi lijek na
triiste driave Clanice u slucaju da driava
¢lanica nije podnijela zahtjev u skladu sa
stavkom 1.

Izmjena

Clanak 58.b

Sustav EU-a za slanje obavijesti o
pristupu lijekovima

L Komisija uspostavija i odrZava
elektronicki sustav obavjeScéivanja za
slanje obavijesti o ispunjavanju obveza
utvrdenih u ¢lanku 58.a (,,sustav EU-a za
slanje obavijesti o pristupu lijekovima”).
Sustav EU-a za slanje obavijesti o
pristupu lijekovima interoperabilan je s
drugim relevantnim repozitorijima
podataka o lijekovima na razini Unije.

2. Nositelj odobrenja za staviljanje u
promet koristi sustav EU-a za slanje
obavijesti o pristupu lijekovima kako bi
izvijestio o tome da je ispunio obveze
utvrdene clankom 58.a. U driavama
¢lanicama u kojima je odobrenje za
stavljanje u promet vaZece, nacionalno
nadlezno tijelo upotrebljava sustav EU-a
za slanje obavijesti o pristupu lijekovima
kako bi signaliziralo da je nositelj
odobrenja za stavljanje u promet ispunio
svoje obveze utvrdene clankom 58.a.

3. Komisija do ... [tri godine od
datuma stupanja na snagu ove Direktive]
donosi provedbene akte kako bi utvrdila
tehnicke i organizacijske zahtjeve. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 214.
stavka 2.

4. Komisija do ... [pet godina od
datuma stupanja na snagu ove Direktive]
ocjenjuje izvedivost proSirenja sustava
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Amandman 176
Prijedlog direktive
Clanak 63. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Drzave ¢lanice mogu odluciti treba
li uputa o lijeku biti dostupna u papirnatom
ili elektronickom obliku, ili u oba oblika.
Ako u drzavi €lanici ne postoje takva
posebna pravila, pakiranje lijeka mora
sadrZavati uputu o lijeku u papirnatom
obliku. Ako se uputa o lijeku stavlja na
raspolaganje samo u elektronickom obliku,
zajamceno je pravo bolesnika da na zahtjev
1 besplatno dobije tiskani primjerak upute o
lijeku te se osigurava da su informacije u
digitalnom obliku lako dostupne svim
pacijentima.

Amandman 177
Prijedlog direktive
Clanak 63. — stavak 3.a (novi)
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EU-a za slanje obavijesti o pristupu
lijekovima na druga podrudja postupka
odredivanja cijena lijekova kako je
utvrdeno u Direktivi 89/105/EEZ i, prema
potrebi, donosi provedbene akte za
uspostavu tog proSirenog sustava. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 214.
stavka 2. ove Direktive. Anonimizirani
podaci iz sustava EU-a za slanje obavijesti
o pristupu lijekovima, agregirani na
razini driava ¢lanica, mogu se objaviti za
potrebe izvjesScivanja o pristupu iz clanka
86.a.

Izmjena

3. Drzave ¢lanice mogu odluciti da se
uputa o lijeku za pojedinacne lijekove,
kategorije lijekova ili sve lijekove stavlja
na raspolaganje i u papirnatom i u
elektronickom obliku ili samo u
elektronickom obliku. U potonjem slucaju
odluka se donosi tek nakon savjetovanja s
pacijentima, pruZateljima skrbi i drugim
relevantnim dionicima. Ako u drzavi
¢lanici ne postoje takva posebna pravila,
uputa o lijeku mora biti dostupna u
elektronickom obliku te mora biti
sadrZana u pakiranju lijeka u papirnatom
obliku. Ako se uputa o lijeku stavlja na
raspolaganje samo u elektronickom obliku,
zajamceno je pravo bolesnika da na zahtjev
1 besplatno dobije tiskani primjerak upute o
lijeku te se osigurava da su informacije u
digitalnom obliku lako dostupne svim
pacijentima i da su napisane i oblikovane
na jednostavan i razumljiv nacin.
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Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 178
Prijedlog direktive
Clanak 63. — stavak 3.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 179
Prijedlog direktive
Clanak 63. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 180
Prijedlog direktive
Clanak 63. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Komisija je ovlaStena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢lankom 215.
radi izmjene stavka 3. kako bi

elektronicka verzija upute o lijeku postala
obvezna. Tim delegiranim aktom utvrduje
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Izmjena

3.a  Ako driava Clanica odluci da
uputa o lijeku treba biti dostupna samo u
elektronickom obliku, pacijenti moraju
biti upoznati sa svojim pravom na tiskani
primjerak upute o lijeku.

Izmjena

3.b  Ako driava Clanica odluci da
uputa o lijeku mora biti dostupna u
elektronickom obliku, nositelj odobrenja
za stavljanje lijeka u promet osim
elektronicke upute o lijeku moZe
dobrovoljno staviti na raspolaganje uputu
o lijeku u papirnatom obliku.

Izmjena
4.a Odstupajuci od stavka 3., ako lijek
mogu izdavati i primjenjivati samo
kvalificirani zdravstveni djelatnici, a ne

sami pacijenti, uputa o lijeku moZe biti
dostupna samo u elektronickom obliku.

Izmjena

Brise se.
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se i pravo pacijenta da na zahtjev i
besplatno dobije tiskani primjerak upute o
lijeku. Delegiranje ovlasti primjenjuje se
od [Ured za publikacije: unijeti datum =
pet godina nakon 18 mjeseci nakon
datuma stupanja na snagu ove Direktive].

Amandman 181
Prijedlog direktive
Clanak 63. — stavak 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

6. Komisija donosi provedbene akte u
skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
214. stavka 2. kako bi utvrdila zajednicke
standarde za elektroni¢ku verziju upute o
lijeku, sazetka opisa svojstava lijeka i
oznacivanja, uzimajuci u obzir dostupne
tehnologije.

Amandman 182
Prijedlog direktive
Clanak 63. — stavak 6.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 183
Prijedlog direktive
Clanak 63. — stavak 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

7. Ako se uputa o lijeku stavlja na
raspolaganje u elektronickom obliku,
jamci se pravo pojedinca na privatnost. Vi

PE753.470v02-00

Izmjena

6. Komisija do ... [12 mjeseci nakon
stupanja na snagu ove Direktive]
Komisija donosi provedbene akte u skladu
s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 214.
stavka 2. kako bi utvrdila zajednicke
standarde za elektroni¢ku verziju upute o
lijeku, sazetka opisa svojstava lijeka i
oznacivanja, uzimajuci u obzir dostupne
tehnologije.

Izmjena

6.a  Agencija stavlja na raspolaganje
sustav za smjestaj elektronickih
informacija o lijeku nakon savjetovanja s
driavama ¢lanicama i relevantnim
dionicima. Sustay je dostupan najkasnije
do [24 mjeseca od datuma stupanja na
snagu ove Direktive].

Izmjena

7. Ako se uputi o lijeku pristupa u
elektroni¢kom obliku, jam¢i se pravo
pojedinca na privatnost. Svaka tehnologija
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Jjedna tehnologija koja omogucuje pristup
informacijama ne smije omoguciti
identifikaciju ili pracenje pojedinaca niti se
smije upotrebljavati u komercijalne svrhe.

Amandman 184
Prijedlog direktive
Clanak 64. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Uputa o lijeku odraZava rezultate
savjetovanja s ciljanim skupinama
pacijenata kako bi se osiguralo da je
Citljiva, jasna i razumljiva za uporabu.

Amandman 185
Prijedlog direktive
Clanak 66. — stavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1. Podaci utvrdeni u Prilogu IV.
navode se na unutarnjim pakiranjima osim
onih navedenih u stavcima 2. i 3.

Amandman 186
Prijedlog direktive
Clanak 66. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija
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koja omogucuje pristup informacijama
mora osigurati zZastitu osobnih podataka u
skladu s Uredbom (EU) 2016/679 i
Direktivom 2002/58/EZ te ne smije
omoguciti identifikaciju, profiliranje ili
pracenje pojedinaca niti se smije
upotrebljavati u komercijalne svrhe,
ukljucujudi aktivnosti oglaSavanja ili
marketinga.

Izmjena

3. Nakon savjetovanja s ciljanim
skupinama pacijenata i ostalim
relevantnim dionicima Komisija donosi
smjernice kako bi se osiguralo da je uputa
o lijeku citljiva, jasna 1 razumljiva za
uporabu.

Izmjena

1. Podaci utvrdeni u Prilogu IV.
navode se na unutarnjim pakiranjima osim
onih navedenih u stavcima 2.1 3. i, na
zahtjev nacionalnih nadleznih tijela,
omogucuju jednokratno izdavanje,
posebno u slucaju nestasice ili velikog
problema u podrudju javnog zdravlja.

Izmjena

2.a  Svaka pojedinacna doza pakiranja
u obliku blistera mora sadrZavati sljedece
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Amandman 187
Prijedlog direktive
Clanak 67. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Lijekovi koji se ne izdaju na recept ne nose
sigurnosne oznake iz Priloga IV, osim ako
su, iznimno, navedeni na popisu u skladu s
postupkom iz stavka 2. drugog podstavka
tocke (b).

Amandman 188
Prijedlog direktive
Clanak 67. — stavak 7.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 189
Prijedlog direktive
Clanak 69. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Nositelj odobrenja za stavljanje u
promet osigurava da zdravstvenim
djelatnicima budu dostupni edukacijski
materijali o odgovarajucoj uporabi

PE753.470v02-00

98/185

podatke za oznacivanje:

(a) naziv lijeka, poslije kojeg slijedi
njegova jacina i farmaceutski oblik;

(b) matric¢ni kod u koji su unesene
sljedece informacije: i. jedinstveni broj
trgovacke jedinice (GTIN)

ii. istek roka valjanosti;

iil. broj serije.

Izmjena

Lijekovi koji se ne izdaju na recept ne nose
sigurnosne oznake 1z Priloga IV., osim ako
su, iznimno, navedeni na popisu u skladu s
postupkom iz stavka 2. drugog podstavka
tocke (b) ili ako se nositelj odobrenja za
stavljanje u promet dobrovoljno odluci za
to.

Izmjena

7.a  Radi sigurnosti pacijenata driave
¢lanice mogu odluciti da se lijekovi koji se
paralelno uvoze ili distribuiraju
prepakiraju u novu vanjsku ambalaZu.

Izmjena

1. Nositelj odobrenja za stavljanje u
promet osigurava da zdravstvenim
djelatnicima budu dostupni edukacijski
materijali o odgovarajucoj uporabi

RR\1299508HR.docx



dijagnostickih alata, testiranja ili drugih
dijagnostickih pristupa povezanih s
patogenima otpornima na antimikrobike,
koji mogu sadrzavati informacije o uporabi
antimikrobika, medu ostalim preko
strucnjaka za prodaju medicinske opreme
iz ¢lanka 175. stavka 1. tocke (c).

Amandman 190
Prijedlog direktive
Clanak 69. — stavak 2. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Drzave Clanice mogu odluciti treba li
informativna kartica biti dostupna u
papirnatom ili elektronickom obliku, ili u
oba oblika. Ako se u driavi Clanici ne
utvrde takva posebna pravila, pakiranje
antimikrobika mora sadrZavati
informativnu karticu u papirnatom
obliku.

Amandman 191
Prijedlog direktive

Clanak 69. — stavak 3. — podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 192
Prijedlog direktive
Clanak 69. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija
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dijagnostickih alata, testiranja ili drugih
dijagnostickih pristupa povezanih s
patogenima otpornima na antimikrobike,
koji mogu sadrZavati informacije o uporabi
antimikrobika. Svi informativni materijali
moraju biti u skladu sa saZetkom opisa
svojstava lijeka.

Izmjena

Drzave Clanice osiguravaju dostupnost
informativne kartice u papirnatom obliku
ili i u papirnatom i u elektronickom obliku
u pakiranju antimikrobika.

Izmjena

DrZave ¢lanice uvode odgovarajuée
sustave zbrinjavanja antimikrobika u
zajednici i obavje$Scuju Siru javnost o
pravilnim metodama njihova
zbrinjavanja.

Izmjena

3.a  Komisija nakon savjetovanja s
Agencijom moZe donijeti provedbene akte
kojima se utvrduju dodatne norme za
informativnu karticu. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom
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Amandman 193
Prijedlog direktive
Clanak 73. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Vanjsko pakiranje 1 uputa o lijeku mogu
sadrzavati simbole ili piktograme kako bi
se pojasnile odredene informacije
navedene u ¢lanku 64. stavku 1. 1 ¢lanku
65. te druge informacije u skladu sa
sazetkom opisa svojstava lijeka koje su
korisne za pacijenta, uz iskljucenje svih
elemenata promidzbenog karaktera.

Amandman 194
Prijedlog direktive
Clanak 74. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. NadleZna tijela drzava ¢lanica
takoder mogu odobriti potpuno ili
djelomicno izuzece od obveze da
oznacivanje 1 uputa o lijeku moraju biti
napisani sluzbenim jezikom ili sluzbenim
jezicima drZave €lanice u kojoj se lijek
stavlja u promet, kako ih za potrebe
primjene ove Direktive odredi ta drzava
¢lanica. Za potrebe visejezi¢nih pakiranja
drzave ¢lanice mogu dopustiti da se u
oznacivanju i uputi o lijeku koristi sluzbeni
jezik Unije koji se opc¢enito razumije u
drZzavama ¢lanicama u kojima se
visejezicno pakiranje stavlja u promet.
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ispitivanja iz ¢lanka 214. stavka 2.

Izmjena

Vanjsko i unutarnje pakiranje i uputa o
lijeku mogu sadrzavati simbole ili
piktograme kako bi se pojasnile odredene
informacije navedene u ¢lanku 64. stavku
1. 1 ¢lancima 65. i 69. te druge informacije
u skladu sa sazetkom opisa svojstava lijeka
koje su korisne za pacijenta, uz iskljucenje
svih elemenata promidzbenog karaktera.

Izmjena

4. NadleZna tijela drzava ¢lanica
takoder mogu odobriti potpuno ili
djelomicno izuzece od obveze da
oznacivanje i1 uputa o lijeku moraju biti
napisani sluzbenim jezikom ili sluzbenim
jezicima drZave ¢lanice u kojoj se lijek
stavlja u promet, kako ih za potrebe
primjene ove Direktive odredi ta drzava
Clanica. Ako nadleZno tijelo odobri
potpuno ili djelomicno izuzecée iz jezicnih
zahtjeva koji se primjenjuju na oznaku ili
uputu o lijeku u papirnatom obliku, pravo
pacijenata na tiskani primjerak na
sluzbenom jeziku ili sluZbenim jezicima
driave Clanice osigurava se na zahtjev i
besplatno.

Za potrebe visejezi¢nih pakiranja drzave
¢lanice mogu dopustiti da se u oznadivanju
1 uputi o lijeku koristi sluZbeni jezik Unije
koji se opéenito razumije u drzavama
¢lanicama u kojima se visejezicno
pakiranje stavlja u promet.
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Amandman 195
Prijedlog direktive
Clanak 77. — stavak 1. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 196
Prijedlog direktive
Clanak 80. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 197
Prijedlog direktive
Clanak 80. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Odstupajuéi od stavaka 1.1 2., ako
je relevantno tijelo u Uniji stranci izdalo
prisilnu licenciju radi odgovora na
izvanredno stanje u podrucju javnog
zdravlja, zastita podataka 1 trziSna zastita
za tu se stranu obustavljaju u mjeri u kojoj
se to zahtijeva prisilnom licencijom i
tijekom trajanja prisilne licencije.

RR\1299508HR.docx
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Izmjena

(aa) tekst o razboritoj uporabi i
sigurnom odlaganju antimikrobnih
sredstava;

Izmjena

2.a  Razdoblje iz stavka 2. ovoga
Clanka produljuje se za dodatno razdoblje
od jedne godine ako je nositelju odobrenja
za stavljanje lijeka u promet tijekom
razdoblja zastite podataka iz ¢lanka 81.
izdano odobrenje za dodatnu terapijsku
indikaciju, pod uvjetom da je nositelj
odobrenja za stavljanje u promet
popratnim podacima dokazao znatnu
klinicku korist u usporedbi s postojeéim
terapijama. To se produljenje moZe
odobriti samo jednom.

Izmjena

4. Odstupajuéi od stavaka 1.1 2., ako
je relevantno tijelo drzave ¢lanice u Uniji
pod uvjetima utvrdenima u pravu Unije i
u skladu s medunarodnim sporazumima
stranci izdalo prisilnu licenciju, zaStita
podataka 1 trziSna zaStita za tu se stranu
obustavljaju u mjeri u kojoj se to zahtijeva
prisilnom licencijom i tijekom trajanja
prisilne licencijeu drZavi ¢lanici ili
driavama ¢lanicama u kojima je prisilna
licencija izdana.
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Amandman 198
Prijedlog direktive
Clanak 80. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 199
Prijedlog direktive
Clanak 81. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Razdoblje regulatorne zastite
podataka traje Sest godina od datuma
izdavanja odobrenja za stavljanje doti¢nog
lijeka u promet u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 2. Razdoblje zastite podataka za
odobrenja za stavljanje u promet koja
pripadaju istom globalnom odobrenju za
stavljanje u promet pocinje od datuma
izdavanja pocetnog odobrenja za stavljanje
u promet u Uniji.

Amandman 200
Prijedlog direktive

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — totka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) 24 mjeseca, ako nositelj odobrenja
za stavljanje u promet dokaze da su uvjeti
iz ¢lanka 82. stavka 1. ispunjeni u roku od
dvije godine od datuma izdavanja
odobrenja za stavljanje u promet ili u
roku od tri godine od tog datuma za bilo
koji od sljedec¢ih subjekata:

i. MSP-ove u smislu Preporuke Komisije
2003/361/EZ;

ii. subjekte koji ne obavljaju gospodarsku

PE753.470v02-00
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Izmjena

4.a  Nositelj odobrenja za stavljanje u
promet lijeka za koji je izdana prisilna
licencija obavjescuje se o toj odluci bez
odgode.

Izmjena

1. Razdoblje regulatorne zastite
podataka traje sedam godina i Sest mjeseci
od datuma izdavanja odobrenja za
stavljanje predmetnog lijeka u promet u
skladu s ¢lankom 6. stavkom 2. Razdoblje
zaStite podataka za odobrenja za stavljanje
u promet koja pripadaju istom globalnom
odobrenju za stavljanje u promet poc¢inje
od datuma izdavanja pocetnog odobrenja
za stavljanje u promet u Uniji.

Izmjena

Brise se.
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djelatnost (,,neprofitni subjekt”); i

iii. poduzeca koja su do trenutka
izdavanja odobrenja za stavljanje u
promet dobila najvise pet odobrenja za
stavljanje u promet izdanih prema
centraliziranom postupku za dotiéno
poduzece ili, u slucaju poduzeca koje
pripada grupaciji, za grupaciju kojoj
poduzece pripada, od osnivanja poduzeca
ili grupacije, ovisno o tome $to nastupi
ranije;

Amandman 201
Prijedlog direktive

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) Sest mjeseci, ako podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet u trenutku podnoSenja
pocetnog zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet dokaze da se lijekom

Izmjena

(b) 12 mjeseci, ako podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet u trenutku podnosenja
pocetnog zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet dokaze da se lijekom

odgovara na nezadovoljenu medicinsku
potrebu iz ¢lanka 83.;

odgovara na nezadovoljenu medicinsku
potrebu iz ¢lanka 83.;

Amandman 202
Prijedlog direktive
Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — tocka ca (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(ca) Sest mjeseci, ako nositelj odobrenja
za stavljanje u promet dokaze da je znatan
udio istraZivanja i razvoja, ukljucujuci
pretklinicki i klinicki, u vezi s lijekom
proveden u Uniji i barem djelomic¢no u
suradnji s javnim subjektima, ukljucujudi
sveuciliSne bolnicke institute, centre
izvrsnosti ili bioklastere koji se nalaze u

Uniji.
Amandman 203
Prijedlog direktive
Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — tocka d
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Tekst koji je predloZila Komisija

(d) 12 mjeseci, ako je nositelju
odobrenja za stavljanje u promet tijekom
razdoblja zastite podataka izdano
odobrenje za dodatnu terapijsku
indikaciju za koju je nositelj odobrenja za
stavljanje u promet popratnim podacima
dokazao znacajnu klinicku korist u
odnosu na postojece terapije.

Amandman 204
Prijedlog direktive
Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

[revidirane Uredbe (EZ) br. 726/2004].
Produljenje iz prvog podstavka tocke (d)
moZe se odobriti samo jednom.

Amandman 205
Prijedlog direktive

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 206
Prijedlog direktive
Clanak 81. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE753.470v02-00

Izmjena
Brise se.

Izmjena
Brise se.

Izmjena

Komisija do ... [12 mjeseci od datuma
stupanja na snagu ove Direktive| donosi
delegirane akte u skladu s ¢lankom 215.
radi dopunjavanja ove Uredbe
utvrdivanjem postupovnih aspekata i
kriterija povezanih s prvim podstavkom
to¢kom (ca) ovoga stavka.

Izmjena

3.a  Regulatorna zastita iz stavaka 1. i
2. ne smije biti dulja od osam godina i Sest
mjeseci.
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Amandman 207
Prijedlog direktive
Clanak 82.

Tekst koji je predloZila Komisija
[-]

Amandman 208
Prijedlog direktive
Clanak 83. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Kad donosi znanstvene smjernice
za primjenu ovog ¢lanka, Agencija se
savjetuje s Komisijom i nadleznim i
drugim tijelima iz ¢lanka 162. [revidirane
Uredbe (EZ) br. 726/2004].

Amandman 209
Prijedlog direktive
Clanak 85. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Patentna prava ili svjedodzbe o dodatnoj
zastiti iz [Uredbe (EZ) br. 469/2009 — Ured
za publikacije: zamijeniti upucéivanje
novim instrumentom nakon dono$enja] ne
smatraju se prekrSenima ako se referentni
lijek koristi u svrhu:

Amandman 210
Prijedlog direktive
Clanak 85. — stavak 1. — to¢ka a — uvodni dio

Izmjena
Brise se.
Izmjena
3. Kad donosi znanstvene smjernice

za primjenu ovog ¢lanka, Agencija se
savjetuje s Komisijom i nadleznim 1
drugim tijelima te dionicima iz ¢lanka 162.
stavaka 1. i 2. [revidirane Uredbe (EZ)

br. 726/2004].

Izmjena

Patentna prava ili svjedodzbe o dodatnoj
zastiti iz [Uredbe (EZ) br. 469/2009 — Ured
za publikacije: zamijeniti upucéivanje
novim instrumentom nakon donosenja] ne
smatraju se prekrSenima ako se potrebne
studije, ispitivanja i ostale aktivnosti
provode u svrhu:

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(a) studija, ispitivanja i drugih Brise se.
aktivnosti koje se provode radi
prikupljanja podataka za potrebe zahtjeva
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za:

Amandman 211
Prijedlog direktive
Clanak 85. — stavak 1. — to¢ka a — podtocka i.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
1. odobrenje za stavljanje u promet 1. dobivanje odobrenja za stavljanje u
generickih, biosli¢nih, hibridnih ili promet i naknadne izmjene;
biohibridnih lijekova 1 za naknadne
izmjene;

Amandman 212
Prijedlog direktive
Clanak 85. — stavak 1. — to¢ka a — podtocka ii.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
ii. procjenu zdravstvenih tehnologija ii. provedbu procjene zdravstvenih
kako je definirana u Uredbi (EU) tehnologija kako je definirana u Uredbi
2021/2282; (EU) 2021/2282;

Amandman 213
Prijedlog direktive
Clanak 85. — stavak 1. — to¢ka a — podtocka iii.

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
iil. odredivanje cijena i naknadu iil. dobivanje odobrenja za cijene i
troskova; naknadu troskova; i

Amandman 214
Prijedlog direktive
Clanak 85. — stavak 1. — to¢ka a — podtocka iii.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
iii.a  ispunjavanje naknadnih

prakti¢nih zahtjeva povezanih s takvim
aktivnostima.

Amandman 215
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Prijedlog direktive
Clanak 85. — stavak 1. —tocka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) aktivnosti koje se provode
iskljucivo u svrhe iz tocke (a) i koje mogu
obuhvacati podnoSenje zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
1 ponudu, proizvodnju, prodaju, opskrbu,
skladiStenje, uvoz, uporabu i kupnju
patentiranih lijekova ili postupaka, medu
ostalim od strane tre¢ih dobavljaca i
pruZzatelja usluga.

Amandman 216
Prijedlog direktive
Clanak 85.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 217
Prijedlog direktive
Clanak 86.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

RR\1299508HR.docx
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Izmjena

aktivnosti koje se provode isklju¢ivo u
svrhe iz prvog stavka kad je relevantno
obuhvacdaju podnoSenje zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
1 ponudu, proizvodnju, prodaju, opskrbu,
skladistenje, uvoz, uporabu i kupnju
patentiranih lijekova ili postupaka, medu
ostalim od strane tre¢ih dobavljaca i
pruZzatelja usluga.

Izmjena

Clanak 85.a

NemijeSanje prava intelektualnog
vlasnistva

L DrZave ¢lanice smatraju postupke i
odluke iz ¢lanka 85. regulatornim ili
upravnim postupcima koji su, kao takvi,
neovisni o provedbi prava intelektualnog
vlasnistva.

2. ZaStita prava intelektualnog
vlasnistva nije valjan razlog za odbijanje,
suspenziju, odgodu, povlacenje ili opoziv
odluka iz ¢lanka 85.

3. Stavci 1. i 2. primjenjuju se ne
dovodedi u pitanje zakonodavstvo Unije i
nacionalno zakonodavstvo koje se odnosi
na zastitu intelektualnog vlasnistva.

Izmjena

Clanak 86.a
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Izvje§éivanje o pristupu lijekovima

Komisija u suradnji s driavama
¢lanicama razvija pokazatelje za mjerenje
pristupa lijekovima u Uniji. Ti pokazatelji
moraju biti utemelji na dokazima i
mjerljivi te se moraju redovito revidirati
kako bi odraZavali promjene u
zdravstvenoj skrbi u Uniji.

Komisija objavljuje izvjescée o procjeni
pristupa lijekovima i preprekama za
poboljsanje takvog pristupa u svakoj
drZavi Clanici i skupno na razini Unije.
Izvjesce je dostupno javnosti.

Na temelju tog izvjeséa Komisija izraduje
namjenske internetske stranice s lako
dostupnim informacijama o pokazateljima
pristupa i pristupu lijekovima u Uniji koje
su namijenjene Siroj javnosti i
relevantnim dionicima.

Prvo izvjesée sastavlja se do [datum
zavrSetka druge godine nakon datuma
stupanja na snagu ove Direktive] i svakih
pet godina nakon toga.

Amandman 218
Prijedlog direktive
Clanak 87. — stavak 1. — podstavak 1. — tocka ¢ — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(©) provodenja studije procjene rizika (©) provodenja studije procjene rizika
za okoli§ nakon izdavanja odobrenja i za okoli§ nakon izdavanja odobrenja 1
prikupljanja podataka o prac¢enju ili prikupljanja podataka o prac¢enju ili
informacija o uporabi, ako postoji informacija o uporabi, ako postoji
zabrinutost u pogledu rizika za okoli§ ili zabrinutost u pogledu rizika za okolis ili
javno zdravlje, ukljucujuéi antimikrobnu javno zdravlje, ukljucujuéi antimikrobnu
rezistenciju, koja proizlazi iz odobrenog rezistenciju, koja proizlazi 1z odobrenog
lijeka ili povezane djelatne tvari. lijeka ili povezane djelatne tvari; ako se

studija procjene rizika za okoli§ nakon
izdavanja odobrenja odnosi na
antimikrobik, ona obuhvaca relevantne i
usporedive podatke o opsegu prodaje i
primjeni po vrstama antimikrobnih
lijekova; Agencija suraduje s driavama
¢lanicama i ostalim agencijama Unije
radi analiziranja tih podataka i objavijuje
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Amandman 219
Prijedlog direktive
Clanak 87. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Ta se obveza obrazlaze 1 priop¢uje u
pisanom obliku te se u njoj navode ciljevi i
vremenski okvir za dostavu 1 provodenje
studije.

Amandman 220
Prijedlog direktive
Clanak 92. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Postupci za razmatranje zahtjeva za
izmjene razmjerni su uklju¢enom riziku 1
utjecaju. Ti postupci variraju od postupaka
kojima se provedba dopusta tek nakon
odobrenja temeljenog na potpunom
znanstvenom ocjenjivanju do postupaka
kojima se dopusta da se izmjene trenuta¢no
provedu i da nositelj odobrenja za
stavljanje u promet podatke naknadno
dostavi nadleZznom tijelu. Ti postupci mogu
ukljucivati 1 aZuriranja kojima nositelj
odobrenja za stavljanje u promet azurira
svoje podatke u bazi podataka.

Amandman 221
Prijedlog direktive
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godisnje izvjeSce; Agencija uzima te
podatke u obzir pri donoSenju svih
relevantnih smjernica i preporuka.

Izmjena

Ta se obveza obrazlaze 1 priop¢uje u
pisanom obliku te se u njoj navode ciljevi i
vremenski okvir za dostavu 1 provodenje
studije. Informacije o obveznim studijama
nakon izdavanja odobrenja navode se u
europskom javnom izvjeséu o procjeni za
taj proizvod i u bazi podataka nadleZnog
tijela.

Izmjena

3. Postupci za razmatranje zahtjeva za
izmjene razmjerni su uklju¢enom riziku 1
utjecaju. Ti postupci variraju od postupaka
kojima se provedba dopusta tek nakon
odobrenja temeljenog na potpunom
znanstvenom ocjenjivanju do postupaka
kojima se dopusta da se izmjene trenuta¢no
provedu i da nositelj odobrenja za
stavljanje u promet podatke naknadno
dostavi nadleznom tijelu. Ti postupci mogu
ukljucivati 1 azuriranja kojima nositelj
odobrenja za stavljanje u promet azurira
svoje podatke u bazi podataka. Ake
Agencija to smatra opravdanim,
predvidaju se i ubrzani postupci procjene
za izmjene koje su od velikog interesa sa
stajalisSta javnog zdravstva.
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Clanak 94. — stavak 1.
Tekst koji je predlozila Komisija

1. Na temelju relevantnih
pedijatrijskih klinic¢kih studija primljenih u
skladu s ¢lankom 45. stavkom 1. Uredbe
(EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta
i Vije¢a’ nadlezna tijela drzava ¢lanica
mogu na odgovarajuéi nacin izmijeniti
odobrenje za stavljanje u promet doti¢nog
lijeka 1 aZurirati saZetak opisa svojstava tog
lijeka 1 uputu o lijeku za taj lijek. Nadlezna
tijela razmjenjuju informacije o
dostavljenim studijama te, ako je
primjenjivo, njihovu utjecaju na doti¢na
odobrenja za stavljanje u promet.

76 Uredba (EZ) br. 1901/2006 Europskog
parlamenta i Vijeca od 12. prosinca 2006. o
lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i
izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1768/92,
Direktive 2001/20/EZ, Direktive
2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004
(SL L 378, 27.12.2006., str. 1.).

Amandman 222
Prijedlog direktive
Clanak 96. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Drzave Clanice provode
farmakovigilancijski sustav kako bi
izvrSavale svoje farmakovigilancijske
zadace i sudjelovale u
farmakovigilancijskim aktivnostima Unije.

PE753.470v02-00

Izmjena

1. Na temelju relevantnih
pedijatrijskih klinic¢kih studija primljenih u
skladu s ¢lankom 45. stavkom 1. Uredbe
(EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta
i Vije¢a’® nadlezZna tijela drzava ¢lanica
mogu, nakon savjetovanja s nositeljem
odobrenja za stavljanje u promet, na
odgovarajuci nacin izmijeniti odobrenje za
stavljanje u promet predmetnog lijeka i
azurirati sazetak opisa svojstava tog lijeka i
uputu o lijeku za taj lijek. Nadlezna tijela
razmjenjuju informacije o dostavljenim
studijama te, ako je primjenjivo, njthovu
utjecaju na predmetna odobrenja za
stavljanje u promet.
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76 Uredba (EZ) br. 1901/2006 Europskog
parlamenta i Vijeca od 12. prosinca 2006. o
lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i
izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1768/92,
Direktive 2001/20/EZ, Direktive
2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004
(SL L 378, 27.12.2006., str. 1.).

Izmjena

Drzave Clanice provode
farmakovigilancijski sustav kako bi
izvrSavale svoje farmakovigilancijske
zadace 1 sudjelovale u
farmakovigilancijskim aktivnostima Unije,
medu ostalim farmakovigilanciju za
dugorocne studije sigurnosti i
ucinkovitosti lijeka u djece nakon
izdavanja odobrenja, po potrebi
ukljuéujuci podatke o uporabi lijeka izvan
odobrene indikacije.
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Amandman 223
Prijedlog direktive
Clanak 97. — stavak 1. — to¢ka ea (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 224
Prijedlog direktive
Clanak 102. — stavak 1. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 225
Prijedlog direktive
Clanak 102. — stavak 1. — to¢ka da (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 226
Prijedlog direktive
Clanak 102. — stavak 1. — to¢ka db (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena

(ea) omogudluju zastitu pacijenata od
Stetnih dogadaja razvojem i provedbom
planova za sigurnu primjenu lijekova i
rukovanje njima, $to moZe obuhvacati
uporabu digitalnih sustava sigurnosti
lijekova u bolnicama i u okviru
ambulantne skrbi.

Izmjena

(ba) ishod ocjene procjene rizika za
okolis, ukljucujudi podatke koje je
dostavio nositelj odobrenja za stavljanje u
promet, u skladu s ¢lankom 22.

stavkom 7.a i Clankom 29. stavkom 4.a;

Izmjena
(da)  po potrebi informacije o

antimikrobicima, u skladu s clankom 17.
stavkom 2. i ¢lankom 29. stavkom 4.a;

Izmjena

(db)  po potrebi karticu s informacijama
o otpornosti na antimikrobike te o
odgovarajucoj uporabi i odlaganju
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Amandman 227
Prijedlog direktive

Clanak 102. — stavak 1. — totka dc (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 228
Prijedlog direktive

Clanak 102. — stavak 1. — totka dd (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 229
Prijedlog direktive
Clanak 105. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Nositelji odobrenja za stavljanje u
promet ne smiju odbiti razmotriti prijave
sumnji na nuspojave zaprimljene od
pacijenata ili zdravstvenih djelatnika
elektronicki putem ili na bilo koji drugi
primjeren nacin.

Amandman 230
Prijedlog direktive
Clanak 106. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Svaka drzava €lanica evidentira sve sumnje

na nuspojave koje se pojave na njezinu
drzavnom podrucju i na koje je upozore
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antimikrobika;

Izmjena

(dc) periodicka izvjeScéa o sigurnosti;

Izmjena

(dd) informacije o statusu u pogledu
nestasice lijekova iz ¢lanka 121. stavka 1.
tocke (b) [revidirane Uredbe (EZ)

br. 726/2004];

Izmjena

2. Nositelji odobrenja za stavljanje u
promet ne smiju odbiti razmotriti prijave
sumnji na nuspojave zaprimljene od
pacijenata, njegovatelja ili drugih
relevantnih osoba, kao S$to su ¢lanovi
obitelji, 1li zdravstvenih djelatnika
elektronicki putem ili na bilo koji drugi
primjeren nacin.

Izmjena

Svaka drzava €lanica evidentira sve sumnje
na nuspojave koje se pojave na njezinu
drzavnom podrucju i na koje je upozore
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zdravstveni djelatnici 1 pacijenti. To
ukljucuje sve odobrene lijekove i lijekove
koji se upotrebljavaju u skladu s ¢lankom
3. stavcima 1. ili 2. DrZave ¢lanice prema
potrebi ukljucuju pacijente i zdravstvene
djelatnike u daljnje mjere u vezi s
prijavama kako bi ispunile zahtjeve iz
clanka 97. stavka 1. tocaka (c) i (e).

Amandman 231
Prijedlog direktive
Clanak 106. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Drzave Clanice osiguravaju da
prijave sumnji na nuspojave koje proizlaze
1z pogreske povezane s uporabom lijeka, na
koje su upozorene, budu dostupne u bazi
podataka Eudravigilance te svim tijelima,
organizacijama ili institucijama
odgovornima za sigurnost pacijenata u toj
drzavi ¢lanici. Takoder osiguravaju da su
tijela odgovorna za lijekove u toj drzavi
¢lanici informirana o svim sumnjama na
nuspojave na koje su upozorena bilo koja
druga tijela u toj drzavi €lanici. Te se
prijave na odgovarajuci nacin identificiraju
u obrascima iz ¢lanka 102. [revidirane
Uredbe (EZ) br. 726/2004].

Amandman 232
Prijedlog direktive
Clanak 106. — stavak 5.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija
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zdravstveni djelatnici 1 pacijenti. To
ukljucuje sve odobrene lijekove i lijekove
koji se upotrebljavaju u skladu s ¢lankom
3. stavcima 1. ili 2. DrZave ¢lanice prema
potrebi ukljucuju pacijente i zdravstvene
djelatnike u daljnje mjere u vezi s
prijavama kako bi ispunile zahtjeve iz
clanka 97. stavka 1. tocaka (c) i (e) i
nastoje izravno informirati dionike koji su
prijavili sumnju na nuspojave o odlukama
donesenima u vezi sa sigurnoséu lijeka.

Izmjena

5. Drzave Clanice osiguravaju da
prijave sumnji na nuspojave koje proizlaze
1z pogreske, ukljucujuéi one povezane s
uporabom lijeka, njegovom primjenom i
izdavanjem koje provode strucne osobe,
na koje su upozorene, budu dostupne u
bazi podataka Eudravigilance te svim
tijelima, organizacijama ili institucijama
odgovornima za sigurnost pacijenata u toj
drzavi ¢lanici. Takoder osiguravaju da su
tijela odgovorna za lijekove u toj drzavi
¢lanici informirana o svim sumnjama na
nuspojave na koje su upozorena bilo koja
druga tijela u toj drzavi €lanici. Te se
prijave na odgovarajuci nacin identificiraju
u obrascima iz ¢lanka 102. [revidirane
Uredbe (EZ) br. 726/2004].

Izmjena

5.a  Izvje$¢a o nuspojavama koje su
posljedica nepravilne primjene ili
izdavanja lijeka dostupna su u bazi
podataka Eudravigilance i ukljucuju se u
periodicka izvjescéa o sigurnosti. DrZave
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Clanice po potrebi poduzimaju korektivne
mjere kako bi postigle visoke standarde
sigurnosti lijekova u zdravstvenim
ustanovama nakon savjetovanja sa
zdravstvenim djelatnicima i ostalim
relevantnim dionicima.

Amandman 233
Prijedlog direktive
Clanak 107. — stavak 3.a (novi)

HR

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 234
Prijedlog direktive
Clanak 123. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

Agencija u suradnji s nadleznim tijelima
drzava €lanica i drugim zainteresiranim
stranama sastavlja:

Amandman 235
Prijedlog direktive
Clanak 123. — stavak 1. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 236
Prijedlog direktive
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Izmjena

3.a  Agencija ili nacionalna nadleina
tijela objavljuju izvjesca iz stavka 1.
tocaka (a) i (b).

Izmjena

Agencija u suradnji s nadleznim tijelima
drzava €lanica 1 drugim zainteresiranim
stranama, ukljucujuci one iz ¢lanka 162.
[revidirane Uredbe (EZ) br. 726/2004],

sastavlja:

Izmjena

(aa) smjernice za nacionalna nadleina
tijela o ucinkovitom ukljucivanju
pacijenata i zdravstvenih djelatnika u
prikupljanje podataka i obavjescivanje o
rizicima lijekova u okviru
farmakovigilancijskih aktivnosti;
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Poglavlje X. — naslov
Tekst koji je predlozila Komisija

Homeopatski lijekovi 1 tradicionalni biljni
lijekovi

Amandman 237
Prijedlog direktive
Clanak 125. — naslov

Tekst koji je predloZila Komisija

Registracija ili odobrenje homeopatskih
lijekova

Amandman 238
Prijedlog direktive
Clanak 125. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Drzave Clanice osiguravaju da se
homeopatski lijekovi koji se proizvode i
stavljaju u promet u Uniji registriraju u
skladu s ¢lancima 126. 1 127. ili odobre u
skladu s ¢lankom 133. stavkom 1., osim
kad su ti homeopatski lijekovi obuhvaceni
registracijom ili odobrenjem izdanima u
skladu s nacionalnim zakonodavstvom 31.
prosinca 1993. ili prije tog datuma. Na
registracije se primjenjuju poglavlje I11.

odjeljci 3. 1 4. te ¢lanak 38. stavci 1., 2.1 3.

Amandman 239
Prijedlog direktive
Clanak 125. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Drzave ¢lanice za homeopatske
lijekove utvrduju pojednostavnjeni
postupak registracije iz ¢lanka 126.
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Izmjena

Homeopatski proizvodi 1 tradicionalni
biljni lijekovi

Izmjena

Registracija ili odobrenje homeopatskih
proizvoda

Izmjena

1. Drzave Clanice osiguravaju da se
homeopatski proizvodi koji se proizvode 1
stavljaju u promet u Uniji registriraju u
skladu s ¢lancima 126. 1 127. ili odobre u
skladu s ¢lankom 133. stavkom 1., osim
kad su ti homeopatski proizvodi
obuhvaceni registracijom ili odobrenjem
izdanima u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom 3 1. prosinca 1993. ili
prije tog datuma. Na registracije se
primjenjuju poglavlje II1. odjeljci 3.1 4. te
¢lanak 38. stavei 1., 2.1 3.

Izmjena

2. DrzZave €lanice za homeopatske
proizvode utvrduju pojednostavnjeni
postupak registracije iz ¢lanka 126.
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Amandman 240
Prijedlog direktive
Clanak 126. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
Pojednostavnjeni postupak registracije Pojednostavnjeni postupak registracije
homeopatskih lijekova homeopatskih proizvoda

Amandman 241
Prijedlog direktive
Clanak 126. — stavak 1. — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
Pojednostavnjeni postupak registracije Pojednostavnjeni postupak registracije
moze se provesti za homeopatske lijekove moze se provesti za homeopatske
koji ispunjavaju sve sljedece uvjete: proizvode koji ispunjavaju sve sljedece

uvjete:

Amandman 242
Prijedlog direktive
Clanak 126. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(b) na oznacivanju lijeka ili bilo kojim (b) na oznacivanju homeopatskog
informacijama povezanima s njim nisu proizvoda ili u bilo kojim informacijama
navedene posebne terapijske indikacije; povezanima s njim nisu navedene posebne

terapijske indikacije;

Amandman 243
Prijedlog direktive
Clanak 126. — stavak 1. — podstavak 1. — tocka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(c) stupanj razrjedenja dovoljan je da (c) stupanj razrjedenja dovoljan je da
jamci sigurnost lijeka. jamci sigurnost homeopatskog proizvoda.

Amandman 244
Prijedlog direktive
Clanak 126. — stavak 1. — podstavak 2.
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Tekst koji je predloZila Komisija

Za potrebe tocke (c), lijek ne smije
sadrzavati viSe od jednog dijela izvorne
tinkture na 10 000 dijelova ili vise od
1/100 najmanje doze koja se koristi u
alopatiji, za djelatne tvari zbog Cije bi se
prisutnosti u alopatskom lijeku obvezno
izdavao na lije¢nicki recept.

Amandman 245
Prijedlog direktive
Clanak 126. — stavak 1. — podstavak 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Drzave ¢lanice u trenutku registracije
odreduju nacin izdavanja homeopatskog
lijeka.

Amandman 246
Prijedlog direktive
Clanak 126. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Kriteriji 1 pravila postupka iz ¢lanka
1. stavka 10. tocke (c), ¢lanka 30.,
poglavlja III. odjeljka 6., ¢lanaka 191.,
195.1204. po analogiji se primjenjuju na
pojednostavnjeni postupak registracije
homeopatskih lijekova, uz iznimku dokaza
o terapijskoj djelotvornosti.

Amandman 247
Prijedlog direktive
Clanak 127. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

Zahtjev za pojednostavnjeni postupak
registracije moze obuhvacati seriju
homeopatskih lijekova pripravljenih iz
istog homeopatskog izvora ili vise njih. Uz
zahtjev se prilaze sljedece za dokazivanje,
posebno, farmaceutske kakvoce i
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Izmjena

Za potrebe tocke (c), homeopatski
proizvod ne smije sadrZavati viSe od
jednog dijela izvorne tinkture na 10 000
dijelova ili viSe od 1/100 najmanje doze
koja se koristi u alopatiji, za djelatne tvari
zbog ¢ije bi se prisutnosti u alopatskom
lijeku obvezno izdavao na lije¢nicki recept.

Izmjena

Drzave clanice u trenutku registracije
odreduju nacin izdavanja homeopatskog
proizvoda.

Izmjena

2. Kriteriji 1 pravila postupka iz ¢lanka
1. stavka 10. tocke (c), ¢lanka 30.,
poglavlja III. odjeljka 6., ¢lanaka 191.,

195. 1 204. po analogiji se primjenjuju na
pojednostavnjeni postupak registracije
homeopatskih proizvoda, uz iznimku
dokaza o terapijskoj djelotvornosti.

Izmjena

Zahtjev za pojednostavnjeni postupak
registracije moze obuhvacati seriju
homeopatskih proizvoda pripravljenih iz
istog homeopatskog izvora ili vise njih. Uz
zahtjev se prilaze sljedece za dokazivanje,
posebno, farmaceutske kakvoce i
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homogenosti serija doticnog homeopatskog
lijeka:

Amandman 248
Prijedlog direktive
Clanak 127. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predloZila Komisija

(d) proizvodna dozvola za doticni
homeopatski lijek;

Amandman 249
Prijedlog direktive
Clanak 127. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predlozila Komisija

(e) preslike svih izdanih registracija ili
odobrenja za isti homeopatski lijek u
drugim drzavama ¢lanicama;

Amandman 250
Prijedlog direktive
Clanak 127. — stavak 1. — to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija
3 jedan ili viSe nacrta (mock-up)
vanjskog pakiranja i unutarnjeg pakiranja

homeopatskog lijeka za koji se trazi
registracija;

Amandman 251
Prijedlog direktive
Clanak 127. — stavak 1. —toCka g

Tekst koji je predloZila Komisija

(g)  podaci o stabilnosti homeopatskog
lijeka.

Amandman 252
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homogenosti serija predmetnog
homeopatskog proizvoda:

Izmjena

(d) proizvodna dozvola za predmetni
homeopatski proizvod,

Izmjena

(e) preslike svih izdanih registracija ili
odobrenja za isti homeopatski proizved u
drugim drzavama ¢lanicama;

Izmjena
® jedan ili viSe nacrta (mock-up)
vanjskog pakiranja i unutarnjeg pakiranja

homeopatskog proizvoda za koji se trazi
registracija;

Izmjena

(2) podaci o stabilnosti homeopatskog
proizvoda.
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Prijedlog direktive
Clanak 128. — naslov

Tekst koji je predloZila Komisija

Primjena decentraliziranog postupka i
postupka uzajamnog priznavanja na
homeopatske lijekove

Amandman 253
Prijedlog direktive
Clanak 128. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Clanak 38. stavci 4. i 6., &lanci od
39. do 42. 1 ¢lanak 95. ne primjenjuju se na
homeopatske lijekove iz lanka 126.

Amandman 254
Prijedlog direktive
Clanak 128. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Poglavlje I11. odjeljci od 3. do 5. ne
primjenjuju se na homeopatske lijekove iz
¢lanka 133. stavka 2.

Amandman 255
Prijedlog direktive
Clanak 129. — naslov

Tekst koji je predloZila Komisija

Oznacivanje homeopatskih lijekova

Amandman 256
Prijedlog direktive
Clanak 129. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Homeopatski lijekovi, osim onih iz ¢lanka
126. stavka 1., oznacuju se u skladu s
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Izmjena

Primjena decentraliziranog postupka i
postupka uzajamnog priznavanja na

homeopatske proizvode
Izmjena
1. Clanak 38. stavci 4. i 6., &lanci od

39. do 42. 1 ¢lanak 95. ne primjenjuju se na
homeopatske proizvode iz ¢lanka 126.

Izmjena

2. Poglavlje I1I. odjeljci od 3. do 5. ne
primjenjuju se na homeopatske proizvode
iz Clanka 133. stavka 2.

Izmjena

Oznacivanje homeopatskih proizvoda

Izmjena

Homeopatski preizvedi, osim onih iz
¢lanka 126. stavka 1., oznacuju se u skladu
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odredbama poglavlja V1., a u ozna¢ivanju
homeopatskih lijekova jasno i €itljivo se
naznacuje da su homeopatske prirode.

Amandman 257
Prijedlog direktive
Clanak 130. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Posebni zahtjevi za oznacivanje odredenih
homeopatskih lijekova

Amandman 258
Prijedlog direktive

s odredbama poglavlja V1., a u ozna¢ivanju
homeopatskih lijekova jasno i €itljivo se
naznacuje da su homeopatske prirode.

Izmjena

Posebni zahtjevi za oznacivanje odredenih
homeopatskih proizvoda

Clanak 130. — stavak 1. — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

Osim jasne oznake ,,homeopatski lijek”,
oznacivanje te, prema potrebi, uputa o
homeopatskim lijekovima iz ¢lanka 126.
stavka 1. sadrzava samo sljedece
informacije:

Amandman 259
Prijedlog direktive

Izmjena

Osim jasne oznake ,,homeopatski
proizvod”, oznaCivanje te, prema potrebi,
uputa o homeopatskim proizvodima iz
¢lanka 126. stavka 1. sadrzava samo
sljedece informacije:

Clanak 130. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka k

Tekst koji je predlozZila Komisija

(k) oznaku ,,homeopatski lijek bez
odobrenih terapijskih indikacija”;

Amandman 260
Prijedlog direktive
Clanak 130. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

U vezi s prvim podstavkom tockom (a),
ako homeopatski lijek sadrzava dva ili viSe
1zvora, na oznacivanju se uz znanstvene
nazive izvora moze navesti i izmisljeni
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Izmjena

(k) oznaku ,,homeopatski proizvod bez
odobrenih terapijskih indikacija”;

Izmjena

U vezi s prvim podstavkom to¢kom (a),
ako homeopatski proizvod sadrzava dva ili
vise izvora, na oznacivanju se uz
Znanstvene nazive izvora moze navesti i
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naziv.

Amandman 261
Prijedlog direktive
Clanak 130. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) cijene homeopatskog lijeka;

Amandman 262
Prijedlog direktive
Clanak 131. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Oglasavanje homeopatskih lijekova

Amandman 263
Prijedlog direktive
Clanak 131. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Poglavlje XIII. primjenjuje se na
homeopatske lijekove.

Amandman 264
Prijedlog direktive
Clanak 131. — stavak 2. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Odstupajudi od stavka 1., ¢lanak 176.
stavak 1. ne primjenjuje se na lijekove 1z
¢lanka 126. stavka 1.

Amandman 265
Prijedlog direktive
Clanak 131. — stavak 2. — podstavak 2.
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izmisljeni naziv.

Izmjena

(a) cijene homeopatskog proizvoda;

Izmjena

Oglasavanje homeopatskih proizvoda

Izmjena

1. Poglavlje XIII. primjenjuje se na
homeopatske proizvode.

Izmjena

Odstupajuéi od stavka 1., ¢lanak 176.
stavak 1. ne primjenjuje se na
homeopatske proizvode iz ¢lanka 126.
stavka 1.
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Tekst koji je predloZila Komisija

Medutim, za oglaSavanje takvih
homeopatskih lijekova smiju se koristiti
samo informacije iz ¢lanka 130. stavka 1.

Amandman 266
Prijedlog direktive
Clanak 132. — naslov

Tekst koji je predloZila Komisija

Razmjena informacija o homeopatskim
lijekovima

Amandman 267
Prijedlog direktive
Clanak 132. —stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Drzave Clanice razmjenjuju sve informacije
potrebne za osiguranje kakvoce i sigurnosti
homeopatskih lijekova koji se proizvode i
stavljaju u promet u Uniji, a posebno
informacije iz ¢lanaka 202. 1 203.

Amandman 268
Prijedlog direktive
Clanak 133. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Ostali zahtjevi za homeopatske lijekove

Amandman 269
Prijedlog direktive
Clanak 133. —stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Za homeopatske lijekove osim onih
iz ¢lanka 126. stavka 1. izdaje se odobrenje
za stavljanje u promet u skladu s clankom
6. 1 ¢lancima od 9. do 14. te se oznacuju u
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Izmjena

Medutim, za oglaSavanje takvih
homeopatskih proizvoda smiju se koristiti
samo informacije iz ¢lanka 130. stavka 1.

Izmjena

Razmjena informacija o homeopatskim
proizvodima

Izmjena

Drzave Clanice razmjenjuju sve informacije
potrebne za osiguranje kakvoce i sigurnosti
homeopatskih proizvoda koji se proizvode
1 stavljaju u promet u Uniji, a posebno
informacije iz ¢lanaka 202. 1 203.

Izmjena

Ostali zahtjevi za homeopatske proizvode

Izmjena

1. Za homeopatske proizvode osim
onih iz ¢lanka 126. stavka 1. izdaje se
odobrenje za stavljanje u promet u skladu s
¢lankom 6. 1 ¢lancima od 9. do 14. te se
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skladu s poglavljem VI.

Amandman 270
Prijedlog direktive
Clanak 133. — stavak 2. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Drzava Clanica moze na svojem drzavnom
podrucju uvesti ili zadrzati posebna pravila
o neklini¢kim ispitivanjima i klinickim
studijama homeopatskih lijekova osim onih
iz Clanka 126. stavka 1. u skladu s
nacelima 1 obiljezjima homeopatije koja se
primjenjuju u toj drzavi ¢lanici.

Amandman 271
Prijedlog direktive
Clanak 133. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Poglavlje IX. primjenjuje se na
homeopatske lijekove, uz iznimku onih iz
¢lanka 126. stavka 1. Poglavlje XI.,
poglavlje XII. odjeljak 1. 1 poglavlje XIV.
primjenjuju se na homeopatske lijekove.

Amandman 272
Prijedlog direktive

oznacuju u skladu s poglavljem VI.

Izmjena

Drzava Clanica moze na svojem drzavnom
podrucju uvesti ili zadrzati posebna pravila
o neklini¢kim ispitivanjima i klinickim
studijama homeopatskih proizvoda osim
onih iz ¢lanka 126. stavka 1. u skladu s
nacelima 1 obiljezjima homeopatije koja se
primjenjuju u toj drzavi €lanici.

Izmjena

3. Poglavlje IX. primjenjuje se na
homeopatske proizvode, uz iznimku onih iz
¢lanka 126. stavka 1. Poglavlje XI.,
poglavlje XII. odjeljak 1.1 poglavlje XIV.
primjenjuju se na homeopatske proizvode.

Clanak 140. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) da se korisnik treba savjetovati s
lije¢nikom ili kvalificiranim zdravstvenim
djelatnikom ako simptomi ustraju tijekom
uporabe tradicionalnog biljnog lijeka ili
ako se pojave nuspojave koje nisu
navedene u uputi o lijeku.

Amandman 273
Prijedlog direktive

Izmjena

(b) da se korisnik treba savjetovati s
lije¢nikom ili kvalificiranim zdravstvenim
djelatnikom ako simptomi ustraju tijekom
uporabe tradicionalnog biljnog lijeka ili
ako se pojave nuspojave; i

Clanak 140. — stavak 2. — podstavak 1. — tocka ba (nova)
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Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 274
Prijedlog direktive
Clanak 140. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Osim zahtjeva utvrdenih u
poglavlju XIII., svako oglasavanje
tradicionalnog biljnog lijeka registriranog u
skladu s ovim odjeljkom sadrzava sljedecu
izjavu: tradicionalni biljni lijek za uporabu
kod navedenih terapijskih indikacija
iskljuc¢ivo na temelju dugotrajne uporabe.

Amandman 275
Prijedlog direktive
Clanak 142. — stavak 3. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) pripremu, dijeljenje, izmjene
pakiranja ili vrste ili veli¢ine pakiranja ako
takve postupke provode, isklju¢ivo za
promet na malo, ljekarnici u ljekarnama ili
osobe koje su u drzavama ¢lanicama
ovlaStene za provedbu tih postupaka; ili

Amandman 276
Prijedlog direktive

Izmjena

(ba) da se korisnik savjetuje s
lijeCnikom ili kvalificiranim zdravstvenim
djelatnikom u vezi s informacijama o
mogudcim kontraindikacijama ili
farmakoloSkim interakcijama s drugim
lijekovima.

Izmjena

3. Osim zahtjeva utvrdenih u
poglavlju XIII., svako oglasavanje
tradicionalnog biljnog lijeka registriranog u
skladu s ovim odjeljkom sadrzava sljede¢u
izjavu: tradicionalni biljni lijek za uporabu
kod navedenih terapijskih indikacija
iskljuc¢ivo na temelju dugotrajne uporabe.
Za viSe informacija savjetujte se sa
zdravstvenim djelatnikom.

Izmjena

(a) pripremu, dijeljenje, izmjene
pakiranja ili vrste ili veli¢ine pakiranja ako
takve postupke provode, isklju¢ivo za
promet na malo i opskrbu bolnica,
ljekarnici u ljekarnama ili osobe koje suu
drzavama Clanicama ovlaStene za provedbu
tih postupaka; ili

Clanak 147. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka ja (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena
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Amandman 277
Prijedlog direktive

(ja)  upotrebljavaju odgovarajudi sustav
prociséavanja otpadnih voda;

Clanak 147. — stavak 1. — podstavak 1. — toc¢ka jb (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 278
Prijedlog direktive
Clanak 148. — stavak 9.

Tekst koji je predloZila Komisija

9. Nadlezna tijela drzave ¢lanice koja
nadziru srediSnje 1 decentralizirane lokacije
prema potrebi mogu stupiti u kontakt s
nadleznim tijelom drZave Clanice
odgovornim za nadzor odobrenja za
stavljanje u promet.

Amandman 279
Prijedlog direktive
Clanak 160. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Komisija moZe donijeti provedbene akte u
skladu s ¢lankom 214. stavkom 2. radi
dopune ove Direktive utvrdivanjem:

Amandman 280
Prijedlog direktive
Clanak 160. — stavak 1. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena

(jb)  poStuju relevantne mjere za
ublaZavanje rizika utvrdene u skladu s
¢lankom 22.

Izmjena

9. Nadlezna tijela drzave ¢lanice koja
nadziru srediSnje 1 decentralizirane lokacije
prema potrebi stupaju u kontakt s
nadleznim tijelom drZave Clanice
odgovornim za nadzor odobrenja za
stavljanje u promet.

Izmjena
Komisija je ovlaStena za donosenje

delegiranih akata u skladu s ¢lankom 215.
radi dopune ove Direktive utvrdivanjem:

Izmjena

(ba) mjera za smanjenje negativnog
utjecaja proizvodnje lijekova na okolis.
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Amandman 281
Prijedlog direktive
Clanak 163. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Nadlezno tijelo doti¢ne drzave
¢lanice poduzima sve odgovaraju¢e mjere
kako bi osiguralo da promet lijekova na
veliko podlijeze posjedovanju odobrenja za
obavljanje djelatnosti veleprodaje lijekova
(,,odobrenje za promet na veliko”). U
odobrenju za promet na veliko navode se
prostori, lijekovi 1 djelatnosti veleprodaje
za koje je odobrenje valjano.

Amandman 282
Prijedlog direktive
Clanak 166. — stavak 1. — tocka m

Tekst koji je predloZila Komisija

(m)  suraduju s nositeljima odobrenja za
stavljanje u promet i nadleznim tijelima
drzava clanica u pogledu sigurnosti
opskrbe.

Amandman 283
Prijedlog direktive
Clanak 168. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Ovlastena veleprodaja za sve
isporuke lijekova osobi koja ima odobrenje
ili je ovlastena za opskrbu javnosti
lijekovima u doti¢noj drzavi ¢lanici mora
priloZiti dokument koji omogucuje
utvrdivanje sljedeceg:

Amandman 284
Prijedlog direktive
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Izmjena

1. NadlezZno tijelo predmetne drzave
¢lanice poduzima sve odgovarajuc¢e mjere
kako bi osiguralo da promet lijekova na
veliko podlijeze posjedovanju odobrenja za
obavljanje djelatnosti veleprodaje lijekova
(,,odobrenje za promet na veliko”). U
odobrenju za promet na veliko navode se
prostori, kategorije lijekova 1 djelatnosti
veleprodaje za koje je odobrenje valjano.

Izmjena

(m)  suraduju sa svim relevantnim
dionicima, ukljucujudi nositelje odobrenja
za stavljanje u promet i nadleZna tijela
drzava Clanica u pogledu sigurnosti
opskrbe.

Izmjena

1. Ovlastena veleprodaja za sve
isporuke lijekova osobi koja ima odobrenje
ili je ovlastena za opskrbu javnosti
lijekovima u predmetnoj drzavi ¢lanici
mora dostaviti dokument, koji se moZze
podnijeti u elektroni¢kom obliku i koji
omogucuje utvrdivanje sljedeceg:
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Clanak 172. — stavak 1. — to¢ka a
Tekst koji je predlozila Komisija

(a) fizicka 1ili pravna osoba koja nudi
lijekove ima odobrenje ili je ovlastena za
opskrbu javnosti lijekovima, takoder na
daljinu, u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom drzave ¢lanice u kojoj ta
osoba ima poslovni nastan;

Amandman 285
Prijedlog direktive

Izmjena

(a) fizicka ili pravna osoba koja nudi
lijekove ima odobrenje ili je ovlastena za
opskrbu javnosti lijekovima, takoder na
daljinu, u skladu s nacionalnim
zakonodavstvom drzave ¢lanice u kojoj ta
osoba ima poslovni nastan i pe potrebi
postuje uvjete ig stavka 2. ovoga cClanka,

Clanak 175. — stavak 1. — podstavak 2. — to¢ka e

Tekst koji je predlozila Komisija

(e) poticanje na propisivanje ili
izdavanje lijekova davanjem, nudenjem ili
obecavanjem bilo kakve povlastice ili
nagrade, bilo u novcu ili u naravi, osim ako
je njihova stvarna vrijednost minimalna,

Amandman 286
Prijedlog direktive
Clanak 176. — stavak 3. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 287
Prijedlog direktive
Clanak 176. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Zabranjen je svaki oblik
oglasavanja kojim se nastoji negativno
istaknuti drugi lijek. Zabranjeno je i
oglasavanje kojim se navodi na zakljuc¢ak
da je lijek sigurniji ili u€inkovitiji od
drugog lijeka, osim ako je to dokazano i
potkrijepljeno sazetkom opisa svojstava
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Izmjena

(e) poticanje na propisivanje ili
izdavanje lijekova davanjem, nudenjem ili
obecavanjem bilo kakve povlastice ili
nagrade, bilo u novcu ili u naravi;

Izmjena

(ba) ne smije poticati na pretjeranu
uporabu ili Zlouporabu lijeka.

Izmjena

4. Zabranjen je svaki oblik
oglasavanja kojim se nastoji negativno
istaknuti drugi lijek. Zabranjeno je i
oglasavanje kojim se navodi na zakljuc¢ak
da je lijek sigurniji ili u€inkovitiji od
drugog lijeka, osim ako je to dokazano 1
potkrijepljeno sazetkom opisa svojstava
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lijeka.

Amandman 288
Prijedlog direktive
Clanak 177. — stavak 1. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 289
Prijedlog direktive
Clanak 177. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Lijekovi se mogu oglaSavati prema
stanovniStvu ako su zbog svojeg sastava i
namjene predvideni 1 osmisljeni za uporabu
bez intervencije lije¢nika u dijagnosticke
svrhe ili radi propisivanja ili pracenja
lijecenja, prema potrebi uz savjetovanje s
ljekarnikom.

Amandman 290
Prijedlog direktive
Clanak 177. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Zabrana iz stavka 1. ne primjenjuje
se na kampanje cijepljenja koje provodi
industrija i odobravaju nadlezna tijela
drzava €lanica.

Amandman 291
Prijedlog direktive

Clanak 178. — stavak 1. — to¢ka b — podto¢ka ii.

Tekst koji je predloZila Komisija
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lijeka za relevantne terapijske indikacije i
populaciju pacijenata.

Izmjena

(ba)  koji su antibiotici ili antimikrobici
za koje je utvrden rizik od antimikrobne
registencije kako je navedeno u élanku 51.
stavku 1.a.

Izmjena

2. Lijekovi se mogu oglaSavati prema
stanovniStvu ako su zbog svojeg sastava 1
namjene predvideni 1 osmisljeni za uporabu
bez intervencije zdravstvenog djelatnika u
dijagnosticke svrhe ili radi propisivanja ili
pracenja lijecenja, prema potrebi uz
savjetovanje s ljekarnikom.

Izmjena

4. Zabrana iz stavka 1. ne primjenjuje
se na kampanje cijepljenja koje odobravaju
nadlezna tijela drzava Clanica.

Izmjena
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11 informacije nuzne za pravilnu 1l. informacije nuzne za pravilnu
upotrebu lijeka; upotrebu i odlaganje lijeka;

Amandman 292
Prijedlog direktive
Clanak 178. — stavak 1. — to¢ka b — podtocka iii.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
iii. izricito, Citljivo pozivanje na iii. izricito, Citljivo pozivanje na
pazljivo Citanje uputa o lijeku ili uputa na pazljivo Citanje uputa o lijeku ili uputa na
vanjskom pakiranju, ovisno o slucaju. vanjskom pakiranju, ovisno o slucaju, te na

savjetovanje s lijecnikom ili ljekarnikom
radi dobivanja dodatnih informacija.

Amandman 293
Prijedlog direktive
Clanak 178. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

2.a  Komisija donosi delegirane akte u
skladu s ¢lankom 215. radi dopune ove
Direktive utvrdivanjem zahtjeva u pogledu
izravnog i neizravnog oglasavanja
lijekova preko druStvenih mreZa i ostalih
medijskih platformi te plasmana
proizvoda koji provode slavne i utjecajne

osobe.

Amandman 294

Prijedlog direktive

Clanak 179. — stavak 1. — to¢ka h

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(h) koji navode na zakljucak da (h) koji navode na zakljucak da

sigurnost ili djelotvornost lijeka proizlaze sigurnost ili djelotvornost lijeka proizlaze

1z ¢injenice da je lijek prirodan; 1z ¢injenice da je lijek prirodan #/ili nije
kemijske prirode;

Amandman 295

Prijedlog direktive

Clanak 183. — stavak 1.

RR\1299508HR.docx 129/185 PE753.470v02-00

HR



HR

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Ako se lijekovi promicu prema
osobama ovlastenima za propisivanje ili
izdavanje lijekova, tim se osobama ne
smiju davati, nuditi ili obecavati darovi,
nagrade u novcu ili u naravi, osim ako su
male vrijednosti i relevantni su za
obavljanje lijeCnicke ili ljekarnicke
djelatnosti.

Amandman 296
Prijedlog direktive
Clanak 185. — stavak 1. — tocka g

Tekst koji je predlozila Komisija

(2) ne smiju se dostavljati uzorci
lijekova koji sadrzavaju tvari koje su
razvrstane kao psihotropne tvari ili
narkotici u smislu medunarodnih
konvencija.

Amandman 297
Prijedlog direktive
Clanak 186. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Drzave Clanice osiguravaju
odgovarajuce i djelotvorne metode nadzora
oglasavanja lijekova. Te metode, koje se
mogu temeljiti na sustavu prethodne
provjere, u svakom slucaju ukljuc¢uju
pravne odredbe na temelju kojih osobe ili
organizacije za koje se prema nacionalnom
pravu smatra da imaju legitiman interes
zabraniti svako oglasavanje koje nije u
skladu s ovim poglavljem mogu pokrenuti
sudski postupak protiv takvog oglasavanja
ili ga prijaviti nadleZznom tijelu drzave
¢lanice radi odluc¢ivanja o prituzbama ili
pokretanja odgovarajuceg sudskog
postupka.
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Izmjena

1. Ako se lijekovi promicu prema
osobama ovlastenima za propisivanje ili
izdavanje lijekova, tim se osobama ne
smiju davati, nuditi ili obec¢avati darovi,
nagrade u novcu ili u naravi.

Izmjena

(2) ne smiju se dostavljati uzorci
lijekova koji sadrzavaju tvari koje su
razvrstane kao antibiotici, psihotropne
tvari ili narkotici u smislu medunarodnih
konvencija.

Izmjena

1. Drzave Clanice osiguravaju
odgovarajuce i djelotvorne metode nadzora
oglasavanja lijekova. Te metode, barem
kad je rijec¢ o oglaSavanju za Siru javnost,
temelje se na sustavu prethodne provjere, u
svakom sluc¢aju ukljucuju pravne odredbe
na temelju kojih osobe ili organizacije za
koje se prema nacionalnom pravu smatra
da imaju legitiman interes zabraniti svako
oglasavanje koje nije u skladu s ovim
poglavljem mogu pokrenuti sudski
postupak protiv takvog oglasavanja ili ga
prijaviti nadleznom tijelu drzave clanice
radi odlucivanja o prituzbama ili
pokretanja odgovarajuceg sudskog
postupka.
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Amandman 298
Prijedlog direktive
Clanak 186. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 299
Prijedlog direktive
Clanak 186. — stavak 4.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 300
Prijedlog direktive
Clanak 186. — stavak 4.c (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena

4.a  DrZave Clanice uspostavljaju i vode

nacionalni registar transparentnosti
prijenosa vrijednosti koji se odnosi na
aktivnosti oglasavanja iz ¢lanaka 175.,
177., 180. i ¢lanaka od 182. do 185. za
osobe ovlastene za propisivanje lijekova.
Komisija na svojoj internetskoj stranici
objavljuje popis koji upucuje na sve
nacionalne registre.

Izmjena

4.b  Nacionalni registri iz stavka 4.a
ovog Clanka sadrZe barem sljedece
informacije:

(a) naziv nositelja odobrenja za
stavljanje u promet;

(b) ime osobe ovlasStene za

propisivanje lijekova;

(c) predmetni lijek;

(d) vrstu aktivnosti oglaSavanja iz
¢lanka 175. stavku 1. drugog podstavka,
tocaka od (b) do (g) i ¢lanka 184.;

(e) novcanu vrijednost.

Izmjena

4.c  Nositelji odobrenja za staviljanje
lijeka u promet upotrebljavaju nacionalni
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Amandman 301
Prijedlog direktive
Clanak 186. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Stavci od 1. do 4. ne iskljuc¢uju
dobrovoljnu kontrolu oglasavanja lijekova
koju provode samoregulatorna tijela i
obradanje takvim tijelima, ako su uz
sudske ili upravne postupke iz stavka 1.
mogudi postupci pred tim tijelima.

Amandman 302
Prijedlog direktive
Clanak 187. — stavak 2. — to¢ka da (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 303
Prijedlog direktive
Clanak 188. — stavak 5. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Ako nadlezno tijelo drzave ¢lanice
smatra da je to potrebno, posebno ako
postoje razlozi za sumnju na neuskladenost
s pravilima ove Direktive, ukljucujuci
nacela dobre proizvodacke prakse i dobre
distribucijske prakse iz ¢lanaka 160. 1 161.,
njegovi sluzbeni predstavnici mogu
provesti mjere iz stavka 1. drugog
podstavka u prostorima ili u vezi s
aktivnostima:
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registar transparentnosti iz stavka 4.a
kako bi dostavili informacije iz stavka 4.b
o svakoj osobi ovlastenoj za propisivanje
lijekova u drZavi Clanici u kojoj se takva
aktivnost odvija.

Izmjena

5. Stavci od 1. do 4.¢ ne iskljucuju
dobrovoljnu kontrolu oglasavanja lijekova
koju provode samoregulatorna tijela.

Izmjena

(da) izvjeSéuje o aktivnostima u
nacionalnim registrima, kako je utvrdeno
u Clanku 186. stavku 4.c.

Izmjena

5. Ako nadlezno tijelo drzave ¢lanice
smatra da je to potrebno, posebno ako
postoje razlozi za sumnju na neuskladenost
s pravilima ove Direktive, ukljucujuci
nacela dobre proizvodacke prakse i dobre
distribucijske prakse iz ¢lanaka 160.1 161.,
ili na temelju procjene rizika, njegovi
sluzbeni predstavnici mogu provesti mjere
iz stavka 1. drugog podstavka u prostorima
ili u vezi s aktivnostima:
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Amandman 304
Prijedlog direktive
Clanak 188. — stavak 5. — to¢ka d

Tekst koji je predloZila Komisija

(d) distributera lijekova ili djelatnih
tvari koji se nalaze u tre¢im zemljama;

Amandman 305
Prijedlog direktive
Clanak 188. — stavak 5.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 306
Prijedlog direktive
Clanak 193. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ako zakoni drZzave Clanice tako
propisuju u interesu zastite javnog zdravlja,
nadlezna tijela drzave ¢lanice mogu od
nositelja odobrenja za stavljanje u promet
lijekova dobivenih iz ljudske krvi ili
ljudske plazme zatraziti da dostavi uzorke
svake serije proizvoda u bulk pakiranju ili
lijeka na ispitivanje prije puStanja u
slobodni promet sluzbenom laboratoriju za
kontrolu lijekova ili laboratoriju koji je u tu
svrhu odredila drzava ¢lanica, osim ako je
nadleZno tijelo druge drzave Clanice
prethodno pregledalo doti¢nu seriju i
potvrdilo da je u skladu s odobrenim
specifikacijama. DrZave Clanice
osiguravaju da se takvi pregledi dovrse u
roku od 60 dana od primitka uzoraka.
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Izmjena

(d) distributera lijekova ili proizvodaca
ili distributera djelatnih tvari koji se nalaze
u tre¢im zemljama;

Izmjena

5.a  Agencija sastavlja smjernice za
upotrebu baze podataka Unije.

Izmjena

2. Ako zakoni drzave Clanice tako
propisuju u interesu zastite javnog zdravlja,
nadlezna tijela drzave ¢lanice mogu od
nositelja odobrenja za stavljanje u promet
lijekova dobivenih iz ljudske krvi ili
ljudske plazme zatraziti da dostavi uzorke
svake serije proizvoda u bulk pakiranju ili
lijeka na ispitivanje prije puStanja u
slobodni promet sluzbenom laboratoriju za
kontrolu lijekova ili laboratoriju koji je u tu
svrhu odredila drzava Clanica, osim ako je
nadlezno tijelo druge drzave ¢lanice
prethodno pregledalo predmetnu seriju 1
potvrdilo da je u skladu s odobrenim
specifikacijama. U tom se slucaju priznaje
izjava o sukladnosti koju je izdala druga
driava clanica. Drzave Clanice osiguravaju
da se takvi pregledi dovrSe u roku od 60
dana od primitka uzoraka.
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Amandman 307
Prijedlog direktive
Clanak 194. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Postupci proizvodnje lijekova dobivenih iz
ljudske krvi ili ljudske plazme

Amandman 308
Prijedlog direktive
Clanak 194. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Drzave ¢lanice poduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale da
proizvodni postupci i postupci
proc¢iScavanja koji se koriste u proizvodnji
lijekova dobivenih iz ljudske krvi ili
ljudske plazme budu odgovarajuce
potvrdeni, omogucuju serije ujednacene
kakvoce te, ako to dopusta trenutacno
stanje tehnologije, jamc¢e odsutnost
specificnih virusnih onecisc¢enja.

Amandman 309
Prijedlog direktive
Clanak 194. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. U tu svrhu proizvodaci obavjeséuju
nadlezna tijela drzava Clanica o metodi
primijenjenoj za smanjenje ili uklanjanje
patogenih virusa koji se mogu prenositi
lijekovima dobivenima iz ljudske krvi ili
ljudske plazme. Nadlezno tijelo drzave
¢lanice moze dostaviti uzorke proizvoda u
bulk pakiranju ili lijeka na ispitivanje
drzavnom laboratoriju ili laboratoriju
odredenom za tu svrhu tijekom razmatranja
zahtjeva u skladu s ¢lankom 29. ili nakon
izdavanja odobrenja za stavljanje u promet.
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Izmjena

Postupci proizvodnje lijekova dobivenih iz
tvari ljudskog podrijetla

Izmjena

1. Drzave €lanice poduzimaju sve
potrebne mjere kako bi osigurale da
proizvodni postupci i postupci
proc¢iScavanja koji se koriste u proizvodnji
lijekova dobivenih iz tvari ljudskog
podrijetla budu odgovarajuce potvrdeni,
omogucuju serije ujednacene kakvoce te,
ako to dopusta trenutacno stanje
tehnologije, jamce odsutnost relevantnih
rizika za ljudsko zdravlje, ukljucujuci
oneciscenja.

Izmjena

2. U tu svrhu proizvodaci obavjescuju
nadlezna tijela drzava Clanica o metodama
koje se primjenjuju za osiguravanje
kvalitete i sigurnosti tvari ljudskog
podrijetla, kako je utvrdeno u Uredbi
(EU) 2024,... [Uredba o tvarima ljudskog
podrijetla]. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice
moze dostaviti uzorke proizvoda u bulk
pakiranju ili lijeka na ispitivanje drzavnom
laboratoriju ili laboratoriju odredenom za
tu svrhu tijekom razmatranja zahtjeva u
skladu s ¢lankom 29. ili nakon izdavanja
odobrenja za stavljanje u promet.
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Amandman 310
Prijedlog direktive
Clanak 195. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Nadlezna tijela drzava ¢lanica ili, u
slucaju odobrenja za stavljanje u promet
izdanog prema centraliziranom postupku,
Komisija mogu suspendirati, ukinuti ili
izmijeniti odobrenje za stavljanje u promet
ako se utvrdi ozbiljan rizik za okolis ili
javno zdravlje 1 da nositelj odobrenja za
stavljanje u promet nije u dostatnoj mjeri
odgovorio na te rizike.

Amandman 311
Prijedlog direktive
Clanak 196. — stavak 1. — to¢ka f

Tekst koji je predloZila Komisija

6] ako je utvrden ozbiljan rizik za
okolis ili rizik za javno zdravlje iz okoliSa
te nositelj odobrenja za stavljanje u promet
nije u dostatnoj mjeri odgovorio na te
rizike.

Amandman 312
Prijedlog direktive
Clanak 200. — stavak 2.
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Izmjena

2. NadleZna tijela drzava ¢lanica ili, u
slu¢aju odobrenja za stavljanje u promet
izdanog prema centraliziranom postupku,
Komisija mogu suspendirati, ukinuti ili
izmijeniti odobrenje za stavljanje u promet
ako se utvrdi ozbiljan rizik za okolis ili
javno zdravlje 1 da nositelj odobrenja za
stavljanje u promet nije u dostatnoj mjeri
odgovorio na te rizike te ako se rizici ne
mogu ublaZiti jamcenjem uvjeta iz
¢lanka 44. stavka 1. prvog podstavka
tocke (h) ili ¢lanka 87. stavka 1. prvog
podstavka tocke (c) nakon odluke o
suspenziji ili izmjeni. U svakoj takvoj
odluci uzimaju se u obzir klinicke koristi
lijeka i potrebe pacijenata, ukljucujuci
dostupna alternativna lijeCenja.

Izmjena

6] ako je utvrden ozbiljan rizik za
okolis ili rizik za javno zdravlje iz okoliSa
te nositelj odobrenja za stavljanje u promet
nije u dostatnoj mjeri odgovorio na te
rizike jamcenjem uvjeta iz Clanka 44.
stavka 1. prvog podstavka tocke (h) ili
Clanka 87. stavka 1. prvog podstavka
toc¢ke (c); U svakoj takvoj odluci uzimaju
se u obzir 1 klinicke koristi lijeka 1 potrebe
pacijenata, ukljucujuc¢i dostupna
alternativna lijecenja.
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Tekst koji je predloZila Komisija

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da su na
raspolaganju odgovarajuca financijska
sredstva za osoblje i druge resurse koji su
nadleznim tijelima potrebni za provedbu
aktivnosti propisanih ovom Direktivom 1
[revidiranom Uredbom (EZ) br. 726/2004].

Amandman 313
Prijedlog direktive
Clanak 200. — stavak 4. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Nadlezno tijelo drzave Clanice moze
obradivati osobne zdravstvene podatke iz
izvora koji nisu klinicke studije za potrebe
obavljanja svojih zada¢a u podrucju javnog
zdravlja, osobito ocjene ili prac¢enja
lijekova, radi poboljSanja pouzdanosti
znanstvenih ocjena ili provjere tvrdnji
podnositelja zahtjeva ili nositelja odobrenja
za stavljanje u promet.

Amandman 314
Prijedlog direktive
Clanak 201. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

l. Pri primjeni ove Direktive drzave
¢lanice osiguravaju da se, ako se pojave
pitanja o regulatornom statusu lijeka, u
pogledu njegove povezanosti s tvarima
ljudskog podrijetla iz Uredbe (EU) br.
[Uredba o tvarima ljudskog podrijetla],
nadlezna tijela drzava Clanica savjetuju s
relevantnim tijelima osnovanima na
temelju te uredbe.

Amandman 315
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Izmjena

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da su na
raspolaganju odgovarajuca financijska
sredstva za osoblje 1 druge resurse,
ukljucujuci odgovarajucu digitalnu
infrastrukturu, koji su nadleznim tijelima
potrebni za provedbu aktivnosti propisanih
ovom Direktivom i [revidiranom Uredbom
(EZ) br. 726/2004].

Izmjena

Nadlezno tijelo drzave Clanice moze
obradivati osobne zdravstvene podatke iz
izvora koji nisu klinicke studije,
ukljucujudi podatke iz prakse, za potrebe
obavljanja svojih zadac¢a u podrucju javnog
zdravlja, osobito ocjene ili pra¢enja
lijekova, radi poboljSanja pouzdanosti
znanstvenih ocjena ili provjere tvrdnji
podnositelja zahtjeva ili nositelja odobrenja
za stavljanje u promet.

Izmjena

1. Pri primjeni ove Direktive drzave
¢lanice osiguravaju da se, ako se pojave
pitanja o regulatornom statusu lijeka, u
pogledu njegove povezanosti s tvarima
ljudskog podrijetla iz Uredbe (EU) br.
[Uredba o tvarima ljudskog podrijetla],
nadlezna tijela drzava Clanica savjetuju s
Agencijom i relevantnim tijelima
osnovanima na temelju te uredbe.
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Prijedlog direktive
Clanak 201. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 316
Prijedlog direktive
Clanak 206. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

RR\1299508HR.docx

Izmjena

2.a  Kako bi se poboljsala regulatorna
sigurnost i medusektorska suradnja,
Komisija po potrebi organizira zajednicke
sastanke Agencije i relevantnih
savjetodavnih i regulatornih tijela
osnovanih u skladu s drugim
zakonodavnim aktima Unije kako bi se, u
za potrebe ove Direktive, procijenili novi
trendovi i pitanja o regulatornom statusu
lijekova te kako bi se pronasli dogovori u
pogledu zajednicCkih nacela za regulatorni
status. Sazeci i zakljucci s tih zajednickih
sastanaka moraju biti javno dostupni,
ukljucujuci misljenja i zakljucke svakog
pojedinog tijela.

Izmjena

l.a  Priodredivanju vrste i razine
sankcija koje se izricu u slucaju povrede
nadlezna tijela driava ¢lanica uzimaju u
obzir sve relevantne okolnosti konkretne
povrede, kao i sljedece:

(a)  prirodu, teZinu i razmjer povrede;
(b) je li krSenje jednokratno ili se
ponavlja;

(c) po potrebi, je li krSenje pocinjeno
namjerno ili iz nehaja;

(d) sve mjere koje je poduzeo
pocinitelj povrede kako bi ublaZio ili
otklonio Stetu prouzroCenu povredom;

(e) stupanj suradnje s nadleZnim
tijelima kako bi se otklonila povreda i
ublaZili njezini mogudi Stetni ucinci;
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Amandman 317
Prijedlog direktive
Clanak 206. — stavak 2. — to¢ka ea (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 318
Prijedlog direktive
Clanak 207. — naslov

Tekst koji je predlozZila Komisija

Prikupljanje neiskoristenih lijekova ili
lijekova kojima je istekao rok valjanosti

Amandman 319
Prijedlog direktive
Clanak 207. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Drzave Clanice osiguravaju uspostavljanje
prikladnih sustava za prikupljanje lijekova
koji nisu iskoriSteni ili kojima je istekao
rok valjanosti.

Amandman 320
Prijedlog direktive
Clanak 207. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija
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Izmjena

(ea)  neposStovanje obveza utvrdenih u
Clanku 58.a podlijeZe izricanju
ucinkovitih, proporcionalnih i
odvradajuéih financijskih sankcija.

Izmjena

Prikupljanje neiskoristenih lijekova ili
lijekova kojima je istekao rok valjanosti i
upravljanje njima

Izmjena

DrZzave Clanice osiguravaju uspostavljanje
prikladnih sustava za prikupljanje lijekova
koji nisu iskoriSteni ili kojima je istekao
rok valjanosti i upravljanje njima te
odgovarajuée upravljanje prikupljenim
lijekovima bez istjecanja u okolis koje se
tehnicki moZe izbjedi.

Izmjena

l.a  DrZave Clanice do ... [18 mjeseci
nakon datuma stupanja na snagu ove
Direktive] sastavljaju nacionalne planove
koji sadrZe mjere Ciji je cilj:
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Amandman 321
Prijedlog direktive
Clanak 207. — stavak 1.b (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 322
Prijedlog direktive
Clanak 208. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Kako bi zajam¢ile neovisnost 1
transparentnost, drzave ¢lanice osiguravaju
da ¢lanovi osoblja nadleznog tijela
odgovornog za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet, izvjestitelji i stru¢njaci
koji se bave odobravanjem 1 nadzorom
lijekova nemaju financijske ili druge
interese u farmaceutskoj industriji koji bi
mogli utjecati na njihovu nepristranost. Te
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(a) pracenje stopa pravilnog i
nepravilnog odlaganja neiskoristenih
lijekova i lijekova kojima je istekao rok
valjanosti;

(b) informiranje javnosti o rizicima za
okoli§ povezanima s nepravilnim
odlaganjem lijekova, posebno onih koji
sadrie tvari iz ¢lanka 22. stavka 2.;

(c) informiranje zdravstvenih
djelatnika o rizicima za okolis povezanima
s nepravilnim odlaganjem neiskoristenih
lijekova ili lijekova kojima je istekao rok
valjanosti, posebno onih koji sadrZe tvari
iz ¢lanka 22. stavka 2.;

(d)  povecanje stope pravilnog
odlaganja neiskoristenih lijekova ili
lijekova kojima je istekao rok valjanosti i

(e) odredivanje javnih ili privatnih
subjekata, ili i jednih i drugih, odgovornih
za sustave prikupljanja iz stavka 1.

Izmjena

1.b DrZave Clanice podnose Komisiji
nacionalne planove.

Izmjena

1. Kako bi zajam¢ile neovisnost i
transparentnost, drZzave ¢lanice osiguravaju
da ¢lanovi osoblja nadleznog tijela
odgovornog za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet, izvjestitelji 1 struénjaci
koji se bave odobravanjem 1 nadzorom
lijekova nemaju izravne ili neizravne
financijske ili druge interese u
farmaceutskoj industriji koji bi mogli
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osobe sastavljaju godiSnju izjavu o svojim
financijskim interesima.

Amandman 323
Prijedlog direktive
Clanak 208. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Osim toga, drzave Clanice
osiguravaju da nadlezno tijelo objavi svoj
poslovnik 1 poslovnike svojih odbora,
dnevni red svojih sastanaka 1 zapisnike sa
sastanaka zajedno s donesenim odlukama,
pojedinostima o glasovanju i objasnjenjem
glasovanja, ukljucujuc¢i manjinska
misljenja.

Amandman 324
Prijedlog direktive
Clanak 214. — stavak 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

4. Poslovnik Stalnog odbora za
lijekove stavlja se na raspolaganje javnosti.

Amandman 325
Prijedlog direktive
Clanak 216. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija
Do [Ured za publikacije: unijeti datum =
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utjecati na njihovu nepristranost i
neovisnost. Te osobe sastavljaju godisnju
izjavu o svojim financijskim interesima
koju aZuriraju svake godine ili kad god je
to potrebno. Ta se izjava na zahtjev stavlja
na raspolaganje.

Izmjena

2. Osim toga, drzave Clanice
osiguravaju da nadlezno tijelo objavi svoj
poslovnik i1 poslovnike svojih odbora,
medu ostalim i poslovnike radnih i
strucnih skupina, dnevni red svojih
sastanaka 1 zapisnike sa sastanaka zajedno
s donesenim odlukama, pojedinostima o
glasovanju i1 objasnjenjem glasovanja,
ukljucujuéi manjinska misljenja.

Izmjena

4. Poslovnik Stalnog odbora za
lijekove, popisi subjekata koji sudjeluju
na njegovim sastancima, dnevni redovi
sastanaka i zapisnici sa sastanaka,
popradéeni donesenim odlukama te po
potrebi detaljima glasovanja i
obrazloZenjima glasovanja, ukljucujudi
misljenja manjina, stavljaju se na
raspolaganje javnosti.

Izmjena
Do [Ured za publikacije: unijeti datum =
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10 godina nakon 18 mjeseci nakon datuma
stupanja na snagu ove Direktive] Komisija
podnosi izvjes¢e Europskom parlamentu 1
Vijecu o primjeni ove Direktive,
uklju€ujuéi ocjenu ispunjenja njezinih
ciljeva i resursa potrebnih za njezinu
provedbu.

Amandman 326
Prijedlog direktive
Clanak 216. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 327
Prijedlog direktive
Clanak 216.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija
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10 godina nakon 18 mjeseci nakon datuma
stupanja na snagu ove Direktive] Komisija
podnosi izvjes¢e Europskom parlamentu 1
Vijecu o primjeni ove Direktive,
ukljucujuéi ocjenu ispunjenja njezinih
ciljeva i resursa potrebnih za njezinu
provedbu, medu ostalim u pogledu
revidiranog okvira za razdoblja
regulatorne zastite podataka.

Izmjena

l.a  Komisija do ...[dvije godine nakon
datuma stupanja na snagu ove Direktive]
podnosi izvjesée Europskom parlamentu i
Vijeéu u kojem ocjenjuje primjerenost
okvira za homeopatske proizvode, posebno
aspekata javnog zdravija i zastite
pacijenata. Izvjescéu se po potrebi prilaZe
zakonodavni prijedlog.

Izmjena

Clanak 216.a

Poticanje istraZivanja, inovacija i
proizvodnje lijekova u Uniji

L Komisija utvrduje strategiju za
poticanje istraZivanja, inovacija i
proizvodnje lijekova u Uniji, na temelju
rezultata objavljenih u izvjescéu iz
stavka 2. DrZave Clanice poti¢u se na
sudjelovanje u toj strategiji.

2. Komisija do ... [dvije godine od
datuma stupanja na snagu ove Direktive]
iznosi procjenu ucinka u kojoj se
ocjenjuju potencijalne mjere koje treba
provesti na razini Unije i driava ¢lanica
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radi poticanja istraZivanja, inovacija i
proizvodnje kriti¢nih lijekova u Uniji. U
tom se izvjes¢éu ocjenjuje ucinak mjera
kao §to su:

(a)  financiranje i mjere poticaja i
privlaCenja usmjereni na poticanje
istraZivanja i inovacija u Uniji,
ukljucujudi javno i privatno financiranje
pretklinickih i klinickih istraZivanja i
inovacija;

(b) javno-privatna partnerstva u
istraZivanju i inovacijamay

(c) regulatorna potpora za javne
istraZivacke i inovacijske subjekte;

(d)  poticaji za proizvodnju kriticnih
lijekova u Uniji.

Sve predloZene mjere moraju biti u skladu

s razvojem strateSke autonomije Unije u
pogledu lijekova.

Amandman 328
Prijedlog direktive
Prilog I. — tocka 21. — podtocka a — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
a) plan upravljanja uporabom a) plan upravljanja uporabom
antimikrobika u kojem se posebno navodi antimikrobika i pristupom
sljedece: antimikrobicima u kojem se posebno

navodi sljedece:

Amandman 329
Prijedlog direktive
Prilog I. — tocka 21. — podtocka a — podtocka ii.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
ii.a  informacije o mjerama za
strategiju promicanja pristupa,

ukljulujuci predloZeni kapacitet
proizvodnog lanca;

Amandman 330
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Prijedlog direktive

Prilog I. — tocka 21. — podtocka a — podtocka ii.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 331
Prijedlog direktive

Izmjena

ii.b  informacije o mjerama za
osiguravanje pravodobnog dobivanja
odobrenja za stavljanje na trZiste na
klju¢nim podrudjima i

Prilog I. — tocka 21. — podtocka a — podtocka ii.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 332
Prijedlog direktive
Prilog IV. — stavak 1. — toc¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) naziv lijeka, ukljucujuéi i na
Brailleovom pismu, ja¢ina i farmaceutski
oblik te, ako je primjenjivo, je li lijek
namijenjen dojencadi, djeci ili odraslima;
kada lijek sadrzi do tri djelatne tvari,
navodi se medunarodno nezasti¢eno ime
(INN), ili ako ono ne postoji, uobicajeno
ime;

Amandman 333
Prijedlog direktive
Prilog IV. — stavak 1. — to¢ka ga (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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Izmjena

ii.c  informacije o mjerama za pracenje
ucinkovitosti upravljanja uporabom i
pristupa.

Izmjena

(a) naziv lijeka, ukljucujuéi i na
Brailleovom pismu, ja¢ina i farmaceutski
oblik te, ako je primjenjivo, je li lijek
namijenjen dojencadi, djeci ili odraslima;
kada lijek sadrzi do tri djelatne tvari,
navodi se medunarodno nezasti¢eno ime
(INN), osim ako veé nije dio imena lijeka,
ili ako ono ne postoji, uobicajeno ime;

Izmjena

(ga) za antimikrobike, upozorenje da
nepravilna uporaba i nesigurno odlaganje
lijeka doprinose antimikrobnoj
registenciji;
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Amandman 334
Prijedlog direktive
Prilog IV. — stavak 1. — toc¢ka j

Tekst koji je predloZila Komisija

) posebne mjere za zbrinjavanje
neiskoriStenog lijeka ili otpadnih materijala
koji potjecu od lijeka, kada je potrebno,
kao 1 uputu o prikladnom sustavu
prikupljanja koji se primjenjuje;

Amandman 335
Prijedlog direktive
Prilog V. — stavak 1. — to¢ka 6. — podtocka f

Tekst koji je predloZila Komisija

® posebne mjere za zbrinjavanje
neiskoristenog lijeka ili otpadnih
materijala koji potjece od lijeka, ako je
primjenjivo. U slu¢aju antimikrobnih
lijekova osim mjera opreza upozorenje da
neprikladno odlaganje lijeka doprinosi
antimikrobnoj rezistenciji.

Amandman 336
Prijedlog direktive
Prilog VI. — stavak 1. — to¢ka 2.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 337
Prijedlog direktive
Prilog VI. — stavak 1. — toc¢ka 4. — podtocka b
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Izmjena

) posebne mjere za zbrinjavanje
neiskoriStenog lijeka ili otpadnih materijala
koji potjecu od lijeka, kao i uputu o
prikladnom sustavu prikupljanja koji se
primjenjuje;

Izmjena

6] posebne mjere za zbrinjavanje
lijeka ili otpadnih materijala koji potjece
od lijeka, kao i svi utvrdeni sustavi
prikupljanja koji su uspostavljeni. U
slu¢aju antimikrobnih lijekova osim mjera
opreza upozorenje da neprikladno
odlaganje lijeka doprinosi antimikrobnoj
rezistenciji;

Izmjena

(2.a) odjeljak s kljucénim informacijama
o rezultatima savjetovanja s
organizacijama pacijenata kako bi se
osiguralo da je uputa Citljiva, jasna i
razumljiva za uporabu;
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Tekst koji je predloZila Komisija

(b) nacin 1, ako je potrebno, put
primjene;

Amandman 338
Prijedlog direktive
Prilog VI. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

RR\1299508HR.docx

Izmjena

(b) nacin 1, ako je potrebno, put
primjene te po potrebi opis uredaja za
mjerenje ili isporuku, kao i odgovarajuée
pojedinacne faze pripreme i primjene
lijeka;

Izmjena

Uputa o lijeku moZe sadriavati i
informacije o vaznosti pridriavanja
terapijskog reZima te o podrsci za
pridriavanje dostupnoj u drzavi ¢lanici.
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OBRAZLOZENJE

Opce zakonodavstvo Unije o lijekovima uspostavljeno je 1965. s dvostrukim ciljem zastite
javnog zdravlja i uskladivanja unutarnjeg trziSta lijekova. Najnoviji prijedlog Europske
komisije za reviziju tog zakonodavstva sadrzi novu direktivu 1 novu uredbu kojima ¢e se
zamijeniti zakonodavstvo o lijekovima koje je trenuta¢no na snazi, pri ¢emu su op¢i ciljevi
promicanje inovacija, osiguravanje pristupa inovativnim i ustaljenim lijekovima za pacijente te
stvaranje ujednacenog i konkurentnog sustava koji omogucuje cjenovnu pristupacnost lijekova
za zdravstvene sustave 1 nagradivanje inovacija. U sklopu ,,paketa o lijekovima” ova Direktiva
sadrzava sve zahtjeve za odobravanje, pracenje, oznacivanje i regulatornu zastitu, stavljanje na
trziste 1 druge regulatorne postupke za sve lijekove odobrene na razini EU-a i nacionalnoj razini.

Izvjestiteljica podrzava ciljeve prijedloga Europske komisije i smatra da je revizija postojeceg
op¢eg zakonodavstva Unije o farmaceutskim proizvodima doSla u pravom trenutku: Europa sve
viSe zaostaje za drugim krajevima svijeta kad je rijeC o ulaganjima u farmaceutska istrazivanja
1 razvoj, nove tehnologije dovode u pitanje postoje¢i zakonodavni okvir, a pandemija bolesti
COVID-19 ukazala je na potrebu za pravovremenim i pravednim pristupom lijekovima.

Poticanje inovacija

Izvjestiteljica smatra da je povecanje broja inovativnih lijekova dostupnih Europljanima od
kljucne koristi za pacijente 1 drustvo. U tom pogledu Direktiva mora predstavljati okvir za
nagradivanje inovacija koji je privlacne globalnoj farmaceutskoj industriji, ukljucujuéi Sire
zivotno znanstveno okruzenje utemeljeno na istrazivanju.

Konkurentnost Europe cilj je koji zahtijeva rjeSenje koje ukljucuje mnogo ¢imbenika. Medutim,
medu kljuénim ¢imbenicima koji su obuhvaceni podru¢jem primjene ove Direktive sustav je
poticaja, a posebno regulatorna zastita podataka. Regulatorna zasStita podataka utjece na odluke
drustava o ulaganju u inovacije i stavljanju znanstvenih inovacija na trziste Unije. U tom
pogledu izvjestiteljica smatra da bi razina regulatorne zastite podataka koja se nudi na trzistu
Unije trebala biti konkurentna u odnosu na ono §to se nudi na drugim trzi$tima. Nadalje, trebala
bi postojati sigurnost i dugoro¢na predvidljivost u pogledu ocekivane razine regulatorne zastite
podataka, Sto znaci da bi znatan dio ukupne regulatorne zastite podataka trebao ostati unutar
,polazne vrijednosti”.

Izvjestiteljica se slaze s prijedlogom Europske komisije da bi dodatni poticaji uz privla¢nu
osnovu regulatorne zastite podataka mogli pomo¢i u usmjeravanju inovacija i smatra da bi
definiciju nezadovoljenih medicinskih potreba trebalo razmotriti iz perspektive pojedina¢nog
pacijenta i iz perspektive drustva. Drugim rije€ima, trebalo bi u dovoljnoj mjeri poticati
inovacije za nezadovoljene medicinske potrebe, dok bi se u definicijama koje se primjenjuju za
odlu¢ivanje o tome koji lijjekovi ispunjavaju nezadovoljene medicinske potrebe trebalo
centralno razmotriti perspektivu pacijenta. U tom pogledu izvjestiteljica smatra da bi trebalo
razmotriti pojam ,,kvalitete Zivota” pacijenata.

Osim regulatorne zaStite podataka izvjestiteljica takoder predlaZze povecanje nagrade za

dovrsetak plana pedijatrijskog ispitivanja ako je on dovrSen za bolest razli¢itu od one za koju
je lijek namijenjen u odrasloj populaciji.
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Pristup lijekovima

Europska komisija predloZila je poticaj koji ¢e omoguciti produljenje zastite podataka ako se
lijek isporuci u skladu s potrebama predmetnih drzava €lanica u roku od dvije godine od
odobrenja za stavljanje u promet (ili u roku od tri godine u slu¢aju MSP-ova, neprofitnih
subjekata ili trgovackih drusStava s ogranic¢enim iskustvom u sustavu EU-a). Izvjestiteljica se
protivi toj mjeri kojom Europska komisija namjerava promicati pristup lijekovima. Prvo, zato
Sto puStanje u promet i1 kontinuirana isporuka lijekova nisu samo pod nadzorom nositelja
odobrenja za stavljanje u promet nego se oslanjaju i na nadleZna tijela drzava ¢lanica. Stoga bi
bilo neproporcionalno svu odgovornost 1 izravne posljedice za neprovodenje stavljanja u
promet pripisati samo nositelju odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Drugo, povezivanjem
neposStovanja uvjeta isporuke u svakoj drzavi €lanici s gubitkom regulatorne zastite podataka
nastetit ¢e se inovacijama, kako je prethodno opisano. Naposljetku, izvjestiteljica je zabrinuta
zbog nacina na koji bi ta mjera funkcionirala u odnosu na lijekove za rijetke bolesti 1 lijekove
za naprednu terapiju.

Umjesto toga izvjestiteljica predlaze da se za nositelje odobrenja za stavljanje lijeka u promet
uvede obveza da u svakoj drzavi ¢lanici koja je od njih zatrazila da to u¢ine podnesu zahtjev za
odredivanje cijene i povrat troskova. U slu¢aju nepostovanja te obveze pogodene drzave ¢lanice
primjenjuju proporcionalnu novcanu kaznu. Time se moze promicati pristup lijekovima u
cijeloj Europi 1 istodobno osigurati predvidljivost ocekivanja nositelja odobrenja za stavljanje
u promet, kao 1 mogucih kazni. Nositelji odobrenja za stavljanje u promet lijekova za rijetke
bolesti i lijekova za naprednu terapiju podlijeZu prilagodenoj obvezi, a u posebnim slu¢ajevima
Europska komisija moZze omoguciti izuzece odredene lijekove. Kako bi unaprijedila postupke
povezane s obvezom, Europska komisija uspostavlja ,sustav EU-a za slanje obavijesti o
pristupu lijjekovima”.

Zdravlje okolisa

Izvjestiteljica pozdravlja inicijativu Europske komisije za jacanje mjera povezanih s utjecajem
lijekova na okolis, a time i s u¢inkom negativnih u¢inaka na okoli§ na zdravlje ljudi. Medutim,
one bi trebale biti razmjerne i ne smiju neopravdano negativno utjecati na pacijente.

Konkretno, izvjestiteljica smatra da se u slucaju ozbiljnih rizika za okoli§ odobrenje za
stavljanje u promet moZze suspendirati ili izmijeniti, ali da bi ga se trebalo mo¢i ukinuti samo u
slu¢ajevima kada ti rizici jasno nadmasuju gubitak pozitivnog terapijskog ucinka lijeka.
Izvjestiteljica takoder trazi od Komisije da osigura uspostavu odgovarajuc¢ih smjernica za
provodenje procjena rizika za okoli§ za antimikrobike koji nisu antibiotici prije nego Sto se
po¢nu primjenjivati obveze u tom pogledu. Pri odredivanju tehnic¢kih pojedinosti za procjene
rizika za okoli§ mora se provesti savjetovanje sa svim relevantnim dionicima. Kad je rije¢ o
lijekovima koji se izdaju na recept, izvjestiteljica zeli da se pacijentima osigura stalan pristup
antimikrobicima koji nisu za sustavnu primjenu.

Izvjestiteljica predlaze uvodenje proSirenih obveza za drzave ¢lanice u pogledu
odgovarajuceg prikupljanja neiskoristenih lijekova i lijekova kojima je istekao rok valjanosti i
upravljanje takvim lijekovima. U tom se pogledu od drZava ¢lanica traZi da izrade nacionalne
planove, ukljucujuéi mjere namijenjene informiranju javnosti i zdravstvenih djelatnika o
rizicima za okoli§ u pogledu nepravilnog odlaganja lijekova i povecanju stope ispravnog
odlaganja lijekova.

Informacije usmjerene na pacijenta
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Izvjestiteljica istiCe vaznost pravilnog osiguravanja tocnih informacija za pacijente o
lijekovima koje koriste. Prvi cilj upute o lijeku mora biti taj da se zadovolje potrebe
pacijenata. Bez obzira na to je li uputa u elektroni¢kom ili papirnatom obliku, njezin sadrzaj
mora biti ¢itljiv, jasan i razumljiv za uporabu. Izvjestiteljica predlaze da se u uputu o lijeku
ukljuci ,,odjeljak s kljuénim informacijama” kako bi se podrzao taj cilj.

Elektronicke informacije koje ¢e Europska komisija dodati u tom pogledu mogu koristiti nekim
pacijentima. Medutim, ako nije zauzeto nikakvo drugo stajalite, informacije bi trebale biti
dostupne u obliku papirnate upute o lijeku 1 u obliku elektroni¢kih informacija o proizvodu.
Odluku o stavljanju informacija na raspolaganje iskljucivo u elektronickom obliku donosi svaka
drzava Clanica, a u tom slucaju pacijenti moraju biti upoznati sa svojim pravom na tiskani
primjerak. Medutim, ako lijek nije namijenjen za izravnu isporuku pacijentu i njegovu primjenu
od strane pacijenta, Komisija moze donijeti odluku da samo elektronicke informacije o lijeku
postanu obvezne.

Informativne kartice moraju biti dostupne u papirnatom obliku ili i u papirnatom i
elektroniC¢kom obliku kako bi se bilo sigurno da pacijenti propisno primaju te informacije.
Izvjestiteljica podrzava prijedlog Europske komisije da drzave ¢lanice mogu uvesti izuzeca od
jezi¢nih zahtjeva za oznacivanje, no pacijenti bi u tom slucaju i dalje trebali mo¢i zatraziti
primjerak na sluzbenom jeziku svoje drzave €lanice.
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PRILOG: POPIS SUBJEKATA ILI OSOBA
OD KOJIH JE IZVJESTITELJICA PRIMILA INFORMACIJE

U skladu s ¢lankom 8. Priloga I. Poslovniku izvjestiteljica izjavljuje da je tijekom pripreme
izvjesca, prije njegova usvajanja u odboru, primila informacije od sljedecih subjekata ili
osoba:

Subjekt i/ili 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

RR\1299508HR.docx 149/185 PE753.470v02-00

HR



HR

Novo Nordisk

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

Navedeni popis sastavljen je pod isklju¢ivom odgovornoscu izvjestiteljice.
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22.2.2024.

MISLJENJE ODBORA ZA INDUSTRIJU, ISTRAZIVANJE | ENERGETIKU

upuceno Odboru za okoli$, javno zdravlje 1 sigurnost hrane

o Prijedlogu direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o zakoniku Unije o lijekovima za
humanu primjenu i o stavljanju izvan snage Direktive 2001/83/EZ 1 Direktive 2009/35/EZ
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

Izvjestiteljica za miSljenje: Henna Virkkunen

KRATKO OBRAZLOZENJE

Paket mjera o farmaceutskim proizvodima sastoji se od nove uredbe 1 direktive 1 predstavlja
dugo ocekivano redefiniranje zakonodavstva o farmaceutskim proizvodima, jedne od
sastavnica izgradnje europske zdravstvene unije. Budu¢i da viSe zakonodavnih reformi
istodobno utjece na farmaceutski sektor, klju¢na je procjena njihovog zajednickog utjecaja na
globalnu konkurentnost EU-a, inovacije i dostupnost lijekova.

Izvjestiteljica podrzava ciljeve reforme zakonodavstva o lijekovima koji su usmjereni na
poticanje konkurentnog europskog okruZenja za istrazivanje i razvoj koje je poticajno za
inovacije, povecanje strateSke autonomije, rjeSavanje pitanja antimikrobne rezistencije i
poboljsanje dostupnosti lijekova. Usprkos tome, neke je metodologije potrebno dodatno
razraditi.

Potencijalno preseljenje farmaceutske industrije izvan Europe znacajan je razlog za zabrinutost.
Kako bi ostala konkurentna na globalnoj razini, Europa mora odrzavati regulatorni okvir koji
je poticajan za inovacije. Izvjestiteljica naglasava potrebu za predvidljivim, transparentnim,
stabilnim 1 jasnim zakonodavstvom u svrhu povec¢anja atraktivnosti EU-a za istrazivanja, razvoj
1 proizvodnju lijekova.

Zakonska zaStita podataka

Istrazivanje 1 razvoj u podru¢ju medicine obi¢no iziskuje mnogo vremena i sredstava te je
obiljeZeno brojnim nepoznanicama. Za poticanje istrazivanja i razvoja potrebna su nam stroga
pravila u podru¢ju intelektualnog vlasniStva i1 dobri poticaji. Predlozenom Direktivom
preporucuje se smanjenje razdoblja zakonske zastite podataka, koje se pod odredenim uvjetima
moze produziti. U skladu sa zaklju¢cima Europskog vije¢a iz ozujka 2023., izvjestiteljica se
slaze da je vazno ojacati, a ne oslabiti, zakonsku zastitu podataka 1 druge poticaje u Europi.

Nezadovoljene medicinske potrebe

Cilj medicinskog napretka ispunjavanje je nezadovoljenih medicinskih potreba koje mogu
poprimiti razlicite oblike i brzo se mijenjati. Budu¢i da je koncept nezadovoljenih medicinskih
potreba vazan u farmaceutskom podruju, klju¢no ga je jasno definirati. Izvjestiteljicu

RR\1299508HR.docx 151/185 PE753.470v02-00

HR



HR

zabrinjava to $to bi predloZena definicija nezadovoljenih medicinskih potreba mogla sprijeciti
napredak u prevenciji, lijeCenju i skrbi za bolesnike. Procjena nezadovoljenih medicinskih
potreba trebala bi uzeti u obzir Sirok raspon ishoda za bolesnike 1 dobrobiti za drustvo u cjelini.

Izuzeée Bolar

Izuze¢em Bolar trenutacno se omogucuje tre¢im stranama da provode potrebne studije i
ispitivanja patentiranih izuma za promicanje uvodenja generickih 1 bioslicnih lijekova.
Komisija predlaze proSirenje tog izuzeca kako bi se ukljucile aktivnosti poput prikupljanja
podataka za zdravstvene procjene te postupak odredivanja cijena i naknade troSkova. Medutim,
to bi moglo oslabiti europsku zastitu prava intelektualnog vlasnistva za lijekove, $to bi narusilo
povjerenje u okvir EU-a za intelektualno vlasniStvo 1 potencijalno oslabilo njegovu
konkurentnost. Izvjestiteljica preporucuje da se izuzece Bolar ogranici na aktivnosti koje su
povezane isklju¢ivo s dobivanjem odobrenja za stavljanje u promet.

Uc¢inak na okoli$

Ocjenjivanje ucinka na okoli$ i njegovo ublazavanje od presudne su vaznosti. lako su pitanja
zastite okolisa kljucna, trebalo bi se prvenstveno usredotociti na potrebe bolesnika 1 brz pristup
inovativnim lijeCenjima.

Zakljucak
Izvjestiteljica podrzava Paket mjera o farmaceutskim proizvodima i slaze se s mnogim

prioritetima koje je Komisija predloZila. NuzZno je da se tom reformom zastiti konkurentnost
Europske unije i sigurnost njezina lanca opskrbe u podrucju farmaceutskih proizvoda.

Zbog vremenskih ogranic¢enja u izradi ovog pocetnog nacrta izvjesca izvjestiteljica zadrzava
pravo na dodatne izmjene, proSirenja i pojaSnjenja ovog nacrta izvjes¢a. Sveobuhvatni popis
subjekata ili pojedinaca s kojima je izvjestiteljica komunicirala ili od kojih je primila
informacije nalazi se u Prilogu nacrta izvjesca.

AMANDMANI

Odbor za industriju, istrazivanje i energetiku poziva Odbor za okoli§, javno zdravlje i
sigurnost hrane da kao nadlezni odbor uzme u obzir sljede¢e amandmane:

Amandman 1
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
3) Revizija se provodi u okviru 3) Revizija se provodi u okviru
farmaceutske strategije za Europu i farmaceutske strategije za Europu i
usmjerena je na promicanje inovacija, usmjerena je na promicanje inovacija,
posebno u podrucju nezadovoljenih posebno u podrucju nezadovoljenih
medicinskih potreba, ali i na smanjenje medicinskih potreba, te se njome
regulatornog opterecenja i utjecaja lijekova uspostavlja povoljno okruZenje za
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na okoli$, na osiguravanje pristupa
pacijenata inovativnim i dokazanim
lijekovima, s posebnim fokusom na
poboljsanju sigurnosti opskrbe 1 uklanjanju
rizika od nestaSica, uzimajuc¢i u obzir
izazove s kojima se suoCavaju manja trzista
Unije, te stvaranje uravnotezenog i
konkurentnog sustava koji omogucuje da
lijekovi ostanu cjenovno pristupacni za
zdravstvene sustave i istodobno budu
nagradene inovacije.

Amandman 2
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 4.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 3
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 4.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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istraZivanje, razvoj i proizvodnju lijekova
u Uniji uz smanjenje regulatornog i
administrativnog opterecenja 1 utjecaja
lijekova na okolis, na osiguravanje pristupa
pacijenata inovativnim i dokazanim
lijekovima, s posebnim fokusom na
poboljsanju sigurnosti opskrbe i uklanjanju
rizika od nestaSica, uzimajuci u obzir
izazove s kojima se suoCavaju manja trzista
Unije, te stvaranje uravnotezenog i
konkurentnog sustava koji omogucuje da
lijekovi ostanu cjenovno pristupacni za
zdravstvene sustave 1 istodobno budu
nagradene inovacije.

Izmjena

(4.a) Farmaceutski okvir treba biti
uskladen sa sveobuhvatnom industrijskom
politikom EU-a, medu ostalim sa
zakljuccima Vijeca od 23. oZujka 2023. u
kojima je naglaSena vaZnost jacanja
poticaja za ulaganja u inovacije i sa
zakljuécima Vijeéa iz 2016. u kojima je
istaknuto da se revizijama, ukljucujuci
revizije okvira za poticaje, ne smije
sprecavati razvoj lijekova potrebnih za
lijeCenje rijetkih bolesti; jacanjem
inovacija dodatno ce se poboljsati ishodi
za pacijente i javno zdravlje.

Izmjena

(4.b) U ovoj Direktivi prepoznaje se da
su poticanje konkurentne farmaceutske
industrije u EU-u i klinickih ispitivanja
koja se u njemu provode te lokaliziranje
proizvodnje djelatnih farmaceutskih
sastojaka ciljevi koji se medusobno
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Amandman 4
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 11.

Tekst koji je predlozila Komisija

(11)  Direktiva bi trebala djelovati u
sinergiji s uredbom kako bi se omogucile
inovacije 1 promicala konkurentnost
industrije lijekova u Uniji, posebno MSP-
ova. U tom pogledu predlaze se
uravnotezen sustav poticaja kojim se
nagraduju inovacije, posebno u podrucjima
nezadovoljenih medicinskih potreba i
inovacija koje dopiru do pacijenata, te
poboljsava pristup lijekovima u cijeloj
Uniji. Kako bi regulatorni sustav bio
uc¢inkovitiji 1 poticajniji za inovacije,
Direktivom se isto tako nastoji smanjiti
administrativno opterecenje i
pojednostavniti postupke za poduzeca.

Amandman 5
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 11.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE753.470v02-00

nadopunjuju i kojima se jaca strateska
zdravstvena autonomija Unije, uz
istovremeno povecanje cjenovne
pristupacnosti, dostupnosti i raspoloZivosti
lijekova, ¢ime se pruZa potpora
otpornijem i odrZivijem europskom
zdravstvenom ekosustavu.

Izmjena

(11)  Direktiva bi trebala djelovati u
sinergiji s uredbom kako bi se omogucile
inovacije 1 promicala konkurentnost
industrije lijekova u EU-u, posebno MSP-
ova. Nadalje, njome se Zeli dati prednost
prosirenju klinic¢kih ispitivanja koja se
provode u EU-u i lokalnoj proizvodnji
djelatnih farmaceutskih sastojaka, ¢ime se
jaca strateSka autonomija europskog
zdravstvenog ekosustava. U tom pogledu
predlaze se uravnotezen sustav poticaja
kojim se nagraduju inovacije, posebno u
podruc¢jima nezadovoljenih medicinskih
potreba, inovacija postignutih u EU-u 1
inovacija koje dopiru do pacijenata, te
poboljsava pristup lijekovima u cijeloj
Uniji. Kako bi regulatorni sustav bio
ucinkovitiji 1 poticajniji za inovacije,
Direktivom se isto tako nastoji smanjiti
administrativno opterecenje 1
pojednostavniti postupke za poduzeca.

Izmjena

(11.a) Ova Direktiva treba biti uskladena
s industrijskim, digitalnim i trgovinskim
teznjama EU-a. Europski sektor bioloSkih
znanosti, a osobito farmaceutska
industrija, kljucni su za osiguranje
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Amandman 6
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 11.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 7
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 26.

Tekst koji je predlozila Komisija

(26)  Kako bi se nagradila uskladenost sa
svim mjerama uvrStenima u prihvaceni
plan pedijatrijskog istrazivanja, za lijekove
koji su zaSti¢eni svjedodzbom o dodatnoj
zastiti, ako su relevantne informacije o
rezultatima provedenih studija ukljucene u
informacije o lijeku, trebalo bi odobriti
nagradu u obliku Sestomjesecnog
produljenja svjedodzbe o dodatnoj zastiti
uvedene [Uredbom (EZ) br. 469/2009
Europskog parlamenta i Vije¢a*? — Ured za
publikacije, zamijeniti upucivanje novim
instrumentom nakon donoSenja].

42 Uredba (EZ) br. 469/2009 Europskog
parlamenta i1 Vijeca od 6. svibnja 2009. o

RR\1299508HR.docx

155/185

Unijine konkurentnosti. ZadrZavanje i
jacanje snaZnih sektora istraZivanja i
razvoja kljucni su stupovi zajednickog
europskog suvereniteta u sve
konkurentnijem geopolitickom okruZenju.

Izmjena

(11.b) Medutim, u svrhu poboljSanja
istraZivanja i razvoja u farmaceutskoj
industriji koja potjecu iz Unije, kao i u
svrhu pruZanja doprinosa strates§koj
autonomiji EU-a, moglo bi biti korisno
uspostaviti izravau poveznicu izmedu
pretklinickih ispitivanja koja se provode u
Uniji i poticaja kojim se produljuje zastita
podataka za lijek. Stoga se predlaZe
poticaj za produljenje razdoblja zastite
podataka ako poduzeée moze to dokazati.

Izmjena

(26)  Kako bi se nagradila uskladenost sa
svim mjerama uvrstenima u prihvaceni
plan pedijatrijskog istrazivanja, za lijekove
koji su zaStic¢eni svjedodzbom o dodatnoj
zastiti, ako su relevantne informacije o
rezultatima provedenih studija ukljucene u
informacije o lijeku, trebalo bi odobriti
nagradu u obliku produljenja svjedodzbe o
dodatnoj zastiti uvedene

[Uredbom (EZ) br. 469/2009 Europskog
parlamenta i Vijeca*? — Ured za
publikacije, zamijeniti upucivanje novim
instrumentom nakon donosenja].

42 Uredba (EZ) br. 469/2009 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 6. svibnja 2009. o
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svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove
(SL L 152, 16.6.2009., str. 10.).

Amandman 8
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 31.

Tekst koji je predloZila Komisija

(31) Direktivom 2010/63/EU Europskog
parlamenta i Vije¢a*® utvrduju se odredbe o
zaStiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe na temelju nacela
zamjene, smanjenja i poboljSanja. U svim
studijama u kojima se koriste zivotinje,
koja pruzaju bitne informacije o kakvoci,
sigurnosti 1 djelotvornosti lijeka, trebalo bi
uzeti u obzir nacela zamjene, smanjenja i
poboljsanja ako se odnose na skrb o zivim
zivotinjama 1 njihovu upotrebu za
znanstvene svrhe, te bi ih trebalo
optimizirati kako bi davala optimalne
rezultate uz koriStenje minimalnog broja
zivotinja. Postupci takvih ispitivanja trebali
bi biti osmisljeni tako da se izbjegne
nanoSenje boli, patnje, stresa ili trajnog
oStecenja zivotinjama te bi se trebali
provoditi u skladu s dostupnim
smjernicama EMA-e 1 ICH-a. Podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet i nositelj odobrenja za
stavljanje u promet trebali bi uzeti u obzir
nacela utvrdena u Direktivi 2010/63/EU,
ukljucujuéi, ako je moguce, primjenu
metodologija novog pristupa umjesto
ispitivanja na zivotinjama. Te metode,
medu ostalim, mogu ukljucivati: in vitro
modele, kao $to su mikrofizioloski sustavi,
ukljucujuéi modele organa na Cipu, (2D i
3D) modele stani¢nih kultura, organoide 1
modele temeljene na ljudskim mati¢nim
stanicama; in silico alate ili analogijske
modele.
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svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove
(SL L 152, 16.6.2009., str. 10.).

Izmjena

(31) Direktivom 2010/63/EU Europskog
parlamenta i Vije¢a*® utvrduju se odredbe o
zaStiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe na temelju nacela
zamjene, smanjenja i poboljSanja. U svim
studijama u kojima se koriste zivotinje,
koja pruzaju bitne informacije o kakvoci,
sigurnosti 1 djelotvornosti lijeka, trebalo bi
uzeti u obzir nacela zamjene, smanjenja i
poboljsanja ako se odnose na skrb o Zivim
zivotinjama 1 njihovu upotrebu za
znanstvene svrhe, te bi ih trebalo koristiti
samo kao krajnju mjeru i optimizirati
kako bi davala optimalne rezultate uz
koriStenje minimalnog broja Zivotinja.
Podnositelj zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet ne
bi trebao provoditi ispitivanja na
Zivotinjama ako su dostupne znanstveno
zadovoljavajuée metode ispitivanja koje
ne ukljucuju ispitivanja na Zivotinjama.
Ako nisu dostupne znanstveno
zadovoljavajuée metode ispitivanja koje
ne ukljucuju ispitivanja na Zivotinjama,
podnositelji zahtjeva koji provode
ispitivanja na Zivotinjama trebaju
osigurati da je nacelo zamjene, smanjenja
i poboljSanja ispitivanja na Zivotinjama u
znanstvene svrhe primijenjeno u pogledu
svih istraZivanja na Zivotinjama
provedenih u svrhu potkrepljivanja
zahtjeva. Postupci takvih ispitivanja trebali
bi biti osmisljeni tako da se izbjegne
nanosenje boli, patnje, stresa ili trajnog
oStecenja zivotinjama te bi se trebali
provoditi u skladu s dostupnim
smjernicama EMA-e 1 ICH-a. Podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet i nositelj odobrenja za

RR\1299508HR.docx



43 Direktiva 2010/63/EU Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 22. rujna 2010. o
zaStiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe (SL L 276, 20.10.2010.,
str. 33.).

Amandman 9
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 39.

Tekst koji je predloZila Komisija

(39) Radi omogucavanja §to Sireg
pristupa lijekovima, drzava €lanica koja
ima interes da dobije pristup odredenom
lijeku koji je predmet odobravanja putem
decentraliziranog postupka 1 postupka
uzajamnog priznavanja trebala bi imati
mogucénost ukljuciti se u taj postupak.

Amandman 10
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 49.a (nova)
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stavljanje u promet trebali bi uzeti u obzir
nacela utvrdena u Direktivi 2010/63/EU,
ukljucujuci, ako je moguce, primjenu
metodologija novog pristupa umjesto
ispitivanja na zivotinjama. Te metode,
medu ostalim, mogu ukljucivati: in vitro
modele, kao Sto su mikrofizioloski sustavi,
ukljucujuci modele organa na Cipu, (2D i
3D) modele stani¢nih kultura, organoide i
modele temeljene na ljudskim mati¢nim
stanicama; in silico alate ili analogijske
modele.

43 Direktiva 2010/63/EU Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 22. rujna 2010. o
zaStiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe (SL L 276, 20.10.2010.,
str. 33.).

Izmjena

(39) Radi omogucavanja §to Sireg
pristupa lijekovima, drzava €lanica koja
ima interes da dobije pristup odredenom
lijeku koji je predmet odobravanja putem
decentraliziranog postupka 1 postupka
uzajamnog priznavanja trebala bi imati
mogucénost ukljuciti se u taj postupak.
DrZava clanica koja se nije pridruZila
pocetnom zahtjevu za decentralizirani
postupak u roku od 30 dana od
podnoSenja zahtjeva i dalje bi trebala
dobiti priliku naknadno se ukljuciti u
postupak; u tom bi slucaju odmah trebalo
obavijestiti podnositelja zahtjeva i
nadleZno tijelo referentne driave Clanice
za decentralizirani postupak.
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Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 11
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 53.

Tekst koji je predloZila Komisija

(53) Nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet trebao bi osigurati
odgovarajucu i1 neprekidnu opskrbu
lijekom tijekom cijelog njegova zivotnog
vijeka neovisno o tome je li lijek
obuhvacen poticajem za opskrbu.
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Izmjena

(49.a) Prakse u postupcima javne nabave
za lijekove razlikuju se medu driavama
¢lanicama, a dugorocéna dostupnost
rijetko je primarni cilj. Direktivom o
Jjavnoj nabavi iz 2014. potice se primjena
jaceg strateSkog pristupa putem kriterija
za dodjelu, ukljucujudi kriterije koji
obuhvaéaju vise od cijene. Upotrebom
najniZe cijene kao glavnog kriterija za
odabir mogu se smanjiti poticaji za
industriju da uspostavi dugorocnu
opskrbu u EU-u. Istodobno moZe doci do
povecanja ranjivosti ako se u okviru
postupaka javne nabave ugovori
dodjeljuju samo jednom poduzecéu. Kad
problem predstavljaju izazovi povezani s
pristupom kriti¢nom lijeku i povezanom
cjenovnom pristupacnosti, drZave Clanice
mogu suradivati kako bi povecale
kupovnu moc. Zajednicka javna nabava
driava ¢lanica moZe djelovati kao snaZan
alat za poboljsanje pristupa, cjenovne
pristupacnosti i sigurnosti opskrbe, $to
predstavlja osobitu prednost za manja
triista EU-a. Time se moZe poboljsati
pregovaracki poloZaj drZava ¢lanica za
pruzanje poticaja proizvodnim
kapacitetima, kao i diversifikaciju lanaca
opskrbe.

Izmjena

(53) Nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet trebao bi, u okviru svojih
odgovornosti, osigurati odgovarajucu i
neprekidnu opskrbu lijekom tijekom
cijelog njegova Zivotnog vijeka neovisno o
tome je li lijek obuhvacen poticajem za
opskrbu.
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Amandman 12
Prijedlog direktive
Uvodna izjava 59.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 13
Prijedlog direktive

Clanak 18. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Za integralne kombinacije lijeka 1
medicinskog proizvoda podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet dostavlja podatke
kojima se utvrduje sigurna i u¢inkovita
uporaba integralne kombinacije lijeka i
medicinskog proizvoda.

Amandman 14
Prijedlog direktive

Clanak 18. — stavak 1. — podstavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena

(59.a) Ako se pregovori izmedu driava
Clanica i subjekata koji razvijaju nove
lijekove vode iskreno, ali ne dovedu do
sporazuma o distribuciji i trajnoj opskrbi
nacinom lijeCenja, opravdano je
Ppokretanje postupka posredovanja. Ovim
bi se mehanizmom, koji nadzire Komisija,
trebalo zastititi subjekte koji razvijaju
nove lijekove od toga da im nepravedno
izmaknu poticaji zbog ¢imbenika izvan
njihove kontrole.

Izmjena

Za integralne kombinacije lijeka 1
medicinskog proizvoda podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet dostavlja podatke
kojima se utvrduje sigurna i u¢inkovita
uporaba integralne kombinacije lijeka i
medicinskog proizvoda, osobito za
pedijatrijske pacijente, koji obuhvadaju
pitanja kao Sto su skladistenje,
sastavljanje, Cistoca i tehnika potrebna za
primjenu ili unos.

Izmjena

U slucaju kombiniranih proizvoda
namijenjenih za pedijatrijsku primjenu, u
obzir se treba uzeti analiza koristi i rizika
nakon misljenja Radne skupine Agencije
za lijekove za pedijatrijsku primjenu,
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Amandman 15
Prijedlog direktive
Clanak 18. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Zahtjev za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet integralne kombinacije
lijeka 1 medicinskog proizvoda sadrzava
dokumentaciju kojom se dokazuje
uskladenost medicinskog proizvoda, koji je
sastavni dio integralne kombinacije, s
op¢im zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti
iz stavka 2. u skladu s Prilogom II.,
ukljucujuéi, prema potrebi, izvjesce
prijavljenog tijela o ocjenjivanju
sukladnosti.

Amandman 16
Prijedlog direktive
Clanak 24. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Uspostava sustava monografija
procjena rizika za okoli$ temelji se na
odredivanju prioriteta djelatnih tvari na
temelju rizika.

Amandman 17
Prijedlog direktive
Clanak 24. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Agencija u suradnji s nadleznim
tijelima drzava ¢lanica provodi pilot-
projekt za dokazivanje koncepta
monografija procjena rizika za okoli§ koji
se treba dovrsiti u roku od tri godine nakon
stupanja na snagu ove Direktive.
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osnovane u skladu s clankom 142.
Uredbe.

Izmjena

3. Zahtjev za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet integralne kombinacije
lijeka 1 medicinskog proizvoda sadrzava
dokaze kojima se potkrepljuje uskladenost
medicinskog proizvoda, koji je sastavni dio
integralne kombinacije, s opéim zahtjevima
sigurnosti i u¢inkovitosti iz stavka 2. u
skladu s Prilogom II., ukljucujuéi, prema
potrebi, izvjesce prijavljenog tijela o
ocjenjivanju sukladnosti.

Izmjena

2. Uspostava sustava monografija
procjena rizika za okoli$ temel;ji se na
odredivanju prioriteta djelatnih tvari na
temelju rizika i zatraZenih podataka.

Izmjena

4. Agencija u suradnji s nadleznim
tijelima drzava Clanica provodi pilot-
projekt za dokazivanje koncepta
monografija procjena rizika za okoli§ koji
se treba dovrsiti u roku od tri godine nakon
stupanja na snagu ove Direktive i uzima u
obzir ishode relevantnih inicijativa Unije,
kao 5to su one koje se odnose na testiranje
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Amandman 18
Prijedlog direktive
Clanak 24. — stavak 5. — to¢ka ea (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 19
Prijedlog direktive
Clanak 34. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. U trenutku podnosenja zahtjeva
podnositelj zahtjeva o svojem zahtjevu
obavjescuje sva nadlezna tijela svih drzava
¢lanica. Nadlezno tijelo pojedine drzave
Clanice moZe iz opravdanih razloga zastite
Jjavnog zdravlja zatraziti ukljucivanje u
postupak te o svojem zahtjevu obavjescuje
podnositelja zahtjeva i nadlezno tijelo
referentne drzave Clanice za
decentralizirani postupak u roku od 30
dana od datuma podnoSenja zahtjeva.
Podnositelj zahtjeva bez nepotrebne
odgode dostavlja zahtjev nadleznim
tijelima drzava ¢lanica koje se ukljucuju u
postupak.

Amandman 20
Prijedlog direktive
Clanak 34. — stavak 4. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Nadlezno tijelo referentne drzave ¢lanice
za decentralizirani postupak sastavlja
pisani sazetak s opisom nedostataka. Na
temelju toga nadlezno tijelo referentne
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na Zivotinjama.

Izmjena

(ea) davanja prednosti zahtjevima u
pogledu podataka o djelatnim tvarima na
temelju rizika, medu ostalim kako bi se
izbjegla nepotrebna ispitivanja na
Zivotinjama.

Izmjena

3. U trenutku podnosSenja zahtjeva
podnositelj zahtjeva o svojem zahtjevu
obavjes¢uje sva nadlezna tijela svih drzava
¢lanica. Nadlezno tijelo pojedine drzave
Clanice ima mogucnost zatraziti
ukljucivanje u postupak te o svojem
zahtjevu obavjescuje podnositelja zahtjeva
1 nadlezno tijelo referentne drzave ¢lanice
za decentralizirani postupak u roku od 30
dana od datuma podnoSenja zahtjeva.
Podnositelj zahtjeva bez nepotrebne
odgode dostavlja zahtjev nadleznim
tijelima drzava ¢lanica koje se ukljuuju u
postupak.

Izmjena

Nadlezno tijelo referentne drzave Clanice
za decentralizirani postupak sastavlja
pisani sazetak s opisom nedostataka. Na
temelju toga nadlezno tijelo referentne
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drzave €lanice za decentralizirani postupak
o tome obavjescuje podnositelja zahtjeva i
nadlezna tijela doti¢nih drZava Clanica te
odreduje rok za uklanjanje nedostataka.
Zahtjev se suspendira dok podnositel]
zahtjeva ne ukloni nedostatke. Ako
podnositelj zahtjeva nedostatke ne ukloni u
roku koji je odredilo nadlezno tijelo
referentne drzave Clanice za
decentralizirani postupak, smatra se da je
zahtjev povucen.

Amandman 21
Prijedlog direktive
Clanak 34. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. U roku od 120 dana od
potvrdivanja valjanosti zahtjeva nadlezno
tijelo referentne drzave ¢lanice za
decentralizirani postupak sastavlja izvjesce
0 ocjeni, sazetak opisa svojstava lijeka,
oznacivanje 1 uputu o lijeku te ih Salje
dotiénim drZzavama ¢lanicama 1
podnositelju zahtjeva.

Amandman 22
Prijedlog direktive
Clanak 36. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. U trenutku podnoSenja zahtjeva
podnositelj zahtjeva o svojem zahtjevu
obavje$c¢uje nadlezna tijela svih drzava
¢lanica. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice
moZe iz opravdanih razloga zastite javnog
zdravlja zatraziti ukljucivanje u postupak
te o svojem zahtjevu obavjescuje
podnositelja zahtjeva i nadlezno tijelo
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drzave €lanice za decentralizirani postupak
o tome obavjesc¢uje podnositelja zahtjeva i
nadleZna tijela doti¢nih drzava €lanica te
odreduje rok od najmanje 14 dana za
uklanjanje nedostataka. Zahtjev se
suspendira dok podnositelj zahtjeva ne
ukloni nedostatke. Ako podnositelj
zahtjeva nedostatke ne ukloni u roku koji je
odredilo nadlezno tijelo referentne drzave
Clanice za decentralizirani postupak, smatra
se da je zahtjev povucen.

Izmjena

5. U roku od 120 dana od
potvrdivanja valjanosti zahtjeva nadlezno
tijelo referentne drzave ¢lanice za
decentralizirani postupak sastavlja izvjesce
0 ocjeni, sazetak opisa svojstava lijeka,
oznacivanje 1 uputu o lijeku te ih Salje
dotiénim drZzavama ¢lanicama 1
podnositelju zahtjeva. Tijekom tog
razdoblja, nadlezno tijelo driave Clanice
moZe nakon potvrdivanja valjanosti
zatraZiti ukljucivanje u postupak te o tome
obavjeséuje podnositelja zahtjeva i
nadlezno tijelo referentne driave Clanice
za decentralizirani postupak.

Izmjena

4. U trenutku podnoSenja zahtjeva
podnositelj zahtjeva o svojem zahtjevu
obavje$c¢uje nadlezna tijela svih drzava
¢lanica. Nadlezno tijelo pojedine drzave
Clanice ima mogucnost zatraziti
ukljucivanje u postupak te o svojem
zahtjevu obavje$c¢uje podnositelja zahtjeva
i nadlezno tijelo referentne drzave ¢lanice
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referentne drzave Clanice za postupak
uzajamnog priznavanja u roku od 30 dana
od datuma podnosenja zahtjeva.
Podnositelj zahtjeva bez nepotrebne
odgode dostavlja zahtjev nadleznim
tijelima drzava ¢lanica koje se ukljucuju u
postupak.

Amandman 23
Prijedlog direktive
Clanak 36. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 24
Prijedlog direktive
Clanak 43. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Nadlezna tijela drzava ¢lanica bez
nepotrebne odgode javno objavljuju
nacionalno odobrenje za stavljanje u
promet zajedno sa saZetkom opisa
svojstava proizvoda, uputom o lijeku 1
svim uvjetima utvrdenima u skladu s
¢lancima 44. 1 45. te sve obveze koje su
naknadno odredene u skladu s

¢lankom 87., zajedno sa svim rokovima za
ispunjenje tih uvjeta i obveza za svaki lijek
koji su odobrila.
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za postupak uzajamnog priznavanja u roku
od 30 dana od datuma podnoSenja zahtjeva.
Podnositelj zahtjeva bez nepotrebne
odgode dostavlja zahtjev nadleznim
tijelima drzava c¢lanica koje se uklju¢uju u
postupak.

Izmjena

4.a U svrhu razmatranja zahtjeva
podnesenog u skladu s ¢lankom 6. i
¢lancima od 9. do 14. nadleZna tijela
driava ¢lanica u roku od 20 dana
provjeravaju jesu li podaci i
dokumentacija dostavljeni uz zahtjev u
skladu s ¢lankom 6. i ¢lancima od 9. do
14. (,potvrdivanje valjanosti”) i ispituju
Jjesu li ispunjeni uvjeti za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet utvrdeni
u ¢lancima od 43. do 45.

Izmjena

3. Nadlezna tijela drzava ¢lanica bez
nepotrebne odgode javno objavljuju
nacionalno odobrenje za stavljanje u
promet zajedno sa saZetkom opisa
svojstava proizvoda, uputom o lijeku,
planom upravljanja uporabom
antimikrobika i posebnim zahtjevima o
informacijama iz ¢lanka 17. stavka 1. i
Priloga L., kao 1 svim uvjetima utvrdenima
u skladu s ¢lancima 44. 1 45. te sve obveze
koje su naknadno odredene u skladu s
Clankom 17. stavkom 2. i Clankom 87.,
zajedno sa svim rokovima za ispunjenje tih
uvjeta i obveza za svaki lijek koji su
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Amandman 25
Prijedlog direktive
Clanak 81. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Razdoblje regulatorne zastite
podataka traje Sest godina od datuma
izdavanja odobrenja za stavljanje doti¢nog
lijeka u promet u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 2. Razdoblje zastite podataka za
odobrenja za stavljanje u promet koja
pripadaju istom globalnom odobrenju za
stavljanje u promet pocinje od datuma
izdavanja pocetnog odobrenja za stavljanje
u promet u Uniji.

Amandman 26
Prijedlog direktive

odobrila.

Izmjena

1. Razdoblje regulatorne zastite
podataka traje devet godina od datuma
izdavanja odobrenja za stavljanje doticnog
lijeka u promet u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 2. Razdoblje zastite podataka za
odobrenja za stavljanje u promet koja
pripadaju istom globalnom odobrenju za
stavljanje u promet pocinje od datuma
izdavanja pocetnog odobrenja za stavljanje
u promet u Uniji.

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka a — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) 24 mjeseca, ako nositelj odobrenja
za stavljanje u promet dokaze da su uvjeti
iz ¢lanka 82. stavka 1. ispunjeni u roku od
dvije godine od datuma izdavanja
odobrenja za stavljanje u promet ili u roku
od tri godine od tog datuma za bilo koji od
sljedecih subjekata:

Amandman 27
Prijedlog direktive

Izmjena

(a) 24 mjeseca, ako nositelj odobrenja
za stavljanje u promet dokaze da su uvjeti
iz ¢lanka 82. stavka 1. ispunjeni u roku od
dvije godine od datuma izdavanja
odobrenja za stavljanje u promet ili u roku
od Cetiri godine od tog datuma za bilo koji
od sljedecih subjekata:

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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Izmjena

(aa) 12 mjeseci, ako nositelj odobrenja
za stavljanje lijeka u promet dokaZe da je
znatan pretklinicki razvoj lijeka izvrSen u
Uniji kako je navedeno u ¢lanku 82.a;

RR\1299508HR.docx



Amandman 28
Prijedlog direktive

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) Sest mjeseci, ako podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet u trenutku podnosSenja
pocetnog zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet dokaze da se lijekom
odgovara na nezadovoljenu medicinsku
potrebu iz ¢lanka 83.;

Amandman 29
Prijedlog direktive

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka c

Tekst koji je predlozila Komisija

(©) Sest mjeseci, za lijekove koji
sadrZavaju novu djelatnu tvar, ako se u
klinickim ispitivanjima kojima se
potkrepljuje zahtjev za izdavanje pocetnog
odobrenja za stavljanje u promet
upotrebljava relevantni usporedni lijek
utemeljen na dokazima u skladu sa
znanstvenim savjetom Agencije;

Amandman 30
Prijedlog direktive

Izmjena

(b) 12 mjeseci, ako podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet u trenutku podnosenja
pocetnog zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet ili naknadne
izmjene dokaze da se lijekom u barem
jednoj od njegovih indikacija odgovara na
nezadovoljenu medicinsku potrebu iz
¢lanka 83.;

Izmjena

(©) 12 mjeseci, za lijekove koji
sadrzavaju novu djelatnu tvar, ako se u
klinickim ispitivanjima kojima se
potkrepljuje zahtjev za izdavanje pocetnog
odobrenja za stavljanje u promet ili
naknadna izmjena upotrebljava relevantni
usporedni lijek utemeljen na dokazima u
skladu sa znanstvenim savjetom Agencije
uz savjetovanje s tijelima za procjenu
zdravstvenih tehnologija, utvrdenima u
delegiranom aktu u skladu s

Clankom 215.;

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka da (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija
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Izmjena

(da) 12 mjeseci, ako je podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet podnio zahtjev
za klinicko ispitivanje novog lijeka na
podrudju Europske unije;
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Amandman 31
Prijedlog direktive

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka db (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 32
Prijedlog direktive

Izmjena

(db) 12 mjeseci, ako podnositelj
zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet podrZava
uspostavljanje javno-privatnog
partnerstva, sveuciliSnih bolnic¢kih
instituta, centara izvrsnosti i bioklastera
radi ubrzanja istraZivanja i razvoja novog
lijeka;

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 1. — to¢ka dc (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 33
Prijedlog direktive
Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

U sluc¢aju uvjetnog odobrenja za stavljanje
u promet izdanog u skladu s ¢lankom 19.
[revidirane Uredbe (EZ) br. 726/2004]
produljenje iz prvog podstavka tocke (b)
primjenjuje se samo ako je u roku od Cetiri
godine od izdavanja uvjetnog odobrenja
za stavljanje u promet za lijek izdano
odobrenje za stavljanje u promet u skladu s
¢lankom 19. stavkom 7.
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Izmjena

(dc) 12 mjeseci, za lijekove koji sadrie
vecéinu kriticnih djelatnih farmaceutskih
sastojaka proizvedenih u EU-u, kako je
definirala Agencija.

Izmjena

U slucaju uvjetnog odobrenja za stavljanje
u promet izdanog u skladu s ¢lankom 19.
[revidirane Uredbe (EZ) br. 726/2004]
produljenje iz prvog podstavka tocke (b)
primjenjuje se samo ako je tijekom
razdoblja regulatorne zastite podataka za
lijek izdano odobrenje za stavljanje u
promet u skladu s ¢lankom 19. stavkom 7.
Produljenja iz prvog podstavka tocaka (b),
(c) i (d), mogu se odobriti samo jednom i
samo tijekom razdoblja regulatorne zastite
podataka iz stavka (1).
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Amandman 34
Prijedlog direktive
Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

Produljenje iz prvog podstavka tocke (d)
moZe se odobriti samo jednom.

Amandman 35
Prijedlog direktive

Clanak 81. — stavak 2. — podstavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 36
Prijedlog direktive
Clanak 82. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Produljenje razdoblja zastite podataka iz
¢lanka 81. stavka 2. prvog podstavka tocke
(a) odobrava se samo ako se lijekovi
pustaju i kontinuirano isporucuju u lanac
opskrbe u dovoljnoj kolicini i vrstama i
veli¢inama pakiranja potrebnima da bi se
zadovoljile potrebe pacijenata u drzavama
¢lanicama u kojima je odobrenje za
stavljanje u promet valjano.

Amandman 37
Prijedlog direktive

Izmjena

Brise se.

Izmjena

Prethodno navedeni poticaji mogu se
kombinirati do najvise 13 godina.

Izmjena

Produljenje razdoblja zastite podataka iz
Clanka 81. stavka 2. prvog podstavka tocke
(a) odobrava se samo ako se lijekovi
stavljaju na raspolaganje pacijentima ili
lijecnicima koji ih propisuju, koji su to
zatraZili u drzavama Clanicama u kojima je
odobrenje za stavljanje u promet valjano.

Clanak 82. — stavak 2. — podstavak 3. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Zahtjev za izmjenu sadrZava
dokumentaciju drZava €lanica u kojima je
odobrenje za stavljanje u promet valjano.
One tom dokumentacijom:
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Izmjena

Zahtjev za izmjenu sadrZava
dokumentaciju nadleZnog tijela drzava
¢lanica u kojima je odobrenje za stavljanje
u promet valjano. One tom
dokumentacijom:
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Amandman 38
Prijedlog direktive

Clanak 82. — stavak 2. — podstavak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 39
Prijedlog direktive
Clanak 82. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Kako bi primio dokumentaciju iz
stavka 2. treCeg podstavka, nositel]
odobrenja za stavljanje u promet podnosi
zahtjev relevantnoj driavi ¢lanici. Driava
¢lanica u roku od 60 dana od zahtjeva
nositelja odobrenja za stavljanje u promet
izdaje potvrdu uskladenosti ili obrazloZenu
izjavu o neuskladenosti ili umjesto toga
dostavlja izjavu o neulaganju prigovora na
produljenje razdoblja regulatorne zastite
podataka na temelju ovog ¢lanka.
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Izmjena

Ako uvjeti iz stavka 1. nisu u potpunosti
ispunjeni u roku utvrdenom u cClanku 81.
stavku 2. prvom podstavku tocki (a) zbog
opravdanih okolnosti izvan kontrole
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet, driava c¢lanica potvrduje da su
uvjeti iz stavka 1. ispunjeni na njezinom
driavnom podrucju, uz jamstvo da ce se ti
uvjeti ispuniti u prihvatljivom
vremenskom razdoblju dogovorenom
izmedu nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet i drZave Clanice. Ako se
uvjeti iz stavka 1. ne mogu u potpunosti
ispuniti zbog okolnosti koje su u
potpunosti pod kontrolom drZave Clanice,
ona potvrduje da su uvjeti iz stavka 1.
ispunjeni na njezinu drZavnom podrudju.

Izmjena

3. Kako bi primio dokumentaciju iz
stavka 2. trec¢eg podstavka, nositelj
odobrenja za stavljanje u promet podnosi
zahtjev relevantnom nadleZnom tijelu
drZave Clanice. NadleZno tijelo u roku od
60 dana od zahtjeva nositelja odobrenja za
stavljanje u promet izdaje potvrdu
uskladenosti ili obrazlozenu izjavu o
neuskladenosti na temelju objektivnih i
provjerljivih kriterija ili umjesto toga
dostavlja izjavu o neulaganju prigovora na
produljenje razdoblja regulatorne zastite
podataka na temelju ovog ¢lanka. Ako
nadlezno tijelo izda opravdanu izjavu o
neispunjenju, mora detaljno navesti
potrebne radnje koje bi omogudile
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Amandman 40
Prijedlog direktive
Clanak 82. — stavak 4. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Ako drzava ¢lanica ne odgovori na zahtjev
nositelja odobrenja za stavljanje u promet u
roku iz stavka 3., smatra se da je
dostavljena izjava o neulaganju prigovora.

Amandman 41
Prijedlog direktive

Clanak 82. — stavak 4. — podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija
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ispunjenje uvjeta i omogucile ponovno
podnoSenje zahtjeva za potvrdu ispunjenja
u razumnom vremenskom roku. NadleZno
tijelo naknadno dostavlja potvrdu o
ispunjenju ili obrazloZenu izjavu o
neispunjenju u roku od dva mjeseca od
datuma ponovnog podnosSenja zahtjeva.

Komisija ima zadatak uspostaviti
mehanizam mirenja putem provedbenih
akata. Tim ée se mehanizmom podrZati
dijalog izmedu subjekata koji razvijaju
lijekove i drZava Clanica radi rjeSavanja
sporova proizaslih i7 izjave driave ¢lanice
0 nepostovanju nakon ozbiljnih pregovora
ili zbog kaSnjenja pregovora. U tom
okviru postojat ¢e mogudcnost donoSenja
odluke Komisije koja moZe zamijeniti
dokumente iz stavka 2.

Izmjena

Ako drZava ¢lanica ne odgovori na zahtjev
nositelja odobrenja za stavljanje u promet u
roku iz stavka 3., smatra se da je
dostavljena izjava o neulaganju prigovora.
Ako se driava Clanica ne pridriava rokova
navedenih u ¢élancima 2. i 6.

Direktive 89/105/EEZ, uvjeti navedeni u
stavku 1. prestat ¢e se primjenjivati
unutar nadleZnosti te drZave Clanice s
obzirom na razdoblje produljenja.

Izmjena

Mogu se primjenjivati rokovi koji se
razlikuju od rokova utvrdenih u stavcima
od 1. do 3. ako drZava Clanica i nositelj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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Amandman 42
Prijedlog direktive
Clanak 82. — stavak 4. — podstavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 43
Prijedlog direktive
Clanak 82. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 44
Prijedlog direktive
Clanak 82. — stavak 4.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

postignu sporazum u tom smislu.

Izmjena

Komisija osigurava da nositelji odobrenja
za stavljanje lijeka u promet ne budu
neopravdano sprijeceni u primanju
poticaja za radnje koje su izvan njihove
kontrole.

Izmjena

4.a  Komisija provjerava zahtjev iz
stavka 2. podstavka 2. te odobrava ili
odbija produljenje iz clanka 81. stavka 2.
U slucajevima kad jedna ili vise drava
¢lanica izda obrazloZenu izjavu o
odbijanju produljenja, Komisija osigurava
da su opisani razlozi opravdani i
potkrijepljeni. Komisija osigurava da
nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u
promet ne budu neopravdano sprijeceni u
primanju poticaja za radnje koje su izvan
njihove kontrole.

Izmjena

4.b  Komisija objavljuje sve
informacije povezane s odlukom o
odobravanju ili odbijanju produljenja
razdoblja zastite podataka nakon brisanja
informacija poslovno-povjerljive prirode.
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Amandman 45
Prijedlog direktive
Clanak 82. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6. Na temelju iskustava drzava ¢lanica
i relevantnih dionika Komisija moze
donijeti provedbene mjere u vezi s
postupovnim aspektima iz ovog ¢lanka 1
uvjetima iz stavka 1. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom iz

Clanka 214. stavka 2.

Amandman 46
Prijedlog direktive
Clanak 82. — stavak 6.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 47
Prijedlog direktive
Clanak 82.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena

6. Na temelju iskustava drzava ¢lanica
i relevantnih dionika Komisija moze
donijeti delegirane mjere u vezi s
postupovnim aspektima iz ovog ¢lanka 1
uvjetima iz stavka 1. Ti se delegirani akti
donose u skladu s postupkom iz

Clanka 215.

Izmjena

6.a  Komisija putem provedbenih akata
sastavlja popis proizvoda koji su, zhog
svoje prirode ili drugih valjano
opravdanih i akreditiranih
ogranicavajucih ¢imbenika ili tehnickih
posebnosti, izuzeti od odredbi navedenih u
Clanku 81. stavku 2. tocki (a) i u okviru
istog ¢lanka 81. stavaka od 1. do 7. Tim
navedenim lijekovima odobrava se
automatsko produljenje razdoblja zastite
podataka za 12 mjeseci, kako je navedeno
u Clanku 81. stavku 2. tocki (a).
Donosenje tih provedbenih akata provodi
se u skladu s postupkom ispitivanja
opisanim u ¢lanku 214. stavcima 2. i 3.

Izmjena

Clanak 82.a

Produljenje razdoblja zasStite podataka za
lijekove koji se razvijaju prvenstveno u
Uniji
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Amandman 48
Prijedlog direktive
Clanak 83. —stavak 1. —to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija
(b) uporaba lijeka dovodi do zrnacajnog
smanjenja pobolijevanja ili smrtnosti od

bolesti za relevantnu populaciju
pacijenata.
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1. Regulatorno razdoblje zastite podataka
od jedne godine odobrava se za lijek ako
nositelj odobrenja za staviljanje lijeka u
promet moZe dokazati da je vecina
njegova pretklinickog razvoja provedena
u Uniji, ¢ak i ako je drugi neovisni pravni
subjekt proveo te studije, u pocetnim
fazama razvoja, prije nego $to ga je
nositelj odobrenja za staviljanje lijeka u
promet nabavio.

2. Komisija do [Ured za publikacije:
unijeti datum = 12 mjeseci nakon datuma
stupanja na snagu ove Direktive| donosi
delegirani akt kojim se utvrduju
postupovni aspekti u pogledu uvjeta iz
stavka 1. Ti se delegirani akti donose u
skladu s postupkom iz ¢lanka 215. Prije
donoSenja delegiranog akta Komisija
objavijuje studiju o najprikladnijim
pokazateljima kako bi ocijenila je li
odredba iz stavka 1. ispunjena, s
posebnim naglaskom na onim
pokazateljima kojima bi se
najdjelotvornije moglo promicati
istraZivanje i razvoj u Uniji, posebno za
MSP-ove.

3. Komisija donosi delegirane mjere u vezi
s postupovnim aspektima iz ovog ¢lanka i
uvjetima iz stavka 1. Ti se delegirani akti
donose u skladu s postupkom iz

¢lanka 215. Prilikom postavljanja uvjeta
navedenih u stavku 1., Komisija uzima u
obzir zakljucke izvedene iz studije
navedene u stavku 2.

Izmjena

(b) uporaba lijeka dovodi do:

i. znacajnog smanjenja pobolijevanja ili
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Amandman 49
Prijedlog direktive
Clanak 83. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Kad donosi znanstvene smjernice
za primjenu ovog ¢lanka, Agencija se
savjetuje s Komisijom i nadleznim i
drugim tijelima iz ¢lanka 162. [revidirane
Uredbe (EZ) br. 726/2004].

Amandman 50
Prijedlog direktive
Clanak 86. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Ako zahtjev za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet ukljucuje rezultate svih
studija provedenih u skladu s prihva¢enim
planom pedijatrijskog istraZivanja, nositel]
patenta ili svjedodZbe o dodatnoj zastiti
ima pravo na Sestomjesecno produljenje
razdoblja iz ¢lanka 13. stavaka 1.1 2.
[Uredbe (EZ) br. 469/2009 — Ured za
publikacije: zamijeniti upucéivanje novim
instrumentom nakon donoSenja].
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smrtnosti, za relevantnu populaciju
bolesnika ili

ii. znacajnog sprjecavanja, odgadanja
pojave bolesti ili odgadanja njezine
progresije ili njezinih komplikacija.

Izmjena

3. Kad donosi znanstvene smjernice
za primjenu ovog ¢lanka, Agencija se
savjetuje s Komisijom i1 nadleznim i
drugim tijelima iz ¢lanka 162. [revidirane
Uredbe (EZ) br. 726/2004],
predstavnicima organizacija pacijenata u
relevantnim podrucjima bolesti,
zdravstvenim djelatnicima,
predstavnicima farmaceutske industrije,
¢lanovima organizacija pacijenata
povezanima s relevantnim podrucjima
bolesti i drugim relevantnim dionicima.

Izmjena

Ako zahtjev za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet ukljucuje rezultate svih
studija provedenih u skladu s prihva¢enim
planom pedijatrijskog istrazivanja, nositel]
patenta ili svjedodZbe o dodatnoj zastiti
ima pravo na Sestomjesecno produljenje
razdoblja iz ¢lanka 13. stavaka 1.1 2.
[Uredbe (EZ) br. 469/2009 — Ured za
publikacije: zamijeniti upucivanje novim
instrumentom nakon donosenja]. Ako se
prihvaceni plan pedijatrijskog istraZivanja
provodi u odnosu na bolest razlicitu od
one za koju je lijek namijenjen u odrasloj
populaciji, nositelj patenta ili potvrde o
dodatnoj zastiti ima pravo na produljenje
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Amandman 51
Prijedlog direktive

razdoblja od 12 mjeseci.

Clanak 147. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 52
Prijedlog direktive

Izmjena

(aa) odriavaju odgovarajucu opskrbu
triista registriranim proizvodima, na
primjeren i kontinuiran nacin, kako bi se
zadovoljile potrebe pacijenata;

Clanak 147. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka g

Tekst koji je predloZila Komisija

(2) upotrebljavaju samo djelatne tvari
proizvedene u skladu s dobrom
proizvodackom praksom za djelatne tvari i
distribuirane u skladu s dobrom
distribucijskom praksom za djelatne tvari;

Amandman 53
Prijedlog direktive

Izmjena

(2) upotrebljavaju samo djelatne tvari
proizvedene u skladu s dobrom
proizvodackom praksom za djelatne tvari i
distribuirane u skladu s dobrom
distribucijskom praksom za djelatne tvari,
Sto ukljucuje pouzdanu, stalnu i
pravovremenu isporuku djelatnih tvari
nositeljima proizvodne dozvole;

Clanak 147. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka ja (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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Izmjena

(ja)  ispunjavaju mjere za ublaZavanje
rizika iz ¢lanka 22. stavka 4.; U tom
smislu, uskladuju se i predstavnicima
nadleznih tijela driava Clanica dopustaju
pristup svojim proizvodnim prostorima,
lokacijama i svim vanjskim objektima i
otpadnim vodama u bilo koje vrijeme. Ta
se obveza primjenjuje i ako se provodi
decentralizirana proizvodnja ili testiranje.
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Amandman 54
Prijedlog direktive

Clanak 147. — stavak 1. — podstavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 55
Prijedlog direktive
Clanak 195. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Nadlezna tijela drzava ¢lanica ili, u
slu¢aju odobrenja za stavljanje u promet
izdanog prema centraliziranom postupku,
Komisija mogu suspendirati, ukinuti ili
izmijeniti odobrenje za stavljanje u promet
ako se utvrdi ozbiljan rizik za okoli§ ili
javno zdravlje i da nositelj odobrenja za
stavljanje u promet nije u dostatnoj mjeri
odgovorio na te rizike.

Amandman 56
Prijedlog direktive
Clanak 196. — stavak 1. — to¢ka f

Tekst koji je predloZila Komisija
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Izmjena

Nositelji proizvodne dozvole mogu
diversificirati svoje ugovore s
proizvodacima ili distributerima djelatnih
tvari ako je potrebno kako bi osigurali
odgovarajucu, stalnu i pravodobnu
opskrbu za ispunjavanje svojih obveza
javne usluge u pogledu opskrbe.

Izmjena

2. Nadlezna tijela drzava ¢lanica ili, u
slu¢aju odobrenja za stavljanje u promet
izdanog prema centraliziranom postupku,
Komisija mogu suspendirati ili izmijeniti
odobrenje za stavljanje u promet ako se
utvrdi ozbiljan rizik za okolis, ukljucujuéi
javno zdravlje, 1 da nositelj odobrenja za
stavljanje u promet nije u dostatnoj mjeri
odgovorio na te rizike, s izuzetkom
lijekova koji su odobreni prije

30. listopada 2005. kako bi se izbjeglo
ogranicavanje pristupa pacijenata
postojecem lijecenju. Ako rizici za okolis,
koji ukljucuju i opasnosti za javno
zdravlje, premaSuju terapijske koristi za
namjeravane pacijente i ako se ti rigici ne
mogu na odgovarajuci nacin smanjiti,
nadleZna tijela drZave ¢lanice ili Komisija
mogu opozvati odobrenje za stavljanje
lijeka u promet.

Izmjena
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3} ako je utvrden ozbiljan rizik za
okolis ili rizik za javno zdravije iz okoliSa
te nositelj odobrenja za stavljanje u promet
nije u dostatnoj mjeri odgovorio na te
rizike.

Amandman 57
Prijedlog direktive
Clanak 208.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

PE753.470v02-00

® ako je utvrden ozbiljan rizik za
okolis te nositelj odobrenja za stavljanje u
promet nije u dostatnoj mjeri odgovorio na
te rizike putem uvjeta iz clanka 44.

stavka 1. tocke (h) ili ¢lanka 87. stavka 1.
tocke (c).

Izmjena

Clanak 208.a

Poticanje istraZivanja, inovacija i
proizvodnje lijekova u Uniji

1. Komisija utvrduje strategiju za
istraZivanja, inovacije i proizvodnju
lijekova u Uniji, na temelju rezultata
objavljenih u izvjeséu definiranom u
stavku 2. DrZave ¢lanice se poti¢u na
sudjelovanje u toj strategiji.

2. Komisija do... [dvije godine nakon
datuma stupanja na snagu ove Direktive]
predstavlja procjenu ucinka u kojoj se
ocjenjuju potencijalne mjere koje treba
provesti na razini Unije i na razini driava
¢lanica za poticanje istraZivanja, inovacija
i proizvodnje kriticnih lijekova u Uniji. U
tom se izvjes¢éu ocjenjuje ucinak mjera
kao $to su:

(a) financiranje i poticaji privlacenja
usmjereni na poticanje istrazZivanja i
inovacija u Uniji, ukljucujudi javno i
privatno financiranje pretklinickih i
klini¢kih istraZivanja i inovacija;

(b) javno-privatna partnerstva u
istraZivanju i inovacijama;

(c) regulatorna potpora za javne
istraZivacke i inovacijske subjekte;

(d) poticaji za proizvodnju kriticnih
lijekova unutar Unije. PredloZene mjere u
skladu su s razvojem strateSke autonomije
Unije u pogledu lijekova.
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PRILOG: SUBJEKTI ILI OSOBE
OD KOJIH JE IZVJESTITELJICA ZA MISLJENJE PRIMILA INFORMACIJE

U skladu s ¢lankom 8. Priloga I. Poslovniku izvjestiteljica za miSljenje izjavljuje da je tijekom
pripreme misljenja, prije njegova usvajanja u odboru, primila informacije od sljedec¢ih
subjekata ili osoba:

Subjekt i/ili 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

Navedeni popis sastavljen je pod isklju¢ivom odgovornoscu izvjestiteljice za misljenje.
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13.2.2024

PISMO ODBORA ZA PRAVNA PITANJA

g. Pascal Canfin

Predsjednik

Odbor za okolis, javno zdravlje 1 sigurnost hrane
BRUXELLES

Predmet: Misljenje Odbora za pravna pitanja o Prijedlogu direktive Europskog parlamenta 1
Vijeca o zakoniku Unije o lijekovima za humanu primjenu i o stavljanju izvan
snage Direktive 2001/83/EZ i Direktive 2009/35/EZ (COM(2023)0192 —
C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Postovani g. predsjednice,

na sastanku odrzanom 29. studenoga 2023. koordinatori Odbora za pravna pitanja odlucili su
da ¢e u pogledu Prijedloga direktive Europskog parlamenta 1 Vijeca o zakoniku Unije o
lijekovima za humanu primjenu i o stavljanju izvan snage Direktive 2001/83/EZ i Direktive
2009/35/EZ (2023/0132(COD) dati misljenje u obliku pisma. Odbor za okolis, javno zdravlje
1 sigurnost hrane 1 Odbor za pravna pitanja slozili su se da ¢e Odbor za pravna pitanja imati
podijeljenu nadleznost s vode¢im odborom u skladu s ¢lankom 57. Poslovnika kad je rijec o
¢lanku 85. Direktive (tzv. izuzece Bolar).

Na sjednici odrzanoj 13. veljace 2024. Odbor za pravna pitanja odlucio je, s 23 glasa za, bez
glasova protiv i bez suzdrzanih glasoval, pozvati Odbor za okolis, javno zdravlje i sigurnost
hrane da kao nadleZni odbor pri pripremi svojeg izvjeS€a uzme u obzir elemente sadrzane u
ovom miSljenju.

Prijedlog direktive ide zajedno uz Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o
utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje i nadzor lijekova za humanu primjenu, o
utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1394/2007 1
Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 726/2004, Uredbe (EZ)
br. 141/2000 1 Uredbe (EZ) br. 1901/2006, za koji je Odbor za pravna pitanja odlucio ne dati
misljenje. U svakom slucaju, oba odbora sloZila su se da ne bi trebalo bitno mijenjati tekst
¢lanka 168. (Povjerljivost).

I Na kona¢nom glasovanju nazo¢ni su bili sljede¢i zastupnici: Adrian Vazquez Lazara (predsjednik), Sergey
Lagodinsky (potpredsjednik), Marion Walsmann (potpredsjednica), Lara Wolters (potpredsjednica), Isabel
Benjumea Benjumea (umjesto Javiera Zarzalejosa u skladu s ¢lankom 209. stavkom 7. Poslovnika), Ilana Cicurel,
Ana Collado Jiménez (umjesto Juana Ignacija Zoida Alvareza u skladu s ¢lankom 209. stavkom 7. Poslovnika),
Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Catherine Griset (umjesto Gunnara Becka u skladu s ¢lankom 209.
stavkom 7. Poslovnika), Heidi Hautala, Virginie Joron, Pierre Karleskind, Gilles Lebreton, Karen Melchior,
Witold Pahl, Anne-Sophie Pelletier (umjesto Manon Aubry u skladu s ¢lankom 209. stavkom 7. Poslovnika), Jiti
Pospisil, Franco Roberti, Laurence Sailliet (umjesto Geoffroya Didiera u skladu s ¢lankom 209. stavkom 7.
Poslovnika), Axel Voss, Tiemo Wolken, Kosma Ztotowski.
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Usporedno s tom revizijom opc¢eg zakonodavstva o lijekovima koju je pokrenula 26. travnja
2023., Komisija je 27. travnja 2023. donijela Cetiri zakonodavna prijedloga kojima je
predvidena sveobuhvatna reforma sustava svjedodzbi o dodatnoj zastiti — prava intelektualnog
vlasniStva — za lijekove 1 za sredstva za zastitu bilja. Odbor za pravna pitanja na svojoj je
sjednici 24. sijecnja 2024. usvojio Cetiri izvjeS¢a u vezi s tim. Odbor za pravna pitanja smatra
da je radi uskladenosti i dosljednosti vazno da Europski parlament i Vije¢e sve povezane
instrumente razmotre zajedno u okviru istog paketa. Odbor za pravna pitanja poziva Odbor za
okolis, javno zdravlje i sigurnost hrane da u kontekstu reforme farmaceutskog sektora
pazljivo razmotri izvjes¢a o svjedodzbama o dodatnoj zastiti za lijekove (,,jedinstveni”
dokument i preinaka), posebno ¢lanak 35. koji se odnosi na zabranu povezivanja patenata
kako bi se osigurala uskladenost svih zakonodavnih akata.

U tom pogledu Odbor za pravna pitanja prima na znanje Komisijin Prijedlog direktive 1
predloZeni ¢lanak 85. koji se odnosi na izuzece Bolar. Cilj je tog izuze¢a omoguciti brzi
ulazak generickih 1 biosli¢nih lijekova na trziste, a time 1 povecano trzi$no natjecanje, nakon
isteka patentne zastite ili zaStite na temelju svjedodzbe o dodatnoj zastiti, odnosno ulazak na
trziSte Unije ili trziSta drZava Clanica prvi dan nakon isteka (uvodna izjava 64.). Kao $to je
objasnjeno u s time povezanoj uvodnoj izjavi 63. Prijedloga Direktive, primjena tog
ograni¢enog izuzeca u Uniji je rascjepkana te Komisija stoga predlaze da se pojasni njegovo
podrucje primjene ,,kako bi se osigurala uskladena primjena u svim drzavama ¢lanicama, u
smislu korisnika i u smislu obuhvaéenih aktivnosti®.

U c¢lanku 85. Prijedloga direktive istaknuto je da se patentna prava ili svjedodzbe o dodatnoj
za$titi ne smatraju prekrSenima ako se referentni lijek koristi za potrebe studija, ispitivanja i
drugih aktivnosti u svrhu dobivanja odobrenja za stavljanje u promet generickih ili biosli¢nih
lijekova, procjene zdravstvenih tehnologija ili odredivanja cijena i naknade troSkova. Tom se
odredbom zatim precizira da te aktivnosti mogu obuhvacati podnoSenje zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet i ponudu, proizvodnju, prodaju, opskrbu, skladistenje, uvoz,
uporabu 1 kupnju patentiranih lijekova ili postupaka, medu ostalim od strane tre¢ih dobavljaca
1 pruzatelja usluga. Naposljetku, u zadnjem stavku istaknuto je da izuzece Bolar ne obuhvaca
stavljanje u promet lijekova koji su rezultat takvih aktivnosti. Popratne uvodne izjave koje je
predlozila Komisija pruzaju dodatne informacije i tumacenje koje pomazu u razumijevanju
podrucja primjene izuzeca.

Odbor za pravna pitanja u potpunosti dijeli cilj Komisije da se osigura veca uskladenost 1
pravna sigurnost u pogledu primjene izuzec¢a Bolar u cilju poticanja istrazivanja u podrucju
zdravlja 1 promicanja generickih lijekova, a da se pritom ne utjeCe na prava intelektualnog
vlasniStva nositelja patenata 1/ili svjedodZzbi o dodatnoj zastiti. PredloZzenim izuzecem, kojim
se zeli izbjeci pravna nesigurnost, postize se dobra ravnoteza izmedu pruZanja pravne
sigurnosti u pogledu aktivnosti odobrenih s ciljem stavljanja novih generic¢kih/biosli¢nih
proizvoda na trziSte i ciljem osiguravanja da se ne ugroZavaju zastita i provedba prava
intelektualnog vlasniStva nositelja patenata i/ili svjedodzbi o dodatnoj zastiti. U skladu s
¢lancima 28. 1 30. Sporazuma o TRIPS-u, nuZno je zajamciti da iznimke od iskljucivih prava
koja proizlaze iz patenta nisu nerazumno protivne uobi¢ajenom koriStenju patenta i da ne
dovode nerazumno u pitanje legitimne interese vlasnika patenta, uzimajuci u obzir legitimne
interese trecih strana.

Stoga Odbor za pravna pitanja smatra da nisu potrebne izmjene ¢lanka 85. Prijedloga
Komisije niti povezanih uvodnih izjava. Osim toga, Odbor za pravna pitanja pozdravio bi
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uskladivanje s ¢lankom 35. izvjesca o svjedodzbi o dodatnoj zastiti o lijekovima u vezi sa
zabranom povezivanja patenata.

S postovanjem,

Adrian Vazquez Lazara
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