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4.4.2024 A9-0141/369

Predlog spremembe 369
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
v imenu skupine ID

Porodilo A9-0141/2024
Tiemo Wolken
Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolocitev

pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Predlog uredbe
Clen 30 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Vloga za zac¢asno dovoljenje za promet v Vloga za zac¢asno dovoljenje za promet v
izrednih razmerah se predlozi v skladu s izrednih razmerah se predlozi v skladu s
¢lenoma 5 in 6. ¢lenoma 5 in 6. Vlagatelj hitro predloZi

popolne kakovostne, neklinic¢ne, klinicne
in okoljske podatke, da zagotovi varstvo
pacientov.

Or. en

AM\1300238SL.docx PE760.539v01-00
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4.4.2024

Predlog spremembe 370
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
v imenu skupine ID

Porocilo
Tiemo Wolken

A9-0141/370

A9-0141/2024

Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolocitev

pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Predlog uredbe
Clen 31 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Zacasno dovoljenje za promet v izrednih
razmerah se lahko izda Sele po razglasitvi
izrednih razmer v javnem zdravju na ravni
Unije v skladu s ¢lenom 23 Uredbe

(EU) 2022/2371 Evropskega parlamenta
in Sveta®” in ée so izpolnjene naslednje
zahteve:

7 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne

23. novembra 2022 o resnih cezmejnih
groZnjah za zdravje in razveljavitvi Sklepa
§t. 1082/2013/EU (UL L 314, 6.12.2022,
str. 26).

AM\1300238SL.docx

Predlog spremembe

Zacasno dovoljenje za promet v izrednih
razmerah se lahko izda Sele po razglasitvi
izrednih razmer v javnem zdravju na ravni
Unije po sklepu Evropskega sveta v skladu
s ¢lenom 235 PDEU.

(Poleg spremembe uvodnega dela je namen
tega predloga spremembe crtati tudi tocki

(a) in (b).)

Or. en

PE760.539v01-00
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4.4.2024

Predlog spremembe 371
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
v imenu skupine ID

Porocilo
Tiemo Wolken

A9-0141/371

A9-0141/2024

Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolocitev

pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Predlog uredbe
Clen 31 — odstavek 1 —to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) Agencija na podlagi razpolozljivih
znanstvenih dokazov izda mnenje, v
katerem ugotavlja, da bi zdravilo lahko
bilo ucinkovito pri zdravljenju,
preprecevanju ali diagnosticiranju bolezni
ali stanja, neposredno povezanega z
izrednimi razmerami v javnem zdravju, ter
da znane in potencialne koristi zdravila
odtehtajo njegova znana in potencialna
tveganja, ob upoStevanju nevarnosti, ki jo
predstavljajo izredne razmere v javnem
zdravju.

AM\1300238SL.docx

Predlog spremembe

(b) na podlagi razpoloZljivih
znanstvenih dokazov ima zdravilo jasen
profil razmerja med koristmi in tveganji,
podprt s predhodnimi podatki in dokazi, ki
kaZejo na njegovo morebitno ucinkovitost
in varnost pri zdraviljenju stanja, ki je
povzrocilo izredne razmere v javnem
zdravju, znane in potencialne koristi
zdravila pa odtehtajo njegova znana in
potencialna tveganja.

(Ta predlog spremembe je alternativa, ce
bo predlog spremembe 370 zavrnjen — tj.
ce bo ta predlog spremembe sprejet, se
preostali del odstavka ne spremeni.)

Or. en

PE760.539v01-00
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4.4.2024

Predlog spremembe 372
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
v imenu skupine ID

Porocilo
Tiemo Wolken

A9-0141/372

A9-0141/2024

Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolocitev

pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Predlog uredbe
Clen 33 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Komisija na podlagi znanstvenega
mnenja Agencije iz odstavka 1 doloci
posebne pogoje v zvezi z zatasnim
dovoljenjem za promet v izrednih
razmerah, zlasti pogoje za proizvodnjo,
uporabo, spremljanje preskrbe in varnosti
ter skladnost s povezano dobro proizvodno
in farmakovigilan¢no prakso. Po potrebi se
lahko v pogojih dolo¢ijo serije zdravila, na
katero se nanaSa zaCasno dovoljenje za
promet v izrednih razmerah.

AM\1300238SL.docx

Predlog spremembe

2. Komisija na podlagi znanstvenega
mnenja Agencije iz odstavka 1 doloci
posebne pogoje v zvezi z zatasnim
dovoljenjem za promet v izrednih
razmerah, zlasti pogoje za proizvodnjo,
uporabo, spremljanje preskrbe in varnosti
ter skladnost s povezano dobro proizvodno
in farmakovigilancno prakso. Po potrebi se
lahko po posvetovanju z driavami
Clanicami, vlagateljem ali imetnikom
dovoljenja za promet v pogojih dolocijo
serije zdravila, na katere se nanasa zacasno
dovoljenje za promet v izrednih razmerah.

Or. en

PE760.539v01-00

SL
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4.4.2024 A9-0141/373

Predlog spremembe 373
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
v imenu skupine ID

Porodilo A9-0141/2024
Tiemo Wolken
Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolocitev

pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Predlog uredbe
Clen 33 — odstavek 3
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
3. Dolocijo se lahko posebni pogoji, 3. Dolocijo se lahko posebni pogoji,
ki zahtevajo dokoncanje tekocih Studij ali ki zahtevajo dokoncanje tekocih Studij ali
izvedbo novih §tudij za zagotovitev varne izvedbo novih §tudij za zagotovitev varne
in u¢inkovite uporabe zdravila ali in u¢inkovite uporabe zdravila ali
zmanjSanje njegovega vpliva na okolje. zmanjSanje njegovega vpliva na okolje.
Dolo¢i se rok za predlozitev navedenih Doloc¢i se rok za predloZzitev navedenih
Studij. Studij. Podatkovna zbirka Eudravigilance
je vedno posodobljena in dostopna
javnosti.
Or. en
AM\1300238SL.docx PE760.539v01-00
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4.4.2024 A9-0141/374

Predlog spremembe 374
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
v imenu skupine ID

Porodilo A9-0141/2024
Tiemo Wolken
Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolocitev

pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Predlog uredbe
Clen 33 — odstavek 3 a (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
3a. Zdravstvenim delavcem, pacientom

in javnosti se dajo na voljo pregledne
informacije o zacasnem dovoljenju za
promet v izrednih razmerah, vkljucno z
njegovimi omejitvami, tveganji in
potekajocimi postopki ocenjevanja, da se
vsem deleZnikom in pacientom omogoci
laZje ozavesceno odlocanje.

Or. en

AM\1300238SL.docx PE760.539v01-00

SL



4.4.2024 A9-0141/375

Predlog spremembe 375
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
v imenu skupine ID

Porodilo A9-0141/2024
Tiemo Wolken
Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolocitev

pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Predlog uredbe
Clen 34 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Zacasno dovoljenje za promet v izrednih Zacasno dovoljenje za promet v izrednih
razmerah preneha veljati, ko Komisija razmerah preneha veljati, ko Komisija
preklice priznanje izrednih razmer v prekliCe priznanje izrednih razmer v
javnem zdravju v skladu s ¢lenom 23(2) javnem zdravju v skladu s ¢lenom 23(2)
in (4) Uredbe (EU) 2022/2371. in (4) Uredbe (EU) 2022/2371. Dovoljenje

se preklice, e vlagatelj predloZi
zavajajoce ali manipulirane podatke ali ce
se pojavijo znatni dokazi, ki dokazujejo,
da zdravilo pacientom povzroca znatno
Skodo ali ne kaZe pricakovane
ucinkovitosti pri zdravljenju ali
preprecCevanju ciljne resne ali Zivljenjsko
nevarne bolezni ali stanja. Ti dokazi lahko
med drugim zajemajo porocila o neZelenih
ucinkih, podatke iz Studij po pridobitvi
dovoljenja za promet ali priporocila
pristojnih organov drZav ¢lanic.

Or. en

AM\1300238SL.docx PE760.539v01-00

SL
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4.4.2024 A9-0141/376

Predlog spremembe 376
Anders Vistisen, Aurélia Beigneux
v imenu skupine ID

Porodilo A9-0141/2024
Tiemo Wolken
Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolocitev

pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Predlog uredbe
Clen 35 — odstavek 1 — tocka a
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(a) merila iz ¢lena 31 niso ve¢ (a) merila iz ¢lena 31 niso vec
izpolnjena; izpolnjena; ali pa se pojavijo podatki iz

resnicnega sveta, ki kaZejo na resno
tveganje za varnost ali neucinkovitost
zdravila, ali Ce epidemioloski podatki ne
upravicujejo ve¢ odobritve.

Or. en

AM\1300238SL.docx PE760.539v01-00

SL



