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Člen 40a
Člen 40a
Ustanovitev in vloga Evropskega 
instrumenta za zdravila
1. S to uredbo se ustanovi Evropski 
instrument za zdravila.
2. Glavne naloge in odgovornosti 
Evropskega instrumenta za zdravila so:
(a) določitev dolgoročne vizije 
prednostnih nalog na področju zdravja v 
javnem interesu na ravni Unije v obliki 
strateškega načrta s številnimi posebnimi 
namenskimi projekti raziskav in razvoja; 
Evropski instrument za zdravila se pri 
pripravi strateškega načrta pregledno 
posvetuje z ustreznimi deležniki, vključno 
z znanstvenimi skupnostmi, organi Unije 
za javno zdravje, organizacijami pacientov 
in potrošnikov ter ustreznimi agencijami, 
ustanovljenimi na ravni Unije;
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(b) prednostno oblikovanje nabora 
prednostnih projektov raziskav in razvoja 
na farmacevtskem področju, ki 
obravnavajo vsaj naslednja terapevtska 
področja:
(i) razvoj prednostnih antimikrobikov s 
„seznama prednostnih patogenov 
Svetovne zdravstvene organizacije za 
raziskave in razvoj novih antibiotikov“, 
zlasti tistih, ki so navedeni kot prednostna 
kategorija 1 (kritični) ali prednostna 
kategorija 2 (zelo pomembni), ali ob 
prednostnem upoštevanju katerega koli 
enakovrednega seznama prednostnih 
patogenov, sprejetega na ravni Unije;
(ii) razvoj zdravil za velike neizpolnjene 
zdravstvene potrebe iz člena 70(1) te 
uredbe in neizpolnjenih zdravstvenih 
potreb iz člena 83 [revidirane Direktive 
2001/83/ES], zlasti za pogoje, ki jih 
zasebni sektor ne obravnava v zadostni 
meri, in kadar ni verjetno, da bi zasebni 
nabor raziskav in razvoja zagotovil 
zdravila in terapije;
(iii) razvoj zdravil, za katera zasebni 
sektor zaračunava previsoke cene in za 
katera alternative ali generični 
nadomestki niso na voljo ali niso cenovno 
dostopni.
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