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PR _COD_lamCom

PE753.550v03-00

Oznacenie postupov
*  Konzultacia
**%  Suhlas
***]  Riadny legislativny postup (prvé ¢itanie)
***]  Riadny legislativny postup (druhé ¢itanie)
***[II  Riadny legislativny postup (tretie Citanie)

(Typ postupu zavisi od pravneho zakladu navrhnutého v navrhu aktu.)

Pozmeriujice navrhy k navrhu aktu

Pozmeiiujtice navrhy Eurépskeho parlamentu v dvoch stipcoch

Vypustenia sa oznatuju Arubou kurzivou v Pavom stipci. Nahradenia sa
oznacuju hrubou kurzivou v oboch stlpcoch. Novy text sa oznacuje hrubou
kurzivou v pravom stlpci.

Prvy a druhy riadok zéhlavia kazdého pozmenujuceho navrhu vymedzuju
prislusnu ¢ast’ v navrhu aktu predlozeného na prerokovanie. Ak sa
pozmenujuci navrh tyka platného aktu, ktory sa ma navrhom aktu zmenit’,
zahlavie navySe obsahuje treti riadok uvadzajuici platny akt a Stvrty riadok
uvadzajuci prislusné ustanovenie tohto aktu.

Pozmeiiujuce navrhy Eurépskeho parlamentu v podobe
konsolidovaného textu

Nové Casti textov sa oznacuju hrubou kurzivou. Vypustené Casti textu sa
oznacuju symboloml alebo sa preciarkuji. V pripade nahradenia sa novy
text vyznaci hrubou kurzivou a nahradeny text sa vymaze alebo sa
preciarkne.

Cisto technické zmeny, ktoré vykonavaju utvary s cielom vypracovat’
koneény text, sa vSak nevyznacuju.
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NAVRH LEGISLATIVNEHO UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuji postupy
Unie pri povoPovani lickov na humanne pouZitie a vykonavani dozoru nad nimi a uréuji
pravidla platné pre Eurépsku agentiru pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢.
1394/2007 a nariadenie (EU) & 536/2014 a zruSuje nariadenie (ES) &. 726/2004,
nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES) €. 1901/2006

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

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Europsky parlament,
— so zretelom na navrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (COM(2023)0193),

— so zrete'om na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanok 114 ods. 1 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢)
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, v stlade s ktorymi Komisia predlozila ndvrh
Europskemu parlamentu (C9-0144/2023),

— so zretelom na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zrete'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 25.
oktdbra 20231,

— so zrete'om na stanovisko Vyboru regionov,
— zo zretel'om na ¢lanok 59 rokovacieho poriadku,
— so zretel'om na stanovisko Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku,

— so zretel'om na listy Vyboru pre rozpocet a Vyboru pre pol'nohospodarstvo a rozvoj
vidieka,

—  so zretel'om na spravu Vyboru pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’
potravin (A9-0141/2024),

1.  prijima nasledujucu poziciu v prvom citani;

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahradza, podstatne meni alebo ma v
umysle podstatne zmenit’ svoj ndvrh;

3.  poveruyje svoju predsednicku, aby postupila tuto poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.

1U. v. EU C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Pozmenujuci navrh 1
Navrh nariadenia
Odovodnenie -1 (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 2
Navrh nariadenia
Odévodnenie 1 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 3
Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

PE753.550v03-00
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Pozmenujuci navrh

(-1)  Hlavnym ciel’om europskej
zdravotnej unie je zabezpecit’, aby pacienti
dostavali lieky, ktoré potrebuju, a vtedy,
ked’ ich potrebuju, bez ohl’adu na to, kde
v Unii fijii. KUi¢ovym ciel’om
navrhovanej farmaceutickej reformy Unie
je zabezpecenie konkurencieschopnosti
eurdpskeho farmaceutického priemyslu a
zdaroveii zabezpecenie lepSej dostupnosti
liekov a rovnomernejSieho a véasného
pristupu pacientov.

Pozmenujuci navrh

(la) Toto nariadenie by malo prispiet’ k
vykondvaniu pristupu ,,jedno zdravie®,
pricom by sa mala zdoraznit’ ustdlena
vzdjomnd prepojenost’ medzi zdravim
Pudi, zvierat a ekosystémov, ako aj
potreba zahrnut’ tieto tri rozmery do
rieSenia ohrozeni verejného zdravia.
Environmentalny stres a degradacia
Zivotného prostredia vrdtane straty
biodiverzity prispievaju k prenosu chorob
medzi Pud’mi a zvieratami a k zat’aZi
ochorenia Pudi a zvierat. Okrem toho
znecistenie ucinnymi farmaceutickymi
latkami negativne ovplyviiuje kvalitu vod
a ekosystémov a sposobuje rychly rast
antimikrobidlnej rezistencie, ¢o
predstavuje riziko pre verejné zdravie na
celom svete.
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Text predlozeny Komisiou

(2) Farmaceuticka stratégia pre Eurdpu
predstavuje prelomovy bod, ked’Ze na jej
zaklade pribudli d’alSie kI'icové ciele

a vytvori sa moderny ramec, ktory
spristupni pacientom a systémom
zdravotnej starostlivosti inovativne

a zaveden¢ lieky za dostupné ceny, pricom
sa zaroven zaisti zabezpecenie dodavok

a budu sa riesit’ environmentalne otazky.

Pozmeinujuci navrh 4
Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 5
Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

3) KTItacovou prioritou farmaceuticke;j
stratégie pre Europu sa stalo rieSenie
nerovnakého pristupu pacientov k liekom,

ako zdoraznila Rada a Europsky parlament.

Clenské Staty vyzvali na revidované
mechanizmy a stimuly v oblasti vyvoja
liekov, ktoré su na mieru prispdsobené
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Pozmenujuci navrh

(2) Farmaceuticka stratégia pre Eurépu
predstavuje prelomovy bod, ked’Ze na jej
zaklade pribudli d’alSie kI'acové ciele a jej
ciel’om je vytvorenie atraktivneho
prostredia pre vyskum, vyvoj a vyrobu
liekov v Unii spolu s modernym ramcom,
ktory spristupni pacientom a systémom
zdravotnej starostlivosti inovativne

a zavedené lieky za dostupné ceny, pri¢om
sa posilni boj proti nedostatku liekov a
zaroven sa zaisti zabezpecenie dodavok

a budu sa riesit’ environmentélne otazky.

Pozmenujuci navrh

(2a)  Na to, aby sa doplnili opatrenia na
rieSenie nedostatku liekov sa oznamenie
Komisie z 24. oktobra 2023 s nazvom
RieSenie situdcii nedostatku lickov v EU
zameriava na rieSenie situdcii kritického
nedostatku liekov a posilnenie bezpecnosti
doddavok v Unii, a to okrem iného
zavedenim eurdpskeho dobrovol’ného
mechanizmu solidarity v oblasti liekov,
ktory Elenskym Statom umoZni v pripade
nedostatku prerozdelit’ svoje dostupné
zasoby.

Pozmenujuci navrh

3) KTlucovou prioritou farmaceutickej
stratégie pre Eurdpu sa stalo rieSenie
nerovnakého pristupu pacientov k liekom,
ako zdoraznila Rada a Europsky parlament.
Clenské 3taty a Eurdpsky parlament
vyzvali na revidované mechanizmy

a stimuly v oblasti vyvoja liekov, ktoré st
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urovni nenaplnenych lieCebnych potrieb,
pricom sa mé sucasne zabezpecit’ pristup
pacientov k liekom a dostupnost’ liekov vo
vSetkych ¢lenskych $tatoch.

Pozmenujuci navrh 6
Navrh nariadenia
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) V prechadzajtcich zmenach
farmaceutickych pravnych predpisov Unie
sa otazka pristupu k liekom riesila
zabezpecenim zrychleného posudzovania
ziadosti o udelenie povolenia na uvedenie
na trh alebo umoznenim podmiene¢ného
povolenia na uvedenie na trh pre lieky
rieSiace nenaplnenu lieCebnll potrebu. Hoci
sa tymito opatreniami zrychlilo
povolovanie inovativnych a sl'ubnych
liecebnych postupov, tieto lieky sa

k pacientovi nedostant vzdy a pacienti

v Unii stile nemaju rovnaky pristup

k liekom.

Pozmenujuci navrh 7
Navrh nariadenia
Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(%) Pandémia ochorenia COVID-19
poukdzala na kritické problémy, ktoré si
vyzaduji reformu farmaceutického ramca
Unie s cielom posilnit’ jeho odolnost’

a zabezpecit, aby sluzil 'ud’om za kazdych
okolnosti.

PE753.550v03-00

na mieru prispdsobené Grovni
nenaplnenych liecebnych potrieb, pricom
sa ma sucasne zabezpecCit, aby bol proces
transparentny, pristup pacientov k liekom
a dostupnost’ liekov, ako aj ich cenova
dostupnost’ vo vsetkych ¢lenskych statoch.

Pozmenujuci navrh

(4) V prechadzajticich zmenach
farmaceutickych pravnych predpisov Unie
sa otdzka pristupu k liekom riesila
zabezpecenim zrychleného posudzovania
ziadosti o udelenie povolenia na uvedenie
na trh alebo umoznenim podmiene¢ného
povolenia na uvedenie na trh pre lieky
rieSiace nenaplnent lie€ebnu potrebu. Hoci
sa tymito opatreniami v niektorych
oblastiach zrychlilo povolovanie
inovativnych a sl'ubnych liecebnych
postupov, zostava mnoho neriesenych
priorit v oblasti verejného zdravia a tieto
lieky sa k pacientovi nedostanu vzdy, takze
pacienti v Unii stale nemajui rovnaky
pristup k lieckom.

Pozmenujuci navrh

(%) Pandémia ochorenia COVID-19
este viac zvyraznila kritické problémy,
ktoré si vyzaduju reformu farmaceutického
ramca Unie s cielom posilnit’ jeho
odolnost’ a zaroveri zlepsit’ dostupnost’
liekov a zabezpecit,, aby zodpovedal
potrebam verejného zdravia a sluzil
P'ud’om za kazdych okolnosti.
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Pozmenujici navrh 8
Navrh nariadenia
Odovodnenie 5 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 9
Navrh nariadenia
Odovodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) V zdujme jednoznacnosti je
potrebné nahradit’ nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady ¢. 726/20043% novym
nariadenim.

38 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Unie pre
povolovanie lieckov na humanne pouZzitie a
pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad’uje Eurdpska agentura pre lieky
(U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1).

Pozmenujuci navrh 10
Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

9) Pokial’ ide o rozsah pdsobnosti
tohto nariadenia, povol'ovanie

RR\1299512SK.docx

Pozmenujuci navrh

(5a) Pandémia ochorenia COVID-19
poukazala aj na rozdiely, pokial’ ide o
kapacitu systémov zdravotnej
starostlivosti, vnutroStatnu imunizacni
infrastrukturu, nedostatok a pripravu.
Okrem opatreni uvedenych v tomto
nariadenti by cClenské Staty mali posilnit’
svoje ndrodné imunizacné programy,
zabezpecit’, aby ich obyvatel’stvo bolo
lepSie chranené pred infekénymi
chorobami, a posilnit’ pripravenost’ a
reakciu na pandémie.

Pozmenujuci navrh

(6) Je preto potrebné nahradit’
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢. 726/20043% novym nariadenim.

38 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Unie pre
povolovanie liekov na humanne pouZzitie a
pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad'uje Europska agentura pre lieky
(U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1).

Pozmenujuci navrh

9) Pokial’ ide o rozsah pdsobnosti
tohto nariadenia, povol'ovanie

PE753.550v03-00
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antimikrobialnych latok je v zdsade

v zaujme zdravia pacientov na urovni Unie,
a preto by sa malo umoznit’ ich
povolovanie na tirovni Unie.

Pozmenujuci navrh 11
Navrh nariadenia
Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12)  Struktara a fungovanie roznych
organov tvoriacich agentiru by mali byt’
navrhnuté tak, aby sa zohl'adnila potreba
neustaleho obnovovania vedeckych
odbornych znalosti, potreba spoluprace
medzi Uniou a vnutro§tatnymi organmi,
potreba primeraného zapojenia obc¢ianske;j
spolo¢nosti a budiice rozsirovanie Unie.
Ro6zne orgény agentury by mali vytvarat’
a rozvijat’ vhodné kontakty s prisluSnymi
stranami, najmé so zastupcami pacientov
a zdravotnickymi pracovnikmi.

Pozmenujuci navrh 12
Navrh nariadenia
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13)  Hlavnou ulohou agentiry by malo
byt poskytovat intituciam Unie

a ¢lenskych Statov najlepSie mozné
vedecke stanoviskd s cielom umoznit’ im
uplatiiovat’ pravomoci tykajlce sa
povolovania liekov a dozoru nad nimi,
ktoré st im udelené pravnymi aktmi Unie
v oblasti liekov. Komisia by mala udelit’
povolenie na uvedenie na trh aZ po tom,
ako agentlira s uplatnenim najvyssich
moznych noriem vykona jednotny postup
vedeckého hodnotenia kvality, bezpec¢nosti
a ucinnosti liekov vyrabanych pomocou
Spickovych technolégii.

PE753.550v03-00

antimikrobialnych latok je v zaujme
zdravia pacientov na turovni Unie, a preto
by sa malo umoznit’ ich povol'ovanie na
trovni Unie.

Pozmenujuci navrh

(12)  Struktara a fungovanie roznych
organov tvoriacich agentiru by mali byt’
navrhnuté tak, aby sa zohl'adnila potreba
neustaleho obnovovania vedeckych
odbornych znalosti, potreba spoluprace
medzi Uniou a vnutro§tatnymi organmi,
potreba primeraného zapojenia ob¢ianskej
spolo¢nosti a budice rozsirovanie Unie.
Ro6zne orgédny agentury by mali vytvarat’
a rozvijat’ vhodné kontakty s prisluSnymi
stranami, najmi so zastupcami pacientov,
spotrebitel’ov a zdravotnickymi
pracovnikmi.

Pozmenujuci navrh

(13) Hlavnou ulohou agentiry by malo
byt poskytovat’ intitaciam Unie

a ¢lenskych Statov najlepSie mozné
vedecké stanoviska s cielom umozZnit’ im
uplatiiovat’ pravomoci tykajlce sa
povolovania liekov a dozoru nad nimi,
ktoré st im udelené pravnymi aktmi Unie
v oblasti liekov. Komisia by mala udelit’
povolenie na uvedenie na trh aZ po tom,
ako agentlira s uplatnenim najvyssich
moznych noriem vykona jednotny postup
vedeckého hodnotenia kvality,
bezpecnosti, uc¢innosti liekov vyrabanych
pomocou $pickovych technolégii, a po
dokondeni posudenia rizika pre Zivotné

RR\1299512SK.docx



Pozmenujuci navrh 13
Navrh nariadenia
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) Rozpocet agentury by mali tvorit’
poplatky a platby uhrddzané sikromnym
sektorom, prispevky z rozpo¢tu Unie na
vykonavanie politik Unie a prispevky
uhradzané tretimi krajinami.

Pozmenujuci navrh 14
Navrh nariadenia
Odévodnenie 18 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

RR\1299512SK.docx
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prostredie .

Pozmenujuci navrh

(15) Rozpocet agentiry by mal byt’
transparentny a mali by ho tvorit poplatky
a platby uhradzané sukromnym sektorom,
prispevky z rozpoétu Unie na vykonavanie
politik Unie a prispevky uhradzané tretimi
krajinami. Hoci vicSina jej financénych
prostriedkov pochadza 7 poplatkov,
agentura je verejnym orgdanom. Je
mimoriadne doleZité chranit’ jej integritu
a nezavislost’, aby sa zachovala dovera
verejnosti v regulacny ramec Unie.

Pozmenujuci navrh

(18a) Agentura by mala stanovit’
transparentné kritérida na vymenovanie
zdstupcov pacientov a zdravotnickych
pracovnikov do Vyboru pre lieky na
humanne pouZitie a Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilancnych rizik s
cielom zabezpeclit’ vyvaziené zastupenie
lekarskych Specializacii a chorob medzi
vymenovanymi ¢lenmi a nahradnikmi a
prisne pravidla na predchddzanie
konfliktom zaujmov. Vyhldsenie o
priamych alebo nepriamych finanénych
alebo inych zaujmoch vo farmaceutickom
alebo inom zdravotnickom priemysle,
ktoré by mohli ovplyvnit’ nestrannost’
vymenovanych zainteresovanych stran, by
malo byt neoddelitel’nou sucast’ou
vyberového procesu a nasledne by malo
by?t’ zverejnené.
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Pozmenujuci navrh 15
Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19)  Vedecké poradenstvo pre buducich
ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh
by sa malo poskytovat’ vo v§eobecnejSej
miere a malo by byt dokladnejSie. Podobne
by sa mali zaviest’ vhodné Struktiry
umozinujlice rozvoj poradenstva pre
spolo¢nosti, najmé malé a stredné podniky
(MSP).

Pozmenujuci navrh 16
Navrh nariadenia
Odovodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20)  V pripade sl'ubnych liekov, ktoré
maju potencial vyznamne riesit’ nenaplnené
lieCebné potreby pacientov, by sa mali
cerpat’ vyhody z v€asnej a posilnene;j
vedeckej podpory. Takato podpora

v kone¢nom dosledku pomoze pacientom
¢o najskor vyuzit’ nové liecebné postupy.

Pozmenujuci navrh 17
Navrh nariadenia
Odovodnenie 20 a (nové)

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

(19)  Vedecké poradenstvo pre budacich
ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh
by sa malo poskytovat’ vo v§eobecnejSej
miere a malo by byt dokladnejSie a malo
by sa prisposobit’ Specifikam prislusného
lieku. Podobne by sa mali zaviest’ vhodné
Struktiry umoznujuce rozvoj poradenstva
pre spolo¢nosti, najmd malé a stredné
podniky (MSP) a neziskové organizacie.
Agentura by mala podporovat’ aj otvorenu
a verejnu vymenu informdcii o najnoviom
vedeckom vyvoji a aktualizdcie vedeckych
usmerneni.

Pozmenujuci navrh

(20)  V pripade sl'ubnych liekov a
urcitych kombinacii liekov a
zdravotnickych pomécok, ako aj liekov na
vyluéné pouZitie so zdravotnickymi
poméckami, ktoré maju potencial
vyznamne riesit’ nenaplnené lieCebné
potreby pacientov, by sa mali Cerpat’
vyhody z v€asnej a posilnenej vedeckej
podpory, a to aj prostrednictvom podpory
technologii in vitro a in silico
relevantnych pre pacienta, ktoré su
kl’ucové pre vyvoj tychto liekov. Takato
podpora v kone¢nom ddsledku pomdze
pacientom ¢o najskor vyuzit’ nové lieCebné
postupy.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 18
Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 19
Navrh nariadenia
Odovodnenie 25

Text predlozeny Komisiou
(25)  V niektorych pripadoch by

nedostatky v systéme dozoru ¢lenskych
Statov a v suvisiacich ¢innostiach v oblasti

RR\1299512SK.docx

13/236

Pozmenujuci navrh

(20a) Popri uZ uznanych nenaplnenych
liecebnych potrebdch v oblasti detskych,
antimikrobidalnych, onkologickych,
zriedkavych a neurodegenerativnych
ochoreni by sa pozornost’ mala venovat’
aj nenaplnenym lieCebnym potrebam v
oblasti duSevného zdravia a liecby.

Pozmenujuci navrh

(21a) Na zaklade rozhodnutia eurdpskej
ombudsmanky v jej strategickom
vySetrovani O1/7/2017/KR zo 17. jula 2019
o tom, ako Eurdpska agentura pre lieky
spolupracuje s vyvojarmi liekov v obdobi
pred podanim Ziadosti o povolenie na
uvedenie novych lickov na trh v Unii, by
agentura mala zvysit’ transparentnost’
vedeckého poradenstva. Okrem toho by sa
zamestnanci a odbornici prisluSnych
vnutroStatnych orgdnov poskytujuci
vedecké poradenstvo podl’a moZnosti
nemali podielat’ na ndaslednom hodnoteni
povolenia na uvedenie tych istych
vyrobkov na trh. V riadne odovodnenych
pripadoch, napriklad ak sa indikdcia lieku
tyka zriedkavej choroby, by vSak tento
odbornik mal byt’ schopny vykonat’
ndsledné hodnotenie toho istého lieku za
predpokladu, Ze je to riadne
zdokumentované.

Pozmenujuci navrh
(25)  V niektorych pripadoch by

nedostatky v systéme dozoru ¢lenskych
Statov a v suvisiacich ¢innostiach v oblasti
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presadzovania prava mohli vyrazne branit’
dosiahnutiu ciel'ov tohto nariadenia

a cielov revidovanej smernice 2001/83/ES,
¢o by mohlo viest’ dokonca k vzniku rizik
pre verejné zdravie. V zaujme rieSenia
tychto problémov by sa mali zabezpecit’
harmonizované in§pekéné normy
prostrednictvom vytvorenia programu
spolo¢nych auditov v rdmci agentury.
Tento program spolo¢nych auditov bude
takisto d’alej harmonizovat’ vyklad
spravnej vyrobnej a distribuc¢nej praxe na
zéklade legislativnych poziadaviek Unie.
Okrem toho bude podporovat’ d’alSie
vzajomné uznavanie vysledkov in§pekcii
medzi ¢lenskymi $tatmi a strategickymi
partnermi. V ramci programu spolo¢nych
auditov sa prislusné organy podrobuju
pravidelnym auditom vykondvanym inymi
Clenskymi §tatmi s cielom zachovat’
rovnocenny a harmonizovany systém
kvality a zabezpecit’ primerant
implementaciu prisluSnych spravnych
vyrobnych a distribu¢nych postupov do
vnutroStatnych pravnych predpisov

a rovnocennost’ s ostatnymi in§pektoratmi
EHP.

Pozmenujuci navrh 20
Navrh nariadenia
Odovodnenie 26 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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presadzovania prava mohli vyrazne branit’
dosiahnutiu ciel'ov tohto nariadenia

a ciel'ov revidovanej smernice 2001/83/ES,
¢o by mohlo viest’ dokonca k vzniku rizik
pre verejné zdravie alebo Zivotné
prostredie. V zaujme rieSenia tychto
problémov by sa mali zabezpecit’
harmonizované inSpek¢éné normy
prostrednictvom vytvorenia programu
spolo¢nych auditov v ramci agentury.
Tento program spolo¢nych auditov bude
takisto d’alej harmonizovat’ vyklad
spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe na
zéklade legislativnych poziadaviek Unie.
Okrem toho bude podporovat’ d’alSie
vzajomné uznavanie vysledkov inSpekcii
medzi ¢lenskymi Statmi a strategickymi
partnermi. V ramci programu spolo¢nych
auditov sa prisluSné organy podrobuju
pravidelnym auditom vykondvanym inymi
¢lenskymi Statmi s cielom zachovat
rovnocenny a harmonizovany systém
kvality a zabezpecit’ primeranu
implementéciu prislusnych spravnych
vyrobnych a distribu¢nych postupov do
vnutrostatnych pravnych predpisov

a rovnocennost’ s ostatnymi inSpektoratmi
EHP.

Pozmenujuci navrh

(26a) Vyskum vo farmaceutickej oblasti
podstatne prispieva k stalemu zlepSovaniu
verejného zdravia a zabezpecovaniu
konkurencieschopnosti Unie. Vyvoj
liekov, a to najmd tych, ktoré su
vysledkom dlhodobého a financne
ndroéného vyskumu, bude v Unii
pokracovat’ len za predpokladu, Ze sa na
ne budu vit’ahovat’ priaznivé pravidla
poskytujuce dostatoénu ochranu, ktorou
sa zabezpeci podpora takéhoto vyskumu.
Je vS§ak t’aiké vytvorit’ priame prepojenie
medzi tymito priaznivymi pravidlami a

RR\1299512SK.docx



Pozmenujuci navrh 21
Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29)  Pravnické osoby, ktoré
nevykonavaji hospodarsku €innost’, ako st
univerzity, verejné organy, vyskumné
centra alebo neziskové organizacie,
predstavuju délezity zdroj inovacie a mali
by takisto vyuzivat’ tento systém podpory.
Ked’Ze by malo byt mozné zohl'adnit’
konkrétnu situdciu tychto subjektov na
individudlnom zéklade, takato podporu
mozno najlepSie dosiahnut’
prostrednictvom osobitného systému
podpory vratane administrativnej podpory
a prostrednictvom zniZenia, odkladu
uhrady poplatkov a oslobodenia od nich.

Pozmenujuci navrh 22
Navrh nariadenia
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) Agentura by mala byt
splnomocnena vydavat’ vedecké
odporucania o tom, ¢i vyvijany liek, ktory
by mohol potencialne podlichat’
povinnému centralizovanému postupu,
spiiia vedecké kritéria lieku. Takyto
poradny mechanizmus by sa v ¢o
najskorsej faze zaoberal otazkami

RR\1299512SK.docx

konkurencieschopnost’ou Unie. Hoci
takéto pravidla zvySuju atraktivnost’ trhov
Unie, nezohladiiujii geograficky pévod
liekov a povolené lieky z tretich krajin su
rovnako oprdvnené na ziskanie stimulov
Unie tak, ako inovacéné spolocnosti so
sidlom v Unii mé3u rovnako vyusivat
stimuly v tretich krajindch.

Pozmenujuci navrh

(29)  Pravnické osoby, ktoré
nevykonavaji hospodarsku ¢innost’, ako st
univerzity, verejné organy, vyskumné
centra alebo neziskové organizacie,
predstavuju dolezity zdroj vyskumu
nenaplnenych lieCebnych potrieb,
vyskumu v roznych subpopuldacidach,
zmeny indikadcie lieku, optimalizdcie a
inovacie a mali by takisto vyuzivat tento
systém podpory. Ked’ze by malo byt’
mozné zohl'adnit’ konkrétnu situaciu tychto
subjektov na individudlnom zéklade, taktto
podporu mozno najlepsie dosiahnut’
prostrednictvom osobitného systému
podpory vratane administrativnej podpory
a prostrednictvom zniZenia, odkladu
uhrady poplatkov a oslobodenia od nich.

Pozmenujuci navrh

(30) Agentura by mala byt
splnomocnena vydavat’ vedecké
odporucania o tom, ¢i vyvijany liek, ktory
by mohol potencialne podliehat’
povinnému centralizovanému postupu,
spina vedecké kritéri lieku. Takyto
poradny mechanizmus by sa v ¢o
najskorsej faze zaoberal otazkami
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stvisiacimi s pripadmi, ktoré hranicia

s inymi oblast’ami, ako st latky I'udského
povodu, kozmetické pripravky alebo
zdravotnicke pomdcky, ktoré sa mézu
objavit’ s rozvojom vedy. S cielom
zabezpecit', aby sa v odporucaniach
agentury zohl'adnovali nazory
rovnocennych poradnych mechanizmov
v inych pravnych ramcoch, by agenttira
mala konzultovat’ s prisluSnymi poradnymi
alebo regulacnymi organmi.

Pozmenujuci navrh 23
Navrh nariadenia
Odovodnenie 31

PE753.550v03-00
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suvisiacimi s pripadmi, ktoré hranic¢ia

s inymi oblastami, ako st najmd latky
Pudského povodu, kozmetické pripravky
alebo zdravotnicke pomdcky, ktoré sa
mozu objavit’ s rozvojom vedy. S cielom
zabezpecit, aby sa v odporucaniach
agentury zohl'adiovali nazory
rovnocennych poradnych mechanizmov

v inych pravnych ramcoch, by agentura
mala konzultovat’ s prisluSnymi poradnymi
alebo regulacnymi organmi. V pripade
pochybnosti o tom, i regulacny status
konkrétneho vyvijaného lieku, ktory by
mohol potencidlne podliehat’ povinnému
centralizovanému postupu, spliia vedecké
kritéria lieku, by sa do konzultacii mala
zapojit’ agentura a prislusné poradné
organy zodpovedné za iné regulacné
ramce, konkrétne zdravotnicke pomocky a
latky Pudského povodu. V takychto
pripadoch treba nahliadnut’ — ked’ je to
relevantné — do kompendia uvedeného v
nariadeni Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2024/...« [nariadenie o litkach
Pudského povodu]. Ak po nahliadnuti do
kompendia pretrvavaju pochybnosti o
regulacnom statuse, prislusné organy by
mali viest’ konzultacie s ciel’om urcit’
regulacny status. Komisia by mala
ulahcit’ spoluprdacu medzi agentirou a
poradnymi organmi zriadenymi inymi
pravaymi predpismi Unie. Stanoviskd a
odporucania agentury a prislusnych
poradnych organov k regulacnému
statusu vyrobku by sa mali po
uskutocneni konzultdcii zverejnit’.

la Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady o normadch kvality a bezpecnosti pre
latky Pudského povodu urcené na
humdnne pouZitie a o zruSeni smernic
2002/98/ES a 2004/23/ES(U. v. EUL, ...).
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Text predlozeny Komisiou

(31) 'V zaujme vySsSej transparentnosti
vedeckych hodnoteni a vSetkych ostatnych
¢innosti by agentira mala vytvorit’

a spravovat’ eur6psky internetovy portal
pre lieky.

Pozmenujuci navrh 24
Navrh nariadenia
Odévodnenie 31 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 25
Navrh nariadenia
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Pozmenujuci navrh

(31) V zaujme vysSej transparentnosti
vedeckych hodnoteni a vSetkych ostatnych
¢innosti by agentira mala vytvorit’

a spravovat’ pouZivatel’sky ustretovy
eurdpsky internetovy portal pre lieky.
Portal by mal poskytovat’ informadcie o
vSetkych centrdlne povolenych liekoch,
okrem iného o bezpecnosti, ucinnosti,
environmentdlnych rizikdach, populacidach
pacientov a v pripade potreby informdcie
o antimikrobidlnej rezistencii, nedostatku
a nedorieSenych povinnostiach drZitel’'ov
povolenia na uvedenie na trh. Agentire
by sa mali pridelit’ dostatocné rozpoctové
zdroje, aby sa zabezpecilo naleZité plnenie
jej povinnosti v oblasti transparentnosti a
zavazkov.

Pozmenujuci navrh

(31a) V unijnom registri liekov sa
uvddza zoznam vsetkych liekov na
humdnne a veterindrne pouZitie, ako aj
liekov na zriedkavu chorobu, ktorym
Komisia udelila povolenie na uvedenie na
trh prostrednictvom centralizovaného
postupu. Informdcie uvedené v unijnom
registri mozno pouZit’ na vyhladdvanie
relevantnych informdcii o predmetnom
lieku vratane ucinnej latky,
medzindrodného nechraneného ndazvu,
anatomicko-terapeuticko-chemického
kodu (kod ATC), indikdcii lieku,
informadcii o povoleni a akychkol’vek
poZiadavkach po vydani povolenia, ako aj
uplatnitel’nych obdobi regulacnej
ochrany.
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Odovodnenie 33 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 26
Navrh nariadenia
Odovodnenie 35

Text predlozeny Komisiou

(35) Vedecké vybory agentiry by mali
byt’ schopné delegovat’ niektoré zo svojich
povinnosti v oblasti hodnotenia pracovnym
skupinam, ktoré by mali byt’ otvorené voci
odbornikom zo sveta vedy a na tento Gcel,
pricom zostane zachovanda uplna
zodpovednost’ za vedecké stanoviska, ktoré
vydaju.

Pozmenujuci navrh 27
Navrh nariadenia
Odovodnenie 36

Text predlozeny Komisiou
(36) Odborné znalosti Vyboru pre

inovativnu lie¢bu, Vyboru pre lieky na
zriedkavé choroby, Pediatrického vyboru

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

(33a) S ciel’om zabezpecit’ primerané
odborné znalosti a hodnotenie posudeni
rizik farmaceutickych latok pre Zivotné
prostredie by agentura mala zriadit’ noviu
ad hoc pracovnu stranu na posudenie
rigik pre Zivotné prostredie. Tato pracovnad
strana by mala byt’ zapojena v pripade
potreby, v zavislosti od Ziadosti o
povolenie na uvedenie na trh. Pracovna
strana by mala mat’ vedecké poznatky
potrebné na charakterizdciu a posudenie
rizik a opatreni na zmiernenie takychto
rizik suvisiacich s vyrobou, pouZivanim a
likvidaciou liekov. Pracovnda strana by
mala prispievat’ k uplatiiovaniu pristupu
wjedno zdravie“ a odstrafiovaniu rozdielov
medzi farmaceutickym a
environmentdlnym posudzovanim.

Pozmenujuci navrh

(35)  Vedecké vybory agentiry by mali
byt’ podporované, pokial’ ide o ich
povinnosti v oblasti hodnotenia, a to
pracovnymi stranami, ktoré by mali byt
otvorené voci odbornikom zo sveta vedy
vymenovanym na tento ucel, priCom si
zachovaju uplnu zodpovednost’ za vedecké
stanoviska, ktoré¢ vydaju.

Pozmenujuci navrh
(36) Odborné znalosti Vyboru pre

inovativnu lie¢bu, Vyboru pre lieky na
zriedkavé choroby, Pediatrického vyboru
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a Vyboru pre rastlinn¢ lieky sa
zachovavaju prostrednictvom pracovnych
timov, pracovnych skupin a skupiny
odbornikov, ktorych organizicia odraza
rozne oblasti a ktoré poskytuji informécie
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie

a Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik. Clenmi Vyboru
pre lieky na humanne pouZitie a Vyboru
pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
st odbornici zo vsetkych ¢lenskych Statov,
zatial’ ¢o pracovné skupiny sa zvicsa
skladaju z odbornikov vymenovanych
¢lenskymi Statmi na zaklade ich odbornych
znalosti a z externych odbornikov. Model
spravodajcov ostdva nezmeneny. Popri
Specializovanych pracovnych skupinéch,
ktoré zastupuju pacientov a zdravotnickych
pracovnikov, sa vo Vybore pre lieky na
humanne pouzitie a Vybore pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik zvysi zastipenie
pacientov a zdravotnickych pracovnikov

s odbornymi znalost'ami vo vSetkych
oblastiach vratane zriedkavych a detskych
chordb.

Pozmenujuci navrh 28
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a Vyboru pre rastlinné lieky sa
zachovavaju prostrednictvom pracovnych
timov, pracovnych skupin, ad hoc
pracovnych timov a skupiny odbornikov,
ktorych organizacia odraZza rozne oblasti

a ktoré poskytuji informacie Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie a Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik. Ich
hodnotenie bude nad’alej zahrriat’ vsetky
potrebné odborné znalosti pre kaZdy
vyrobok v ramci spravodajskych timov,
pricom Vybor pre lieky na humdnne
pouZitie a Vybor pre hodnotenie
Jarmakovigilancnych rizik budu mat’
moZnost’ poZiadat’ d’alSich vedeckych
odbornikov o poskytnutie Specifickych
vstupov a poradenstva v suvislosti s
konkrétnymi aspektmi, ktoré sa vyskytnu
pocas hodnotenia. Okrem toho budu
sucast’ou skupiny odbornikov aj pacienti
a zdravotnicki pracovnici, ktori budu
zapojeni do prace agentury EMA podla
svojich odbornych znalosti v urcitej
oblasti ochorenia. Clenmi Vyboru pre
lieky na humanne pouzitie a Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik st
odbornici zo vSetkych Clenskych Statov,
zatial’ Co pracovné skupiny a skupiny
odbornikov sa zvicsa skladaji

z odbornikov vymenovanych ¢lenskymi
Statmi na zaklade ich odbornych znalosti

a z externych odbornikov. Model
spravodajcov ostava nezmeneny. Popri
$pecializovanych pracovnych skupinéch,
ktoré zastupuju pacientov a zdravotnickych
pracovnikov, sa vo Vybore pre lieky na
humanne pouzitie a Vybore pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik zvysi zastipenie
pacientov, ich opatrovatel’ ov

a zdravotnickych pracovnikov s odbornymi
znalostami vo vSetkych oblastiach vratane
zriedkavych a detskych chordb.
Informacie o zloZeni a prdci vyborov a
pracovnych skupin by mali byt’ verejne
dostupné.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39) S cielom umoznit’ prijimanie
informovanejSich rozhodnuti, vymenu
informdcii a zhromazd'ovanie poznatkov

o v§eobecnych otazkach vedeckej alebo
technickej povahy suvisiacich s ulohami
agentury tykajicimi sa liekov na humanne
pouzitie, najmi s vedeckymi usmerneniami
k nenaplnenym lie€ebnym potrebam,
navrhovaniu klinickych sktsani alebo
inych §tadii a k ziskavaniu dokazov pocas
zivotného cyklu lieku, by agentura mala
mat’ moznost’ vyuzit’ konzultaény proces
organov alebo subjektov pdsobiacich pocas
zivotného cyklu liekov. Tymito organmi by
mohli byt podl'a potreby zastupcovia
riaditel'ov agentur pre lieky, Koordinac¢ne;j
a poradnej skupiny pre klinické sktSanie,
koordinac¢nej rady pre latky I'udského
povodu, koordinacnej skupiny pre
hodnotenie zdravotnickych technologii,
koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke
pomdcky, prislusnych vnuatrostatnych
organov pre zdravotnicke pomocky,
prislusnych vnutrostatnych organov pre
urovanie cien a thrady liekov,
vnutroStatnych poistnych fondov alebo
platcov zdravotnej starostlivosti. Agentlra
by takisto mala mat’ moznost rozsirit’
konzulta¢ny mechanizmus podl'a potreby
na spotrebitelov, pacientov,
zdravotnickych pracovnikov, priemysel,
zdruzenia zastupujuce platcov alebo iné
zainteresované strany.

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

(39) S cielom umoznit’ prijimanie
informovanejSich rozhodnuti, vymenu
informdcii a zhromazd'ovanie poznatkov

o vSeobecnych otazkach vedeckej alebo
technickej povahy suvisiacich s ulohami
agentury tykajicimi sa liekov na humanne
pouzitie, najmi s vedeckymi usmerneniami
k nenaplnenym lie€ebnym potrebam,
navrhovaniu klinickych sktsani alebo
inych §tadii a k ziskavaniu dokazov pocas
zivotného cyklu lieku, by agentura mala
mat’ moznost’ vyuzit’ konzultaény proces
organov alebo subjektov pdsobiacich pocas
zivotného cyklu liekov. Okrem toho by
Komisia mala v zaujme zvySenia
regulacnej istoty a medziodvetvovej
spoluprdce kaZdorocne alebo CastejSie, ak
to povazuje za potrebné, organizovat’
spoloéné stretnutia s poradnymi organmi
zriadenymi inymi pravnymi predpismi
Unie s ciel’om posidit’ nové trendy a
otazky tykajuce sa regulacného statusu
vyrobkov a dosiahnut’ dohodu o
spoloénych zasaddch regulacného
statusu. Tymito orgdnmi by mohli byt
podla potreby zéastupcovia riaditel'ov
agentur pre lieky, Koordina¢nej a poradnej
skupiny pre klinické skuSanie,
koordinacnej rady pre latky I'udského
povodu, koordinacnej skupiny pre
hodnotenie zdravotnickych technologii,
koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke
pomdcky, prislusnych vnutroStatnych
organov pre zdravotnicke pomdcky,
prislusnych vnutroStatnych organov pre
ur¢ovanie cien a thrady liekov,
vnutrostatnych poistnych fondov alebo
platcov zdravotnej starostlivosti. Agenttra
by takisto mala mat’ moznost’ rozsirit’
konzultaény mechanizmus podl'a potreby
na spotrebitelov, pacientov a ich
opatrovatel’ov, zdravotnickych
pracovnikov, akademickii obec, priemysel,
zdruzenia zastupujuce platcov alebo iné
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Pozmenujuci navrh 29
Navrh nariadenia
Odovodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

(43) 'V zadujme verejného zdravia by sa
rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh
podrla centralizovaného postupu mali
prijimat’ na zaklade objektivnych
vedeckych kritérii kvality, bezpecnosti

a ucinnosti dotknutého lieku bez

prihliadnutia na hospodarske a iné ¢initele.

Clenské Staty by v§ak mali mat’ moZnost’
vynimoc¢ne zakazat’ pouzivanie liekov na
humanne pouzitie na svojom tzemi.

Pozmenujuci navrh 30
Navrh nariadenia
Odovodnenie 43 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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zainteresovang strany.

Pozmenujuci navrh

(43) 'V zaujme verejného zdravia by sa
rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh
podl’a centralizovaného postupu mali
prijimat’ na zaklade objektivnych
vedeckych kritérii kvality, bezpecnosti

a ucinnosti dotknutého lieku bez
prihliadnutia na hospodarske a iné Cinitele.
Clenské 3taty by vsak mali mat’ moznost
vynimoc¢ne zakazat’ pouZzivanie liekov na
humanne pouzitie na svojom tzemi.
Clenské $tity by mali Komisii a agentiire
poskytnut’ odovodnenie takéhoto zdakazu
pouZivania.

Pozmenujuci navrh

(43a) Podla ¢lanku 208 Zmluvy o
fungovani Eurdpskej tinie (ZFEU) je
Unia povinnd zohPadiiovat’ rozvojové
ciele v politikach, ktoré moZu mat’ vplyv
na krajiny s nizkymi a strednymi
prijmami. Farmaceutické prdavne predpisy
Unie zohrdvajii tilohu pri plneni
globadlnych ciel’ov v oblasti verejného
zdravia tym, Ze podporujiu rozvoj
ucinnych, bezpecnych, pristupnych a
cenovo dostupnych inovdcii v oblasti
antimikrobidlnej rezistencie, vznikajucich
a opiitovne sa objavujucich ohrozeni
zdravia suvisiacich s chudobou a
zanedbdavanych chorob a inych ochoreni,
ktoré predstavuju celosvetovy zdaujem v
oblasti verejného zdravia. Komisia by
mala v sulade so svojimi medzindrodnymi
zaviizkami nad’alej podporovat’ vyskum,
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Pozmenujuci navrh 31
Navrh nariadenia
Odovodnenie 45 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 32
Navrh nariadenia
Odovodnenie 46

Text predlozeny Komisiou

(46)  Smernica Europskeho parlamentu
a Rady 2010/63/EU o ochrane zvierat
pouzivanych na vedecké ucely* obsahuje
ustanovenia o ochrane zvierat pouzivanych
na vedecké ucely, ktoré su zaloZzené na
zasadach nahradenia, obmedzenia

a zjemnenia. V kazdej §tadii tykajucej sa
pouzivania zZivych zvierat, ktora poskytuje
zékladné informadcie o kvalite, bezpecnosti
a ucinnosti lieku, by sa mali zohl'adiiovat’
uvedené zasady nahradenia, obmedzenia

a zjemnenia, ak sa tykaju starostlivosti

0 zivé zvierata a ich pouzivania na vedecké
ucely, a mali by sa optimalizovat’, aby
poskytovali ¢o najuspokojivejsie vysledky
Postupy takéhoto testovania by mali byt
navrhnuté tak, aby zabranili spdsobovaniu
bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého
poskodenia zvierat, a mali by sa pri nich
dodrziavat’ dostupné usmernenia agentiry
a Medzinarodnej rady pre harmonizéaciu
(ICH). Konkrétne by mali ziadatel

o povolenie na uvedenie na trh a drZitel’
povolenia na uvedenie na trh zohl'adnit’

PE753.550v03-00

vyvoj a inovdcie v oblastiach s
vyznamnym celosvetovym zdujmom
tykajucim sa zdravia.

Pozmenujuci navrh

(45a) Agentura by mala venovat’
osobitnii pozornost’ zloZeniu ucastnikov
klinického skusSania s ciel’om zabezpecit’
rodovu rovnost’ a komplexné klinické
udaje.

Pozmenujuci navrh

(46)  Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2010/63/EU o ochrane zvierat
pouzivanych na vedecké ucely*® obsahuje
ustanovenia o ochrane zvierat pouzivanych
na vedecké ucely, ktoré su zalozené na
zasadach nahradenia, obmedzenia

a zjemnenia. V kazdej stadii tykajtcej sa
pouzivania zZivych zvierat, ktora poskytuje
zékladné informacie o kvalite, bezpecnosti
a ucinnosti lieku, by sa mali zohl'adiiovat’
uvedené zasady nahradenia, obmedzenia

a zjemnenia, ak sa tykaju starostlivosti

o0 zivé zvierata a ich pouzivania na vedecké
ucely, a mali by sa optimalizovat’, aby
poskytovali ¢o najuspokojivejsie vysledky
Postupy takéhoto testovania by sa mali
pouZit’ iba v nutnych pripadoch a mali by
byt navrhnuté tak, aby zabranili
spdsobovaniu bolesti, utrpenia, strachu
alebo trvalého poskodenia zvierat, a mali
by sa pri nich dodrziavat’ dostupné
usmernenia agentiry a Medzinarodnej rady
pre harmonizaciu (ICH). Konkrétne by
mali ziadatel’ o povolenie na uvedenie na
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zésady stanovené v smernici 2010/63/EU
a ak je to mozné, aj pouZit’ namiesto
testovania na zvieratdch metodiky nového
pristupu. Tie m6Zu okrem iné¢ho zahfnat’:
modely in vitro, akymi st
mikrofyziologické systémy vratane organu
na ¢ipe, (2D a 3D) modelov bunkovych
kultir, organoidov a modelov l'udskych
kmenovych buniek; nastroje in silico alebo
krizové modely.

49 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010
o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
agely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozmenujuci navrh 33
Navrh nariadenia
Odovodnenie 47

Text predlozeny Komisiou

(47)  Mali by byt’ zavedené postupy na
ul’ahcenie spolo¢ného testovania na
zvieratach vzdy, ked’ je to mozné, aby sa
zabranilo zbytocnej duplicite testovania na
zivych zvieratach, na ktoré sa vztahuje
smernica 2010/63/EU. Ziadatelia

o povolenie na uvedenie na trh a drzitelia
povolenia na uvedenie na trh by mali
vyvinit’ maximalne usilie o opakované
vyuzitie vysledkov §tadii na zvieratach

a zverejnenie vysledkov ziskanych zo
Stadii na zvieratach. V pripade skratenych
ziadosti by mali ziadatelia o povolenie na
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trh a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
zohl'adnit’ zdsady stanovené v smernici
2010/63/EU, pri¢om namiesto testovania
na zvieratach by sa mali uprednostnit’
metodiky nového pristupu. Tie mozu
okrem iného zahffiat’: modely in vitro,
akymi st mikrofyziologické systémy
vratane organu na ¢ipe, (2D a 3D) modelov
bunkovych kultar, organoidov a modelov
Pudskych kmeniovych buniek; nastroje in
silico, technologie in chemico a ich
Pubovol’na kombindcia alebo krizové
modely, modely vodnych vajec, ako aj
druhy bezstavovcov. V koneénom
dosledku by sa malo vyvinut’ usilie o
uplné nahradenie postupov pouZivajucich
Zivé zvieratda na vedecké ucely. Agentira
by vo svojej vyrocnej sprdave mala
zdoraznit’ klP’ucové pozorovania a
najlepSie postupy pri nahradzani,
obmedzovani a Zjemriovani testovania na
zvieratdch, ktoré predloZili Ziadatelia.

49 Smernica Eur6pskeho parlamentu

a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010
o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
agely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozmenujuci navrh

(47) Mali by byt’ zavedené postupy na
ul’ahcenie spolo¢ného testovania na
zvieratach vzdy, ked’ je to mozné, aby sa
zabranilo zbytoénému testovaniu na zivych
zvieratach, na ktoré sa vzt'ahuje smernica
2010/63/EU. Ziadatelia o povolenie na
uvedenie na trh a drzitelia povolenia na
uvedenie na trh by mali vyvinit
maximalne usilie o opakované vyuzitie
vysledkov §tidii na zvieratach

a zverejnenie vysledkov ziskanych zo
Studii na zvieratach. V pripade skratenych
ziadosti by mali ziadatelia o povolenie na
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uvedenie na trh odkazat’ na relevantné

Stidie vypracované pre referencny liek.

Pozmenujuci navrh 34
Navrh nariadenia
Odovodnenie 51 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 35
Navrh nariadenia
Odovodnenie 53 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE753.550v03-00

SK

uvedenie na trh odkazat’ na relevantné
Studie vypracované pre referencny liek.

Pozmenujuci navrh

(51a) V sulade s osvedcenymi postupmi
by sa povolenie na uvedenie na trh malo
udelit’ na zaklade porovndvacieho
klinického skuSania na pacientoch, ktori
su reprezentativni pre populdciu, ktord sa
md liecCit’ danym liekom. Okrem toho by
mali byt’ neoddelitel’nou sucast’ ou
klinickych udajov predloZenych spolu so
Ziadost’ou o povolenie uvedenia na trh
opatrenia tykajuce sa vysledkov hlasenych
pacientom (PROM) a opatrenia tykajuce
sa skusenosti hlasenych pacientom
(PREM), aby bolo moZné posudit’ kvalitu
starostlivosti a vplyv lie¢by na pacientov.

Pozmenujuci navrh

(53a) Mali by sa preskumat’ viaceré
sposoby starostlivosti, aby boli liecby
dostupné vo vSetkych clenskych Stdatoch, a
to aj prostrednictvom presadzovania
ustanoveni pravnych predpisov o pristupe
k cezhranicCnej starostlivosti, ako je
smernica Europskeho parlamentu a Rady
2011/24/EU' q nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) & 883/2004™. To
Jje obzvlast’ dolezité v pripade liekov na
inovativnu liecbu, ked’Ze ich jedinecné
vlastnosti vedu k znacnej infrastruktirnej
zloZitosti a systémovym prekaZkam, ktoré
moZu vyrazne obmedzit’ ich nepretriité
dodavky.
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Pozmenujuci navrh 36
Navrh nariadenia
Odovodnenie 54

Text predlozeny Komisiou

(54) V [revidovanej smernici
2001/83/ES] sa ¢lenskym Stdtom umozinuje
docasne povolit’ pouzivanie a dodévanie
nepovolenych liekov z dovodov verejného
zdravia alebo individudlnych potrieb
pacienta, a to vratane liekov, ktoré¢ maju
byt povolené podl’a tohto nariadenia.
Takisto je potrebné, aby ¢lenské Staty
mohli podla tohto nariadenia spristupnit’
liek na stcitné pouzitie pred udelenim
povolenia na jeho uvedenie na trh.

V tychto vynimoc¢nych a naliehavych
situaciach, ked’ chyba vhodny povoleny
liek, musi potreba chranit’ verejné zdravie
alebo zdravie jednotlivych pacientov
prevazit nad inymi hl'adiskami, najméa nad
potrebou ziskat’ povolenie na uvedenie na
trh a nasledne nad nutnostou mat’

k dispozicii uplné informécie o rizikach,
ktoré liek predstavuje, vratane
akychkol'vek rizik pre zivotné prostredie
vyplyvajtcich z liekov, ktoré obsahuju
geneticky modifikované organizmy (GMO)
alebo z nich pozostavaji. Aby sa predislo
oneskoreniam pri spristupfiovani tychto
liekov alebo neistote, pokial’ ide o ich
Statt v niektorych ¢lenskych Statoch, je
vhodné, aby liek, ktory obsahuje GMO
alebo z nich pozostava, nepodliehal

v tychto vynimocénych a naliehavych
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Ia Smernica Eurépskeho parlamentu

a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011

o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhranicénej zdravotnej starostlivosti (U.
v. EUL 88, 4.4.2011, 5. 45).

b Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 883/2004 7 29. aprila 2004
0 koordindcii systémov socidlneho
zabezpecenia (U. v. EU L 166, 30.4.2004,
s. 1),

Pozmenujuci navrh

(54) V [revidovanej smernici
2001/83/ES] sa ¢lenskym Stdtom umoziuje
docasne povolit’ pouzivanie a doddvanie
nepovolenych liekov z dovodov verejného
zdravia alebo individuédlnych potrieb
pacienta, a to vratane liekov, ktoré maju
byt’ povolené podla tohto nariadenia.
Takisto je potrebné, aby clenské Staty
mohli podla tohto nariadenia spristupnit’
liek na sucitné pouzitie pred udelenim
povolenia na jeho uvedenie na trh.

V tychto vynimocnych a naliehavych
situaciach, ked’ chyba vhodny povoleny
liek, musi potreba chranit’ verejné zdravie
alebo zdravie jednotlivych pacientov
prevazit’ nad inymi hl'adiskami, najméa nad
potrebou ziskat’ povolenie na uvedenie na
trh a nasledne nad nutnostou mat’

k dispozicii uplné informacie o rizikach,
ktoré liek predstavuje, vratane
akychkol'vek rizik pre zivotné prostredie
vyplyvajucich z liekov, ktoré obsahuju
geneticky modifikované organizmy (GMO)
alebo z nich pozostavaji. Aby sa predislo
oneskoreniam pri spristupfiovani tychto
liekov alebo neistote, pokial’ ide o ich
Statit v niektorych ¢lenskych $tatoch, je
vhodné, aby liek, ktory obsahuje GMO
alebo z nich pozostava, nepodliehal

v tychto vynimoc¢nych a naliehavych
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situdciach podmienke predlozit’ posudenie
rizik pre Zivotné prostredie alebo ziskat
stihlas v stilade so smernicou 2001/18/ES
alebo smernicou Eur6opskeho parlamentu
a Rady 2009/41/ES>2. V tychto pripadoch
by vsak ¢lenské Staty mali zaviest’ vhodné
opatrenia na minimalizaciu
predvidatel'nych negativnych vplyvov na
zivotné prostredie vyplyvajucich

z pldnovaného alebo netimyselného
uvolnenia liekov, ktoré obsahujt GMO
alebo z nich pozostavajl, do Zivotného
prostredia.

>2 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009

o pouzivani geneticky modifikovanych
mikroorganizmov v uzavretych priestoroch
(prepracované znenie) (U. v. EU L 125,
21.5.2009, s. 75).

Pozmenujuci navrh 37
Navrh nariadenia
Odovodnenie 57 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 38
Navrh nariadenia
Odovodnenie 57 b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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situaciach podmienke predlozit’ posudenie
rizik pre Zivotné prostredie alebo ziskat
suhlas v stlade so smernicou 2001/18/ES
alebo smernicou Eurdopskeho parlamentu
a Rady 2009/41/ES>2. V tychto pripadoch
by vSak ¢lenské Staty mali zaviest’ vhodné
opatrenia v sulade so zdasadou predbeZnej
opatrnosti na minimalizaciu
predvidatelnych negativnych vplyvov na
zivotné prostredie vyplyvajucich

z planovaného alebo netimyselného
uvolnenia liekov, ktoré obsahujit GMO
alebo z nich pozostavaju, do zivotného
prostredia, a mali by sa dohodnut’ na
vhodnom ¢asovom harmonograme na
dodanie udajov o rizikdach pre Zivotné
prostredie.

>2 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2009/41/ES zo 6. maja 2009

o pouZzivani geneticky modifikovanych
mikroorganizmov v uzavretych priestoroch
(prepracované znenie) (U. v. EU L 125,
21.5.2009, s. 75).

Pozmenujuci navrh

(57a) Vzhladom na nedostatocne
uspokojované potreby v oblasti duSevného
zdravia by revizia mala prispiet’ k
lepSiemu pristupu k liecbe a rozvoju novej
liecby pre pacientov, ktori ju najviac
potrebuju.

Pozmenujuci navrh

(57b) Komisia by mala podporovat’
vyuZivanie pilotnych programov véasného
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Pozmenujuci navrh 39
Navrh nariadenia
Odovodnenie 58

Text predlozeny Komisiou

(58)  Za urcitych okolnosti je mozné
udelit’ povolenia na uvedenie na trh na
zéklade osobitnych povinnosti alebo
podmienok, a to bud’ podmienecne, alebo
vynimocne. V pravnych predpisoch by sa
malo za podobnych okolnosti umoZznovat’
podmienec¢né alebo vynimoc¢né povolenie
liekov na nov¢ indikdcie, ktoré uz maji
Standardné povolenie na uvedenie na trh.
Lieky, ktoré su povolené podmienecne
alebo vynimoéne, by mali v zasade spinat’
poziadavky na Standardné povolenie na
uvedenie na trh s vynimkou osobitnych
odchylok alebo podmienok uvedenych

v prisluSnom podmiene¢nom alebo
vynimo¢nom povoleni na uvedenie na trh
a malo by sa na ne vzt'ahovat’ osobitné
preskiimanie splnenia uloZenych
osobitnych podmienok alebo povinnosti.
Zaroven je samozrejmé, Zze dovody
zamietnutia povolenia na uvedenie na trh
sa v takychto pripadoch uplatiiujii mutatis
mutandis.

Pozmenujici navrh 40

RR\1299512SK.docx

pristupu na liecbu pacientov so zloZitymi
komorbiditami vratane telesnych a
duSevnych ochoreni, ktori su casto
vyluceni 7 klinického skuSania. Povolenie
tohto postupu by podporilo
ghromaZd’ovanie dokazov o bezpecnosti a
ucinnosti tychto lieCebnych postupov.
Takéto programy by mali poskytovatel’om
zdravotnej starostlivosti poskytovat’
skusenosti s lieChou a generovat’ cenné
udaje 7 praxe, ktoré budu podkladom pre
budice povolenia tychto lieCebnych
postupov.

Pozmenujuci navrh

(58)  Za urcitych naleZite odovodnenych
okolnosti je mozné udelit’ povolenia na
uvedenie na trh na zaklade osobitnych
povinnosti alebo podmienok, a to bud’
podmienecne, alebo vynimocne.

V pravnych predpisoch by sa malo za
podobnych okolnosti umoznovat’
podmienecné alebo vynimocné povolenie
liekov na nové¢ indikacie, ktoré uz majt
Standardné povolenie na uvedenie na trh.
Lieky, ktoré st povolené podmienecne
alebo vynimoéne, by mali v zasade spinat
poziadavky na Standardné povolenie na
uvedenie na trh s vynimkou osobitnych
odchylok alebo podmienok uvedenych

v prislusnom podmiene¢nom alebo
vynimo¢nom povoleni na uvedenie na trh
a malo by sa na ne vzt'ahovat’ osobitné
preskiimanie splnenia ulozenych
osobitnych podmienok alebo povinnosti.
Zaroven je samozrejmé, ze dovody
zamietnutia povolenia na uvedenie na trh
sa v takychto pripadoch uplatiiuji mutatis
mutandis.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 60

Text predlozeny Komisiou

(60) Regulacné rozhodovanie o vyvoji
a povol'ovani liekov, ako aj dozore nad
nimi moZze byt podporené pristupom

k tudajom tykajicim sa zdravia a ich
analyzou podl'a potreby vratane idajov

z praxe, t. j. udajov tykajacich sa zdravia
generovanych mimo klinickych $tadii.
Agentura by mala mat’ moZnost’ vyuZivat
takéto udaje, a to aj prostrednictvom siete
pre analyzu dat a skimanie idajov z praxe
(Data Analysis and Real World
Interrogation Network — DARWIN)

a interoperabilnej infrastruktary
eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa
zdravia. Prostrednictvom tychto
sposobilosti mdéze agentura vyuzivat
vSetok potencial superpocitania, umelej
inteligencie a vedy vel'kych dat (Big Data)
pri plneni svojho mandatu bez ohrozenia
prav na sukromie. V pripade potreby mdze
agentura v zdujme dosiahnutia tohto ciel'a
spolupracovat’ s prisluSnymi orgdnmi
¢lenskych Statov.

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

(60) Regula¢né rozhodovanie o vyvoji
a povol'ovani liekov, ako aj dozore nad
nimi moéze byt podporené pristupom

k udajom tykajiicim sa zdravia a ich
analyzou podla potreby vratane idajov

z praxe, t. j. udajov tykajacich sa zdravia
generovanych mimo klinickych $tidii a
udajov generovanych prostrednictvom
metdd in silico, ako je vypoctové
modelovanie a simuldcia, digitilna
molekuldrna reprezentdcia a mechanické
modelovanie, technologia digitilneho
dvojcat’a a umeld inteligencia. Agentira
by mala mat’ moZnost’ vyuZivat’ takéto
udaje, a to aj prostrednictvom siete pre
analyzu dat a skimanie udajov z praxe
(Data Analysis and Real World
Interrogation Network — DARWIN)

a interoperabilnej infraStruktary
europskeho priestoru pre udaje tykajuce sa
zdravia. Prostrednictvom tychto
spoOsobilosti méze agentira vyuzivat’
vSetok potencial superpocitania, umelej
inteligencie a vedy vel'kych dat (Big Data)
vrdtane vysledkov Studii vpkonanych
metodami in silico pri plneni svojho
mandatu bez ohrozenia prav na sukromie.
Agentura by mala zaviest’ dostatocné,
ucinné a konkrétne technické a
organizacné opatrenia na ochranu
zakladnych prav a zaujmov dotknutych
0sob v sulade s nariadeniami Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679' a
(EU) 2018/1725™. V pripade potreby moze
agentura v zdujme dosiahnutia tohto ciel'a
spolupracovat’ s prislusnymi organmi
¢lenskych Statov.

1la Nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2016/679 7 27. aprila 2016
0 ochrane fyzickych osob pri spracuvani
osobnych udajov a o vol’nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zrusuje
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Pozmenujuci navrh 41
Navrh nariadenia
Odovodnenie 65

Text predlozeny Komisiou

(65)  Pri priprave vedeckého poradenstva
a v riadne opodstatnenych pripadoch by
agentura mala mat’ moZnost’ konzultovat
aj s organmi zriadenymi podl'a inych
prisluinych pravnych aktov Unie alebo
pripadne s inymi verejnymi organmi
zriadenymi v Unii. MéZe ist’ o odbornikov
na klinické skusanie, zdravotnicke
pomdcky, latky I'udského povodu alebo
inych odbornikov, ktori su potrebni na
poskytnutie prislusného vedeckého
poradenstva.

Pozmenujici navrh 42
Navrh nariadenia
Odovodnenie 67

Text predlozeny Komisiou

(67)  Agentara by mala po konzultacii

s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou stanovit’
vedecké kritérid vyberu liekov, ktorym sa
poskytne podpora pred vydanim povolenia,

RR\1299512SK.docx

smernica 95/46/ES (y&'eobe(;'né nariadenie
0 ochrane udajov) (U. v. EU L 119,
4.5.2016, s. 1).

1b Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2018/1725 7 23. oktébra
2018 o ochrane fyzickych osob pri
spracuvani osobnych udajov instituciami,
orgdnmi, uiradmi a agentirami Unie

a o vol’nom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zruSuje nariadenie (ES)

¢ 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v. EUL 295, 21.11.2018, 5. 39).

Pozmenujuci navrh

(65)  Pri priprave vedeckého poradenstva
a v riadne opodstatnenych pripadoch by
agentura mala konzultovat’ aj s organmi
zriadenymi podla inych prislusnych
pravnych aktov Unie alebo pripadne

s iInymi verejnymi orgdnmi zriadenymi

v Unii. MéZe ist’ o odbornikov na klinické
skuSanie, zdravotnicke pomdcky, latky
Pudského pdvodu alebo inych odbornikov,
ktori st potrebni na poskytnutie
prislusného vedeckého poradenstva.
Okrem poskytovania vedeckého
poradenstva by agentura mala
zabezpecovat’ aktualizdaciu vedeckych
usmerneni a podporovat’ otvorenu
verejnu diskusiu o vedeckom vyvoji.

Pozmenujuci navrh

(67) Agentura by mala po konzultacii

s ¢lenskymi Statmi a Komisiou stanovit’
vedeckeé kritéria vyberu liekov, ktorym sa
poskytne podpora pred vydanim povolenia,

PE753.550v03-00
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pricom prioritou by mal byt’ najsl'ubne;jsi
vyvoj v oblasti lieCebnych postupov.

V pripade liekov riesiacich nenaplnené
lieCebné potreby moze kazdy
zainteresovany vyvojar na zaklade
vedeckych kritérii vyberu stanovenych
agenturou predlozit’ predbezné dokazy
preukazujuce potencial lieku priniest’

v stvislosti s identifikovanou nenaplnenou
lieCebnou potrebou vyznamny terapeuticky
pokrok.

Pozmenujuci navrh 43
Navrh nariadenia
Odovodnenie 68 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 44
Navrh nariadenia
Odovodnenie 76
Text predlozeny Komisiou

(76)  Povazuje sa za vhodné, aby

PE753.550v03-00

pricom prioritou by mali byt’ potreby
verejného zdravia a najsI'ubnejsi vyvoj

v oblasti lieCebnych postupov. V pripade
liekov rieSiacich nenaplnené lieCebné
potreby mdze kazdy zainteresovany
vyvojar na zaklade vedeckych kritérii
vyberu stanovenych agenturou predlozit’
predbezné dokazy preukazujice potencial
lieku priniest’ v suvislosti s identifikovanou
nenaplnenou lie¢ebnou potrebou vyznamny
terapeuticky pokrok.

Pozmenujuci navrh

(68a) ESte stdle chybaju dostatocne
podrobné a porovnatel’né udaje na urovni
Unie, aby bolo mo%né uréit’ trendy

a identifikovat’ mozné rizikové faktory,
ktoré by mohli viest’ k vyvoju opatreni na
obmedzenie rizika vyplyvajiiceho

z antimikrobidlnej rezistencie a na
monitorovanie vplyvu opatreni, ktoré ug
boli zavedené. Preto je doleZité zbierat’
udaje o predaji a pouZivani
antimikrobialnych ldatok a udaje o
organizmoch rezistentnych voci
antimikrobialnym latkam, ktoré sa
nachadzaju u zvierat, Pudi a v
potravindch. S ciel’om zabezpecit’, aby sa
zozbierané informadcie dali ucinne
vyuzZivat’, mali by sa stanovit’ primerané
pravidla tykajuce sa zheru a vymeny
uidajov. Clenské taty by mali byt
zodpovedné za zber udajov o pouZivani
antimikrobik pod vedenim agentiiry.

Pozmenujuci navrh
(76)  Povazuje sa za vhodné, aby

RR\1299512SK.docx



Komisia mala takisto moznost’ udel'ovat’
docasné nidzové povolenia na uvedenie na
trh s cielom rieSit’ nidzové situacie

v oblasti verejného zdravia. Doc¢asné
nudzové povolenia na uvedenie na trh
mozno udelit’ za predpokladu, ze so
zretelom na okolnosti nudzove;j situdcie

v oblasti verejného zdravia prinos
okam?zitej dostupnosti dotknutého lieku na
trhu prevazi nad rizikom spojenym so
skuto¢nost’ou, Ze mdze byt nad’alej nutné
doplnit’ d’alsie komplexné kvalitné
predklinické a klinické tidaje. Docasné
nudzové povolenie na uvedenie na trh by
malo byt platné len poc¢as nidzove;j
situdcie v oblasti verejného zdravia.
Komisia by mala mat’ moznost’ zmenit,
pozastavit’ alebo odobrat’ takéto povolenia
na uvedenie na trh v zaujme ochrany
verejného zdravia alebo v pripade, ze
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
nedodrzal podmienky a povinnosti
stanovené v do¢asnom nidzovom povoleni
na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 45
Navrh nariadenia
Odovodnenie 76 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

RR\1299512SK.docx

Komisia mala takisto moznost’ udel'ovat’
docasné nidzové povolenia na uvedenie na
trh s cielom rieSit’ nidzové situacie

v oblasti verejného zdravia. Docasné
nudzové povolenia na uvedenie na trh
mozno udelit’ za predpokladu, ze so
zretel'om na okolnosti nidzove;j situdcie

v oblasti verejného zdravia prinos
okamzitej dostupnosti dotknutého lieku na
trhu prevazi nad rizikom spojenym so
skuto¢nost’ou, Zze mdze byt nad’alej nutné
doplnit’ d’alsie komplexné kvalitné
predklinické a klinické tidaje. Docasné
nadzové povolenie na uvedenie na trh by
malo byt platné len poc¢as niidzove;j
situdcie v oblasti verejného zdravia.
Komisia by mala mat’ moznost’ zmenit’,
pozastavit’ alebo odobrat’ takéto povolenia
na uvedenie na trh v zaujme ochrany
verejného zdravia alebo v pripade, ze
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
nedodrzal podmienky a povinnosti
stanovené v do¢asnom niidzovom povoleni
na uvedenie na trh alebo ak bolo pre
prislusnu indikdciu udelené Standardné
alebo podmienecné povolenie na uvedenie
na trh.

Pozmenujuci navrh

(76a) Je vhodné zaviest’ opatrenia

a normy tykajuce sa transparentnosti,
pokial’ ide o regulacné cinnosti agentury
v oblasti liekov, predovSetkym tych, ktoré
dostanu docasné nudzové povolenie na
uvedenie na trh. Tieto opatrenia by mali
zahrnat’ véasné uverejiiovanie vsetkych
relevantnych informadcii o schvdlenych
liekoch a zdravotnickych poméckach

a klinickych udajov vrdtane protokolov
klinického skuSania. Verejné informdcie
tykajuce sa klinického skuSania a
rozhodnuti o povoleni na uvedenie na trh
by mali byt v sulade s nariadenim

PE753.550v03-00

SK



Pozmenujuci navrh 46
Navrh nariadenia
Odovodnenie 77

Text predlozeny Komisiou

(77)  Rozvoj antimikrobidlnej rezistencie
je Coraz vacsim problémom a pldnovaniu
vyvoja uc¢innych antimikrobidlnych latok
brania zlyhania trhu. Je preto potrebné
zvazit’ nové opatrenia na podporu vyvoja
prioritnych antimikrobidlnych latok, ktoré
st i¢inné proti antimikrobidlnej rezistencii,
a podporit’ podniky, ¢asto MSP, ktoré sa
rozhodnt investovat’ do tejto oblasti.

PE753.550v03-00

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/123'4,

1la Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/123 7 25. janudra 2022
o posilnenej ulohe Eurdpskej agentiiry
pre lieky 7 hladiska pripravenosti na krizy
a krizového riadenia v oblasti liekov

a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022, s. 1).

Pozmenujuci navrh

(77)  Rozvoj antimikrobidlnej rezistencie
je Coraz vacsim problémom a pldnovaniu
vyvoja uc¢innych antimikrobidlnych latok
brania zlyhania trhu, pricom
antimikrobidlny vyskum a vyvoj brzdi
nizka komercnd hodnota trhu s
antimikrobialnymi liekmi. Je preto
potrebné zachovat’ ucinnost’ existujucich
antimikrobidlnych latok ¢o najdlhSie a
zvazit mnoZstvo novych opatreni na
podporu vyvoja prioritnych
antimikrobialnych latok, ktoré st u€inné
proti antimikrobidlnej rezistencii,

a podporit’ podniky, ¢asto MSP a
neziskové subjekty, ktoré sa rozhodnt
investovat’ do tejto oblasti. Rovnako je
potrebné podporovat’ vyskum a vyvoj
novych antimikrobialnych latok
prostrednictvom roznych faz vyvoja
antimikrobialnych ldatok, najmd
prostrednictvom odmien za vstup na trh a
vyplacania ciastkovych odmien. Okrem
toho vytvorenie modelov predplatného,
ktoré oddel’ujit objem predaja
antimikrobidalnych latok od ziskanej
odmeny, a to najmd prostrednictvom
dobrovol’ného spolocného obstardvania,
moZe pomoct’ prekonat’ takéto zlyhania
trhu. Takéto opatrenia by mali ul’ahcit’
vyvoj alternativnych sposobov liecby, ako

RR\1299512SK.docx



Pozmenujuci navrh 47
Navrh nariadenia
Odovodnenie 77 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 48
Navrh nariadenia
Odévodnenie 77 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

RR\1299512SK.docx

su bakteriofagy, ktoré su ucinné proti
multirezistentnym baktériam a moZu sa
pouzivat’ ako alternativna liecba alebo
spolu s antibiotikami. RieSenie problému
antimikrobidlnej rezistencie vSak nebude
moZné len prostrednictvom vyskumu a
vyvoja. S ciel’om zabezpecit’ obozretné
pouZivanie existujucich antibiotik by mal
urad podporovat’ aj vyvoj a obstardvanie
rychlych diagnostickych ndstrojov na
zabezpecenie primeraného predpisovania.

Pozmenujuci navrh

(77a) Neochota investovat’ do vyvoja
antimikrobidalnych ldatok existuje aj preto,
Ze vyvoj antimikrobidlnych ldatok je
nakladny a mnohi vyvojari, casto MSP, si
nemozu dovolit’ pokracovat’ v d’alSej faze
vyvoja. Okrem toho, ked’ sa vyvinie
antimikrobidlna ldatka, trh je prirodzene
obmedzeny 7 dovodu potreby obozretného
pouZivania antimikrobidlnych latok. Preto
treba zvazit’ d’alSie opatrenia na urovni
Unie na podporu vyvoja
antimikrobidlnych latok a rieSit’
existujuce zlyhania trhu. Preto by sa mal
vypracovat’ systém odmeriovania za
dosiahnutie Ciastkovych ciel’ov, doplneny
modelom predplatného v dobrovol’nom
systéme spolocného obstardvania, aby sa
zabezpecdilo, Ze pre vyvojdarov existuje trh,
ktory oddeli predané objemy od ziskanych
platieb.

Pozmenujuci navrh

(77b) Platby za dosiahnutie Ciastkovych
cielov su financnou odmenou v

33/236 PE753.550v03-00
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Pozmenujuci navrh 49
Navrh nariadenia
Odovodnenie 78 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE753.550v03-00

SK

pociatocnej faze udelenou za dosiahnutie
urcitych cielov v oblasti vyskumu a vyvoja
pred schvalenim uvedenia na trh,
napriklad uspeSné dokoncenie fazy 1.
Hoci takéto mechanizmy by sluZili
predovietkym na zabezpecenie pristupu k
existujucim antimikrobialnym latkam,
mohli by podporovat’ aj nové
antimikrobialne latky vo faze vyvoja.
Model predplatného pozostdva zo série
financénych platieb vyvojarom antibiotik
za uspesné dosiahnutie regulacného
schvdlenia pre antibiotikum, ktoré spliia
osobitné vopred vymedzené kritéria.
Systéem modelu predplatného
prostrednictvom dobrovol’nych dohéd o
spolo¢nom obstardavani by mal zmiernit’
obavy vyvojdrov tym, Ze sa zabezpeci
existencia trhu s antimikrobialnymi
latkami po ich vyvoji.

Pozmenujuci navrh

(78a) Na ucinné rieSenie hlavnych
sucasnych a buducich vyziev v oblasti
verejného zdravia, najmd
antimikrobidlnej rezistencie, a zdroveri na
zaklade existujucich zdrojov by sa mal
zriadit’ Urad pre pripravenost’ a reakcie
na nudzové zdravotné situdcie (d’alej len
»HERA“ alebo ,,urad“) ako samostatna
Struktura v ramci pravnej subjektivity
Europskeho centra pre prevenciu a
kontrolu chorob (ECDC), ktoré bolo
zriadené nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) & 851/2004
Urad by mal byt’ zodpovedny za
vytvdranie, koordindciu a vykondvanie
dlhodobého europskeho portfolia
biomedicinskeho vyskumu a programu
vyvoja zdravotnickych protiopatrent proti
sucasnym a vznikajucim hrozbam pre
verejné zdravie, ako aj za poskytovanie
ndstrojov na zabezpecenie pristupu k
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Pozmenujuci navrh 50
Navrh nariadenia
Odovodnenie 78 b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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tymto produktom v celej Unii vrdtane
ndstrojov na podporu vyroby,
obstardvania, vytvarania zasob a
distribucnej kapacity zdravotnickych
protiopatreni a inych prioritnych
medicinskych produktov v Unii. Urad
bude zohravat’ kPucovu ulohu pri rieSeni
zdravotnych hrozieb na celom svete. Urad
by sa mal v prvom rade zamerat’ na boj
proti najnaliehavejSim ohrozeniam
zdravia vrdatane antimikrobidlnej
rezistencie a nedostatku liekov. V
buducnosti by vSak urad mal s
narastajucou kapacitou rozSirit’ rozsah
svojho poslania, najmdi na rieSenie
d’alSich oblasti nenaplnenych liecebnych
potrieb, ako su zriedkavé a zanedbdavané
choroby. Urad by mal mat’ primerané
zdroje na plnenie svojho mandadtu.

1« Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢ 851/2004 7 21. aprila 2004,
ktorym sa zriad’uje Europske centrum pre
prevenciu a kontrolu chorob (U. v. EU

L 142, 30.4.2004, s. 1).

Pozmenujuci navrh

(78b) Okrem rastucej hrozby
antimikrobidlnej rezistencie existuju aj
d’alsie zlyhania trhu vo farmaceutickom
odvetvi, v pripade ktorych su potrebné
d’alSie opatrenia na virovni Unie s ciel'om
uspokojit’ potreby obéanov Unie v oblasti
verejného zdravia. Existuje najmidi
nesulad medzi prioritami vyskumu a
vyvoja a potrebami obéanov Unie v oblasti
verejného zdravia. Zlyhania trhu v Unii v
niektorych pripadoch viedli k tomu, Ze nie
je k dispozicii Ziadna lieCba v pripade
zriedkavych chorob a Ze je nerovnaky
pristup k liekom, a sposobili nedostatok
liekov. Tymto nariadenim by sa preto mali
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Pozmenujuci navrh 51
Navrh nariadenia
Odovodnenie 78 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 52
Navrh nariadenia
Odovodnenie 79

Text predlozeny Komisiou

(79)  Zavedenim poukazu odmenujuceho
vyvoj prioritnych antimikrobialnych latok
prostrednictvom o rok dlhsej regulacne;j
datovej ochrany méZu vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok ziskat’ potrebnu
finan¢na podporu. Aby sa vSak
zabezpecilo, ze financnu odmenu, ktora

v kone¢nom dosledku znasaju systémy

PE753.550v03-00

36/236

rieSit’ tieto zlyhania trhu stanovenim
diferencovaného pristupu k exkluzivite na
trhu a zvySenim transparentnosti, pokial’
ide o vydavky na vyskum a vyvoj, s ciel’om
lepsie plnit’ ciele cenovej dostupnosti,
pristupnosti a dostupnosti liekov v Unii.

Pozmenujuci navrh

(78¢) Spolocné obstardvanie, ¢i uz v
ramci krajiny alebo zahriiajuce viac ako
Jjednu krajinu, moZe zlepsit’ pristup k
liekom, ich cenovu dostupnost’ a
bezpecnost’ ich doddvok. Clenské Stity,
ktoré maju zaujem o spolocné
obstardavanie liekov, by mali mat’ moznost’
poZiadat’ Komisiu, aby ul’ahcila spolocné
obstardvanie centrdlne povolenych liekov
na tirovni Unie vykondvané podl'a
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2014/24/EU".

1a Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2014/24/EU 7 26. februdra 2014
o0 verejnom obstardvani a o zruSeni
smernice 2004/18/ES (U. v. EU L 94,
28.3.2014, s. 65).

Pozmenujuci navrh

(79)  Ako alternativa pre vyvojarov,
ktori nevyuZili odmeny za vstup na trh a
systémy platieb za dosiahnutie Ciastkovych
ciel’ov, moZze zavedenie poukazu
odmenujuceho vyvoj prioritnych
antimikrobialnych latok prostrednictvom
dodatocného obdobia regulacnej datovej
ochrany poskytnut’ vyvojdarom prioritnych
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zdravotnej starostlivosti, z vacsej Casti
ziskavaju vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok, a nie subjekty,
ktoré poukazy odkupia, mal by sa pocet
dostupnych poukazov na trhu obmedzit’ na
minimum. Preto treba stanovit’ prisne
podmienky udel'ovania, prevodu

a pouZzivania poukazu a d’alej poskytnut’
Komisii moznost’ poukaz za urcitych
okolnosti odobrat’.

Pozmenujuci navrh 53
Navrh nariadenia
Odovodnenie 80

Text predlozeny Komisiou

(80)  Prevoditel'ny poukaz na datovu
exkluzivitu by mal byt k dispozicii len

v pripade takych antimikrobialnych liekov,
ktoré maju vyznamny klinicky prinos

z hl'adiska antimikrobialnej rezistencie

a ktoré sa vyznacuju vlastnost’ami
opisanymi v tomto nariadeni. Zaroven je
potrebné zabezpecit, aby podnik, ktory
tento stimul ziska, bol nasledne schopny
dodavat’ liek v dostatocnom mnoZstve
pacientom v celej Unii a predlozit
informécie o vSetkych finanénych
prostriedkoch ziskanych na vyskum
stivisiaci s jeho vyvojom, aby bol dostupny
uplny prehlad o priamej finan¢nej podpore
poskytnutej lieku.

RR\1299512SK.docx
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antimikrobialnych latok potrebnt finan¢nt
podporu. Aby sa vSak zabezpecilo, ze
finan¢nu odmenu, ktorl v kone¢nom
dosledku znésaja systémy zdravotnej
starostlivosti, z vic¢Sej Casti ziskavaju
vyvojari prioritnych antimikrobidlnych
latok, a nie subjekty, ktoré poukazy
odkupia, mal by sa pocet dostupnych
poukazov na trhu obmedzit’ na minimum.
Preto treba stanovit’ prisne podmienky
udelovania, prevodu a pouzivania poukazu
a d’alej poskytnat’ Komisii moznost’
poukaz za urcitych okolnosti odobrat’.
Okrem toho by sa peiiazna hodnota
zaplatend za prevod poukazu mala
previest’ na urad, ktory by mal prisluSnu
sumu rozdelit’ v ro¢nych splatkach
drZitel’ovi povolenia na uvedenie na trh s
ciel’om zabezpecit’ vyrobnu kapacitu a
dodavku prioritného antimikrobika, na
ktoré bol poukaz vytvoreny.

Pozmenujuci navrh

(80)  Prevoditel'ny poukaz na datovu
exkluzivitu by mal byt k dispozicii len

v pripade takych antimikrobidlnych liekov,
ktoré maju vyznamny klinicky prinos

z hl'adiska antimikrobialnej rezistencie

a ktoré sa vyznacuju vlastnost’ami
opisanymi v tomto nariadeni. Zaroven je
potrebné zabezpecit, aby podnik, ktory
tento stimul ziska, bol nasledne schopny
dodavat’ liek v dostatoénom mnoZstve
pacientom v celej Unii a predlozit
informécie o vSetkych finanénych
prostriedkoch ziskanych na vyskum
stvisiaci s jeho vyvojom, aby bol dostupny
uplny prehlad o priamej financnej a
nepriamej podpore poskytnutej lieku v
sulade s clankom 57 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].
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Pozmenujuci navrh 54
Navrh nariadenia
Odovodnenie 81

Text predlozeny Komisiou

(81) Na zabezpecenie vysokej urovne
transparentnosti a Uplnych informacii

0 hospodarskom vplyve prevoditeI'ného
poukazu na datovu exkluzivitu, najmi
pokial ide o riziko nadmernej kompenzacie
investicii, sa od vyvojara prioritnej
antimikrobialnej latky vyzaduje, aby
poskytol informacie o vSetkej priame;j
finan¢nej podpore ziskanej na vyskum
suvisiaci s vyvojom danej prioritnej
antimikrobialnej latky. Vo vyhlaseni by
mala byt uvedena priama finan¢na podpora
ziskand z akéhokol'vek zdroja na celom
svete.

Pozmenujuci navrh 55
Navrh nariadenia
Odovodnenie 82

Text predlozeny Komisiou

(82)  Poukaz na prioritna
antimikrobialnu latku mozno previest’
prostrednictvom predaja. Hodnota
transakcie, ktora méze byt penaznd alebo
inak dohodnut4d medzi kupujucim

a predavajlicim, sa zverejni, aby boli
informované regula¢né organy a verejnost’.
TotoZznost drzitel'a poukazu, ktory bol
udeleny a eSte nebol pouzity, by mala byt
vzdy verejne znama, aby sa zabezpecila
maximalna uroven transparentnosti

a dovery.

Pozmenujici navrh 56
Navrh nariadenia
Odovodnenie 83

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

(81) Na zabezpecenie vysokej urovne
transparentnosti a Uplnych informacii

o hospodarskom vplyve prevoditeI'ného
poukazu na datovu exkluzivitu, najméi
pokial’ ide o riziko nadmernej kompenzacie
investicii, sa od vyvojéra prioritnej
antimikrobialnej latky vyzaduje, aby
poskytol informacie o vSetkej priame;j
finan¢nej podpore ziskanej na vyskum
suvisiaci s vyvojom danej prioritnej
antimikrobialnej latky. Vo vyhlaseni by
mala byt uvedena priama finan¢na podpora
ziskand z akéhokol'vek zdroja na celom
svete a akdkol’vek nepriama financna
podpora v sulade s ¢lankom 57
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh

(82)  Poukaz na prioritnu
antimikrobialnu latku mozno previest’
prostrednictvom predaja a mozno ho
previest’ iba jedenkrat. Hodnota
transakcie, ktord moZze byt pefiazna alebo
inak dohodnuta medzi kupujicim

a predavajlicim, sa zverejni, aby boli
informované regulacné organy a verejnost’.
TotoZnost’ drzitel'a poukazu, ktory bol
udeleny a eSte nebol pouzity, by mala byt
vzdy verejne zndma, aby sa zabezpecila
maximalna uroven transparentnosti

a dovery.
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Text predlozeny Komisiou

(83) S cielom obmedzit’ celkové
naklady na opatrenie pre systémy
zdravotnej starostlivosti ¢lenskych Statov
sa ustanovenia tykajuce sa prevoditelnych
poukazov na datova exkluzivitu uplatituju
pocas ur¢eného obdobia od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia, alebo az kym
Komisia neudeli maximalny pocet
poukazov. Obmedzené uplatiiovanie
opatrenia takisto poskytne moznost’
posudit’ i¢inok opatrenia pri rieSeni
zlyhania trhu v oblasti vyvoja novych
antimikrobialnych latok, ktorymi sa riesi
antimikrobialna rezistencia, a posudit’
naklady pre vnutrostatne systémy
zdravotnej starostlivosti. Takéto posudenie
bude zdrojom potrebnych poznatkov na
prijatie rozhodnutia o tom, ¢i rozsirit’
uplatiiovanie opatrenia.

Pozmenujuci navrh 57
Navrh nariadenia
Odovodnenie 86

Text predlozeny Komisiou

(86)  Na lieky na zriedkavé choroby a na
lieky pre deti by sa mali vztahovat’ tie isté
ustanovenia tykajlce sa ich kvality,
bezpecnosti a ucinnosti ako na akékol'vek
iné lieky, napriklad z hl'adiska postupov
udelovania povoleni na uvedenie na trh,
farmakovigilancie a poZiadaviek na
kvalitu. Aj na ne sa vSak vztahuji osobitné
poziadavky. Takéto poziadavky, ktoré sa
v sucasnosti vymedzujui v osobitnych
pravnych predpisoch, by mali byt
zaclenené do tohto nariadenia, aby sa
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Pozmenujuci navrh

(83) S cielom obmedzit’ celkové
naklady na opatrenie pre systémy
zdravotnej starostlivosti ¢lenskych Statov
sa ustanovenia tykajuice sa prevoditelnych
poukazov na datova exkluzivitu uplatiiuju
pocas ur¢ené¢ho obdobia od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia, alebo az kym
Komisia neudeli maximalny pocet
poukazov. Obmedzené uplatiiovanie
opatrenia takisto poskytne moznost’
posudit’ i¢inok opatrenia pri rieSeni
zlyhania trhu v oblasti vyvoja novych
antimikrobialnych latok, ktorymi sa riesi
antimikrobialna rezistencia, a posudit’
naklady pre vnutrostatne systémy
zdravotnej starostlivosti. Takéto posudenie
bude zdrojom potrebnych poznatkov na
prijatie rozhodnutia o tom, ¢i rozSirit’
uplatiiovanie opatrenia. Okrem toho do ...
[pét’ rokov od datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenial by Komisia
mala predloZit’ hodnotiacu spravu o
ucinnosti systémov odmeriovania za
dosiahnutie Ciastkovych ciel’ov, ako aj
prevoditel’nych poukazov na datovu
exkluzivitu pri vyvoji prioritnych
antimikrobidlnych latok.

Pozmenujuci navrh

(86)  Na lieky na zriedkavé choroby a na
lieky pre deti by sa mali vztahovat’ tie isté
ustanovenia tykajlce sa ich kvality,
bezpecnosti a uinnosti a rizika pre Zivotné
prostredie ako na akékol'vek iné lieky,
napriklad z hladiska postupov udel'ovania
povoleni na uvedenie na trh,
farmakovigilancie a poZiadaviek na
kvalitu. Aj na ne sa v8ak vztahuji osobitné
poziadavky. Takéto poziadavky, ktoré sa

v stcasnosti vymedzuju v osobitnych
pravnych predpisoch, by mali byt
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zaistila jednoznacnost’ a sudrznost’
vsetkych opatreni platnych pre tieto lieky.

Pozmenujuci navrh 58
Navrh nariadenia
Odovodnenie 88

Text predlozeny Komisiou

(88)  Ukazalo sa, ze nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 141/2000°° sa ispesne podarilo podporit’
vyvoj liekov na zriedkavé choroby v Unii,
preto st opatrenia na urovni Unie nad’alej
vyhodnejsie ako nekoordinované opatrenia
¢lenskych $tatov, ktoré by mohli viest’

k naruseniu hospodarskej sut'aze

a prekazkam obchodu v ramci Unie.

>3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra
1999 o lickoch na ojedinelé choroby (U. v.
ES L 18,22.1.2000, s. 1).

Pozmenujuci navrh 59
Navrh nariadenia
Odovodnenie 90

Text predlozeny Komisiou

(90) Mali by sa zachovat objektivne
kritéria na oznaCovanie liekov ako lieky na
zriedkavé choroby, ktoré vychadzaju

z prevalencie Zivot ohrozujucej alebo
chronicky invalidizujtcej choroby,

v suvislosti s ktorou sa hl'ad4 diagnostika,
prevencia alebo liecba, a zo skuto¢nosti, Ze
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zaclenené do tohto nariadenia, aby sa
zaistila jednoznac¢nost’ a sudrznost’
vSetkych opatreni platnych pre tieto lieky.

Pozmenujuci navrh

(88)  Ukazalo sa, ze nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 141/2000°° sa spesne podarilo podporit’
vyvoj liekov na zriedkavé choroby v Unii,
hoci je potrebné dosiahnut’ vicsi pokrok,
ked’2e na 95 % zriedkavych chorob stile
neexistuje povolend liecba a liecba 5 %
zriedkavych chorob nie je nevyhnutne
transformacnda alebo ucinnd; preto st
opatrenia na irovni Unie nad’alej
vyhodnejsie ako nekoordinované opatrenia
¢lenskych §tatov, ktoré by mohli viest’

k naruSeniu hospodarskej sutaze

a prekazkam obchodu v ramci Unie. Unia
by mala vychadzat’ 7 jeho uspechu a
zabezpedit’ podobnii mieru inovdcie podla
tohto nariadenia.

>3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra
1999 o lickoch na ojedinelé choroby (U. v.
ES L 18, 22.1.2000, s. 1).

Pozmenujuci navrh

(90) Mali by sa zachovat objektivne
kritéria na oznaCovanie lickov ako lieky na
zriedkavé choroby, ktoré vychadzaju

z prevalencie Zivot ohrozujucej alebo
chronicky invalidizujtcej choroby,

v suvislosti s ktorou sa hl'ad4 diagnostika,
prevencia alebo liecba, a zo skuto¢nosti, Ze
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neexistuju ziadne uspokojivé metody
diagnostiky, prevencie alebo liecby dane;j
choroby, ktory bol povoleny v Unii,
pri¢om za primerand hrani¢nt hodnotu sa
vo vSeobecnosti povazuje prevalencia
nepresahujuca viac nez pét’ osob trpiacich
danou chorobou na 10 000 0s6b. Kritérium
na oznacenie lieku ako liek na zriedkavu
chorobu na zéklade navratnosti investicii
bolo zrusené, pretoze sa nikdy nepouzilo.

Pozmenujuci navrh 60
Navrh nariadenia
Odovodnenie 92

Text predlozeny Komisiou

(92) S ciel’om lepSie identifikovat’ len
tie choroby, ktoré su zriedkavé, by
Komisia mala byt’ splnomocnend doplnit’
kritéria oznacovania prostrednictvom
delegovaného aktu, pokial’ v pripade
urcitych chorob existujuce kritérid nie su
vhodné, a to 7 vedeckych dovodov a na
odporucanie agentury. Okrem toho sa pri
kritériach oznacovania vyZaduje, aby
Komisia prijala vykondvacie opatrenia.

Pozmenujuci navrh 61
Navrh nariadenia
Odovodnenie 92 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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neexistuju Ziadne uspokojivé metddy
diagnostiky, prevencie alebo liecby danej
choroby, ktory bol povoleny v Unii,
pri¢om za primerand hrani¢nt hodnotu sa
vo vS§eobecnosti povazuje prevalencia
nepresahujuca viac nez pét’ osob trpiacich
danou chorobou na 10 000 o0s6b. Kritérium
na oznacenie lieku ako liek na zriedkavu
chorobu na zéklade navratnosti investicii
bolo zrusené, pretoZe sa nikdy nepouZilo.
Napriek tomu by lieky mali mat’ moZnost’
stratit’ status lieku na zriedkavi chorobu
v pripadoch, ked’ kritérium populdcie uz
nie je splnené.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

(92a) To, ¢o sa povaZuje za vyznamny
prinos pre populdciu pacientov, sa moZe
casom menit’. Agentura by preto pri
sucasnom zabezpeceni predvidatelnosti
mala pri posudzovani toho, i lieky
spliiaji kritéria vyznamného prinosu,
zohladnit’ aj akykol’vek vedecky vyvoj a
usmernenia.
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Pozmenujuci navrh 62
Navrh nariadenia
Odovodnenie 93

Text predlozeny Komisiou

(93) Ak je uz v Unii povolena
uspokojujuca metdda diagnostiky,
prevencie alebo lieCby predmetnej
choroby, liek na zriedkavl chorobu musi
pre osoby trpiace danou chorobou
predstavovat’ vyznamny prinos. V tejto
stvislosti sa liek povoleny v jednom
¢lenskom S$tate vo vSeobecnosti povazuje
za povoleny v Unii. Mozno ho povaZzovat
za uspokojujuci spdsob bez toho, aby mal
povolenie Unie alebo aby bol povoleny vo
vSetkych Clenskych statoch. Okrem toho
bezne pouZzivané metddy diagnostiky,
prevencie alebo liecby, ktoré nepodliehaja
povoleniu na uvedenie na trh, mozno
povazovat’ za uspokojujtce, ak existuji
vedecké dokazy o ich Gi¢innosti

a bezpecnosti. V urcitych pripadoch sa
lieky pripravené pre individualneho
pacienta v lekarni podl'a lekarskeho
predpisu alebo podl'a predpisov liekopisu
a urené na vydanie priamo pacientom v
danej lekarni mézu povaZovat’ za
uspokojivt liecbu, ak st vSeobecne zname
a bezpecné a ak ide o vSeobecnu prax pre
prislunt populaciu pacientov v Unii.

Pozmenujuci navrh 63
Navrh nariadenia
Odovodnenie 95

Text predlozeny Komisiou

(95) S cielom podnietit’ rychlejsie
povolovanie liekov oznacenych ako lieky
na zriedkavé choroby bola platnost’
oznacenia lieku ako liek na zriedkavii
chorobu stanovena na sedem rokov

s moznostou prediZzenia agentiirou za
urcitych stanovenych podmienok,

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

(93) Ak je uz v Unii povolena
uspokojujuca metdda diagnostiky,
prevencie alebo lieCby predmetne;j
choroby, liek na zriedkavi chorobu musi
pre osoby trpiace danou chorobou
predstavovat’ vyznamny prinos. V tejto
suvislosti sa liek povoleny v jednom
¢lenskom S$tate vo vSeobecnosti povazuje
za povoleny v Unii. MoZno ho povazovat
za uspokojujuci spdsob bez toho, aby mal
povolenie Unie alebo aby bol povoleny vo
vSetkych ¢lenskych §tatoch. Okrem toho
beZne pouzivané metddy diagnostiky,
prevencie alebo lie€by, ktoré nepodliehaju
povoleniu na uvedenie na trh, mozno
povazovat’ za uspokojujuce, ak existuju
vedecké dokazy o ich Gc¢innosti

a bezpecnosti. V urcitych pripadoch by sa
lieky pripravené pre individualneho
pacienta v lekarni podl'a lekarskeho
predpisu alebo podl'a predpisov liekopisu
a urené na vydanie priamo pacientom v
danej lekarni mohli povazovat’ aj za
uspokojivt liecbu, ak st vSeobecne zname
a bezpecné a ak ide o vSeobecnu prax pre
prislunt populaciu pacientov v Unii.

Pozmenujuci navrh

(95) S cielom podnietit’ rychlejsie
povolovanie liekov oznacenych ako lieky
na zriedkavé choroby bola platnost’
oznacenia lieku ako liek na zriedkavl
chorobu stanovena na sedem rokov

s moznost'ou prediZenia agentirou za
urcitych stanovenych podmienok;
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oznacenie lieku ako liek na zriedkavt oznacenie lieku ako liek na zriedkava

chorobu méze byt’ na ziadost’ zad4vatel'a chorobu moze byt zrusené na ziadost’

lieku na zriedkava chorobu zrusené. zadavatela lieku na zriedkavu chorobu,
ktory by mal byt’ schopny poskytnut’
odovodnené vysvetlenie Ziadosti o
zruSenie. Agentura by mala zverejnit’
odovodnené vysvetlenie Ziadosti o
zrulenie, ak ju poskytne zadavatel.

Pozmenujuci navrh 64
Navrh nariadenia
Odovodnenie 103

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

(103) V zdaujme podpory rychlejSieho vypust'a sa
a SirSieho pristupu aj k liekom na

zriedkavé choroby sa liekom na zriedkavé

choroby s vynimkou liekov s osvedcenym

pouzitim udel’uje dodatocné jednorocné

obdobie trhovej exkluzivity na uvedenie

na trh Unie.

Pozmenujuci navrh 65
Navrh nariadenia
Odovodnenie 104

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(104) S cielom odmenit’ vyskum a vyvoj (104) S ciePom maximalizovat’
novych terapeutickych indikacii sa novej potencialny prinos klinického vyskumu by
terapeutickej indikécii (pri maximalnom sa malo podporovat’ pokracovanie v
pocte dve indikécie) poskytuje dodatocné skumani novych indikdcii. S ciel'om
obdobie trhovej exkluzivity s trvanim odmenit’ vyskum a vyvoj novych
jedného roka. terapeutickych indikdacii sa novej

terapeutickej indikécii (pri maximalnom
pocte dve indikécie) poskytuje dodatocné
obdobie trhovej exkluzivity s trvanim
jedného roka.

Pozmenujuci navrh 66
Navrh nariadenia
Odovodnenie 105 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
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Pozmenujuci navrh 67
Navrh nariadenia
Odovodnenie 105 b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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(105a) Agentura by mala zamietnut’
validdciu Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh, ktord sa odvolava na udaje o
referenénom lieku, iba na zdaklade
dovodov stanovenych v tomto nariadeni a
[revidovanej smernici 2001/83/ES]. To
isté by sa malo tykat’ kaZdého rozhodnutia
o0 udeleni, zmene, pozastaveni, obmedzeni
alebo odobrati povolenia na uvedenie na
trh. Agentiura nemoze zaloZit’ svoje
rozhodnutie na Ziadnych inych dovodoch.
Tieto rozhodnutia sa predovsetkym
nemozu zakladat’ na tom, Ze na
referencny liek sa vit'’ahuje patent alebo
dodatkové ochranné osvedcenie.

Pozmenujuci navrh

(105b) Jednym z hlavnych ciel’ov tohto
nariadenia je pomoct’ uspokojit’ lieCebné
potreby pacientov trpiacich zriedkavymi
chorobami, zlepSit’ cenovu dostupnost’
liekov na zriedkavé choroby a pristup
pacientov k liekom na zriedkavé choroby v
celej Unii a podporit’ inovicie v
oblastiach, v ktorych je to potrebné. Hoci
k tymto ciel’om prispievaju aj iné
programy a politiky Unie, Pudia trpiaci
zriedkavymi chorobami nad’alej Celia
spoloénym vyzvam, ktorych je mnoho a
maju viacero faktorov, vratane
oneskorenej diagnostiky, nedostatku
dostupnych transformacnych lieCebnych
postupov a taikosti s pristupom k liecbe v
mieste bydliska pacientov, ¢o je odrazom
roztrieStenosti trhu v ¢lenskych Statoch.
Ked’}e pridand hodnota Unie pri rieSeni
potrieb Pudi trpiacich zriedkavymi
chorobami je mimoriadne vysoka
vzhladom na zriedkavost’ pacientoy,
odbornikov, udajov a zdrojov, je vhodné,
aby Komisia ako doplnok k tomuto
nariadeniu vypracovala osobitny ramec
pre zriedkavé choroby, ktory by prepojil
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Pozmenujuci navrh 68
Navrh nariadenia
Odovodnenie 112

Text predlozeny Komisiou

(112) Agentira moZe na obmedzené
obdobie odlozit’ zacatie alebo dokoncenie
niektorych alebo vSetkych opatreni
obsiahnutych vo vyskumnom pediatrickom
plane s cielom zabezpecit’, aby sa vyskum
vykonaval len vtedy, ked’ je bezpecny

a eticky, a aby poziadavka na udaje zo
Stidie v pediatrickej populacii neblokovala
ani nezdrZiavala udel'ovanie povoleni na
uvedenie na trh v pripade liekov pre iné
populécie. Takyto odklad by sa mal
predizit’ len v riadne opodstatnenych
pripadoch.

Pozmenujuci navrh 69
Navrh nariadenia
Odovodnenie 126

Text predlozeny Komisiou

(126) Je potrebné prijat’ opatrenia dozoru
nad liekmi povolenymi Uniou, a najma
opatrenia intenzivneho dozoru nad
neziaducimi uc¢inkami tychto liekov

v ramci farmakovigilan¢nych ¢innosti
Unie, s cielom zabezpe¢it, aby bol kazdy
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prislusné pravne predpisy, politiky a
programy a podporil vnutrostatne
stratégie, s ciel’om lepSie uspokojit’
nenaplnené potreby Pudi trpiacich
zriedkavymi chorobami a ich
opatrovatelov. Tento ramec by sa mal
riadit’ potrebami a ciel’mi a mal by byt’
vypracovany po konzultdacii s ¢lenskymi
Statmi a organizdciami pacientov, ako aj
pripadne s inymi zainteresovanymi
stranami.

Pozmenujuci navrh

(112) Agentura mozZe — na zdklade
vedeckych, etickych a technickych
dovodov alebo 7 dovodov suvisiacich s
verejnym zdravim — na obmedzené
obdobie odlozit’ zacatie alebo dokoncenie
niektorych alebo vSetkych opatreni
obsiahnutych vo vyskumnom pediatrickom
plane s cielom zabezpecit’, aby sa vyskum
vykonaval len vtedy, ked’ je bezpecny

a eticky, a aby poziadavka na tidaje zo
Stadie v pediatrickej populécii neblokovala
ani nezdrziavala udel'ovanie povoleni na
uvedenie na trh v pripade liekov pre iné
populacie. Takyto odklad by sa mal
prediZit len v riadne opodstatnenych
pripadoch.

Pozmenujuci navrh

(126) Je potrebné prijat’ opatrenia dozoru
nad liekmi povolenymi Uniou, a najma
opatrenia intenzivneho dozoru nad
neziaducimi uc¢inkami tychto liekov a
zbieranim udajov z praxe v ramci
farmakovigilanénych &innosti Unie,

PE753.550v03-00

SK



liek, ktory sa za beznych podmienok
pouzivania vyznacuje negativnou
vyvazenostou prinosu a rizika, rychlo
stiahnuty z trhu.

Pozmenujuci navrh 70
Navrh nariadenia
Odovodnenie 129

Text predlozeny Komisiou

(129) Pre vyvoj a povol'ovanie liekov,
ako aj pre dozor nad nimi ma kl'aicovy
vyznam vedecky a technologicky pokrok

v analyze udajov a datovej infrastruktare.
Digitalna transformacia ovplyviluje
regulacné rozhodovanie, ktoré sa stava viac
orientovanym na udaje, ¢im sa zvySuju
moznosti pristupu k dokazom pocas celého
zivotného cyklu lieku. V tomto nariadeni
sa uznavaju skusenosti a sposobilost’
agentury v oblasti pristupu k udajom, ktoré
nezavisle predklada Ziadatel’ o povolenie
na uvedenie na trh alebo drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh, a ich analyzy. Na tomto
zaklade by mala agentura prevziat’
iniciativu a aktualizovat’ suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku

v pripade, Ze nové udaje o u¢innosti alebo
bezpecnosti maju vplyv na vyvazenost
prinosu a rizika lieku.

Pozmenujuci navrh 71
Navrh nariadenia
Odovodnenie 132 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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s cielom zabezpecit, aby bol kazdy liek,
ktory sa za beznych podmienok pouZivania
vyznacuje negativnou vyvazenostou
prinosu a rizika, rychlo stiahnuty z trhu.

Pozmenujuci navrh

(129) Pre vyvoj a povol'ovanie liekov,
ako aj pre dozor nad nimi ma kl'acovy
vyznam vedecky a technologicky pokrok

v analyze udajov a datovej infrastruktire.
Digitalna transformécia ovplyviiuje
regulaéné rozhodovanie, ktoré sa stava viac
orientovanym na udaje, ¢im sa zvySuju
moznosti pristupu k dokazom a udajom

z praxe pocas celého zivotného cyklu
lieku. V tomto nariadeni sa uznavaju
skusenosti a sposobilost’ agentiry v oblasti
pristupu k idajom, ktoré nezavisle
predklada ziadatel’ o povolenie na uvedenie
na trh alebo drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh, a ich analyzy. Na tomto zaklade by
mala agentira prevziat iniciativu

a aktualizovat’ sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku v pripade, ze nové tdaje

o ucinnosti alebo bezpecnosti maju vplyv
na vyvazenost prinosu a rizika lieku. V
takychto pripadoch by agentura mala pred
vykonanim akejkol’vek takejto
aktualizacie konzultovat’ so Ziadatelom o
povolenie na uvedenie na trh alebo s
drZitel’om povolenia na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

(132a) Na vicsie ul’ahcenie pristupu
pacientov k inovativnym liekom je vhodné
stanovit’ spolocné pravidla testovania a
povol’ovania inovativnych liekov a
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Pozmenujuci navrh 72
Navrh nariadenia
Odovodnenie 132 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 73
Navrh nariadenia
Odovodnenie 132 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou
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inovativnych technologii suvisiacich s
takymito liekmi, pri ktorych sa vzhl’adom
na ich vynimocnu povahu alebo vilastnosti
neocakdva prisposobenie regulacného
ramca EU pre lieky.

Pozmenujuci navrh

(132b) Experimentdlne regulacné
prostredia by — 7 riadne opodstatnenych
dovodov — mali mat’ mozZnost’ zriadit’ sa,
ak nie je mozné vyvijat’ liek alebo
kategoriu liekov v sulade s poZiadavkami
platnymi pre lieky, a to 7 dovodu
vedeckych alebo regulacnych vyziev
vyplyvajucich 7 vlastnosti lieku alebo 7
metod, ktoré s nim suvisia, a tieto
vlastnosti alebo metddy pozitivne a
vyrazne prispievaju ku kvalite,

k bezpecnosti alebo ucinnosti lieku alebo
kategorie liekov alebo vyznamne zlepSuju
pristup pacientov k liecbe.

Pozmenujuci navrh

(132¢) Ciele stanovenia moZnosti
vytvorenia experimentdlnych regulacnych
prostredi podl’a tohto nariadenia su: aby
agentura a prislusné vnutroStdatne orgdany
lepSie porozumeli technickému a
vedeckému vyvoju, aby umoznili
vyvojarom v kontrolovanom prostredi
testovat’ a vyvijat’ inovativne lieky a
suvisiace technologie, pre ktoré nie je
sucasny regulacny ramec prisposobeny,
ako bolo dohodnuté s prisluSnymi
organmi, a aby urcili moZné budice
upravy pravneho ramca pre povol’ovanie
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Pozmenujuci navrh 74
Navrh nariadenia
Odovodnenie 133

Text predlozeny Komisiou

(133) Experimentalne regulacné
prostredia mozu poskytnut’ prilezitost’ na
zlepSenie reguléacie prostrednictvom
proaktivneho regulacného vzdeldvania,
vd’aka comu mdzu regulacné organy ziskat’
lepSie regulacné znalosti a najst’ najlepsie
prostriedky na regulaciu inovacii na
zaklade dokazov z praxe, najmi vo vel'mi
skorej faze vyvoja lieku, co moze byt
obzvlast’ dolezité v pripade vysokej
neistoty a naro¢nych vyziev, ako aj pri
priprave novych politik. Experimentalne
regulacné prostredia poskytuji
Struktirované podmienky na
experimentovanie a v pripade potreby
umoZiuju v realnom prostredi testovat’
inovativne technologie, lieky, sluzby alebo
pristupy — v sucasnosti najmé v suvislosti
s digitalizaciou alebo vyuZzivanim umele;j
inteligencie a strojového ucenia v zivotnom
cykle liekov od objavenia lieku cez jeho
vyvoj az po podavanie liekov —, a to pocas
obmedzeného obdobia a v obmedzene;j
Casti odvetvia alebo oblasti podliehajucej
regulaénému dozoru, pri¢om sa
zabezpecuje zavedenie primeranych zaruk.
Rada vo svojich zaveroch z 23. decembra
2020 vyzvala Komisiu, aby pri priprave

a preskimavani pravnych predpisov
zvézila vyuzivanie experimentalnych
regulacnych prostredi na individualnom
zéklade.

PE753.550v03-00

liekov v Unii.

Pozmenujuci navrh

(133) Experimentalne regulacné
prostredia mozu poskytnut’ prilezitost' na
zlepSenie regulacie prostrednictvom
proaktivneho regulacného vzdeldvania,
vd’aka comu moézu regulaéné organy ziskat
lepSie regulacné znalosti a najst’ najlepsie
prostriedky na regulaciu inovacii na
zaklade dokazov z praxe, najmi vo vel'mi
skorej faze vyvoja lieku, ¢o moze byt
obzvlast’ dolezité v pripade vysokej
neistoty a naro¢nych vyziev, ako aj pri
priprave novych politik. 4j MSP a startupy
by mali mat’ moznost’ vyuzivat’
experimentalne regulacné prostredia, v
ramci ktorych moZu podl’a potreby
prispiet’ svojim know-how a
skusenost’ami. Experimentdlne regulacné
prostredia mozu poskytnut’ kontrolované
ramce, ktoré tym, Ze poskytuju
Struktirované podmienky na
experimentovanie, umoZriuju v pripade
potreby testovat’ v redlnom prostredi
inovativne technologie, lieky, sluzby alebo
pristupy — v sucasnosti najmé v suvislosti

s digitalizaciou alebo vyuzivanim umele;j
inteligencie a strojového ucenia v zZivotnom
cykle liekov od objavenia lieku cez jeho
vyvoj aZ po podavanie liekov —, a to pocas
obmedzeného obdobia a v obmedzene;j
Casti odvetvia alebo oblasti podliehajuce;j
regula¢nému dozoru, pricom sa
zabezpecuje zavedenie primeranych zaruk.
UmoZituju organom poverenym
vykondvanim a presadzovanim pravnych
predpisov uplatiiovat’ v jednotlivych
pripadoch urcitu mieru flexibility v
suvislosti s testovanim inovativnych liekov
v prospech poskytovania tychto liekov
pacientom, a to bez toho, aby boli
ohrozené normy kvality, bezpecnosti a
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Pozmenujuci navrh 75
Navrh nariadenia
Odovodnenie 134

Text predlozeny Komisiou

(134) V oblasti liekov je potrebné vzdy
zabezpeCit’ vysoku troven ochrany okrem
iného obc¢anov, spotrebitel'ov, zdravia, ako
aj pravnu istotu, rovnaké podmienky

a spravodliva hospodarsku sttaz

a reSpektovat’ existujice urovne ochrany.

Pozmenujuci navrh 76
Navrh nariadenia
Odovodnenie 135

Text predlozeny Komisiou

(135) Zriadenie experimentalneho
regulacného prostredia by sa malo zakladat’
na rozhodnuti Komisie na zaklade
odportcania agentary. Takéto rozhodnutie
by malo byt’ zalozené na podrobnom pléne,
v ktorom sa uvedu Specifika
experimentalneho prostredia, ako aj opis
liekov, na ktoré sa ma vzt'ahovat’.

RR\1299512SK.docx

ucinnosti. Experimentdalne regulacné
prostredie by v zdsade malo agentiire
umo?Znit’ posudit’, ¢i je vhodny
prisposobeny ramec pre dany liek a &i by
sa mal vypracovat’. Vzhl’adom na to, Ze
experimentdlne regulacné prostredie by
nemalo pokracovat’ na neurcity cas,
prislusny liek by sa po jeho dokonceni mal
v pripade potreby regulovat’
prostrednictvom upraveného ramca. Rada
vo svojich zadveroch z 23. decembra 2020
vyzvala Komisiu, aby pri priprave

a preskiumavani pravnych predpisov
zvézila vyuzivanie experimentalnych
regula¢nych prostredi na individualnom
zaklade.

Pozmenujuci navrh

(134) V oblasti liekov je potrebné vzdy
zabezpeCit’ vysoku troven ochrany okrem
in¢ho obc¢anov, spotrebitelov, zdravia,
Zivotného prostredia, ako aj pravnu istotu,
rovnaké podmienky a spravodliva
hospodarsku sut'az a reSpektovat’
existujiice rovne ochrany. VZdy, ked’ je to
moZné, mali by sa uprednostnit’ pristupy,
pri ktorych sa nepouZivaju zvieratd.

Pozmenujuci navrh

(135) Zriadenie experimentalneho
regulacného prostredia by sa malo zakladat’
na rozhodnuti Komisie na zaklade
odportcania agentary. Takéto rozhodnutie
by malo byt’ zaloZené na podrobnom

a komplexnom plane, v ktorom sa uvedu
Specifikd experimentalneho prostredia, ako
aj opis liekov, na ktoré sa ma vztahovat.

49/236 PE753.550v03-00



SK

Experimentalne regula¢né prostredie by
malo mat’ obmedzené trvanie a malo by sa
dat’ kedykol'vek ukon¢it’ na zéklade tivah
o verejnom zdravi. Poznatky vyplyvajuce
z experimentalneho regula¢ného prostredia
by mali byt podkladom pre budiice zmeny
pravneho rdmca s cielom plne zaclenit’
konkrétne inovacné aspekty do regulacie
liekov. V pripade potreby mdze Komisia
na zaklade vysledkov experimentalneho
regula¢ného prostredia vypracovat’
upravené ramce.

Pozmenujuci navrh 77
Navrh nariadenia
Odovodnenie 135 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 78
Navrh nariadenia
Odovodnenie 135 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE753.550v03-00
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Experimentalne regulacné prostredie by
malo mat’ obmedzené trvanie a malo by sa
dat’ kedykol'vek ukoncit’ na zéklade tvah
o verejnom zdravi. Poznatky vyplyvajuce
z experimentalneho regula¢ného prostredia
by mali byt podkladom pre budiice zmeny
pravneho rdmca s cielom plne zaclenit’
konkrétne inovacné aspekty do regulacie
liekov. V pripade potreby mdze Komisia
na zaklade vysledkov experimentalneho
regulacného prostredia vypracovat’
upravené ramce.

Pozmenujuci navrh

(135a) Trh s liekmi v Unii zostiva
roztriesteny napriek tomu, ¥e Unia md
jednotny trh a je druhym najvicsim trhom
s liekmi na svete. Organizdcia systémov
zdravotnej starostlivosti je v pravomoci
¢lenskych Statov a to umoZiuje, aby sa
rozhodnutia prijimali bliZSie k pacientovi,
ale prindSa aj rozdiely v stanovovani cien i
pristupe pacientov. LepSia a uZSia
koordindcia medzi vnutrostatnymi
organmi otvdra dvere efektivnejSiemu a
ucinnejsiemu zdasobovaniu liekmi v celej
Unii.

Pozmenujuci navrh

(135b) Clenské stity CastejSie ako v
minulosti pocit’uju kriticky nedostatok
urcitych antimikrobidalnych latok, ¢o
ohrozuje zdravie pacientov a hrozi
rozvojom antimikrobidlnej rezistencie.
Tento kriticky nedostatok je dosledkom
meniacich sa vzorcov infekcie, ktory
vyrazne zvySuje dopyt. Na strane ponuky
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Pozmenujuci navrh 79
Navrh nariadenia
Odovodnenie 136

Text predlozeny Komisiou

(136) Nedostatok liekov predstavuje
rastiicu hrozbu pre verejné zdravie, pricom
moZe predstavovat’ vazne rizika pre
zdravie pacientov v Unii a mat vplyv na
pravo pacientov na pristup k primeranej
liecbe. Za hlavnymi pri¢inami nedostatku
stoji viacero faktorov, pricom problémy
boli identifikované v celom hodnotovom
retazci liekov od kvality po vyrobu.
Nedostatok liekov moze byt najma
dosledkom naruseni dodavatel'ského
ret’azca a zranitel'nosti, ktoré ovplyviiuju
dodavky kl'icovych zloziek

a komponentov. Aby sa teda predislo
nedostatku, vSetci drZitelia povolenia na
uvedenie na trh by mali mat’ vypracované
plany prevencie nedostatku. Agentira by
mala drzitel'om povolenia na uvedenie na
trh poskytnat’ usmernenia o pristupoch

k efektivnejSiemu vykondvaniu tychto
planov.
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je tazké rychlo reagovat’ na dlhé lehoty
potrebné na zvySenie vyroby. Tdato
skusenost’ zdoraziiuje potrebu osobitného
usilia vSetkych aktérov o rieSenie
problému kritického nedostatku.

Pozmenujuci navrh

(136) Nedostatok liekov predstavuje
rastiicu hrozbu pre verejné zdravie, pricom
moze predstavovat’ vazne rizika pre
zdravie pacientov v Unii a mat’ vplyv na
pravo pacientov na pristup k primerane;j
liecbe vratane vicSich oneskoreni alebo
preruseni starostlivosti alebo liecby,
dlhSich obdobi hospitalizdcie, zvySeného
rizika vystavenia falSovanym liekom, chyb
v medikdcii, neZiaducich ucinkov
vyplyvajucich 7 nahradenia nedostupnych
liekov alternativnymi liekmi, vyrazného
psychického stresu pacientov a zvySenych
nakladov pre systémy zdravotnej
starostlivosti. Clenské Stdty by mali
zbierat’ udaje o vplyve nedostatku liekov
na pacientov a spotrebitel’ov a vymienat’
si relevantné informdcie prostrednictvom
riadiacej skupiny pre lieky, aby z nich
mohli vychadzat’ pristupy k riadeniu
nedostatku liekov. Za hlavnymi pri¢inami
nedostatku stoji viacero faktorov, pricom
problémy boli identifikované v celom
hodnotovom ret’azci liekov od kvality po
vyrobu. Nedostatok liekov mdze byt najma
dosledkom naruseni dodavatel'ského
ret’azca a zranitel'nosti, ktoré ovplyviuju
dodavky kIaicovych zloziek

a komponentov. Aby sa teda predislo
nedostatku, vSetci drzitelia povolenia na
uvedenie na trh by mali mat’ vypracované
plany prevencie nedostatku. Agentira by
mala drzitel'om povolenia na uvedenie na
trh poskytnut’ usmernenia o pristupoch

k efektivnejSiemu vykonavaniu tychto
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Pozmenujuci navrh 80
Navrh nariadenia
Odovodnenie 137

Text predlozeny Komisiou

(137) S cielom dosiahnut’ lepsie
zabezpecenie dodavok liekov na
vnutornom trhu a prispiet’ tak k vysoke;j
urovni ochrany verejného zdravia je
vhodné v tomto nariadeni aproximovat’
pravidld monitorovania a oznamovania
skuto¢ného alebo potencialneho nedostatku
liekov vratane postupov a prisluSnych tiloh
a povinnosti dotknutych subjektov. Je
dolezité zabezpec€it nepretrzité dodavky
liekov, ¢o sa v celej Eurdpe Casto povazuje
za samozrejmost’. Plati to najmi v pripade
najkritickejSich liekov, ktoré st
nevyhnutné na zabezpecenie kontinuity
starostlivosti, poskytovanie kvalitnej
zdravotnej starostlivosti a zarucenie
vysokej urovne ochrany verejného zdravia
v Europe.

Pozmenujuci navrh 81
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138

Text predlozeny Komisiou
(138) Prislusné vnutroStatne organy by
mali byt’ splnomocnené na zaklade

oznameni drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh monitorovat’ nedostatok liekov
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planov.

Pozmenujuci navrh

(137) S cielom dosiahnut’ lepsie
zabezpecenie dodavok liekov na
vnatornom trhu a prispiet’ tak k vysoke;j
urovni ochrany verejného zdravia je
vhodné v tomto nariadeni aproximovat’
pravidld monitorovania a oznamovania
skuto¢ného alebo potencidlneho nedostatku
liekov vratane postupov a prisluSnych tloh
a povinnosti dotknutych subjektov, pricom
sa Clenskym Statom umozni prijat’ alebo
zachovat’ pravne predpisy zabezpecujuce
vy$Si stupeii ochrany pred nedostatkom
liekov. Je dolezité zabezpeCit nepretrzité
dodavky liekov, o sa v celej Eurdpe ¢asto
povazuje za samozrejmost’. Plati to najma
v pripade najkritickejSich liekov, ktoré st
nevyhnutné na zabezpecenie kontinuity
starostlivosti, poskytovanie kvalitnej
zdravotnej starostlivosti a zarucenie
vysokej Grovne ochrany verejného zdravia
v Europe. Na boj proti urcitému
nedostatku by sa mali moct’ pouZit’ lieky
pripravené pre jednotlivych pacientov v
lekarni podla lekdrskeho predpisu
(,magistraliter lieky“) alebo podl’a
liekopisu a urcéené na priame dodanie
pacientom, ktorym lekaren poskytuje
sluzby (,liekopisné lieky“).

Pozmenujuci navrh

(138) Prislusné vnutroStatne organy by
mali byt’ splnomocnené na zaklade
oznameni drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh monitorovat’ nedostatok liekov
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povolenych prostrednictvom
vnutrostatnych aj centralizovanych
postupov. Agentura by mala byt’
splnomocnend monitorovat’ nedostatok
liekov povolenych prostrednictvom
centralizovaného postupu, a to aj na
zaklade oznameni drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh. Ak sa zisti kriticky
nedostatok, prislusné vnutroStatne organy
aj agentlra by mali koordinovane pracovat’
na zvladnuti tohto kritického nedostatku
bez ohl'adu na to, ¢i sa na liek, ktorého sa
kriticky nedostatok tyka, vzt'ahuje
centralizované alebo vnutroStatne
povolenie na uvedenie na trh. DrZzitelia
povolenia na uvedenie na trh a iné
prislusné subjekty musia poskytovat’
prislusné informdcie na ucely
monitorovania. Vel'koobchodni distributori
a iné fyzické alebo pravnické osoby
vratane organizacii pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov mozu takisto
prisluSnému organu oznadmit’ nedostatok
daného lieku uvedeného na trh

v dotknutom ¢lenskom State. Vykonna
riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku a bezpec€nosti lickov (d’alej len
,»radiaca skupina pre lieky*), ktora uz bola
zriadend v ramci agentlry podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/123%, by mala prijat’ zoznam
pripadov kritického nedostatku liekov

a zabezpecit’ monitorovanie tohto
nedostatku agenttrou. Riadiaca skupina pre
lieky by mala prijat’ aj zoznam kritickych
liekov povolenych v stilade s [revidovanou
smernicou 2001/83/ES] alebo tymto
nariadenim s cielom zabezpecit’
monitorovanie dodavok tychto liekov.
Riadiaca skupina pre lieky moZze poskytnat
odporucania tykajuce sa opatrent, ktoré
maju prijat’ drzitelia povolenia na uvedenie
na trh, ¢lenské staty, Komisia a iné
subjekty s cielom vyriesit’ akykol'vek
kriticky nedostatok alebo zaistit’
zabezpecenie dodavok tychto kritickych
liekov na trh. Komisia méze prijat
vykonavacie akty s cielom zabezpecit, aby
drzitelia povolenia na uvedenie na trh,
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povolenych prostrednictvom
vnutrostatnych aj centralizovanych
postupov. Agentura by mala byt’
splnomocnend monitorovat’ nedostatok
liekov povolenych prostrednictvom
centralizovaného postupu, a to aj na
zaklade oznameni drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh. Informdcie o takomto
nedostatku by sa mali spristupnit’ na
eurdpskom internetovom portali pre lieky
stanovenom v tomto nariadeni. Ak sa zisti
kriticky nedostatok, prislusné vnutrostatne
organy aj agentura by mali koordinovane
pracovat’ na ozndmeni potrebnych
informadcii pacientom, spotrebitel’om a
zdravotnickym pracovnikom vrdtane
ozndamenia o odhadovanom trvani
nedostatku a dostupnych alternativach a
na zvladnuti tohto kritického nedostatku
bez ohl'adu na to, ¢i sa na liek, ktorého sa
kriticky nedostatok tyka, vzt'ahuje
centralizované alebo vnutrostatne
povolenie na uvedenie na trh. Drzitelia
povolenia na uvedenie na trh a iné
prislusné subjekty, dovozcovia, vyrobcovia
a dodavatelia musia poskytovat’ prislusné
informacie na ucely monitorovania.
Velkoobchodni distributori a iné fyzické
alebo pravnické osoby vratane organizacii
pacientov alebo zdravotnickych
pracovnikov a spotrebitel’ov a inych 0sob
alebo pravnickych 0sob, ktoré maju
povolenie alebo su opravnené dodavat’
lieky verejnosti, mozu takisto prisluSnému
organu oznamit’ nedostatok daného lieku
uvedeného na trh v dotknutom ¢lenskom
State. Vykonna riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku a bezpecnosti
liekov (d’alej len ,,riadiaca skupina pre
lieky*), ktord uz bola zriadend v ramci
agentiry podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/12356, by
mala prijat’ zoznam pripadov kritického
nedostatku liekov a zabezpecit’
monitorovanie tohto nedostatku agenturou.
Riadiaca skupina pre lieky by mala prijat’
aj zoznam kritickych liekov povolenych

v sulade s [revidovanou smernicou
2001/83/ES] alebo tymto nariadenim
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vel’koobchodni distributori alebo iné
prislusné subjekty prijali vhodné opatrenia
vratane vytvorenia alebo udrziavania
nidzovych zasob.

>6 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022
o posilnenej tlohe Europskej agentury pre
lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy

a krizového riadenia v oblasti liekov

a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022, 5. 1).

Pozmenujuci navrh 82
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE753.550v03-00

s cielom zabezpecit’ monitorovanie
dodavok tychto liekov. Riadiaca skupina
pre lieky moze poskytnut’ odporucania
tykajlce sa opatreni, ktoré maju prijat’
drzitelia povolenia na uvedenie na trh,
Clenské Staty, Komisia a iné subjekty

s ciel'om vyriesit’ akykol'vek kriticky
nedostatok alebo zaistit’ zabezpecenie
dodavok tychto kritickych liekov na trh.
Tieto opatrenia v oblasti bezpecnosti
dodavok by v pripade potreby mali
zahriiat’ aj vyuZivanie regulacnej
flexibility, napriklad v suvislosti s
poZiadavkami na balenie a oznacovanie.
Takato flexibilita by vSak nemala oslabit’
vysoké normy kvality a bezpecnosti.
Komisia mo6ze prijat’ vykonavacie akty

s cielom zabezpecit,, aby drzitelia
povolenia na uvedenie na trh,
vel’koobchodni distributori alebo iné
prislusné subjekty prijali vhodné opatrenia
vratane vytvorenia alebo udrziavania
nudzovych zasob.

>6 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022
o posilnenej tlohe Europskej agentury pre
lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy

a krizového riadenia v oblasti liekov

a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022, 5. 1).

Pozmenujuci navrh

(138a) Velkoobchodnici su zvycajne
kl’ucovym prepojenim doddavok medzi
drZitel’'mi povolenia na uvedenie na trh a
pouzivatel’mi liekov a v tychto pripadoch
by sa na odhad dopytu malo zohl’adnit’
mnoZstvo poZadované vo
vel’koobchodnych objednavkach.
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Pozmenujuci navrh 83
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 84
Navrh nariadenia
Odovodnenie 139 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 85
Navrh nariadenia
Odovodnenie 140

Text predlozeny Komisiou

(140) Uznava sa, ze lepsi pristup

k informaciam prispieva k informovanosti
verejnosti, poskytuje verejnosti moznost’
vyjadrit’ svoje pripomienky a umoziuje
organom tieto pripomienky nalezite
zohl'adnit’. Siroka verejnost’ by preto mala
mat’ pristup k informaciam v unijnom
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Pozmenujuci navrh

(138b) Treba zabrdnit’ tomu, aby
opatrenia planované alebo prijaté v
jednom clenskom Stdate na prevenciu alebo
zmiernenie nedostatku na vnutroStdtnej
urovni pri reagovani na legitimne potreby
jeho obcanov zvysili riziko nedostatku v
inom Elenskom Stdte.

Pozmenujuci navrh

(139a) Postupy verejného obstardvania
moZu byt ucinnym ndstrojom na boj proti
nedostatku liekov. Na urovni ¢lenskych
Statov vyzvy na predkladanie ponuk, ktoré
sa opieraju vylucne o cenu, a vyzvy s
jedinym uchddzacom zvySuju riziko
nedostatku liekov a zniZenia poctu
dodavatel’ov na trhu. Spolocné
obstardvanie na tirovni Unie by sa malo
uznat’ za ndstroj boja proti kritickému
nedostatku liekov, najmd v c¢asoch
sanitdrnej krizy, ako sa ukdzalo pocas
pandémie ochorenia COVID-19.

Pozmenujuci navrh

(140) Uznava sa, ze lepsi pristup

k informaciam prispieva k informovanosti
verejnosti, gvySuje doveru verejnosti,
poskytuje verejnosti moznost’ vyjadrit’
svoje pripomienky a umoziiuje organom
tieto pripomienky nalezite zohl'adnit’.
Siroka verejnost’ by preto mala mat’ pristup
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registri liekov, databaze EudraVigilance

a databaze vyroby a velkoobchodne;j
distribucie po tom, ako prislusny organ
vymaze vSetky doverné obchodné
informacie. V nariadeni Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/200157 sa
¢o najucinnejsie uplatituje pravo verejnosti
na pristup k dokumentom, pri¢om sa
stanovuju vSeobecné zasady a obmedzenia
takéhoto pristupu. Agentura by mala preto
pri¢om starostlivo vyvazi pravo na
informacie so sucasnymi poziadavkami na
ochranu udajov. Niektoré verejné

a sukromné zaujmy, napriklad osobné
udaje a doverné obchodné informacie, by
sa mali chranit’ prostrednictvom vynimiek
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001.

37 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001
o pristupe verejnosti k dokumentom
Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie
(U.v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).

Pozmenujuci navrh 86
Navrh nariadenia
Odovodnenie 149

Text predlozeny Komisiou

(149) Je preto vhodné zabezpecit
centralizované posudzovanie rizik pre
zivotné prostredie, na ktorom sa budu
podielat’ odbornici z prislusnych
vnutroStatnych organov.

Pozmenujuci navrh 87

PE753.550v03-00

k informaciam v unijnom registri liekov,
databaze EudraVigilance a databaze
vyroby a velkoobchodnej distribticie po
tom, ako prisluSny orgén vymaze vsetky
doverné obchodné informacie, ak
zverejnenie nie je predmetom vysSieho
verejného zaujmu v sulade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1049/200157. V nariadeni (ES)

¢ 1049/2001 sa co najucinnejsie uplatiuje
pravo verejnosti na pristup k dokumentom,
pri¢om sa stanovuju vSeobecné zasady

a obmedzenia takéhoto pristupu. Agentira
k dokumentom, pricom starostlivo vyvazi
pravo na informacie so sucasnymi
poZiadavkami na ochranu udajov. Niektoré
verejné a sukromné zaujmy, napriklad
osobn¢ udaje a doverné obchodné
informécie, by sa mali chranit’
prostrednictvom vynimiek v sulade

s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001.

37 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001
o pristupe verejnosti k dokumentom
Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie
(U.v.ES L 145, 31.5.2001, s. 43).

Pozmenujuci navrh

(149) Je preto vhodné zabezpecit
centralizované posudzovanie rizik pre
zivotné prostredie, na ktorom sa budu
podielat’ odbornici z prislusnych
vnutrostatnych organov a ad hoc pracovnd
skupina na posudenie rizik pre Zivotné
prostredie.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 155

Text predlozeny Komisiou

(155) Toto nariadenie reSpektuje zdkladné
prava a dodrziava zasady uznané
predovsetkym v Charte zdkladnych prav
Europskej tinie, najma pokial’ ide o 'udskt
dostojnost’, nedotknutelnost’ osoby, prava
diet’at’a, reSpektovanie sukromného

a rodinného Zivota, ochranu osobnych
udajov a slobodu umenia a vedeckého
badania.

Pozmenujuci navrh 88
Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Tymto nariadenim sa stanovuju postupy
Unie tykajuce sa povol'ovania lickov na
humanne pouzitie, dozoru a dohl'adu nad
nimi (farmakovigilancia) na trovni Unie,
stanovuju sa pravidla a postupy na trovni
Unie a ¢lenskych $tatov tykajiice sa
zabezpecenia dodavok liekov a zavadzaju
sa ustanovenia o riadeni Eurdpske;j
agentury pre lieky (d’alej len ,,agentara®)
zriadenej nariadenim (ES) ¢. 726/2004,
ktora vykonava ulohy tykajuce sa liekov na
humanne pouzitie stanovené v tomto
nariadeni, nariadeni (EU) 2019/6 a inych
prisluinych pravnych aktoch Unie.

Pozmenujuci navrh 89
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 7

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

(155) Toto nariadenie reSpektuje zdkladné
prava a dodrZiava zasady uznané
predovsetkym v Charte zdkladnych prav
Europskej tinie, najma pokial’ ide o 'udska
dostojnost’, nedotknutelnost’ osoby, prava
diet’at’a, reSpektovanie sukromného

a rodinného Zivota, ochranu osobnych
udajov a slobodu umenia a vedeckého
badania. Podobne je ciel’om tohto
nariadenia zabezpecit’ vysoku urover
ochrany Zivotného prostredia v sulade s
¢lankom 192 ods. 1 ZFEU.

Pozmenujuci navrh

Tymto nariadenim sa stanovuju postupy
Unie tykajtce sa povol'ovania lickov na
humanne pouzitie, dozoru a dohl'adu nad
nimi (farmakovigilancia) na Grovni Unie,
stanovuju sa pravidla a postupy na trovni
Unie a ¢lenskych §tatov tykajiice sa
monitorovania a riadenia nedostatku a
kritického nedostatku liekov a
zabezpecenia dodavok liekov a zavadzaju
sa ustanovenia o riadeni Eurdpske;j
agentury pre lieky (d’alej len ,,agentara®)
zriadenej nariadenim (ES) ¢. 726/2004,
ktora vykonava ulohy tykajuce sa liekov na
humanne pouzitie stanovené v tomto
nariadeni, nariadeni (EU) 2019/6 a inych
prisluinych pravnych aktoch Unie.

Pozmenujuci navrh

PE753.550v03-00
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7. ,»Vyznamny prinos‘ je klinicky
vyznamnd vyhoda alebo vyznamny prinos
lieku na zriedkavu chorobu k starostlivosti
o pacienta, z ktorého (-ej) ma uzitok
podstatna Cast cielovej populacie;

Pozmenujuci navrh 90
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 8 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) jeho ucinnost’ je v podstatnej Casti
cielovej populacie vyssia nez ¢innost’
povoleného lieku na zriedkavl chorobu;

Pozmenujuci navrh 91
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 8 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) jeho bezpecnost’ je v podstatnej
Casti ciel'ovej populacie vysSia nez
bezpecnost’ povoleného lieku;

Pozmenujaci navrh 92
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 10

Text predlozeny Komisiou

10. »experimentalne regulacné
prostredie® je regulacny ramec, pocas
ktorého je mozné v kontrolovanom
prostredi vyvijat, validovat’ a testovat’
inovacéné alebo prispdsobené regulacné
rieSenia, ktoré ul'ahcujii vyvoj a
povol'ovanie inovativnych liekov, ktoré
pravdepodobne patria do rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia, podl'a
osobitného planu a na obmedzeny ¢as pod
regulacnym dozorom;

PE753.550v03-00

7. ,»Vyznamny prinos‘ je klinicky
vyznamna vyhoda alebo vyznamny prinos
lieku na zriedkavu chorobu k starostlivosti
o pacienta, z ktorého (-ej) ma uzitok
relevantna Cast ciel'ovej populacie;

Pozmenujuci navrh

a) jeho ucinnost’ je v relevantnej Casti
cielovej populacie vyssia nez ti¢innost’
povoleného lieku na zriedkavt chorobu;

Pozmenujuci navrh

b) jeho bezpecnost’ je v relevantnej
Casti ciel'ovej populacie vysSia nez
bezpe€nost’ povoleného lieku;

Pozmenujuci navrh

10. »experimentalne regulacné
prostredie* je regulacny ramec, pocas
ktorého je moZzné v kontrolovanom
prostredi vyvijat, validovat’ a testovat’
inovacéné alebo prispdsobené regulacné
rieSenia, ktoré ul'ahcujil vyvoj a
povol'ovanie inovativnych liekov, ktoré
pravdepodobne patria do rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia, ale pre ktoré
neexistuju upravené pravidla vyvoja a
povolovania, podl'a osobitného planu a na
obmedzeny Cas pod regulacnym dozorom,;
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Pozmenujuci navrh 93
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 12

Text predlozeny Komisiou

12. ,hedostatok* je situdcia, ked’
dodavky lieku, ktory je povoleny a
uvedeny na trh v ¢lenskom State,
neuspokojuju dopyt po tomto lieku v
danom c¢lenskom State;

Pozmenujuci navrh 94
Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 2 — bod 14 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 95
Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 2 — bod 14 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 96
Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

12. ,hedostatok* je situdcia, ked’
dodavky lieku, ktory je povoleny a
uvedeny na trh v ¢lenskom State,
neuspokojuju dopyt po tomto lieku v
danom c¢lenskom State, a to bez ohl’adu na
pricinu;

Pozmenujuci navrh

14a. ,,dopyt“ je situdcia, ked’
zdravotnicki pracovnici alebo pacienti
poZaduju liek v reakcii na klinicku
potrebu; dopyt je vyhovujuco uspokojeny,
ked’ liek je nadobudnuty vo vhodnom Case
a v dostatocnom mnoZstve, aby sa
umoZnila kontinuita poskytovania
najlepSej moZznej starostlivosti

0 pacientov;

Pozmenujuci navrh

14b.  ,,ponuka*“ je celkovy objem zdsob
daného lieku, ktory drZitel’ povolenia

na uvedenie na trh alebo vyrobca uviedli
na trh;

Pozmenujuci navrh

59/236 PE753.550v03-00
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5. Do 20 dni od prijatia ziadosti
agentura skontroluje, ¢i boli predlozené
vSetky informécie a dokumentacia
pozadované v stilade s clankom 6, ¢i
ziadost’ neobsahuje zavazné nedostatky,
ktoré mdzu branit’ hodnoteniu lieku,

a rozhodne, ¢i je ziadost’ platna.

Pozmenujuci navrh 97
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Stcast'ou dokumentacie je vyhlasenie

v tom zmysle, Ze klinické skuSania
vykonané mimo Unie splnaJu etické
poziadavky nariadenia (EU) &. 536/2014.
Uvedené udaje a dokumentacia musia
zohl'adnovat’ jednotnd, Gnijna povahu
pozadovaného povolenia a s vynimkou
vynimo¢nych pripadov, ktoré sa tykaji
uplatiiovania pravnych predpisov

o obchodnych znamkach podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/100166, obsahuju jeden nazov lieku.
Pouzitie jedného nazvu nevylucuje pouzitie
d’alSich kvalifikatorov, ak je to potrebné na
identifikéciu réznych obchodnych uprav
predmetného lieku.

66 Nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. juna 2017
o ochrannej zndmke Europskej tnie (U. v.
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5. Do 20 dni od prijatia ziadosti
agentura skontroluje, ¢i boli predlozené
vSetky informacie a dokumentacia
pozadované v stlade s ¢lankom 6, ¢i
ziadost’ neobsahuje zavazné nedostatky
vymedzené v usmerneniach
vypracovanych podl’a odseku 7 tohto
Clanku, ktoré moézu branit’ hodnoteniu
lieku, a rozhodne, ¢i je Ziadost’ platna.

Pozmenujuci navrh

Stucast'ou dokumentacie je vyhlasenie

v tom zmysle, Ze klinické skuSania
vykonané mimo Unie splnaJu etické
poziadavky nariadenia (EU) &. 536/2014.
Uvedené¢ udaje a dokumentacia musia
zohladnovat’ jednotnd, Gnijnat povahu
pozadovaného povolenia a s vynimkou
vynimo¢nych pripadov, ktoré sa tykaji
uplatiiovania pravnych predpisov

o obchodnych znamkach podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/100166, obsahuju jeden nazov lieku.
Pouzitie jedného nazvu nevylucuje:

a) pouzitie d’alSich kvalifikatorov, ak je to
potrebné na identifikaciu réznych
obchodnych Uprav predmetného lieku; a

b) pouZitie identifikovanych verzii suhrnu
charakteristickych vilastnosti lieku, ako sa
uvddza v ¢lanku 62 [revidovanej smernice
2001/83], v situacidach, ked’ sa na prvky
informacii o lieku stdle vzt'ahuje
patentové pravo alebo dodatkové
ochranné osvedcenia na lieky.

66 Nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. jina 2017
o ochrannej zndmke Europskej tinie (U. v.
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EU L 154, 16.6.2017, 5. 1).

Pozmenujuci navrh 98
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V pripade liekov, ktoré pravdepodobne
prinestl vynimocny terapeuticky pokrok

v diagnostike, prevencii alebo lie€be Zivot
ohrozujucej, zavazne invalidizujucej alebo
véaznej a chronickej choroby v Unii, moze
agentura na zaklade odportac¢ania Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie tykajiceho
sa podrobnosti udajov stvisiacich

s vyvojom pontuknut’ Ziadatel'ovi mozZnost,
aby boli Gplné udajové baliky

k jednotlivym modulom udajov

a dokumentacie preskimané po etapéch,
ako sa uvadza v odseku 1.

Pozmenujuci navrh 99
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 5 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
nevykonava testy na zvieratach, ak st

k dispozicii vedecky uspokojivé metddy,
ktoré si nevyZaduju testovanie na
zvieratach.

Pozmenujuci navrh 100
Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1
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EU L 154, 16.6.2017, s. 1).

Pozmenujuci navrh

V pripade liekov, ktoré pravdepodobne
prinestl vynimo¢ny terapeuticky pokrok

v diagnostike, prevencii alebo liecbe Zivot
ohrozujucej, zavazne invalidizujucej alebo
vaznej a chronickej choroby alebo pri
ktorych sa oCakdva, Ze budi mat’ 7
hladiska verejného zdravia vel’ky zaujem,
alebo su urcené na choroby bez
povolenych alternativ v Unii, moze
agentura na zaklade odportacania Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie tykajiceho
sa podrobnosti idajov suvisiacich

s vyvojom ponuknut’ Ziadate'ovi moznost’,
aby boli Uplné dajové baliky

k jednotlivym modulom udajov

a dokumentacie preskiimané po etapach,
ako sa uvadza v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
nevykonava testy na zvieratach, ak su

k dispozicii vedecky uspokojivé metdody,
ktoré si nevyZaduju testovanie na
zvieratach. Agentira vo svojej vyrocnej
sprave zdorazni kI’ucové pozorovania a
najlepsie postupy pri nahradzani,
obmedzovani a zjemiiovani testovania na
zvieratdch, ktoré predloZili Ziadatelia.
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Text predlozeny Komisiou

1. Bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 22 [revidovanej smernice
2001/83/ES], k Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh pre liek na humanne
pouzitie, ktory obsahuje geneticky
modifikované organizmy alebo z nich
pozostava, ako sa vymedzuje v ¢lanku 2
ods. 2 smernice 2001/18/ES, sa prilozi
posudenie rizik pre Zivotné prostredie,
v ktorom sa identifikuji a hodnotia mozné
nepriaznivé ucinky geneticky
modifikovanych organizmov na l'udské
zdravie a zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh 101
Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) identifikéciu a charakterizaciu
nebezpecenstiev pre Zivotné prostredie,
zvierata a I'udské zdravie;

Pozmenujuci navrh 102
Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou
e) stratégie minimalizécie rizik
navrhnuté na rieSenie identifikovanych

rizik vratane osobitnych opatreni na
obmedzenie kontaktu s liekom.

PE753.550v03-00
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Pozmenujuci navrh

1. Bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 22 [revidovanej smernice
2001/83/ES], k Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh pre liek na humanne
pouzitie, ktory obsahuje geneticky
modifikované organizmy alebo z nich
pozostava, ako sa vymedzuje v ¢lanku 2
ods. 2 smernice 2001/18/ES, sa prilozi
posudenie rizik pre Zivotné prostredie,
v ktorom sa identifikuji a hodnotia mozné
nepriaznivé ucinky geneticky
modifikovanych organizmov na l'udské
zdravie, zdravie zvierat a zivotné
prostredie.

Pozmenujuci navrh

b) identifikéciu a charakterizaciu
nebezpecenstiev pre Zivotné prostredie,
zvierata a l'udské zdravie pocas celého
Zivotného cyklu lieku vrdtane jeho vyroby;
na ucely tohto bodu pojem
whebezpelenstvo pre Pudské zdravie*
zahrna rizika pre zdravie Pudi inych ako
lieceny pacient, lebo riziko pre lieceného
pacienta sa posudzuje v ramci hodnotenia
prinosu a rizika lieku;

Pozmenujuci navrh

e) stratégie minimalizacie

a zmierfiovania rizik navrhnuté na rieSenie
identifikovanych rizik vratane osobitnych
opatreni na obmedzenie kontaktu s lickom.
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Pozmenujuci navrh 103
Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie
posudenie rizik pre zivotné prostredie
vyhodnoti.

Pozmenujuci navrh 104
Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. V pripade liekov prvych v triede,
alebo ak sa pocas vyhodnocovania
predloZeného posudenia rizik pre Zivotné
prostredie vyskytne nova otdzka, Vybor
pre lieky na huménne pouZitie alebo
spravodajca uskuto¢ni potrebné
konzultacie s organmi, ktoré ¢lenské Staty
zriadili v stilade so smernicou 2001/18/ES.
MoéZu sa poradit’ aj s prisluSnymi organmi
Unie. Podrobnosti o konzultaénom postupe
agentira zverejni najneskor do [Urad pre
publikécie:12 mesiacov odo dia
nadobudnutia tc¢innosti tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh 105
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak Vybor pre lieky na humanne
pouzitie do 90 dni od validacie Ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh a pocas
posudzovania usudi, Ze predloZzené tidaje
nie su dostato¢ne kvalitné alebo podrobné
na dokoncenie posudenia, postidenie sa
mdze ukoncit’. Vybor pre lieky na
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Pozmenujuci navrh

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie
posudenie rizik pre zivotné prostredie
vyhodnoti posiidenie rizika pre Zivotné
prostredie a v pripade potreby konzultuje s
ad hoc pracovnou skupinou na posudenie
rizik pre Zivotné prostredie uvedenou v
Clanku 150.

Pozmenujuci navrh

2. V pripade liekov prvych v triede,
alebo ak sa pocas vyhodnocovania
predloZeného posudenia rizik pre Zivotné
prostredie vyskytne nova otdzka, Vybor
pre lieky na huménne pouZitie alebo
spravodajca uskutocni potrebné
konzultacie s organmi, ktoré ¢lenskeé Staty
zriadili v stilade so smernicou 2001/18/ES.
Poradia sa aj s prislusnymi organmi Unie.
Podrobnosti o konzultaénom postupe
agentira zverejni najneskor do [Urad pre
publikécie:12 mesiacov odo dna
nadobudnutia t¢innosti tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh

2. Ak Vybor pre lieky na humanne
pouzitie do 90 dni od validacie Ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh a pocas
posudzovania usudi, Ze predloZzené tidaje
nie su dostato¢ne kvalitné alebo podrobné
na dokoncenie posudenia, postidenie sa
mdze ukoncit. Vybor pre lieky na
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huménne pouzitie vypracuje pisomné
zhrnutie nedostatkov. Na zdklade toho
agentlra naleZite informuje Ziadatel'a

a stanovi lehotu na odstranenie
nedostatkov. Ziadost’ moze byt
pozastavena dovtedy, kym Ziadatel
nedostatky neodstrani. Ak ziadatel
uvedené nedostatky neodstrani v lehote
stanovenej agenturou, zZiadost’ sa povazuje
za stiahnut.

Pozmenujuci navrh 106
Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 4 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

g) v pripade potreby podrobnosti

o vSetkych odporucanych povinnostiach
tykajtcich sa uskuto¢nenia §tadii ucinnosti
po vydani povolenia v pripadoch, ked’ sa
vyskytnu obavy, ktoré suvisia s niektorymi
aspektmi ucinnosti lieku a ktoré¢ mozno
vyriesit’ len po jeho uvedeni na trh.
Povinnost’ vykonavat’ uvedené stadie sa
zaklada na delegovanych aktoch prijatych
podrla ¢lanku 21 pri zohl'adneni vedeckych
usmerneni uvedenych v ¢lanku 123
[revidovanej smernice 2001/83/ES];

Pozmenujuci navrh 107
Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 4 — pismeno h

Text predlozeny Komisiou

h) v pripade potreby podrobnosti

o vSetkych odporti¢anych povinnostiach
tykajtcich sa uskutocnenia akychkol'vek
inych $tadii po vydani povolenia s cielom
zlepsit’ bezpecné a G€inné pouzivanie
lieku;

PE753.550v03-00

huménne pouzitie vypracuje pisomné
zhrnutie nedostatkov. Na zdklade toho
agentlra naleZite informuje Ziadatel'a

a stanovi primeranu lehotu na odstranenie
nedostatkov. Ziadost’ moze byt
pozastavena dovtedy, kym Ziadatel
nedostatky neodstrani. Ak Ziadatel
uvedené nedostatky neodstrani v lehote
stanovenej agenturou, ziadost’ sa
automaticky povazuje za stiahnutq.

Pozmenujuci navrh

g) v pripade potreby podrobnosti

o vSetkych odporucanych povinnostiach
tykajtcich sa uskuto¢nenia stadii uc¢innosti
po vydani povolenia v pripadoch, ked’ sa
vyskytnu obavy, ktoré suvisia s niektorymi
aspektmi ucinnosti lieku a ktoré¢ mozno
vyriesit’ len po jeho uvedeni na trh.
Povinnost’ vykonavat’ uvedené stadie sa
zaklada na delegovanych aktoch prijatych
podrla ¢lanku 21 pri zohl'adneni vedeckych
usmerneni uvedenych v ¢lanku 123
[revidovanej smernice 2001/83/ES] a
konzultacného procesu v sulade s
Clankom 162 tohto nariadenia;

Pozmenujuci navrh

h) v pripade potreby podrobnosti

o vSetkych odporti¢anych povinnostiach
tykajucich sa uskuto¢nenia akychkol'vek
inych $tadii po vydani povolenia vrdtane
studii optimalizdcie liecby po vydani
povolenia s cielom zlepsit’ bezpecné

a ucinné pouzivanie lieku;
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Pozmenujuci navrh 108
Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 4 — bod i

Text predlozeny Komisiou

1) povinnost’ podlozit’ po vydani
povolenia klinicky prinos v pripade liekov
vykazujucich zavaZnu neistotu, pokial ide
o vztah medzi ndhradnym ukazovatel'om
a o¢akdvanym prinosom pre zdravie, ak je
to vhodné a relevantné pre vyvazenost’
prinosu a rizika;

Pozmenujuci navrh 109
Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 4 — pismeno j a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 110
Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 4 — pismeno m a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeinujuci navrh 111
Navrh nariadenia
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Pozmenujuci navrh

1) povinnost’ podlozit’ po vydani
povolenia klinicky prinos v pripade liekov
pre ktoré existuje podrobné zdovodnenie
predloZené agenture tykajuce sa pricin
neistoty, pokial’ ide o vztah medzi
nadhradnym ukazovatel'om a oakédvanym
prinosom pre zdravie, ak je to vhodné

a relevantné pre vyvazenost prinosu

a rizika, s osobitnou pozornost’ou
venovanou novym aktivnym latkami a
terapeutickym indikdciam:

Pozmenujuci navrh

ja) v pripade potreby akékol’vek
odovodnené zdovodnenie udelenia
povolenia na uvedenie na trh podl’a
Clankov 18, 19 a 30 tohto nariadenia;

Pozmenujuci navrh

ma)  plan riadenia a pristupu v sulade s
¢lankom 17 ods. 1 pism. a) [revidovanej
smernice 2001/83/ES] a osobitné
poZiadavky na informdcie v sulade s
C¢lankom 69 uvedenej smernice o
akychkolvek antimikrobidlnych latkach,
ako aj akékol’vek iné povinnosti uloZené
drZitel’ovi povolenia na uvedenie na trh;
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Clanok 12 — odsek 4 — pismeno m b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 112
Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1 — pododsek 5

Text predlozeny Komisiou

Ak sa navrh rozhodnutia odliSuje od
stanoviska agentlry, Komisia poskytne
podrobné vysvetlenie dovodov rozdielov.

Pozmenujuci navrh 113
Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1 — pododsek 6

Text predlozeny Komisiou

Komisia zasle navrh rozhodnutia ¢lenskym
Statom a ziadatel'ovi.

Pozmenujuci navrh 114
Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Agentura zasiela dokumenty
uvedené v ¢lanku 12 ods. 4 pism. a) azZ e)
spolu s lehotami stanovenymi v sulade

s odsekom 1 prvym pododsekom.
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Pozmenujuci navrh

mb) v pripade potreby zdovodnenie

[revidovanej smernice 2001/83/ES],
pokial’ ide o lieky, ktoré rieSia
nenaplnenu lieCebnu potrebu;

Pozmenujuci navrh

Ak sa navrh rozhodnutia odliSuje od
stanoviska agentury, Komisia poskytne
podrobné vysvetlenie dovodov rozdielov a
zabezpedi zverejnenie tychto informdcii.

Pozmenujuci navrh

Komisia zasle ndvrh rozhodnutia a
sprievodného odovodnenia uvedeného v
piatom pododseku Clenskym Statom

a ziadatel'ovi.

Pozmenujuci navrh

4. Agentura zasiela dokumenty
uvedené v ¢lanku 12 ods. 4 pism. a) az e)
a, v pripade potreby, dokumenty uvedené
v Clanku 12 ods. 4 pism. f) aZ mb) spolu
s lehotami stanovenymi v sulade

s odsekom 1 prvym pododsekom.
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Pozmenujuci navrh 115
Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) posudenie rizik pre zivotné
prostredie je netiplné alebo ho ziadatel’
dostato¢ne nepodlozil, pripadne ak rizika
zistené pri posudeni rizik pre Zivotné
prostredie Ziadatel dostatoc¢ne nevyriesil,

Pozmenujuci navrh 116
Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Agenttra ihned’ zverejni hodnotiacu spravu
o lieku na humanne pouzitie a dovody
svojho priaznivého stanoviska k udeleniu
povolenia na uvedenie na trh po vymazani
vsetkych dovernych informdacii obchodnej
povahy.

Pozmenujuci navrh 117
Navrh nariadenia

Clanok 16 — odsek 3 — pododsek 2 — zarazka 2

Text predlozeny Komisiou

— zhrnutie §tadii posudenia rizik pre
zivotné prostredie a ich vysledkov, ktoré
predlozil drZitel’ povolenia na uvedenie na
trh, a hodnotenie posudenia rizik pre
zivotné prostredie a informacii uvedenych
v ¢lanku 22 ods. 5 [revidovanej smernice
2001/83/ES] agenturou.
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Pozmenujuci navrh

d) posudenie rizik pre zivotné
prostredie je netplné alebo ho ziadatel’
dostato¢ne nepodlozil, pripadne ak rizika
zistené pri posudeni rizik pre Zivotné
prostredie dostatocne nevyriesili opatrenia
na zmiernenie rizik, ktoré navrhol
ziadatel' v sulade s ¢lankom 22 ods. 3
[revidovanej smernice 2001/83/ES];

Pozmenujuci navrh

Agentura ihned’ zverejni hodnotiacu spravu
o lieku na humanne pouzitie a dovody
svojho priaznivého stanoviska k udeleniu
povolenia na uvedenie na trh po vymazani
vsetkych dovernych informacii obchodnej
povahy po ozndameni prislus§nym
organizdciam pacientov. Agentura
zabezpeci, aby boli zhrnutia europskej
verejnej hodnotiacej spravy Citatel’né,
jasné a zrozumitel’né.

Pozmenujuci navrh

— uplné posudenie rizik pre Zivotné
prostredie predloZené agentire
Ziadatelom o povolenie na uvedenie na
trh, ako aj zhrnutie §tadii posudenia rizik
pre zivotné prostredie a ich vysledkov,
ktoré predlozil drZzitel’ povolenia na
uvedenie na trh, a hodnotenie postdenia
rizik pre Zivotné prostredie a informacii
uvedenych v ¢lanku 22 ods. 5 [revidovane]
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Pozmenujuci navrh 118
Navrh nariadenia

smernice 2001/83/ES] agenturou.

Clanok 16 — odsek 3 — pododsek 2 — zarazka 2 a (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 119
Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1 — uivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

1. Za vynimoc¢nych okolnosti, ak

v ziadosti podl'a ¢lanku 6 [revidovane;j
smernice 2001/83/ES] o povolenie na
uvedenie lieku na trh alebo o zac¢lenenie
novej terapeutickej indikéacie do
existujuceho povolenia na uvedenie na trh
podl’a tohto nariadenia Ziadatel' nedokaze
poskytnut’ tplné udaje o ucinnosti

a bezpecnosti lieku za beznych podmienok
pouzivania, Komisia méZe odchylne od
¢lanku 6 po splneni konkrétnych
podmienok udelit’ povolenie podl'a

¢lanku 13, ak su splnené tieto poziadavky:

Pozmenujuci navrh 120
Navrh nariadenia

Clanok 18 — odsek 2 — pododsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

- v pripade antimikrobialnych latok
vSetky informdcie uvedené v ¢lanku 17 a v
prilohe I k [revidovanej smernici
2001/83/ES], ako aj vietky ostatné
povinnosti uloZené driitel’ovi povolenia
na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

1. Za vynimoc¢nych okolnosti, ak

v Ziadosti podl'a ¢lanku 6 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] o povolenie na
uvedenie lieku na trh alebo o zac¢lenenie
novej terapeutickej indikéacie do
existujuceho povolenia na uvedenie na trh
podl’a tohto nariadenia Ziadatel’ nedokaze
poskytnut’ uplné udaje o ucinnosti

a bezpecnosti lieku, a ak chybaju, o
environmentdlnych rizikdach lieku za
beznych podmienok pouzivania, Komisia
moze odchylne od ¢lanku 6 po splneni
konkrétnych podmienok udelit’ povolenie
podrla ¢lanku 13, ak su splnené tieto
poziadavky:

Pozmenujuci navrh

Ak osobitné podmienky uvedené v odseku
1 pism. c¢) tohto ¢lanku nie su splnené v
lehote stanovenej agenturou alebo driitel
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Pozmeinujuci navrh 121
Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Podmienecné povolenia na
uvedenie na trh alebo zaclenenie novej
podmienecnej terapeutickej indikacie
udelené podl'a tohto ¢lanku podliehaju
splneniu osobitnych povinnosti. Uvedené
osobitné povinnosti a pripadnd lehota na
ich splnenie sa uvedu v podmienkach
povolenia na uvedenie na trh. Uvedené
osobitné povinnosti agentura kazdoro¢ne
preskiimava pocas prvych troch rokov po
udeleni povolenia a potom kazdé dva roky.

Pozmenujuci navrh 122
Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. V ramci osobitnych povinnosti
uvedenych v odseku 3 sa od drzitel'a
podmiene¢ného povolenia na uvedenie na
trh udeleného podrla tohto ¢lanku vyzaduje,
aby dokoncil prebiehajice Studie alebo aby
vykonal nové §tudie s cielom potvrdit’, ze
vyvazenost prinosu a rizika je priazniva.
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povolenia na uvedenie na trh neposkytne
riadne opodstatnené dovody nesplnenia
podmienok, Komisia moZe pozastavit’,
zruSit’ alebo zmenit’ povolenie na
uvedenie na trh prostrednictvom
vykondvacich aktov. Uvedené vykondvacie
akty sa prijmu v sulade s postupom
preskumania uvedenym v ¢lanku 173

ods. 2.

Pozmenujuci navrh

3. Podmienecné povolenia na
uvedenie na trh alebo zaclenenie novej
podmienecnej terapeutickej indikacie
udelené podl'a tohto ¢lanku podliehaju
splneniu osobitnych povinnosti. Uvedené
osobitné povinnosti, najmd v suvislosti s
prebiehajucimi alebo novymi Studiami
uvedenymi v odseku 4, a pripadna lehota
na ich splnenie sa uvedu v podmienkach
povolenia na uvedenie na trh. Uvedené
osobitné povinnosti agentura kazdoro¢ne
preskiimava pocas prvych troch rokov po
udeleni povolenia a potom kazdé dva roky.

Pozmenujuci navrh

4. V ramci osobitnych povinnosti
uvedenych v odseku 3 sa od drzitel'a
podmiene¢ného povolenia na uvedenie na
trh udeleného podl’a tohto ¢lanku vyZaduje,
aby dokoncil prebiehajice Studie alebo aby
vykonal nové Studie v sulade s élankom 20
s ciel'om potvrdit’, Ze vyvazenost' prinosu

a rizika je priazniva.
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Pozmenujuci navrh 123
Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 7 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 124
Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 8 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) postupov a poziadaviek na udelenie
podmiene¢ného povolenia na uvedenie na
trh, na jeho obnovenie a na pridanie novej
podmienecnej terapeutickej indikacie

k existujicemu povoleniu na uvedenie na
trh.

Pozmenujuci navrh 125
Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

Ak osobitné povinnosti uvedené v odseku
3 nie su splnené v lehote stanovenej
agenturou alebo drZitel’ povolenia na
uvedenie na trh neposkytne riadne
opodstatnené dovody nesplnenia
povinnosti, Komisia moZe pozastavit’,
zrusSit’ alebo zmenit’ povolenie na
uvedenie na trh prostrednictvom
vykondavacich aktov. Uvedené vykondavacie
akty sa prijmu v sulade s postupom
preskuumania uvedenym v ¢lanku 173
ods. 2.

Pozmenujuci navrh

b) postupov a poziadaviek na udelenie
podmiene¢ného povolenia na uvedenie na
trh, na jeho obnovenie, na pridanie novej
podmienecnej terapeutickej indikacie

k existujucemu povoleniu na uvedenie na
trh a na stiahnutie, pozastavenie alebo
zruSenie podmienecného povolenia na
uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

8a. Agentura uverejni v databaze
uvedenej v ¢lanku 138 ods. 1 druhom
pododseku pism. n) zoznam
podmienecnych povoleni na uvedenie na
trh spolu s tymito informdciami:

a) osobitné povinnosti, ktoré ma
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Pozmenujuci navrh 126
Navrh nariadenia

splnit’ driitel’ povolenia na uvedenie na
trh;

b) lehoty na splnenie osobitnych
povinnosti;

c) akékol’vek omeSkania drZitel’a
povolenia na uvedenie na trh, pokial’ ide
o plnenie osobitnych povinnosti, a dovody
tychto omeskani;

d) akékol’vek opatrenia tykajuce sa
podmienecného povolenia na uvedenie na
trh prijaté v sulade s ¢lankom 56.

Clanok 20 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 127
Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 1 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Ak agentira usudi, Ze je potrebna niektora
zo Studii po vydani povolenia uvedenych
v pismenach a) az ¢), pisomne o tom
informuje drZitel'a povolenia na uvedenie
na trh, pricom uvedie dévody svojho
posudenia a zahrnie ciele a Casovy rdmec
na predloZenie a vykonanie Stadie.

Pozmenujuci navrh 128
Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

ca) vykonal Studiu optimalizacie lieCby
po vydani povolenia, ked’ sa predtym
nestanovilo optimdlne pouZivanie
povoleného lieku.

Pozmenujuci navrh

Ak agentlira usudi, Ze je potrebna niektora
zo §tudii po vydani povolenia uvedenych
v prvom pododseku pismenach a) azZ ca),
pisomne o tom informuje drzitel’'a
povolenia na uvedenie na trh, pricom
uvedie dovody svojho postudenia a zahrnie
ciele a Casovy ramec na predlozenie

a vykonanie Studie.

Pozmenujuci navrh
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4. Ak sa v stanovisku agentury potvrdi
potreba vykonania niektorej zo stadii po
vydani povolenia uvedenych v odseku 1
pism. a) az c¢), Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov prijatych podla
¢lanku 13 zmeni povolenie na uvedenie na
trh tak, aby zahffialo tuto povinnost’ ako
podmienku povolenia na uvedenie na trh,
pokial’ Komisia nevrati stanovisko
agenture na d’alSie postdenie. V pripade
povinnosti podl'a odseku 1 pism. a) a b)
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
zodpovedajucim spdsobom aktualizuje
systém riadenia rizik.

Pozmenujuci navrh 129
Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Okrem oznamenia podl'a ¢lanku 116
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bez
zbyto¢ného odkladu oznami agenture
vSetky opatrenia, ktoré vykonal so
zamerom pozastavit’ uvadzanie lieku na
trh, stiahnut’ liek z trhu, podat’ ziadost’

o zrusenie povolenia na uvedenie na trh
alebo neuplatnit’ ziadost’ 0 obnovenie
povolenia na uvedenie na trh, spolu

s dovodmi tychto opatreni.

Pozmenujuci navrh 130
Navrh nariadenia

4. Ak sa v stanovisku agentury potvrdi
potreba vykonania niektorej zo §tadii po
vydani povolenia uvedenych v odseku 1
prvom pododseku pism. a) az ca), Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov
prijatych podl'a ¢lanku 13 zmeni povolenie
na uvedenie na trh tak, aby zahfalo tato
povinnost’ ako podmienku povolenia na
uvedenie na trh, pokial’ Komisia nevrati
stanovisko agenttre na d’alSie posudenie.
V pripade povinnosti podl'a odseku 1

pism. a) a b) drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh zodpovedajicim sposobom
aktualizuje systém riadenia rizik.

Pozmenujuci navrh

Okrem oznamenia podl'a ¢lanku 116
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bez
zbyto¢ného odkladu oznami agenture
vSetky opatrenia, ktoré vykonal so
zamerom pozastavit’ uvadzanie lieku na
trh, stiahnut’ liek z trhu, podat’ ziadost’
o zrusenie povolenia na uvedenie na trh
alebo neuplatnit’ ziadost’ 0 obnovenie
povolenia na uvedenie na trh, spolu

s podrobnym odoévodnenim tychto
opatreni.

Clanok 24 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 131
Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 3 a (novy)

PE753.550v03-00
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Pozmenujuci navrh

fa) obchodné dovody.
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

3a. V pripadoch uvedenych v odseku 1
druhom pododseku pism. f) agentura
bezodkladne informuje Komisiu. Komisia
ndasledne informuje prislusné vnutrostdatne
orgdny a orgdny Unie. Vnutrotitne
organy v pripade potreby postiupia
informdcie prevadzkovatel’om v oblasti
pitnej vody a odpadovych véd.

Pozmenujuci navrh 132
Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

4a. Agentura moze v jednotlivych
pripadoch rozhodnut’ o rozSireni
povinnosti stanovenych v odseku 4 na
konkrétny liek, ktory nie je kriticky.

Pozmenujuci navrh 133
Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

4b. DrZitel povolenia na uvedenie na
trh, 7 ktorého bolo povolenie na uvedenie
na trh prenesené na tretiu stranu, ¢o
najskor informuje agentiuru o tomto
prenose. Poskytnuté informadcie tykajuce
sa prenosu sa spristupnia verejnosti.

Pozmenujuci navrh 134
Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 1 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Hned’ ako uplynie platnost’ prislusSného Hned’ ako uplynie platnost’ prislusného
patentu alebo dodatkového ochranného patentu alebo dodatkového ochranného
osvedcenia uvedeného v pismene a), osvedcenia uvedeného v pismene a),
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zrusi drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bez
povodné alebo duplicitné povolenie na zbytocného odkladu zrusi povodné alebo
RR\1299512SK.docx 73/236 PE753.550v03-00
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uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 135
Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Na ucely tohto ¢lanku ,,sucitné
pouzitie* je spristupnenie lieku, ktory patri
do kategorii uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1

a 2, z nevyhnutnych dévodov skupindm
pacientov s chronicky alebo zdvazne
invalidizujucou chorobou, alebo

s chorobou, ktora sa poklada za zivot
ohrozujtcu, a ktorych nie je mozné
uspokojivo liecit’ povolenym liekom.
Dotknuty liek musi byt bud’ predmetom
predlozenej ziadosti o povolenie

na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 6,
pripadne zZiadosti, ktord ma byt predlozena
v dohl'adnom c¢ase, alebo liek musi byt’

v klinickom skus$ani tykajiicom sa tej istej
indikacie.

Pozmenujuci navrh 136
Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Pri uplatiovani odseku 1 ¢lensky
Stat informuje agentlru.

Pozmenujuci navrh 137
Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 4 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

V ramci pripravy stanoviska moze Vybor
pre lieky na huménne pouZitie poziadat’

PE753.550v03-00 74/236

duplicitné povolenie na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

2. Na ucely tohto ¢lanku ,,stcitné
pouzitie* je spristupnenie lieku, ktory patri
do kategorii uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1

a 2, z dovodov sucitu, jednotlivpm
pacientom alebo skupindm pacientov

s chronicky alebo zavazne invalidizujiicou
chorobou, alebo s chorobou, ktora sa
poklada za Zivot ohrozujlcu, rezistentnu
voci liecbe alebo sposobujicu psychicku
zdat’az, alebo pacientom v paliativnej
starostlivosti, ktorych nie je moZzné
uspokojivo lie€it’ povolenym liekom.
Dotknuty liek musi byt’ bud’ predmetom
predloZenej ziadosti o povolenie

na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 6,
pripadne ziadosti, ktord ma byt’ predloZena
v dohl'adnom case, alebo liek musi byt

v klinickom skuSani tykajicom sa tej istej
indikacie.

Pozmenujuci navrh
3. Pri uplatinovani odseku 1 ¢lensky

Stat informuje agentiru, ktord oznamenie
spristupni verejnosti.

Pozmenujuci navrh

V ramci pripravy stanoviska moze Vybor
pre lieky na huménne pouZitie poziadat’
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drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh

a vyvojarov o informdcie a udaje a zacat’

s nimi predbezne diskutovat’. Vybor moze
vyuzit' aj udaje tykajuce sa zdravia ziskané
mimo klinickych stadii v pripade, ze su

k dispozicii, pri€om zohl'adni spol’ahlivost’
uvedenych udajov.

Pozmenujuci navrh 138
Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Agentura vedie aktualizovany
zoznam stanovisk prijatych v sulade

s odsekom 4 a zverejiiuje ho na svojom
webovom sidle.

Pozmenujuci navrh 139
Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 10

Text predlozeny Komisiou

10.  Agentara méZe prijat’ podrobné
usmernenia, v ktorych stanovi format

a obsah ozndmeni uvedenych v odsekoch 3
a 5 a vymeny udajov podl’a tohto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh 140
Navrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeinujuci navrh 141
Navrh nariadenia

RR\1299512SK.docx

drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh

a vyvojarov o informadcie a udaje a zacat’

s nimi predbeZne diskutovat’. Vybor moze
vyuzit’ aj udaje tykajuce sa zdravia ziskané
mimo klinickych stadii vrdtane udajov z
praxe v pripade, ze st k dispozicii, pricom
zohl'adni spolahlivost’ uvedenych udajov.

Pozmenujuci navrh

6. Agentura vedie aktualizovany
zoznam stanovisk prijatych v sulade s
odsekom 4 a zverejiiuje ho v databaze
uvedenej v ¢lanku 138 ods. 1 druhom
pododseku pism. n) na svojom webovom
sidle.

Pozmenujuci navrh

10.  Agentura prijme podrobné
usmernenia, v ktorych stanovi format

a obsah ozndmeni uvedenych v odsekoch 3
a 5 a vymeny udajov podl’a tohto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh

Uplatnitel’né obdobia regulacnej ochrany
Komisia zverejiiuje a v pripade potreby
aktualizuje v unijnom registri liekov.
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Clanok 32 — odsek 1
Text predlozeny Komisiou

1. Agenttra zabezpeci, aby Vybor pre
lieky na humanne pouzitie bez zbyto¢ného
odkladu vydal vedecké stanovisko pri
zohl'adneni odporucania osobitnej skupiny
pre nidzové situacie uvedenej v ¢lanku 38
ods. 1 druhom pododseku. Na ucely
vydania stanoviska moze agentura zvazit

vSetky relevantné udaje o dotknutom lieku.

Pozmenujuci navrh 142
Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Agentira preskima vsetky nové dokazy
poskytnuté vyvojarom, ¢lenskymi Statmi
alebo Komisiou alebo akékol'vek iné
dokazy, o ktorych sa dozvie, najmi
dokazy, ktoré by mohli ovplyvnit’
vyvazenost prinosu a rizika dotknutého
lieku.

Pozmenujuci navrh 143
Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Agentira bez zbyto¢ného odkladu
zasle Komisii vedecké stanovisko a jeho
aktualizacie a vSetky odportcania tykajlice
sa doCasného nudzového povolenia na
uvedenie na trh.

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

1. Agenttra zabezpeci, aby Vybor pre
lieky na humanne pouzitie bez zbyto¢ného
odkladu vydal vedecké stanovisko pri
zohl'adneni odporacania osobitnej skupiny
pre nidzové situacie uvedenej v ¢lanku 38
ods. 1 druhom pododseku. Na ucely
vydania stanoviska mdze agentura okrem
dokazov predloZenych v dokumentdcii
Ziadatela zvazit vietky relevantné udaje o
dotknutom lieku.

Pozmenujuci navrh

Agentura bez zbytocného odkladu
preskiima vSetky nové dokazy poskytnuté
vyvojarom, ¢lenskymi $tatmi alebo
Komisiou alebo akékol'vek iné dodatocné
dokazy, o ktorych sa dozvie, pricom vezme
do uvahy dokazy predloZené vyvojarom,
najmi dokazy, ktoré by mohli ovplyvnit
vyvazenost prinosu a rizika dotknutého
lieku.

Pozmenujuci navrh

3. Agentira bez zbyto¢ného odkladu
zasle Komisii vedecké stanovisko a jeho
aktualizécie a vSetky odportcania tykajlice
sa docasného nudzového povolenia na
uvedenie na trh. Agentura spristupni
verejnosti vedecké stanovisko a
informadcie o Ziadosti o pouZivanie
docasného nudzového povolenia na
uvedenie na trh.
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Pozmenujuci navrh 144
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Na zaklade vedeckého stanoviska
agentury uvedeného v odseku 1 Komisia
urci osobitné podmienky tykajlice sa
doc¢asného nudzového povolenia na
uvedenie na trh, najmi podmienky vyroby,
pouzivania, dodavok a monitorovania
bezpecnosti a dodrziavania stvisiacich
spravnych vyrobnych

a farmakovigilanénych postupov.

V pripade potreby sa v podmienkach moézu
Specifikovat’ Sarze lieku, na ktoré sa
doc¢asné nudzové povolenie na uvedenie na
trh vzt'ahuje.

Pozmenujuci navrh 145
Navrh nariadenia
Clanok 36 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh

v sulade s ¢lankom 33 médze predlozit’
ziadost’ v sulade s ¢lankami 5 a 6, aby
ziskal povolenie v stilade s ¢lankami 13, 16
alebo 19.

Pozmenujuci navrh 146
Navrh nariadenia
Clanok 37 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak sa docasné povolenie na uvedenie lieku
na trh pozastavi alebo odoberie z inych
dovodov nez bezpecnost’ lieku, alebo ak
toto doCasné nudzové povolenie na

RR\1299512SK.docx

Pozmenujuci navrh

2. Na zaklade vedeckého stanoviska
agentury uvedeného v odseku 1 Komisia
urci osobitné podmienky tykajuce sa
docasného nudzového povolenia na
uvedenie na trh, najmi podmienky vyroby,
pouzivania, dodavok a monitorovania
bezpecnosti a dodrziavania stvisiacich
spravnych vyrobnych

a farmakovigilanénych postupov. V
pripade potreby sa v podmienkach

mozZu po porade so Ziadatel’om alebo
drZitel’om povolenia na uvedenie na trh
Specifikovat’ Sarze lieku, na ktoré sa
doc¢asné nidzové povolenie na uvedenie na
trh vzt'ahuje.

Pozmenujuci navrh

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh

v sulade s ¢lankom 33 mdze predlozit’
ziadost’ v sulade s ¢lankami 5 a 6, aby
ziskal povolenie v sulade s ¢lankami 13, 16
alebo 19 na zdklade lehot dohodnutych
vopred s agenturou.

Pozmenujuci navrh

Ak sa docasné povolenie na uvedenie lieku
na trh pozastavi alebo odoberie z inych
dovodov nez bezpecnost’ lieku, alebo ak
toto doCasné nudzové povolenie na

PE753.550v03-00



uvedenie na trh strati platnost’, ¢lenské
Staty moZzu za vynimocnych okolnosti
povolit’ po€as prechodné¢ho obdobia vydaj
lieku pacientom, ktori stt nim uz lieceni.

Pozmenujuci navrh 147
Navrh nariadenia
Clanok 39 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE753.550v03-00
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uvedenie na trh strati platnost’, ¢lenské
Staty mozu za vynimocnych okolnosti
povolit’ po€as prechodného obdobia vydaj
lieku pacientom, ktori sit nim uz lieceni. V'
takychto pripadoch clensky Stat informuje
agenturu o uplatiiovani prechodného
obdobia. Pocas tohto obdobia sa nad’alej
uplatiiuju podmienky tykajiuce sa vyroby,
pouZivania, zasobovania a monitorovania
bezpecnosti a dodriiavania prisluSnych
spravnych vyrobnych postupov a
Jfarmakovigilanénych postupov.

Pozmenujuci navrh

Clinok 39a

Systém odmeiiovania za dosiahnutie
Ciastkovych ciel’ov

L Antimikrobidlna ldatka sa povazuje
za ,,prioritnu antimikrobidlnu latku*, ak
predklinické a klinické udaje potvrdzuju
vyznamny klinicky prinos v suvislosti

s antimikrobidlnou rezistenciou a ak sa
vyznacuje aspoii jednou z tychto
vilastnosti:

a) predstavuje novu triedu
antimikrobidalnych ldatok;

b) jej mechanizmus ucinku sa
vyrazne lisi od mechanizmu ucinku
akejkol’vek antimikrobidlnej latky
povolenej v Unii;

c) obsahuje ucinnu ldatku, ktora
predtym nebola v ramci lieku v Unii
povolend a ktord je urcéend na liecbu
multirezistentného organizmu a zdavaznej
alebo Zivot ohrozujucej infekcie.

Pri vedeckom hodnoteni kritérii
uvedenych v prvom pododseku a v pripade
antibiotik agentura prihliada na ,,zoznam
prioritnych patogénov WHO pre vyskum
a vyvoj novych antibiotik“ alebo na
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FOVROCEnnYy 70znam vypracovany na
urovni Unie.

2. Komisia po konzultdacii s agenturou
poskytne platby za dosiahnutie
ciastkovych ciel’ov a podporu
potencidalnym prioritnym
antimikrobialnym latkam, ktoré su
zamerané na prioritné patogény uvedené v
odseku 1 tohto ¢lanku. Platby za
dosiahnutie Ciastkovych ciel’ov sa
financuju prisposobenim zdrojov
Komisiou, a to aj v ramci Clanku 12 ods. 2
pism. b) bodu i) nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/695' a
nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2021/522,

Komisia prijme delegované akty v sulade s
Clankom 175 s ciel’om doplnit’ toto
nariadenie stanovenim kritérii
udel’ovania platieb za dosiahnutie
Ciastkovych cielov vrdatane platieb za
dokoncenie vopred stanovenych etdap a
splnenie kritérii vyvoja, pricom zohladni
ndaklady na vyvoj tejto etapy a
predpokladané naklady na d’alsi stuperi
vyvoja.

Udelenie ciastkovych platieb je
podmienené pravnymi zaviizkami pouZit’
platby:

a) na d’al$i vyvoj prioritnej
antimikrobidalnej latky;

b) na Ziadost’ o povolenie na
uvedenie na trh v sulade s tymto
nariadenim;

¢ na plany riadenia a pristupu
uvedené v ¢lanku 17 ods. 1 pism. a)
[revidovanej smernice 2001/83/ES]; a

d) v relevantnych pripadoch na
poZiadanie o dobrovol’nit dohodu o

spoloénom obstardvani uvedenu v élanku
39b.

3. Prioritné antimikrobika su takisto
predmetom spolocéného klinického
hodnotenia v sulade s clankom 7 ods. 2
pism. a) nariadenia (E U) 2021/2282.
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Pozmenujuci navrh 148
Navrh nariadenia
Clanok 39 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE753.550v03-00
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4. Vyvojar, ktory vyuZiva platby za
dosiahnutie Ciastkovych ciel’ov podla
tohto ¢lanku, nie je opravneny vyuzivat’
prevoditel’ny poukaz na exkluzivitu v
sulade s clankom 40.

I Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) 2021/695 7 28. aprila 2021,
ktorym sa zriad’uje Horizont Europa —
ramcovy program pre vyskum a inovdcie,
stanovuju jeho pravidla ucasti a Sirenia

a zruSuju nariadenia (E U) ¢ 1290/2013
a (EU) & 129172013 (U. v. EUL 170,
12.5.2021, s. 1).

b Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021,
ktorym sa zriad’uje akény program Unie
v oblasti zdravia (,,program EU4Health*)
na obdobie rokov 2021 — 2027 a zruSuje
nariadenie (E U) ¢ 28272014 (

U.v. EUL 107, 26.3.2021, s. 1)

Pozmenujuci navrh

Clinok 39b

Model predplatného na spolocné
obstaravanie antimikrobidalnych latok

1. Komisia a ktorykol’vek Clensky Stat
sa moZu ako zmluvné strany zapojit’ do
postupu spolocného obstardvania
uskutociiovaného podla clanku 165 ods.
2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU, Euratom) 2018/1046'“ s
ciel’om vopred nakupit’ antimikrobidlne
latky.

2. Postupu spolocéného obstardvania
uvedenému v odseku 1 predchadza
dohoda o spolo¢nom obstardvani medzi
zmluvnymi stranami, v ktorej sa stanovuju
praktické dojednania upravujice systém
modelu predplatného a iné postupy

RR\1299512SK.docx



RR\1299512SK.docx

vrdtane dlky zmluvy o predplatnom a
moZnosti subezného obstardvania.

3. Dohoda o spolocnom obstardavani
md formu viacrocného predplatného a
obsahuje tieto podmienky:

a) oddelenie alebo Ciastoéné
oddelenie financovania od objemu
predaja antimikrobidalnych latok;

b) zavizok nepretriitej a dostatocnej
dodavky vopred dohodnutych mnoZstiev;

¢ zaviizok dodrZiavat’ plany riadenia
a pristupu uvedené v Clanku 17 ods. 1
pism. a) [revidovanej smernice
2001/83/ES];

d) zavizok uskutocnit’ posudenie
rizik pre Zivotné prostredie uvedené

v ¢lanku 22 [revidovanej smernice
2001/83/ES];

e predloZenie globdlneho planu
pristupu, pokial’ ide o zasobovanie tretich
krajin v kritickej nudzi, a to aj
prostrednictvom rozvojovych partnerov
alebo dobrovol’nych licencii.

4. Postup spoloéného obstardvania je
otvoreny vSetkym clenskym Statom a
tretim krajindam vrdtane Statov
Europskeho zdruZenia vol’ného obchodu
a kandiddtskych krajin Unie, ako aj
Andorrskému knieZatstvu, Monackému
knieZatstvu, Sanmarinskej republike

a Sviitej stolici (Vatikanskemu mestskému
Statu), odchylne od Clanku 165 ods. 2
nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.

5. Komisia informuje Europsky
parlament o postupoch tykajucich sa
spolocéného obstardavania
antimikrobidalnych ldatok a na poZiadanie
udeli pristup k zmluvam, ktoré sa
uzatvoria na zdklade tychto postupov, s
vyhradou primeranej ochrany
obchodného tajomstva, obchodnych
vzt'ahov a zdujmov Unie. Komisia ozndmi
Eurépskemu parlamentu informdcie
tykajuce sa citlivych dokumentov v sulade
s Clankom 9 ods. 7 nariadenia (ES)
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Pozmenujuci navrh 149
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak o to ziadatel’ pri podani Ziadosti
o0 povolenie na uvedenie na trh poZiada,
Komisia moZe prostrednictvom
vykonavacich aktov na zéklade vedeckého
hodnotenia vykonaného agentiirou udelit’
prevoditel'ny poukaz na datovu exkluzivitu
v pripade ,,prioritnej antimikrobidlne;
latky* uvedenej v odseku 3 za podmienok
uvedenych v odseku 4.

Pozmenujuci navrh 150
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Poukaz uvedeny v odseku 1
poskytuje jeho drzitel'ovi pravo na d’alSich
12 mesiacov ochrany udajov v pripade
jedného povoleného lieku.

¢ 1049/2001.

I Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU, Euratom) 2018/1046

z 18. jula 2018 o rozpoctovych pravidlach,
ktoré sa vit’ahuju na v§eobecny rozpocet
Unie, o zmene nariadeni (EU)

& 1296/2013, (EU) & 1301/2013, (EU)

& 1303/2013, (EU) & 1304/2013, (EU)

& 1309/2013, (EU) & 1316/2013, (EU)

& 223/2014, (EU) ¢& 283/2014

a rozhodnutia & 541/2014/EU a o zruSeni
nariadenia (EU, Euratom) & 966/2012
(U.v. EUL 193, 30.7.2018, s. I).

Pozmenujuci navrh

1. Ak o to ziadatel’ 0 povolenie na
uvedenie na trh poZiada pred udelenim
povolenia na uvedenie na trh, Komisia
moze prostrednictvom vykonavacich aktov
na zéklade vedeckého hodnotenia
vykonaného agentarou udelit’ prevoditel'ny
poukaz na datova exkluzivitu v pripade
,»prioritnej antimikrobialnej latky*
uvedenej v ¢lanku 39a ods. 1 za
podmienok uvedenych v odseku 4 tohto
Clanku.

Pozmenujuci navrh

2. Poukaz uvedeny v odseku 1
poskytuje jeho drzitelovi pravo najviac na
d’alSich 12 mesiacov ochrany udajov

v pripade jedného povoleného lieku.
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Pozmenujuci navrh 151
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 152
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Antimikrobidlna ldatka sa povazuje
za ,,prioritnu antimikrobidlnu latku*, ak
predklinické a klinické udaje potvrdzuju
vyznamny klinicky prinos v suvislosti

s antimikrobidlnou rezistenciou a ak sa
vyznacuje aspoii jednou z tychto
vilastnosti:

a) predstavuje novu triedu
antimikrobialnych ldatok;

b) jej mechanizmus ucinku sa
vyrazne lisi od mechanizmu ucinku
akejkol’vek antimikrobialnej latky
povolenej v Unii;

c) obsahuje ucinnu latku, ktorda
predtym nebola v ramci lieku v Unii
povolena a ktord je uréena na liecbu
multirezistentného organizmu a zdavaznej
alebo Zivot ohrozujucej infekcie.

Pri vedeckom hodnoteni kritérii
uvedenych v prvom pododseku a v pripade

RR\1299512SK.docx

Pozmenujuci navrh

2a. Komisia prijme delegované akty v
sulade s clankom 175 s ciel’om doplnit’
toto nariadenie stanovenim oprdvnenosti
patogénov na ochranné obdobia uvedené
v odseku 2 tohto ¢lanku v sulade so
zoznamom prioritnych patogénov WHO
alebo jeho ekvivalentom stanovenym na
irovni Unie, pri¢om ide o 12 mesiacov
ochrany udajov v pripade povoleného
lieku s prioritou , kriticka“, 9 mesiacov
ochrany udajov pre lieky s prioritou
»Vysokada“ a 6 mesiacov ochrany udajov v
pripade liekov s prioritou ,,stredna*,

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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antibiotik agentura prihliada na ,,zoznam
prioritnych patogénov WHO pre vyskum
a vyvoj novych antibiotik“ alebo na
rovnocenny goznam vypracovany na
urovni Unie.

Pozmenujuci navrh 153
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 4 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
a) preukézat’ schopnost’ dodavat’ a) preukdzat’ schopnost’ dodavat’
prioritnll antimikrobidlnu latku prioritnll antimikrobidlnu latku a
v dostato¢nom mnozstve na uspokojenie zabezpecit’ jej doddvanie v dostatonom
o¢akavanych potrieb trhu Unie; mnozstve na uspokojenie o¢akavanych

potrieb trhu Unie, ako sa vymedzuje v
zmluve s uradom;

Pozmenujuci navrh 154
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 4 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b) poskytnut’ informécie o vSetkej b) poskytnut’ informacie o vsetkej
priamej finan¢nej podpore ziskanej na priamej finan¢nej podpore a nepriamej
vyskum suvisiaci s vyvojom danej finanénej podpore v sulade s ¢lankom 57
prioritnej antimikrobidlnej latky. [revidovanej smernice 2001/83/ES]

ziskanej na vyskum stvisiaci s vyvojom
danej prioritnej antimikrobidlnej latky;

Pozmenujuci navrh 155
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 4 — pododsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
ba)  predloZit’ plan riadenia a pristupu
uvedeny v ¢lanku 17 ods. 1 pism. a)

[revidovanej smernice 2001/83/ES] a v
prilohe I k tejto smernici;

Pozmenujuci navrh 156
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Navrh nariadenia

Clanok 40 — odsek 4 — pododsek 1 — pismeno b b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 157
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 158
Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Poukaz mozno pouzit' na predizenie
ochrany tdajov o 12 mesiacov v pripade
prioritnej antimikrobidlnej latky alebo
iného lieku, ktoré su povolené v stlade

s tymto nariadenim a ktoré patria tomu
istému alebo inému drzitel'ovi povolenia na
uvedenie na trh.

RR\1299512SK.docx

Pozmenujuci navrh

bb)  predloZit’ globdlny plan pristupu,
pokial’ ide o zdasobovanie tretich krajin v
kritickej nudzi, a to aj prostrednictvom
rozvojovych partnerov alebo
dobrovol’nych licencii.

Pozmenujuci navrh

4a. Prioritné antimikrobidlne ldatky sa
doplnia do zoznamu antimikrobik, ktoré
maju byt’ vyhradené na lieCbu urcitych
infekcii u Pudi, a doplnia sa do unijného
zoznamu stanoveného vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) 2022/1255.

la Vykondvacie nariadenie Komisie

(EU) 2022/1255 7 19. jilla 2022, ktorym sa
v sutlade s nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 uréujii
antimikrobika alebo skupiny antimikrobik
vyhradené na lie¢bu urcitych infekcii

u Pudi (U. v. EUL 191, 20.7.2022, 5. 58).

Pozmenujuci navrh

Poukaz mozno pouzit' na prediZenie
ochrany udajov o 6, 9 alebo 12 mesiacov
v pripade prioritnej antimikrobialnej latky
alebo iného lieku, ktoré st povolené

v stlade s tymto nariadenim a ktoré patria
tomu istému alebo inému drZzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh.
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Pozmenujuci navrh 159
Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Poukaz sa pouZije len raz a v suvislosti

s jednym centralne povolenym liekom,

a len ak v pripade daného lieku plynie
obdobie prvych Styroch rokov regulacne;j
datovej ochrany.

Pozmenujuci navrh 160
Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Poukaz moZno previest’ na iného
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh,
pricom d’al$i nasledny prevod uz nie je
mozny.

Pozmenujuci navrh 161
Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 162
Navrh nariadenia

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

Poukaz sa pouZije len raz a v suvislosti

s jednym centralne povolenym liekom,

a len ak v pripade dan¢ho lieku plynie
obdobie prvych Styroch rokov regulacnej
datovej ochrany. Poukaz sa nepouZije v
pripade lieku, na ktory sa uz vit’ahovalo
maximdlne obdobie regulacnej ochrany
udajov stanovené v ¢lanku 81
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh

3. Poukaz moZno previest’ na iného
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
jedenkrat, pricom d’alsi nasledny prevod
uZ nie je mozny.

Pozmenujuci navrh

3a. PeiriaZna hodnota zaplatena za
prevod poukazu sa prevedie na urad, ktory
sumu posle v rocnych splatkach drZitelovi
povolenia na uvedenie na trh, s ciel’om
zabezpedit’ vyrobnu kapacitu a doddavku
prioritného antimikrobika. Komisia
prijme delegované akty v sulade

s Clankom 175 s ciePom doplnit’ toto
nariadenie stanovenim rdmca pre
podmienky a fungovanie rocnych spldtok.
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Clanok 42 — odsek 1 — pismeno b
Text predlozeny Komisiou

b) ak sa poukaz neuplatni do piatich
rokov od ddatumu jeho udelenia.

Pozmenujuci navrh 163
Navrh nariadenia
Clanok 42 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia moze zrusit’ poukaz pred
jeho prevodom, ako sa uvéadza v ¢lanku 41
ods. 3, ak nebola splnena ziadost’

o dodavky, obstaranie alebo nakup
prioritnej antimikrobialnej latky v Unii.

Pozmenujuci navrh 164
Navrh nariadenia
Clanok 43 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Tato kapitola sa uplatiiuje do [Poznamka
pre Urad pre publikdcie: vioite ditum
15 rokov odo dria nadobudnutia i€innosti
tohto nariadenia] alebo do datumu, ked’
Komisia udeli celkovo desat’ poukazov

v stlade s touto kapitolou, podl'a toho,
ktory datum nastane skor.

Pozmenujuci navrh 165
Navrh nariadenia
Clanok 43 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

RR\1299512SK.docx

Pozmenujuci navrh

b) ak sa poukaz neuplatni do Styroch
rokov potom ako predavajici splnil
podmienky stanovené v clanku 41.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia moze zrusit’ poukaz, ako
sa uvadza v ¢lanku 41 ods. 3, ak nebola
splnena Ziadost’ o dodavky, obstaranie
alebo nakup prioritnej antimikrobialnej
latky v Unii. Na ochranu kupujiiceho pred
Skodami vyplyvajucimi z pripadného
zruSenia poukazu po prevode sa
predavajuci a kupujuci zmluvne dohodnu
na zodpovednosti.

Pozmenujuci navrh

Tato kapitola sa uplatiiuje bezodkladne od
... [ddatum nadobudnutia Gc¢innosti tohto
nariadenia] @ na 15 rokov alebo do
datumu, ked’ Komisia udeli celkovo desat’
poukazov v sulade s touto kapitolou, podla
toho, ktory datum nastane skor.

Pozmenujuci navrh

Do ... [péit’ rokov odo dita nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenial Komisia
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Pozmenujuci navrh 166
Navrh nariadenia
Clanok 45 — odsek 4 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Agentura moZe drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh kedykol'vek poziadat’, aby
jej predlozil udaje preukazujiace nad’alej
priaznivl vyvazenost prinosu a rizika.
DrZitel’ povolenia na uvedenie na trh
kazdej takejto Ziadosti plne a bezodkladne
vyhovie. Drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh takisto plne a v stanovenej lehote
vyhovie kazdej poziadavke prislusného
organu tykajucej sa vykonania
akychkol'vek uz uloZenych opatreni
vratane opatreni na minimalizaciu rizik.

Pozmenujuci navrh 167
Navrh nariadenia
Clanok 47 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ziadost’ o zmenu centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh podava
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
elektronicky vo formatoch spristupnenych
agenturou, pokial’ zmena nie je
aktualizaciou informéacii drzitela povolenia
na uvedenie zo strany drzitel'a povolenia na
trh uloZenych v databaze.

PE753.550v03-00
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predloZi Europskemu parlamentu a Rade
hodnotiacu spravu obsahujucu vedecké
hodnotenie, v ktorom sa meria pokrok v
oblasti vyskumu a vyvoja
antimikrobidalnych latok a ucinnost’
stimulov a odmien uvedenych v tejto
kapitole.

Pozmenujuci navrh

Agentura moZe drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh kedykol'vek poZziadat’, aby
jej predlozil udaje preukazujiuce nad’alej
priaznivl vyvazenost prinosu a rizika.
DrZitel’ povolenia na uvedenie na trh
kazdej takejto Ziadosti plne a do
stanovenej lehoty vyhovie. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh takisto plne
a v stanovenej lehote vyhovie kazde;j
takejto poziadavke prislusného orgénu
tykajuicej sa vykonania akychkol'vek uz
ulozenych opatreni vratane opatreni na
minimalizaciu rizik.

Pozmenujuci navrh

1. Ziadost’ 0 zmenu centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh podava
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
elektronicky vo formatoch spristupnenych
agenturou, pokial’ zmena nie je
aktualizaciou informacii drzitela povolenia
na uvedenie zo strany drzitel'a povolenia na
trh uloZenych v databaze. Elektronicky
format zahina zdakladnu sekvenciu
spojenii so v§eobecnym technickym
dokumentom.

RR\1299512SK.docx



Pozmenujuci navrh 168
Navrh nariadenia
Clanok 48 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Subjekt, ktory nevykonava hospodarsku
¢innost’ (d’alej len ,,neziskovy subjekt™),
moze agentlre alebo prisluSnému organu
¢lenského $tatu predlozit’ podstatné
predklinické alebo klinické dokazy
tykajlice sa novej terapeutickej indikacie,
ktora ma splnit’ nenaplnenu liecebnu
potrebu.

Pozmenujuci navrh 169
Navrh nariadenia
Clanok 48 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Agentira moze na Ziadost’ ¢lenského Statu,
Komisie alebo z vlastnej iniciativy a na
zédklade vsetkych dostupnych dokazov
vykonat’ vedecké hodnotenie vyvazenosti
prinosu a rizika pouzivania lieku s novou
terapeutickou indikaciou, ktord sa tyka
nenaplnenej liecebnej potreby.

Pozmenujuci navrh 170
Navrh nariadenia
Clanok 48 — odsek 1 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Stanovisko agentury sa zverejni a oznami
sa prisluSnym orgédnom ¢lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh 171
Navrh nariadenia
Clanok 48 — odsek 3
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Pozmenujuci navrh

Subjekt, ktory nevykonava hospodarsku
¢innost’ (d’alej len ,,neziskovy subjekt™),
moze agentlre alebo prislusSnému organu
¢lenského $tatu predlozit’ podstatné
predklinické alebo klinické dokazy
tykajlice sa novej terapeutickej indikacie.

Pozmenujuci navrh

Agentlira moze na ziadost’ ¢lenského Statu,
Komisie alebo z vlastnej iniciativy a na
zaklade vsetkych dostupnych dokazov
vrdtane akychkol’vek dodatoénych
dokazov, ktoré moZu predloZit’ driitelia
povolenia na uvedenie prislusnych liekov
na trh, vykonat’ vedecké hodnotenie
vyvazenosti prinosu a rizika pouZivania
lieku s novou terapeutickou indikaciou.

Pozmenujuci navrh
Stanovisko agentiry sa zverejni a 0oznami

sa prislusnym organom ¢lenskych Statov a
drZitel’ovi povolenia na uvedenie na trh.
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Text predlozeny Komisiou

3. Na zmeny podl’a tohto ¢lanku sa
neuplatiiuje ¢lanok 81 ods. 2 pism. c¢)
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 172
Navrh nariadenia

Clanok 52 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) poskytnutie pomoci
prostrednictvom ucasti na spolocnej
inSpekcii s predmetnym orgdnom dozoru
na danom mieste. V takom pripade vedie
inSpekciu a nasledné opatrenia dany organ
dozoru. Po dokonceni inSpekcie organ
dozoru vyda prislusné osvedcenie

o0 spravnej vyrobnej praxi a vlozi ho do
databazy Unie; alebo

Pozmenujuci navrh 173
Navrh nariadenia
Clanok 53 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Komisia méZe v spolupraci
s agenturou prijat’ podrobné usmernenia

stanovujuce zasady uplatnitel'né na tieto
programy medzinarodnych inSpekcii.

Pozmenujuci navrh 174
Navrh nariadenia
Clanok 56 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

a) poskytnutie pomoci
prostrednictvom ucasti na spolo¢nej
inSpekcii s predmetnym orgdnom dozoru
na danom mieste s ciel’om posudit’
dodriiavanie sprdavnej vyrobnej praxe, ako
aj akychkol’vek postupov tykajucich sa
ochrany Zivotného prostredia a
bezpecnosti pracovnikov. V takom pripade
vedie in§pekciu a nasledné opatrenia dany
organ dozoru. Po dokonceni inSpekcie
organ dozoru vyda prislusné osvedcenie

o spravnej vyrobnej praxi a vloZi ho do
databazy Unie; alebo

Pozmenujuci navrh

2. Komisia v spolupréci s agenttirou
prijme podrobné usmernenia stanovujuce
zasady uplatnitel'né na tieto programy
medzinarodnych inSpekcii. Usmernenia
obsahuju pravidla o nestrannosti,
nezavislosti a konflikte zaujmov
inSpektorov.

Pozmenujuci navrh

RR\1299512SK.docx



Pozmenujuci navrh 175
Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Pri priprave vedeckého poradenstva
uvedeného v odseku 1 a v riadne
opodstatnenych pripadoch moze agentira
konzultovat’ s organmi zriadenymi v inych
pravnych aktoch Unie, ktoré st relevantné
pre poskytovanie predmetného vedeckého
poradenstva, pripadne s inymi verejnymi
organmi zriadenymi v Unii.

Pozmenujuci navrh 176
Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. V nadvéznosti na prijatie
prislusného rozhodnutia o povoleni na
uvedenie lieku na trh agenttra zahrnie do
eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy
kl'acovée oblasti vedeckého poradenstva po
vymazani vSetkych dovernych informacii
obchodnej povahy.
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Ak drZitel’ povolenia na uvedenie na trh
nesplni povinnosti vyplyvajuce zo Studii po
vydani povolenia stanovenych v sulade s
¢lankom 20, Komisia moZe prijat’
rozhodnutie o zmene, pozastaveni alebo
zruSeni tohto povolenia na uvedenie na
trh v sulade s postupom stanovenym v
Clanku 13.

Pozmenujuci navrh

3. Pri priprave vedeckého poradenstva
uvedeného v odseku 1 tohto élanku
agentiira moze konzultovat' s orgdnmi
zriadenymi v inych pravnych aktoch Unie,
ktoré su relevantné pre poskytovanie
predmetného vedeckého poradenstva,

s inymi verejnymi organmi zriadenymi

v Unii, najmd s tymi, ktoré sii uvedené v
Clanku 162 alebo pripadne s inymi
organmi, alebo v riadne opodstatnenych
pripadoch verejnymi organmi so sidlom v
tretich krajindach.

Pozmenujuci navrh

4. V nadvéznosti na prijatie
prislusného rozhodnutia o povoleni na
uvedenie lieku na trh agenttra zahrnie do
eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy
kl'acovée oblasti vedeckého poradenstva po
vymazani vSetkych dovernych informécii
obchodnej povahy, ako aj podrobny
dennik Cinnosti predchadzajucich
predloZeniu Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh vrdtane mien zapojenych
expertov. Tato sprdva sa spristupiiuje
verejnosti.
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Pozmenujuci navrh 177
Navrh nariadenia
Clanok 58 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 178
Navrh nariadenia
Clanok 60 — odsek 1 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

l. Agentira méze ponuknut’ posilnenu
vedecku a regulacna podporu vratane
pripadnych konzultacii s inymi organmi,
ako sa uvadza v ¢lankoch 58 a 59,

a mechanizmov zrychleného hodnotenia

v pripade urcitych liekov, ktoré na zaklade
predbeznych dokazov predloZenych
vyvojarom spiiiaju tieto podmienky:

Pozmenujuci navrh 179
Navrh nariadenia
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Pozmenujuci navrh

4a.  Agentura v Co najvicSej moznej
miere zabezpeci oddelenie tych, ktori su
zodpovedni za poskytovanie vedeckého
poradenstva danému vyvojarovi lieku, a
tych, ktori su nasledne zodpovedni za
hodnotenie Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh pre ten isty liek.

Agentura zabezpeci, Ze aspori jeden 7
dvoch spravodajcov pre Ziadost’ o
povolenie na uvedenie na trh sa
nezucastnil na Ziadnych Cinnostiach
tykajucich sa daného lieku, ktoré sa
uskutocnili pred predloZenim Ziadosti o
povolenie na uvedenie na trh. Dévody
akychkolvek vynimiek sa zdokumentuju a
uverejnia spolu s europskou verejnou
hodnotiacou spravou a zaznamenaji sa v
suhrnnej zdpisnici zo zasadnuti v sulade s
Clankom 147 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

1. Agenttira mdze pontknut’ posilnent
vedecku a regula¢nti podporu vratane
pripadnych konzultacii s inymi organmi,
ako sa uvadza v ¢lankoch 58 a 59,

a mechanizmov zrychleného hodnotenia

v pripade urcitych liekov, ktoré na zaklade
predbeznych dokazov predloZenych
vyvojarom spiiaju aspoii jednu z tychto
podmienok:
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Clanok 60 — odsek 1 — pismeno ¢
Text predlozeny Komisiou

c) ocakava sa, ze budi mat’ vel'ky
vyznam z hl'adiska verejného zdravia,
najma pokial’ ide o terapeutickll inovéciu,
s prihliadnutim na pociatocné Stadium
vyvoja, alebo pokial’ ide o antimikrobialne
latky s ktoroukol'vek z vlastnosti
uvedenych v ¢lanku 40 ods. 3.

Pozmenujuci navrh 180
Navrh nariadenia
Clanok 60 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 181

Navrh nariadenia

Clanok 61 — odsek 1 — pododsek 1
Text predlozeny Komisiou

V pripade vyvijanych liekov, ktoré mézu
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Pozmenujuci navrh

C) ocakava sa, ze budi mat’ vel'ky
vyznam z hl'adiska verejného zdravia,
najmé pokial’ ide o terapeuticku inovéciu,
s prihliadnutim na pociatocné Stadium
vyvoja, alebo pokial’ ide o antimikrobialne
latky s ktoroukol'vek z vlastnosti
uvedenych v ¢lanku 40 ods. 3 alebo
stanovené v zozname prioritnych
patogénov WHQO pre vyskum a vyvoj
novych antibiotik, konkrétne tych, ktoré
su uvedené ako priorita 1 (kritickad) alebo
priorita 2 (vysoka), alebo so zohladnenim
akéhokol’vek rovnocenného zoznamu
prioritnych patogénov prijatého na tirovni
Unie.

Pozmenujuci navrh

4a. Ak prioritny liek vyuZiva posilnenu
vedecku a regulacnu podporu agentury,
europska verejna hodnotiaca sprava
obsahuje osobitny oddiel o Cinnostiach
agentury pred predloZenim Ziadosti a
informadcie o kl’ucovych oblastiach
vedeckého poradenstva a poskytnutej
regulacnej podpory a o naslednych
krokoch Ziadatel’a vrdatane
zodpovedajucich informdcii a udajov, z
ktorych vyplyva, Ze podmienky pre
uplatiiovanie systému PRIME boli
splnené.

Pozmenujuci navrh
V pripade vyvijanych liekov, ktoré mézu
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patrit’ do kategorii liekov, ktoré maji byt’
povolené Uniou, uvedenych v prilohe I,
moze vyvojar alebo prislusny organ
¢lenského $tatu predlozit’ agenture riadne
odovodnenu Ziadost’ o vedecké
odportcanie s cielom vedecky urcit, ¢i je
dotknuty vyrobok potencidlne ,,lickom*,
ato aj ¢i je ,,lickom na inovativnu liecbu®,
ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1394/200771.

"I Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu liecbu,
ktorym sa meni a dopiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

Pozmenujuci navrh 182
Navrh nariadenia
Clanok 61 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pri vypractivani odporacania uvedeného
v odseku 1 agentura v pripade potreby
konzultuje s prisluSnymi poradnymi alebo
regulaénymi organmi zriadenymi v inych
pravnych aktoch Unie v stvisiacich
oblastiach. V pripade liekov, ktoré st
zalozené na latkach l'udského pévodu,
agentura konzultuje s Koordina¢nou radou
pre latky l'udského povodu zriadenou

v nariadeni (EU) [odkaz sa doplni po
prijati, pozri COM(2022) 338 final].
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patrit’ do kategorii liekov, ktoré maji byt’
povolené Uniou, uvedenych v prilohe I,
moze vyvojar alebo prislusny organ
¢lenského $tatu predlozit’ agenture riadne
odovodnenu Ziadost’ o vedecké
odportcanie s cielom vedecky urcit, ¢i je
dotknuty vyrobok potencialne ,,lickom*,

a to aj Cije ,,lickom na inovativnu liecbu®,
ako sa vymedzuje v ¢lanku 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1394/20077'. Agentira sa pri vyddvani
odporucani moZe opierat’ o prislusné
odborné znalosti pracovnych skupin a
skupin expertov.

"I Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu liecbu,
ktorym sa meni a dopiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121).

Pozmenujuci navrh

Pri vypractivani odporucania uvedeného

v odseku 1 agentdra v pripade potreby a v
pripade pochybnosti, pokial’ ide o
regulacny status vyvijaného lieku,
konzultuje s prisluSnymi poradnymi alebo
regulaénymi organmi zriadenymi v inych
pravnych aktoch Unie v savisiacich
oblastiach. V pripade liekov, ktoré st
zalozené na latkach l'udského povodu,
agentura najprv nahliadne do kompendia
uvedeného v nariadeni (EU) 2024/...
[nariadenie o latkach Pudského povodu] a
v pripade potreby uskutocriuje spolocné
zasadnutia s koordina¢nou radou pre latky
I'udského pévodu (SoHO), ako sa
ustanovuje v uvedenom nariadeni.

RR\1299512SK.docx



Pozmenujuci navrh 183
Navrh nariadenia
Clanok 61 — odsek 2 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Agenttra zverejni suhrny odporucani
poskytnutych v stlade s odsekom 1 po
vymazani vSetkych doévernych informécii
obchodnej povahy.

Pozmenujuci navrh 184
Navrh nariadenia

Clanok 61 — odsek 2 — pododsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 185
Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V pripade riadne odovodneného nesuhlasu
s odporui¢anim agentiry moze ¢lensky Stat
v stlade s ¢lankom 61 ods. 2 poziadat’
Komisiu, aby rozhodla, ¢i je liek liekom
uvedenym v ¢lanku 61 ods. 1.

Pozmenujuci navrh 186
Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Komisia moZze poziadat’ agenturu
o vysvetlenie alebo vratit’ odportacanie

agenture na d’alSie postudenie, ak
odovodnena ziadost’ Clenského Statu

RR\1299512SK.docx

Pozmenujuci navrh

Agentura zverejni odporucania poskytnuté
v sulade s odsekom 1 po vymazani
vSetkych dovernych informacii obchodne;
povahy.

Pozmenujuci navrh

Na ucely transparentnosti sa prislusné
stanoviska a zdavery agentury a
prislusnych poradnych organov o
regulacnom statuse lieku zverejnia po
uskutocneni konzultdcii a pripadne
spoloénych zasadnuti.

Pozmenujuci navrh

V pripade riadne odovodneného nesthlasu
s vedeckym odporicanim agentiry moze
¢lensky Stat v sulade s ¢lankom 61 ods. 2
poziadat’ Komisiu, aby rozhodla, ¢i je liek
lickom uvedenym v ¢lanku 61 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia m6Ze poziadat’ agentiru a
prislusné poradné a regulacné organy
zapojené do poskytovania vedeckého
odporucania o vysvetlenie alebo vratit’

PE753.550v03-00
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vyvolava nové otazky vedeckej alebo
technickej povahy, alebo z vlastnej
iniciativy.

Pozmenujuci navrh 187
Navrh nariadenia
Clanok 62 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Rozhodnutie Komisie uvedené

v odseku 1 sa prijme prostrednictvom
vykonavacich aktov v stilade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 173
ods. 2, pri¢om sa zohl'adni vedecké
odporucanie agentury.

Pozmenujuci navrh 188
Navrh nariadenia
Clanok 63 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Odchylne od odseku 1 pism. a)

a na zaklade odporucania agentury, ak
poziadavky uvedené v odseku 1 pism. a)
nie su vhodné z dovodu osobitnych
charakteristik urcitych podmienok alebo
z inych vedeckych dovodov, Komisia je
splnomocnenda prijimat’ delegované akty
v sulade s ¢lankom 175 s cielom doplnit’
odsek 1 pism. a) stanovenim osobitnych
kritérii pre urcité podmienky.

Pozmenujuci navrh 189
Navrh nariadenia
Clanok 64 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) oddvodnenie splnenia kritérii
stanovenych v ¢lanku 63 ods. 1 alebo
v prislusnych delegovanych aktoch
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odporucanie agenture na d’alSie posudenie,
ak odovodnena Ziadost’ ¢lenského Statu
vyvoléva nové otazky vedeckej alebo
technickej povahy, alebo z vlastnej
iniciativy.

Pozmenujuci navrh

3. Rozhodnutie Komisie uvedené

v odseku 1 sa prijme prostrednictvom
vykonavacich aktov v stilade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 173
ods. 2, pri¢om sa zohl'adni vedecké
odportcanie agentary a d’alSich
poradnych organov.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

d) odovodnenie splnenia kritérii
stanovenych v ¢lanku 63 ods. 1 a opis
Stadia vyvoja vratane predpokladane;j
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prijatych v sulade s ¢lankom 63 ods. 2
a opis Stadia vyvoja vratane
predpokladanej terapeutickej indikacie.

Pozmenujuci navrh 190
Navrh nariadenia
Clanok 64 — odsek 4 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Agenttra prijme rozhodnutie o udeleni
alebo zamietnuti oznacenia lieku ako liek
na zriedkava chorobu na zaklade kritérii
uvedenych v ¢lanku 63 ods. 1 alebo

v prislusnych delegovanych aktoch
prijatych v sulade s ¢lankom 63 ods. 2 do
90 dni od prijatia platnej ziadosti. Ziadost’
sa povazuje za platnu, ak obsahuje vsetky

udaje a dokumentaciu uvedené v odseku 2.

Pozmenujuci navrh 191
Navrh nariadenia

Clanok 65 — odsek 2 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 192
Navrh nariadenia
Clanok 66 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Oznacenie lieku ako liek na
zriedkavi chorobu moze byt na ziadost’
zadavatela licku na zriedkava chorobu
kedykol'vek zruSené.

Pozmenujuci navrh 193
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terapeutickej indikacie.

Pozmenujuci navrh

Agentura prijme rozhodnutie o udeleni
alebo zamietnuti oznacenia lieku ako liek
na zriedkavi chorobu na zaklade kritérii
uvedenych v ¢lanku 63 ods. 1 do 90 dni od
prijatia platnej Zziadosti. Ziadost' sa
povaZzuje za platnil, ak obsahuje vsetky
udaje a dokumentaciu uvedené v odseku 2.

Pozmenujuci navrh

ca)  dovody prevodu oznacenia lieku
ako liek na zriedkavi chorobu.

Pozmenujuci navrh

5. Oznacenie lieku ako liek na
zriedkavi chorobu moze byt na ziadost’
zadavatel’a lieku na zriedkava chorobu
kedykol'vek zruSené. Zadavatel’ lieku na
zriedkavu chorobu moZe poskytnut’
podloZené odovodnenie Ziadosti o
zruSenie, ktoré sa spristupni verejnosti.
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Navrh nariadenia
Clanok 67 — odsek 3 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 194
Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 1 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

1. Zadavatel lieku na zriedkava
chorobu méZe pred predlozenim ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh poZiadat’
agenturu o poradenstvo v tychto otazkach:

Pozmenujuci navrh 195
Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) vykonanie réznych testov a skuSok
potrebnych na preukazanie kvality,
bezpecnosti a ucinnosti lieku, ako sa
uvadza v ¢lanku 138 ods. 1 druhom
pododseku pism. p);

Pozmenujuci navrh 196
Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Lieky oznacené ako lieky

na zriedkavé choroby podl'a ustanoveni
tohoto nariadenia st opravnené na stimuly
poskytnuté Uniou a &lenskymi §tatmi

na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti
liekov na zriedkavé choroby, a najmé na

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

fa) v relevantnych pripadoch kaZda
Ziadost’ podana v sulade s clankom 66
ods. 2 a vSetky rozhodnutia prijaté v tejto
suvislosti.

Pozmenujuci navrh

1. Zadavatel lieku na zriedkava
chorobu pred predlozenim Ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh poZiada
agentlru o poradenstvo v tychto otazkach:

Pozmenujuci navrh

a) vykonanie roznych testov a skuSok
potrebnych na preukazanie kvality,
bezpecnosti lieku, jeho ucinnosti a vplyvu
na Zivotné prostredie, ako sa uvadza

v ¢lanku 138 ods. 1 druhom pododseku

pism. p);

Pozmenujuci navrh

2. Lieky oznacené ako lieky

na zriedkavé choroby podl'a ustanoveni
tohoto nariadenia st opravnené na stimuly
poskytnuté Uniou a ¢lenskymi §tatmi

na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti
liekov na zriedkavé choroby, a najmé na
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pomoc pre vyskum pre malé a stredné
podniky poskytovant v rdimcovych
programoch pre vyskum a technicky
rozvoj.

Pozmenujuci navrh 197
Navrh nariadenia
Clanok 69 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Okrem toho ziadatel preukaze, ze lieku
bolo udelené oznacenie lieku ako liek na
zriedkavu chorobu a Ze pre pozadovanu
terapeuticku indikéciu su splnené kritéria
stanovené v ¢lanku 63 ods. 1 alebo

v prisluSnych delegovanych aktoch
prijatych v sulade s ¢lankom 63 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 198
Navrh nariadenia
Clanok 69 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie
posudi, &i liek spiia poziadavky stanovené
v ¢lanku 63 ods. 1 alebo v prislusnych
delegovanych aktoch prijatych v sulade

s Clankom 63 ods. 2. V situacii uvedenej

v odseku 2 druhom pododseku tento vybor
takisto posudi, ¢i liek riesi vysoku
nenaplnent lieCebnu potrebu, ako sa
uvadza v ¢lanku 70 ods. 1.

Pozmenujuci navrh 199
Navrh nariadenia
Clanok 69 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Povolenie na uvedenie na trh pre

liek na zriedkavu chorobu sa vztahuje len
na tie terapeutické indikécie, ktoré v Case
udelenia povolenia na uvedenie na trh pre
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pomoc pre vyskum pre malé a stredné
podniky a subjekty, ktoré nevykondvaju
hospodarsku cinnost’, poskytovanu

v rdmcovych programoch pre vyskum

a technicky rozvoj.

Pozmenujuci navrh

Okrem toho ziadatel preukaze, ze lieku
bolo udelené oznacenie lieku ako liek na
zriedkavu chorobu a Ze pre pozadovanu
terapeuticku indikéciu su splnené kritéria
stanovené v ¢lanku 63 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie
posudi, ¢i liek spiia poziadavky stanovené
v ¢lanku 63 ods. 1. V situacii uvedene;j

v odseku 2 druhom pododseku tento vybor
takisto posudi, ¢i liek riesi vysoku
nenaplnent lieCebnu potrebu, ako sa
uvadza v ¢lanku 70 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

4. Povolenie na uvedenie na trh pre

liek na zriedkavu chorobu sa vztahuje len
na tie terapeutické indikécie, ktoré¢ v Case
udelenia povolenia na uvedenie na trh pre
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liek na zriedkava chorobu spliiaju
poziadavky stanovené v ¢lanku 63 ods. 1
alebo v prislusnych delegovanych aktoch
prijatych v sulade s ¢lankom 63 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 200
Navrh nariadenia
Clanok 69 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Ziadatel’ moze predlozit’ Ziadost

o samostatné povolenie na uvedenie na trh
pre iné indikacie, ktoré nespiiaji
poziadavky stanovené v ¢lanku 63 ods. 1
alebo v prislusnych delegovanych aktoch
prijatych v sulade s ¢lankom 63 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 201
Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) v Unii nie je na takato chorobu
povoleny ziadny liek, alebo ak Ziadatel’
preukaZe, Ze napriek existencii liekov na
danu chorobu, ktoré su povolené v Um'i,
predmetny liek na zriedkavit chorobu
prinesie okrem vyznamného prinosu aj
vynimocny terapeuticky pokrok;

Pozmenujuci navrh 202
Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) pouzivanie lieku na zriedkava
chorobu ma za nésledok vyznamné
zniZenie chorobnosti alebo imrtnosti na

chorobu v relevantnej populécii pacientov.
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liek na zriedkava chorobu spliiaju
poziadavky stanovené v ¢lanku 63 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

6. Ziadatel’ moze predlozit’ Ziadost’

o samostatné povolenie na uvedenie na trh
pre iné indikacie, ktoré nespiiiaji
poziadavky stanovené v ¢lanku 63 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

a) v Unii nie je na takuto chorobu
povoleny Ziadny liek; alebo

Pozmenujuci navrh

b) ak je liek povoleny pre takuto
chorobu a okrem vyznamného prinosu
prinesie vynimocny terapeuticky pokrok a
pouzivanie lieku na zriedkavli chorobu ma
za nasledok vyznamné zniZenie
chorobnosti alebo imrtnosti na chorobu

v relevantnej populécii pacientov.
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Pozmenujuci navrh 203
Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak agentira prijme vedecké
usmernenia tykajice sa uplatiiovania tohto
¢lanku, konzultuje s Komisiou @ organmi
alebo so subjektmi uvedenymi

v ¢lanku 162.

Pozmenujuci navrh 204
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) desat’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby rieSiacich vysoku
nenaplnent lie€ebnu potrebu, ako sa
uvadza v ¢lanku 70;

Pozmenujuci navrh 205
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) piit’ rokov pri liekoch na zriedkavé
choroby, ktoré boli povolené v stlade

s ¢lankom 13 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 206
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Predlozeniu, validacii a postideniu
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

Pozmenujuci navrh

3. Ak agentlra prijme vedecké
usmernenia tykajlce sa uplatiiovania tohto
¢lanku, konzultuje s Komisiou, orgdnmi
alebo so subjektmi a inymi relevantnymi
zainteresovanymi stranami uvedenymi

v ¢lanku 162.

Pozmenujuci navrh

b) Jjedendst’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby riesiacich vysoku
nenaplnent lie€ebnu potrebu, ako sa
uvadza v ¢lanku 70;

Pozmenujuci navrh

C) Styri roky pri liekoch na zriedkavé
choroby, ktoré boli povolené v stlade

s ¢lankom 13 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh

5. Predlozeniu, validacii a postideniu
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

a udeleniu povolenia na uvedenie na trh pre a udeleniu povolenia na uvedenie na trh pre
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genericky alebo biologicky podobny liek
referen¢nému lieku, ktorého trhova
exkluzivita uplynula, nebrani trhova
exkluzivita lieku podobného referenénému
lieku.

Pozmenujuci navrh 207
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Trhova exkluzivita lieku na
zriedkavu chorobu nebrani predlozeniu,
validécii a postideniu Ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh pre podobny liek
vratane generickych liekov a biologicky
podobnych liekov, ak je zvy$né obdobie
trvania trhovej exkluzivity kratSie ako dva
roky.

Pozmenujuci navrh 208
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

L Obdobia trhovej exkluzivity
uvedené v ¢lanku 71 ods. 2 pism. a) a b)
sa predlZia o 12 mesiacov, ak driitel’
povolenia na uvedenie na trh pre liek na
griedkavi chorobu vie preukdzat’, Ze su
splnené podmienky uvedené v clanku 81
ods. 2 pism. a) a Clanku 82 ods. 1
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Na predi%enie trhovej exkluzivity sa
zodpovedajucim sposobom uplatiiuju
postupy stanovené v clanku 82 ods. 2 aZ 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 209
Navrh nariadenia
Clanok 73 a (novy)
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genericky alebo biologicky podobny liek
referen¢nému lieku nebrani trhova
exkluzivita lieku podobného referencnému
lieku.

Pozmenujuci navrh

6. Trhova exkluzivita lieku na
zriedkavu chorobu nebrani predlozeniu,
validécii, posudeniu Ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh alebo jeho udeleniu pre
podobny liek vratane generickych liekov

a biologicky podobnych liekov, ak je
zvys$né obdobie trvania pociatocnej trhovej
exkluzivity kratSie ako dva roky.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Article73a

Spolocné obstardvanie centrdalne
povolenych liekov

L Na Ziadost’ ¢lenskych Statov
Komisia ul’ahcuje spolocné obstardvanie
centrdlne povolenych liekov na urovni
Unie v mene lenskych $titov.

2. Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 175

s ciel’om doplnit’ toto nariadenie d’alSim
vymedzenim podmienok a postupov
spolocného obstardvania centrdlne
povolenych liekov.

Pozmenujuci navrh 210
Navrh nariadenia
Clanok 73 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Article73b
Rdmec Unie pre zriedkavé choroby

Do ... [24 mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenial Komisia po
konzultaciach s clenskymi Statmi,
organizdciami pacientov a d’alSimi
prisluSnymi zainteresovanymi stranami
navrhne ramec Unie pre zriedkavé
choroby zaloZeny na potrebach a ciel’och,
s ciel’om lepSie vymedzit’ a koordinovat’
politiky a programy Unie a podporit’
¢lenské Staty pri vypracuvani
vnutroStatnych stratégii na lepSie
uspokojenie nenaplnenych potrieb Pudi
trpiacich zriedkavymi chorobami a ich

opatrovatel’ ov.
Pozmeinujuci navrh 211
Navrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno b
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
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b) ak agentlra prijala od ziadatel'a
odovodnenu Ziadost’ v silade s odsekom 3.

Pozmernujuci navrh 212
Navrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak na zéklade vedecky
opodstatnenych dovodov nie je mozné
vypracovat’ Uplny pediatricky plan vyvoja
v stlade s harmonogramom uvedenym

v ¢lanku 76 ods. 1, Ziadatel moZe agenture
predlozit odovodnent ziadost’ o uplatnenie
postupu uvedeného v odseku 2. Agentura
ma 20 dni na prijatie alebo zamietnutie
ziadosti, bezodkladne informuje Ziadatel'a
a uvedie dovody zamietnutia.

Pozmenujuci navrh 213
Navrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) choroba alebo ochorenie, na ktoré
je konkrétny liek alebo trieda liekov
urcena, sa vyskytuje len u dospelej
populacie, okrem pripadov, ked’ je liek
zamerany na molekularny ciel, ktory je na
zéaklade existujucich vedeckych udajov
zodpovedny za inl chorobu alebo
ochorenie v tej istej terapeutickej oblasti
u deti, nez je choroba alebo ochorenie, na
ktoré je konkrétny liek alebo trieda liekov
urcena u dospelej populécie;

Pozmenujuci navrh 214
Navrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 3
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b) ak agentlra prijala od ziadatel'a
riadne odovodnenu ziadost’ v sulade
s odsekom 3.

Pozmenujuci navrh

3. Ak na zéklade vedecky
opodstatnenych dévodov nie je mozné
vypracovat’ uplny pediatricky plan vyvoja
v stlade s harmonogramom uvedenym

v ¢lanku 76 ods. 1, ziadatel’ moze agentire
predlozit’ riadne odévodnent ziadost’

o uplatnenie postupu uveden¢ho

v odseku 2. Agentira ma 20 dni na prijatie
alebo zamietnutie ziadosti, bezodkladne
informuje Ziadatel'a a uvedie dovody
zamietnutia.

Pozmenujuci navrh

b) choroba alebo ochorenie, na ktoré
je konkrétny liek alebo trieda liekov
urcena, sa vyskytuje len u dospele;j
populacie, okrem pripadov, ked’ je liek
zamerany na molekularny ciel’ alebo z
dovodu svojho mechanizmu ucinku na
zéklade existujucich vedeckych udajov je
zodpovedny za inu chorobu alebo
ochorenie v tej istej terapeutickej oblasti
u deti, nez je choroba alebo ochorenie, na
ktor¢ je konkrétny liek alebo trieda liekov
ur¢end u dospelej populacie;
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Text predlozeny Komisiou

3. Komisia je splnomocnenad prijimat’
na zdklade skusenosti ziskanych

v dosledku uplatiiovania tohto ¢lanku
alebo vedeckych poznatkov delegované
akty v sulade s ¢lankom 175 s ciel’om
zmenit’ dovody na udelenie vynimky
uvedenej v odseku 1.

Pozmenujuci navrh 215
Navrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 216
Navrh nariadenia
Clanok 81 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Dizka odkladu sa uréi v rozhodnuti
agentury a nesmie presiahnut’ pat’ rokov.

Pozmenujuci navrh 217
Navrh nariadenia
Clanok 84 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

3a.  Agentura po konzultdcii s
Komisiou a prislusnymi zainteresovanymi
Stranami vypracuje usmernenia na
uplatiiovanie tohto clanku.

Pozmenujuci navrh

3. Dika odkladu sa uréi v rozhodnuti
agentiry a musi byt’ odévodnena
vedeckymi a technickymi argumentmi
alebo uvahami tykajucimi sa verejného
zdravia a nesmie presiahnut’ pat’ rokov.

Pozmenujuci navrh

1a. Postup stanoveny v odseku 1 tohto
Clanku sa uplatiiuje aj vtedy, ked’ Ziadatel
aktualizuje prvky povodného vyskumného
pediatrického planu predloZeného v
sulade s clankom 74 ods. 2.

PE753.550v03-00
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Pozmenujuci navrh 218
Navrh nariadenia
Clanok 84 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak po rozhodnuti o schvaleni vyskumného
pediatrického planu uvedeného v ¢lanku 77
ods. 1, 2 a 4 alebo na zaklade
aktualizovaného vyskumného
pediatrického planu prijatého v stlade

s ¢lankom 77 ods. 3 agentira vo svetle
novych dostupnych vedeckych informacii
usudi, ze schvéaleny plan alebo niektory

z jeho prvkov uz nie je primerany, poZiada
Ziadatel’a, aby navrhol zmeny vyskumného
pediatrického planu.

Pozmenujuci navrh 219
Navrh nariadenia
Clanok 84 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 220
Navrh nariadenia
Clanok 84 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE753.550v03-00

Pozmenujuci navrh

Ak po rozhodnuti o schvaleni vyskumného
pediatrického planu uvedeného v ¢lanku 77
ods. 1, 2 a 4 alebo na zaklade
aktualizovaného vyskumného
pediatrického planu prijatého v stulade

s ¢lankom 77 ods. 3 agentura vo svetle
novych dostupnych vedeckych informacii
usudi, ze schvéleny plan alebo niektory

z jeho prvkov uZ nie je primerany,
opierajuc sa o podrobné vedecké
argumenty poZiada, aby Ziadatel’ navrhol
zmeny vyskumného pediatrického planu.

Pozmenujuci navrh

2a. V lehotdach na prijatie rozhodnutia
stanovenych v ¢lankoch 77, 78, 80, 81, 82
a 84 agentura zasle svoje vedecké zdavery
Ziadatel ovi.

Pozmenujuci navrh

2b. Ak Ziadatelia o povolenie na
uvedenie na trh alebo drfitelia povolenia
na uvedenie na trh nesuhlasia s
vedeckymi zavermi, moZu odpovedat’ do
20 dni od dorucenia tychto zdverov, a to
poskytnutim podrobného odovodnenia a
dokazov na opiitovné preskumanie.

Agentura posudi Ziadost’ o opiitovné
preskiimanie a v tomto procese moze
poZiadat’ Ziadatel’a o povolenie na
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Pozmenujuci navrh 221
Navrh nariadenia
Clanok 88 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

V pripade prerusenia vyskumného
pediatrického planu, ktory je schvaleny

v sulade s ustanoveniami ¢lanku 77 ods. 1,
2 a 4, ziadatel’ najneskor Sest’ mesiacov
pred prerusenim oznami agentdre svoj
zamer prerusit’ vykondvanie vyskumného
pediatrického planu a uvedie dévody
takéhoto prerusenia.

Pozmenujuci navrh 222
Navrh nariadenia
Clanok 91 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak su lieky povolené v sulade

s ustanoveniami tohto nariadenia, Komisia
moze aktualizovat’ stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku

a pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov

a moze zodpovedajlicim spdsobom zmenit’
povolenie na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 223
Navrh nariadenia
Clanok 101 — odsek 1 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Databaza EudraVigilance obsahuje

RR\1299512SK.docx

uvedenie na trh alebo drZitel’a povolenia
na uvedenie na trh o viac informadcii.

Do 30 dni od prijatia Ziadosti o opiitovné
preskumanie agentura potvrdi svoje
vedecké zavery alebo, ked’ to povaiuje za
opodstatnené, zacne preskumanie.

Pozmenujuci navrh

V pripade prerusenia vyskumného
pediatrického planu, ktory je schvaleny

v sulade s ustanoveniami ¢lanku 77 ods. 1,
2 a 4, ziadatel’ najneskor Sest’ mesiacov
alebo ¢o najskor pred prerusenim oznami
agenture svoj zamer prerusit’ vykonavanie
vyskumného pediatrického planu a uvedie
dovody takéhoto prerusenia.

Pozmenujuci navrh

3. Ak st lieky povolené v sulade

s ustanoveniami tohto nariadenia, Komisia
moze aktualizovat’ stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku

a pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov

a moze zodpovedajicim spdsobom zmenit’
povolenie na uvedenie na trh, a to aj
pokial’ ide o informdcie o presnosti
davkovania.

Pozmenujuci navrh

Databaza EudraVigilance obsahuje
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informdcie o podozreniach na neZiaduce
ucinky u l'udi v désledku uzivania lieku

v stilade s podmienkami povolenia na
uvedenie na trh, ako aj uZivania nad ramec
povolenia na uvedenie na trh a o tych
podozreniach na neziaduce ucinky, ktoré sa
vyskytli v priebehu §tadii po vydani
povolenia o liekoch alebo ktoré su spojené
s expoziciou v zamestnani.

Pozmenujuci navrh 224
Navrh nariadenia
Clanok 101 — odsek 2 — pododsek 5

Text predlozeny Komisiou

Agentlra zabezpeci pristup zdravotnickych
pracovnikov a verejnosti do databazy
EudraVigilance v primeranom rozsahu

a ochranu osobnych udajov. Agentura
spolupracuje so vsetkymi zainteresovanymi
stranami vratane vyskumnych instittcii,
zdravotnickych pracovnikov a organizacii
pacientov a spotrebitel'skych organizacii,
aby sa pre zdravotnickych pracovnikov

a verejnost’ urcil pristup do databazy
EudraVigilance ,,v primeranom rozsahu®.

Pozmenujuci navrh 225
Navrh nariadenia
Clanok 101 — odsek 2 — pododsek 6

Text predlozeny Komisiou

Udaje v databaze EudraVigilance sa
spristupnia verejnosti v agregovanom
formate spolu s objasnenim spdsobu
vykladu udajov.

Pozmenujuci navrh 226
Navrh nariadenia
Clanok 101 — odsek 3 a (novy)
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informdcie o podozreniach na neZiaduce
ucinky u l'udi v désledku uzivania lieku

v stilade s podmienkami povolenia na
uvedenie na trh, ako aj uZivania nad ramec
povolenia na uvedenie na trh vrdtane chyb
v suvislosti s medikdciou a o tych
podozreniach na neZiaduce u¢inky, ktoré sa
vyskytli v priebehu Studii po vydani
povolenia o liekoch alebo ktoré st spojené
s expoziciou v zamestnani.

Pozmenujuci navrh

Agentlra zabezpeci pristup zdravotnickych
pracovnikov a verejnosti do databazy
EudraVigilance v primeranom rozsahu

a ochranu osobnych udajov v sulade s
pravaymi predpismi Unie o ochrane
udajov a sukromia. Agentura spolupracuje
so vSetkymi zainteresovanymi stranami
vratane vyskumnych instittcii,
zdravotnickych pracovnikov a organizacii
pacientov a spotrebitel'skych organizacii,
aby sa pre zdravotnickych pracovnikov

a verejnost’ ur€il pristup do databazy
EudraVigilance ,,v primeranom rozsahu®.

Pozmenujuci navrh

Udaje v databaze EudraVigilance sa
spristupnia verejnosti v agregovanom a
anonymizovanom formate spolu

s objasnenim spdsobu vykladu udajov.
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

3a.  Pravidelné aktualizované spravy o
bezpecnosti sa okrem toho zverejiiuju na

webovom portdli uvedenom v élanku 138

ods. 1 druhom pododseku pism. n).

Pozmenujuci navrh 227
Navrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 1 — pododsek 1 —ivodna cast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Agentutra v spolupraci s ¢lenskymi Statmi Agentara v spolupraci s Clenskymi Statmi
a Komisiou zriadi a vedie eurdpsky a Komisiou zriadi a vedie eurdpsky
internetovy portal o liekoch na internetovy portal o liekoch na
zverejiiovanie informacii o liekoch, ktoré zverejiiovanie informacii o liekoch, ktoré
st alebo maju byt povolené v Unii. st alebo maji byt povolené v Unii.
Prostrednictvom uvedeného portalu V sulade so smernicou Eurépskeho
agentura zverejiuje: parlamentu a Rady (EU) 2016/21021“ sa

vytvori osobitny webovy portdl.
Prostrednictvom uvedeného portalu
agentlra zverejiiuje:

1a Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2016/2102 7 26. oktébra

2016 o pristupnosti webovych sidel

a mobilnych aplikacii subjektov verejného
sektora (U. v. EU L 327, 2.12.2016, s. 1).

Pozmenujuci navrh 228
Navrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
c) stthrn planov riadenia rizik pre C) plany riadenia rizik pre lieky
lieky povolené v sulade s tymto povolené v sulade s tymto nariadenim a
nariadenim; sprievodné suhrny planov riadenia rizik;

Pozmenujuci navrh 229
Navrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno h

RR\1299512SK.docx 109/236 PE753.550v03-00

SK



SK

Text predlozeny Komisiou

h) zacatie postupu stanoveného

v Clanku 41 ods. 2 a ¢lankoch 114, 115

a 116 [revidovanej smernice 2001/83/ES],
dotknuté u¢inné latky alebo lieky a rieSené
otazky, vSetky verejné vypocutia v rdmci
uvedeného postupu a informacie o tom,
ako predkladat’ informécie a zacastiiovat’
sa na verejnych vypocutiach;

Pozmenujuci navrh 230
Navrh nariadenia

Clanok 104 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno i

Text predlozeny Komisiou

1) zavery posudeni, odporucania,
stanoviska, schvalenia a rozhodnutia prijaté
agenturou a jej vybormi podla tohto
nariadenia a [revidovanej smernice
2001/83/ES], pokial’ sa nevyZaduje, aby
agentura tieto informdcie zverejnila inym
sposobom;

Pozmenujuci navrh 231
Navrh nariadenia

Clanok 104 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno j

Text predlozeny Komisiou

1) zavery posudeni, odporucania,
stanoviska, schvalenia a rozhodnutia prijaté
koordina¢nou skupinou, prislusnymi
organmi Clenskych Statov a Komisiou

v ramci postupov stanovenych

v ¢lankoch 16, 106, 107 a 108 tohto
nariadenia a v kapitole IX oddieloch 3 a 7
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 232
Navrh nariadenia
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Pozmenujuci navrh

h) zacatie postupu stanoveného

v ¢lanku 41 ods. 2 tohto nariadenia

a ¢lankoch 114, 115 a 116 [revidovanej
smernice 2001/83/ES], dotknuté Gcinné
latky alebo lieky a rieSené otazky, vSetky
verejné vypocutia v ramci uvedené¢ho
postupu a informécie o tom, ako
predkladat’ informacie a zicCasthovat’ sa na
verejnych vypocutiach;

Pozmenujuci navrh

1) zavery posudeni, povinnosti
tykajuce sa Studii po uvedeni lieku na trh,
odportcania, stanoviskd, schvalenia

a rozhodnutia prijaté agenttrou a jej
vybormi podl’a tohto nariadenia

a [revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh

1) zavery posudeni, odporucania,
stanoviska, schvalenia, povinnosti
vyplyvajuce 7 podmienecéného povolenia
na uvedenie na trh a rozhodnutia prijaté
koordina¢nou skupinou, prislusnymi
organmi ¢lenskych Statov a Komisiou

v ramci postupov stanovenych

v ¢lankoch 16, 106, 107 a 108 tohto
nariadenia a v kapitole IX oddieloch 3 a 7
[revidovanej smernice 2001/83/ES].
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Clanok 104 — odsek 1 — pododsek 2
Text predlozeny Komisiou

Suhrny uvedené v pismene c) obsahuju
opis pripadnych dodato¢nych opatreni na
minimalizéciu rizik.

Pozmenujuci navrh 233
Navrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pri vyvoji a revizii internetového
portalu agentara konzultuje s prisluSnymi
zainteresovanymi stranami vratane
zoskupeni pacientov a spotrebitelov,
zdravotnickych pracovnikov a zastupcov
dané¢ho odvetvia.

Pozmenujuci navrh 234
Navrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Agenttra v spolupraci s ¢lenskymi Statmi
a Komisiou zriadi a vedie register Stadii
posudenia rizik pre zivotné prostredie
uskuto¢nenych na podlozenie postidenia
rizik pre zivotné prostredie v pripade

liekov povolenych v Unii, pokial’ sa takéto

informadcie v Unii nezverejiiuju inym
sposobom.

Pozmenujuci navrh 235
Navrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 3 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou
Informécie v takomto registri st verejne

pristupné, pokial nie su potrebné
obmedzenia na ochranu dévernych
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Pozmenujuci navrh

Plany riadenia rizik uvedené v pismene c)
obsahuju opis pripadnych dodato¢nych
opatreni na minimaliziciu rizik a pldany
distribucie alebo vykondvania.

Pozmenujuci navrh

2. Pri vyvoji a revizii internetového
portalu agentara konzultuje s prisluSnymi
zainteresovanymi stranami vratane
zoskupeni pacientov a spotrebitelov,
zdravotnickych pracovnikov, neziskovych
subjektov a zastupcov daného odvetvia.

Pozmenujuci navrh

Agentara v spolupraci s ¢lenskymi Statmi
a Komisiou zriadi a vedie register Studii
posudenia rizik pre zivotné prostredie
uskutocnenych na podlozenie postidenia
rizik pre zivotné prostredie v pripade
liekov povolenych v Unii.

Pozmenujuci navrh

Informéacie v takomto registri su verejne
pristupné a Pahko dostupné na webovych
strankach agentury a zahriaju aspori

PE753.550v03-00
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obchodnych informécii. Na tcely zriadenia
takéhoto registra méZe agentura poZiadat’
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh

a prislusné organy, aby predlozili vysledky
vSetkych takychto stadii, ktoré uz boli
dokoncené v pripade liekov povolenych

v Unii, do [Urad pre publikacie: doplnit’
datum = 24 mesiacov od datumu zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh 236
Navrh nariadenia
Clanok 105 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Agentira po konzultacii

s Komisiou, ¢lenskymi $tatmi a so
zainteresovanymi stranami vypracuje
podrobné usmernenie tykajice sa
monitorovania zdravotnicke;j literattry
a zadavania relevantnych informadcii do
databazy EudraVigilance.

Pozmenujuci navrh 237
Navrh nariadenia
Clanok 109 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Agentura a Eurdpske
monitorovacie centrum pre drogy

a drogovu zavislost’ si vymienaju
informacie, ktoré dostant, o zneuzivani
liekov vratane informacii tykajucich sa
nelegalnych drog.

Pozmenujuci navrh 238

PE753.550v03-00

112/236

informdcie uvedené v sulade s oddielom
1.6 prilohy II k [revidovanej smernici
2001/83/ES], pokial nie su potrebné
obmedzenia na ochranu dovernych
obchodnych informécii. Na tucely zriadenia
takéhoto registra agentura poZiada
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh

a prislusné organy, aby predlozili vysledky
vSetkych takychto stadii, ktoré uz boli
dokoncené v pripade liekov povolenych

v Unii, ak jej este tieto vysledky neboli
dorucené, do [Urad pre publikacie: doplnit
datum = 24 mesiacov od datumu zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh

3. Agentlra po konzultacii

s Komisiou, ¢lenskymi $tatmi a ich
prislusnymi organmi, ako aj s ostatnymi
prislusnymi stranami vrdtane expertov g
akademickej obce vypracuje podrobné
usmernenie tykajiice sa monitorovania
zdravotnickej literatiry a zadavania
relevantnych informécii do databazy
EudraVigilance.

Pozmenujuci navrh

2. Agentura a Agentiura Eurdpskej
unie pre drogy si vymienaju informacie,
ktoré dostantl, o zneuzivani liekov vratane
informadcii tykajucich sa nelegalnych drog.
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Navrh nariadenia
Clanok 111 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Agentura a ¢lenské Staty spolupracuji na
nepretrzitom budovani systémov
farmakovigilancie, prostrednictvom
ktorych mozno dosiahnut’ vysoky Standard
ochrany verejného zdravia v pripade
vSetkych liekov, bez ohl'adu na spdsoby
vydania povolenia na uvedenie na trh
vratane pouzitia postupov zaloZzenych na
spolupraci s cielom maximalizovat’
vyuzitie zdrojov, ktoré sa v Unii

k dispozicii.

Pozmenujuci navrh 239
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 1 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia mo6ze zriadit’
experimentalne regula¢né prostredie podl'a
osobitného planu experimentalneho
regulac¢ného prostredia na zéklade
odporucania agentury a v stlade

s postupom uvedenym v odsekoch 4 az 7,
ak st splnené vsetky tieto podmienky:

Pozmenujuci navrh 240
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Agentlra monitoruje oblast novych
liekov a méze si vyziadat’ informacie

a udaje od drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh, vyvojarov, nezavislych odbornikov
a vyskumnikov, zastupcov zdravotnickych
pracovnikov a pacientov a moéze s nimi
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Pozmenujuci navrh

Agentura a ¢lenské Staty spolupracuji na
nepretrzitom budovani systémov
farmakovigilancie vrdtane systémov, ktoré
zaznamendvaju neZiaduce udalosti
vrdtane chyb v medikdcii, procesov a
noriem pre bezpecnost’ liekov,
prostrednictvom ktorych mozno dosiahnut’
vysoky Standard ochrany verejného zdravia
v pripade vSetkych liekov, bez ohl'adu na
sposoby vydania povolenia na uvedenie na
trh vratane pouzitia postupov zaloZenych
na spolupraci s cielom maximalizovat’
vyuzitie zdrojov, ktoré s v Unii

k dispozicii.

Pozmenujuci navrh

1. Komisia moze v jednotlivych
pripadoch zriadit’ experimentalne
regulacné prostredie podl'a osobitného
planu experimentalneho regula¢ného
prostredia na zaklade odporucania agentury
a v sulade s postupom uvedenym

v odsekoch 4 az 7, ak st splnené vSetky
tieto podmienky;

Pozmenujuci navrh

3. Agentira monitoruje oblast’ novych
liekov a méze si vyziadat’ informacie

a udaje od drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh, vyvojarov, nezavislych odbornikov
a vyskumnikov, zastupcov zdravotnickych
pracovnikov a pacientov a méze s nimi
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viest’ predbezné diskusie.

Pozmenujuci navrh 241
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 4 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak agentlra povazuje za vhodné zriadit’
experimentalne regulacné prostredie pre
lieky, ktoré pravdepodobne patria do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia,
predlozi Komisii odporucanie. Agentira
v tomto odporucani uvedie zoznam
opravnenych liekov alebo kategorii liekov
a zahrnie plan regulacného prostredia
uvedeny v odseku 1.

Pozmenujuci navrh 242
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Agentura je zodpovedna za
vypracovanie planu regulacného prostredia
na zaklade udajov predlozenych vyvojarmi
opravnenych liekov a po prislusnych
konzultaciach. V plane sa uvedie klinicke,
vedecké a regulacné odovodnenie
regula¢ného prostredia vratane urcenia
poziadaviek tohto nariadenia, [revidovanej
smernice 2001/83/ES] a nariadenia (ES)

¢. 1394/2007, ktoré nemozno splnit,

a pripadne vratane navrhu alternativnych
alebo zmiernujtcich opatreni. Plan
obsahuje aj navrhovany harmonogram
trvania regula¢ného prostredia. V pripade
potreby agentura navrhne aj opatrenia na
zmiernenie pripadného naruSenia trhovych
podmienok v dosledku zavedenia
experimentalneho regula¢ného prostredia.
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viest’ predbezné diskusie, pricom sa v
pripade potreby odvoldava na
mechanizmus konzultdcie stanoveny v
Clanku 162.

Pozmenujuci navrh

Ak agentlira povazuje za vhodné zriadit’
experimentalne regulacné prostredie pre
lieky, ktoré pravdepodobne patria do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia, ale
pre ktoré neexistuju upravené pravidla
vyvoja a povol’ovania, predlozi Komisii
odporticanie. Agentira v tomto odporucani
uvedie zoznam opravnenych liekov alebo
kategorii liekov a zahrnie plan regulacného
prostredia uvedeny v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

5. Agenttra je zodpovedna za
vypracovanie planu regulacného prostredia
na zaklade udajov predlozenych vyvojarmi
opravnenych liekov a po prislusnych
konzultaciach vrdtane pripadnych
konzultdacii s pacientmi, akademickou
obcou, organmi pre hodnotenie
zdravotnickych technologii,
zdravotnickymi pracovnikmi alebo

s vyvojarmi. V plane sa uvedie klinické,
vedecke a regulacné odovodnenie
regula¢ného prostredia vratane ur¢enia
poziadaviek tohto nariadenia, [revidovane;j
smernice 2001/83/ES], nariadenia (ES)

¢. 1394/2007, ktoré nemozno splnit,

a pripadne vratane navrhu alternativnych
alebo zmiernujtcich opatreni. Plan
obsahuje aj navrhovany harmonogram
trvania regula¢ného prostredia. V pripade
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Pozmenujuci navrh 243
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Komisia prostrednictvom
vykondvacich aktov prijme rozhodnutie
o zriadeni experimentalneho regulacného
prostredia, pricom zohl'adni odporticanie
agentury a plan regulacného prostredia
podla odseku 4. Uvedené vykonavacie
akty sa prijmu v sulade s postupom
preskumania uvedenym v ¢lanku 173
ods. 2.

Pozmenujuci navrh 244
Navrh nariadenia

Clanok 113 — odsek 8 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) je vhodné chranit’ verejné zdravie.

Pozmenujuci navrh 245
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 9

Text predlozeny Komisiou

9. Ak sa po prijati rozhodnutia

o zriadeni experimentalneho regulacného
prostredia v sulade s odsekom 6 zistia
rizika pre zdravie, ale tieto rizikd mozno
plne zmiernit prijatim dopliiujucich
podmienok, Komisia méZe po konzultacii
s agenturou zmenit’ svoje rozhodnutie
prostrednictvom vykonavacich aktov.
Komisia moZe prostrednictvom
vykondvacich aktov takisto predlzit’
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potreby agentura navrhne aj opatrenia na
zmiernenie pripadného narusenia trhovych
podmienok v dosledku zavedenia
experimentalneho regulacného prostredia.

Pozmenujuci navrh

6. Komisia prijme delegované akty
v sulade s ¢lankom 175 s cielom doplnit’
toto nariadenie prijatim rozhodnutia

o zriadeni experimentalneho regulacného
prostredia, pricom zohl'adni odporti¢anie
agentury a plan regulacného prostredia
podl'a odseku 4.

Pozmenujuci navrh

b) je vhodné chranit’ verejné zdravie
alebo Zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh

0. Ak sa po prijati rozhodnutia

o zriadeni experimentalneho regulacného
prostredia v sulade s odsekom 6 zistia
rizika pre zdravie, ale tieto rizikd mozno
plne zmiernit prijatim dopliujacich
podmienok, Komisia méZe po konzultacii
s agentirou zmenit’ svoje rozhodnutie
prostrednictvom vykonavacich aktov.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu

v stlade s postupom preskimania
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trvanie experimentdlneho regulacného
prostredia. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v sulade s postupom presktimania
uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 246
Navrh nariadenia
Clanok 114 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Liek vyvinuty v rdmci
experimentalneho regula¢ného prostredia
sa moze uviest’ na trh, len ak je povoleny
v sulade s tymto nariadenim. Poc¢iato¢na
platnost’ takéhoto povolenia nesmie
presiahnut’ trvanie experimentalneho
regulacného prostredia. Platnost’ povolenia
mozno na ziadost’ drzitel’a povolenia na
uvedenie na trh predizit.

Pozmenujuci navrh 247
Navrh nariadenia
Clanok 114 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. V riadne opodstatnenych pripadoch
mdze povolenie na uvedenie na trh pre liek
vyvinuty v ramci experimentalneho
regulac¢ného prostredia zahfiiat’ odchylky
od poziadaviek stanovenych v tomto
nariadeni a [revidovanej smernici
2001/83/ES]. Uvedené odchylky mézu
zahfnat’ upravené, posilnené, vynaté alebo
odlozené poziadavky. Kazda odchylka je
obmedzena na to, o je vhodné a striktne
nevyhnutné na dosiahnutie sledovanych
ciel'ov, riadne opodstatnena

a Specifikovana v podmienkach povolenia
na uvedenie na trh.

PE753.550v03-00

116/236

uvedenym v ¢lanku 173 ods. 2. Komisia je
splnomocnend prijimat’ delegované akty
v sutlade s ¢lankom 175 s cielom doplnit’
toto nariadenie — na zdaklade riadne
podloZeného odovodnenia a dokazov
poskytnutych agentiirou — predlzenim
trvania experimentdlneho regulacného
prostredia.

Pozmenujuci navrh

2. Liek vyvinuty v rdmci
experimentalneho regula¢ného prostredia
sa moze uviest’ na trh, len ak je povoleny

v sulade s tymto nariadenim. Poc¢iato¢na
platnost’ takéhoto povolenia nesmie
presiahnut’ trvanie experimentalneho
regulacného prostredia. Platnost’ povolenia
mozno na zdaklade odovodneného
odporucania na ziadost’ drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh prediZit.

Pozmenujuci navrh

3. V riadne opodstatnenych pripadoch
mdze povolenie na uvedenie na trh pre liek
vyvinuty v ramci experimentalneho
regulacného prostredia zahfiiat’ odchylky
od poziadaviek stanovenych v tomto
nariadeni a [revidovanej smernici
2001/83/ES]. KaZdd vynimka z
poZiadaviek v suvislosti s
experimentdlnym prostredim musi
zabezpecdit’, Ze sa zachova uroveit
bezpecnosti pacienta a ochrany verejného
zdravia a etickych zdasad. Uvedené
odchylky mézu zahtfiat’ upravené,
posilnené, vynaté alebo odlozené
poziadavky. Kazda odchylka je obmedzena
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Pozmenujuci navrh 248
Navrh nariadenia
Clanok 115 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ak takéto zmiernenie nie je mozné alebo sa
ukaZze ako net¢inné, proces vyvoja

a testovania sa bezodkladne pozastavi, kym
sa nevykond G¢inné zmiernenie.

Pozmenujuci navrh 249
Navrh nariadenia
Clanok 115 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Agentura s prispenim ¢lenskych
Statov predklada Komisii ro¢né spravy

o vysledkoch zavadzania experimentalnych
regulacnych prostredi, v ktorych sa uvedu
osvedcené postupy, ziskané skisenosti

a odporucania tykajuce sa Struktary
systémov a pripadne aj uplatiiovania tohto
nariadenia a inych pravnych aktov Unie,
nad ktorym sa v ramci regulacného
prostredia vykonava dohl'ad. Komisia tieto
spravy verejne spristupni.
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na to, ¢o je vhodné a striktne nevyhnutné

na dosiahnutie sledovanych cielov, riadne
opodstatnena a Specifikovana

v podmienkach povolenia na uvedenie na
trh.

Pozmenujuci navrh

Ak takéto zmiernenie nie je mozné alebo sa
ukaZze ako neti€inné, proces vyvoja

a testovania sa bezodkladne pozastavi, kym
sa nevykona u¢inné zmiernenie. Ak nie je
moZné poskytnut’ Ziadny ucinny plan
zmierfiovania, agentura bez zbytoéného
odkladu ukonci experimentdlne
prostredie.

Pozmenujuci navrh

4. Agentura s prispenim ¢lenskych
Statov predklada Komisii rocné spravy

o vysledkoch zavadzania experimentalnych
regulacnych prostredi, v ktorych sa uvedie
rozClenenie poctu poskytnutych
experimentdlnych prostredi, trendy v
oblasti liekov opravnenych na
experimentdlne regulacné prostredie,
osvedcené postupy, vzniknuté faZkosti,
ziskané sktisenosti, zzvahy o moznych
buducich upravach regulacného ramca

a odporucania tykajuce sa Struktary
systémov a pripadne aj uplatiiovania tohto
nariadenia a inych pravnych aktov Unie,
nad ktorym sa v ramci regulacného
prostredia vykonava dohl'ad. Komisia tieto
spravy, ako aj laické zhrnutia verejne
spristupni.
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Pozmenujuci navrh 250
Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 1 — ivodna cast’

Text predlozeny Komisiou

1. DrZitel’ povolenia na uvedenie lieku
na trh, ktory je drzitel'om centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh alebo
vnutrosStatneho povolenia na uvedenie na
trh (d’alej len ,,drZitel’ povolenia na
uvedenie na trh*), ozndmi prislusnému
organu Clenského Statu, v ktorom bol liek
uvedeny na trh, a okrem toho aj agenttre
v pripade liekov, na ktoré sa vztahuje
centralizované povolenie na uvedenie na
trh (d’alej v tejto kapitole len ,,dotknuty
prislusny organ®), tieto skuto¢nosti:

Pozmenujuci navrh 251
Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) svoje rozhodnutie doCasne
pozastavit’ uvadzanie lieku na trh v danom
¢lenskom State, a to najneskor

Sest’ mesiacov pred zaciatkom docasného
pozastavenia dodavok tohto lieku na trh
daného clenského Statu drzitel'om
povolenia na uvedenie na trh;

Pozmenujuci navrh 252
Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) docasné prerusenie dodavok lieku
v danom clenskom $tate, ktoré mé podla
ocCakavania trvat’ viac nez dva tyzdne, na
zaklade progndzy dopytu drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh, a to
najneskor Sest’ mesiacov pred zaciatkom
takéhoto doCasného prerusenia dodavok,

PE753.550v03-00

118/236

Pozmenujuci navrh

1. DrZitel’ povolenia na uvedenie lieku
na trh, ktory je drzitel'om centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh alebo
vnutro$tatneho povolenia na uvedenie na
trh (d’alej len ,,drZitel’ povolenia na
uvedenie na trh*), ozndmi prislusnému
organu Clenského Statu, v ktorom bol liek
uvedeny na trh, a okrem toho aj agenttre
v pripade liekov, na ktoré sa vzt'ahuje
centralizované povolenie na uvedenie na
trh (d’alej v tejto kapitole len ,,dotknuty
prislusny organ®), tieto skuto¢nosti a
vysvetli ich dovody:

Pozmenujuci navrh

c) svoje rozhodnutie doCasne
pozastavit’ uvadzanie lieku na trh v danom
¢lenskom S$tate, a to ¢o najskor, a
najneskor Sest’ mesiacov pred zaciatkom
doc¢asného pozastavenia dodavok tohto
lieku na trh daného ¢lenského Statu
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh;

Pozmenujuci navrh

d) predvidatel’né doCasné prerusenie
dodavok lieku v danom c¢lenskom State,
ktoré ma podl'a o¢akavania trvat’ viac nez
dva tyZdne, na zaklade prognozy dopytu
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh a
pripadne prisluSnych vnutroStatnych
organov, a to ¢o najskor, a najneskor Sest’
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alebo ak to nie je mozné a ak je to riadne
opodstatnené, hned’ ako sa drzitel’
povolenia na uvedenie na trh o takomto
doc¢asnom preruseni dozvie, s cielom
umoznit’ ¢lenskému Statu monitorovat’
akykol'vek potencialny alebo skuto¢ny
nedostatok v stlade s ¢lankom 118 ods. 1.

Pozmenujuci navrh 253
Navrh nariadenia
Clanok 117 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. DrZitel’ povolenia na uvedenie na
trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1,
musi mat’ ku kazdému lieku uvedenému na
trh vypracovany a aktualizovany plan
prevencie nedostatku. Na tcely zavedenia
planu prevencie nedostatku liekov drzitel’
povolenia na uvedenie na trh zahrnie
minimalny subor informacii stanovenych

v Casti V prilohy IV a zohl'adni usmernenia
vypracované agenturou podla odseku 2.

Pozmenujuci navrh 254
Navrh nariadenia
Clanok 117 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Agentira v spolupréci s pracovnou
stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1
pism. ¢) vypracuje usmernenia pre
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh
podla ¢lanku 116 ods. 1 tykajuce sa
zavedenia planu prevencie nedostatku.
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mesiacov pred zaciatkom takéhoto
docasného prerusenia dodavok, alebo ak to
nie je mozné a nie je predvidatel’né a ak je
to riadne opodstatnené, hned’ ako sa drzitel’
povolenia na uvedenie na trh o takomto
docasnom preruseni dozvie, s cielom
umoznit’ ¢lenskému Statu monitorovat’
akykol'vek potencialny alebo skutoény
nedostatok v sulade s ¢lankom 118 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

1. Do ... [18 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, ako
sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, musi
mat’ ku kazdému lieku uvedenému na trh
vypracovany a aktualizovany plan
prevencie nedostatku. Na ucely zavedenia
planu prevencie nedostatku liekov drzitel’
povolenia na uvedenie na trh zahrnie
minimalny subor informacii stanovenych

v Casti V prilohy IV a zohl'adni usmernenia
vypracované agenturou podla odseku 2.
Plan prevencie nedostatku sa na
poZiadanie agentury alebo prislusného
organu cClenského Statu, v ktorom bol liek
uvedeny na trh, spristupni.

Pozmenujuci navrh

2. Agentara v spolupréci s pracovnou
stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1 a po
konzultovani s pracovnou stranou
zdravotnickych pracovnikov a pracovnou
stranou pacientoyv a spotrebitel’ov
vypracuje usmernenia pre drzitelov
povolenia na uvedenie na trh podla

¢lanku 116 ods. 1 tykajuce sa zavedenia

PE753.550v03-00

SK



SK

Pozmenujuci navrh 255
Navrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Na zéaklade sprav uvedenych v ¢lanku 120
ods. 1 a ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢),
informacii uvedenych v ¢lanku 119,
¢lanku 120 ods. 2 a ¢lanku 121

a oznamenia podl'a ¢lanku 116 ods. 1
pism. a) az d) dotknuty prisluSny organ
uvedeny v ¢lanku 116 ods. 1 priebezne
monitoruje akykol'vek potencialny alebo
skuto¢ny nedostatok predmetnych liekov.

Pozmenujuci navrh 256
Navrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 257
Navrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Na tcely odseku 1 moZze dotknuty
prislusny organ, ako sa vymedzuje

v ¢lanku 116 ods. 1, poziadat’ drzitel’a
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planu prevencie nedostatku.

Pozmenujuci navrh

Na zaklade sprav uvedenych v ¢lanku 120
ods. 1 a ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢),
informacii uvedenych v ¢lanku 119,
¢lanku 120 ods. 2 a ¢lanku 121

a oznamenia podl'a ¢lanku 116 ods. 1
pism. a) az d) dotknuty prisluSny organ
uvedeny v ¢lanku 116 ods. 1 priebezne
monitoruje akykol'vek potencidlny alebo
skuto¢ny nedostatok predmetnych lickov
prostrednictvom svojich vnutroStatnych IT
systémov dohl’adu alebo databaz a bez
zbytocného odkladu odovzda informadcie
agentiire.

Pozmenujuci navrh

1a. Na zaklade informacii
poskytnutych podla Clanku 121 ods. 2
pism. f) agentura monitoruje a posudzuje
vSetky opatrenia planované alebo prijaté
¢lenskym Statom na zmiernenie
nedostatku na vnutrostdtnej urovni,
pokial’ ide o ich vplyv na dostupnost’ a
doddvky liekov na iirovni Unie.

Pozmenujuci navrh
2. Na tcely odseku 1 moZe dotknuty
prislusny organ, ako sa vymedzuje
v ¢lanku 116 ods. 1, poziadat’ drzitel’a
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povolenia na uvedenie na trh, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1,

o akékol'vek doplitujice informacie.
Predovsetkym moze drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh poZiadat, aby predlozil
plan na zmiernenie nedostatku v stlade

s ¢lankom 119 ods. 2, postdenie rizika
vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo
stiahnutia v sulade s ¢lankom 119 ods. 3
alebo plan prevencie nedostatku uvedeny
v ¢lanku 117. Dotknuty prislusny organ
moZe stanovit’ lehotu na predloZenie
pozadovanych informacii.

Pozmenujuci navrh 258
Navrh nariadenia
Clanok 120 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Velkoobchodni distributori a d’alSie
osoby alebo pravne subjekty, ktoré maju
povolenie alebo ktoré si opravnené na
dodévanie liekov uvadzanych na trh
¢lenského Statu podla ¢lanku 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES]
verejnosti, moézZu nahlasit’ nedostatok
daného lieku uvadzaného na trh

v dotknutom ¢lenskom State prisluSnému
organu v danom clenskom State.

Pozmenujuci navrh 259
Navrh nariadenia
Clanok 120 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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povolenia na uvedenie na trh, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1,

o akékol'vek doplitujice informacie.
Predovsetkym moze drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh poZiadat, aby predlozil
plan na zmiernenie nedostatku v sulade

s ¢lankom 119 ods. 2, posudenie rizika
vplyvu pozastavenia, ukoncenia alebo
stiahnutia v sulade s ¢lankom 119 ods. 3
alebo plan prevencie nedostatku uvedeny
v ¢lanku 117. Dotknuty prislusny organ
stanovi lehotu na predlozenie
pozadovanych informécii.

Pozmenujuci navrh

1. Velkoobchodni distributori a d’alSie
osoby alebo pravne subjekty, ktoré maja
povolenie alebo ktoré st opravnené na
dodavanie liekov uvadzanych na trh
¢lenského Statu podla ¢lanku 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES]
verejnosti, nahldsia nedostatok daného
lieku uvadzaného na trh v dotknutom
¢lenskom $tate prisluSnému organu

v danom ¢lenskom S$tate. Okrem toho,
vel’koobchodni distributori pravidelne
predkladaju prislusnému orgdanu
informadcie o dostupnych zdasobach liekov,
ktoré dodavaju.

Pozmenujuci navrh

la. Ak drzitel povolenia na uvedenie
na trh oznami docasné preruSenie
dodavok lieku, vel’koobchodni
distributori, ako aj iné osoby alebo
pravnické subjekty, ktoré maju povolenie
alebo su oprdavnené dodavat’ lieky, na
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Pozmenujuci navrh 260
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 1 — pismeno -a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 261
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) na verejne pristupnom webovom
sidle zverejiiuje informacie o aktualnom
nedostatku liekov v pripadoch, v ktorych
dany prislusny organ posudil nedostatok;
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poZiadanie véas poskytnu agenture,
prislu§nému orgdanu v ¢lenskom Stadte a
prislusnému drZitel’ovi povolenia na
uvedenie na trh informdcie o dévodoch
docasného prerusenia dodavok lieku v
¢lenskom State.

Pozmenujuci navrh

-a) ghromaZd’uje a vyhodnocuje
informadcie o potencidlnom a skuto¢nom
nedostatku, ktoré poskytuju driitelia
povolenia na uvedenie na trh, dovozcovia,
vyrobcovia a dodavatelia liekov alebo
ucinnych latok, vel’koobchodni
distributori, zdravotnicki pracovnici,
pacienti a spotrebitelia a iné osoby alebo
pravnické subjekty, ktoré maju povolenie
alebo su opravnené dodavat’ lieky
verejnosti;

Pozmenujuci navrh

b) na verejne pristupnom a
pouzivatel’sky ustretovom webovom sidle
zverejiiuje a pravidelne aktualizuje
informdcie o aktudlnom nedostatku liekov
posudenom danym prisluSnym organom a
zabezpecuje, aby sa takéto informdcie
vrdtane informdcii o dostupnych
alternativach aktivne oznamovali
zastupcom zdravotnickych pracovnikov a
pacientov; prislusné organy co najskor
informuju agentiru o vSetkych
opatreniach, ktoré sa planuju prijat’ alebo
ktoré sa prijali na vnutrostdatnej urovni na
zmiernenie nedostatku alebo ocakdvaného
nedostatku.
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Pozmenujuci navrh 262
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 263
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 264
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 1 — pismeno ¢ b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 265
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 2 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) informuje agentaru o vSetkych
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Pozmenujuci navrh

ba)  vytvori systém umoZiiujuci
pacientom oznamovat’ nedostatok liekov a
Ziada lekdarne zdsobujiice nemocnice a
nemocnicné lekdrne o elektronické
ozndamenie udajov o dostupnych zdsobdch
prislusného lieku s ciel’om odvratit’ alebo
zmiernit’ hroziaci alebo existujiici
nedostatok zdasob, ktory sa tyka dodavok
lieku.

Pozmenujuci navrh
ca)  adresuje odporucania
zdravotnickym pracovnikom o

alternativnych liekoch, ktoré sa maju
pouzivat’ pri liecCbe v pripade nedostatku;

Pozmenujuci navrh
cb)  zvazi pouZitie vhodnych

regulacnych opatreni na zmiernenie
nedostatku.

Pozmenujuci navrh
f) bez zbytocného odkladu informuje
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opatreniach, ktoré dany ¢lensky Stat
planuje prijat’ alebo prijal na zmiernenie
nedostatku na vnutroStatnej urovni.

Pozmenujuci navrh 266
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 267
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 5 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) nahlési agenture vSetky informécie
o dotknutom lieku, ktoré ziskal od drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh vymedzeného
v ¢lanku 116 ods. 1, alebo vSetky
informadcie, ktoré¢ ziskal od inych subjektov
podrla ¢lanku 120 ods. 2;

Pozmenujuci navrh 268
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek S — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) informuje agenttru o vSetkych
opatreniach, ktoré dany ¢lensky Stat
planuje prijat’ alebo prijal v sulade

s pismenami b) a c), a nahlasuje vSetky
ostatné opatrenia, ktoré boli prijaté na
zmiernenie alebo rieSenie kritického
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agenturu o vSetkych opatreniach, ktoré
dany c¢lensky S§tat planuje prijat’ alebo prijal
na zmiernenie nedostatku na vnuatrostatne;j
urovni.

Pozmenujuci navrh

2a.  Po rozSireni platformy ESMP
uvedenej v ¢lanku 122 ods. 6 a na ucely
Clanku 118 ods. 1 a ¢lanku 121 ods. 2
pism. a) prislusné organy clenskych Statov
vytvoria vautrosStdtne IT systémy, ktoré su
interoperabilné s platformou ESMP a
umoZituju automatizovanu vymenu
informadcii s platformou ESMP, pricom sa
zabrani duplicite oznamovania.

Pozmenujuci navrh

a) nahlési agenture vSetky informécie
o dotknutom lieku, ktoré ziskal od drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh vymedzeného
v ¢lanku 116 ods. 1, alebo vSetky
informadcie, ktor¢ ziskal od inych subjektov
podrla ¢lanku 120 ods. 1a a 2;

Pozmenujuci navrh

d) informuje agenttru o vSetkych
opatreniach, ktoré dany ¢lensky Stat
planuje prijat’ alebo prijal v sulade

s pismenami b) a c), a nahlasuje vSetky
ostatné opatrenia, ktoré boli prijaté na
zmiernenie alebo rieSenie kritického

RR\1299512SK.docx



nedostatku v ¢lenskom Stéte, ako aj
vysledky uvedenych opatreni.

Pozmenujuci navrh 269
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou
6. Clenské $taty mozu poziadat
riadiacu skupinu pre nedostatok liekov

o poskytnutie d’alSich odporucani
uvedenych v ¢lanku 123 ods. 4.

Pozmenujuci navrh 270
Navrh nariadenia
Clanok 121 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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nedostatku v ¢lenskom State, ako aj
vysledky uvedenych opatreni, a to bez
zbytocéného odkladu.

Pozmenujuci navrh

6. Clenské $taty mozu poziadat
riadiacu skupinu pre nedostatok liekov

o poskytnutie d’alSich odporucani
uvedenych v ¢lanku 123 ods. 4. Ked’ sa
clenské Staty rozhodnu pre alternativne
opatrenia, ktoré nie su v sulade s
odporucaniami riadiacej skupiny pre lieky
na vnutrostdtnej urovni, véas ozndmia
dovody tohto rozhodnutia riadiacej
skupine pre lieky.

Pozmenujuci navrh

Clanok 121a

VnutroStatne webové sidla o nedostatku
liekov

Webové sidlo uvedené v ¢lanku 121 ods. 1
pism. b) zah¥ia prinajmensom tieto
informadcie:

a) obchodny nazov lieku a
medzindrodny nechraneny nazov na ucely
interoperability;

b) terapeuticka indikdcia lieku,
ktorého je kriticky nedostatok;

¢ dovody nedostatku a zmieriiujice
opatrenia prijaté na rieSenie nedostatku;

d) datum zaciatku a datum
ocakavaného konca nedostatku;

e d’alsie relevantné informdcie pre
zdravotnickych pracovnikov a pacientov
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Pozmenujuci navrh 271
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Na tcely ¢lanku 118 ods. 1 si moze
agentura od prisluSného orgdnu ¢lenského
Statu vyziadat’ prostrednictvom pracovnej
strany uvedenej v ¢lanku 121 ods. 1

pism. c¢) d’alSie informacie. Agentura moZze
stanovit’ lehotu na predloZenie
pozadovanych informacii.

Pozmenujuci navrh 272
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE753.550v03-00

vrdtane informdcii o dostupnych
liecebnych alternativach.

Pozmenujuci navrh

1. Na tcely ¢lanku 118 ods. 1 a
Clanku 118 ods. 1a si mdze agentara od
prislusného organu ¢lenského Statu
vyziadat’ prostrednictvom pracovnej strany
uvedenej v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c)
d’alSie informacie. Agentura moze stanovit’
lehotu na predloZenie pozadovanych
informacii.

Pozmenujuci navrh

1a. Na ucely clanku 118 ods. 1a a na
zaklade informadcii poskytnutych podla
C¢lanku 121 ods. 1 pism. cb) a ¢lanku 121
ods. 2 agentura posudi opatrenia, ktoré
¢lensky Stat planuje prijat’ alebo ktoré
prijal na zmiernenie nedostatku na
vnutrostdtnej urovni, pokial’ ide o
akykol’vek potencidlny alebo skutocny
negativny vplyv tychto opatreni na
dostupnost’ a bezpecnost’ doddavok v inom
Elenskom Stdte a na tirovni Unie.
Agentura o svojom posudeni véas
informuje dotknuty ¢lensky Stdt a riadiacu
skupinu pre lieky, ako aj Clenské stdty,
ktoré su potencidlne alebo skutocne
ovplyvnené, a to prostrednictvom
pracovnej skupiny jednotného
kontaktného miesta uvedenej v ¢lanku 3
ods. 6 nariadenia (EU) 2022/123.
Agentura o svojom posudeni informuje aj
Komisiu.
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Pozmenujuci navrh 273
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 274
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 4 — uivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

4. Na ucely plnenia uloh uvedenych

v ¢lankoch 118 ods. 1, 123 a 124 agentura
na zaklade konzultacie s pracovnou stranou
uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c):

Pozmenujuci navrh 275
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Na ucely vykonavania tohto
nariadenia agentlra rozsiri platformu
ESMP. Agentura zabezpecuje, aby boli
udaje v pripade potreby interoperabilné
medzi platformou ESMP, IT systémami
¢lenskych Statov a d’alSimi prisluSnymi IT
systémami a databadzami, a to bez duplicity
oznamovania.

Pozmenujuci navrh 276
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Pozmenujuci navrh

2a. Na ucely zistenia liekov, ktorych
nedostatok nemoZno vyriesit’ bez
koordindcie na iirovni Unie podl'a odseku
2, moZe agentura konzultovat’ s driitel’mi
povolenia na uvedenie na trh a inymi
prisluS§nymi zainteresovanymi stranami.

Pozmenujuci navrh

4. Na ucely plnenia uloh uvedenych
v ¢lanku 118 ods. 1, élankoch 123 a 124
agentura na zaklade konzultacie

$ pracovnou stranou uvedenou

v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c) a na zdklade
konzultacie s pracovnou stranou
pacientov a spotrebitel’ov a pracovnou
stranou zdravotnickych pracovnikov a
d’al§imi relevantnymi zainteresovanymi
stranami:

Pozmenujuci navrh

6. Na ucely vykonévania tohto
nariadenia agentlra rozsiri platformu
ESMP. Agentlra zabezpecuje, aby boli
udaje interoperabilné medzi platformou
ESMP a IT systémami ¢lenskych Statov

a v pripade potreby d’alSimi prisluSnymi IT
systémami a databazami, a to bez duplicity
oznamovania.
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Navrh nariadenia
Clanok 123 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Riadiaca skupina pre nedostatok
liekov v pripade potreby preskiima stav
kritického nedostatku a aktualizuje
zoznam, ked’ sa na zaklade spravy podl'a
¢lanku 122 ods. 5 domnieva, Ze je potrebné
pridat’ liek alebo Ze kriticky nedostatok
lieku bol vyrieseny.

Pozmenujuci navrh 277
Navrh nariadenia
Clanok 123 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Riadiaca skupina pre nedostatok
liekov moze poskytnut’ prislusSnym
drzitel'om povoleni na uvedenie na trh,
¢lenskym Statom, Komisii, zastupcom
zdravotnickych pracovnikov alebo inym
subjektom odporucania tykajuce sa
opatreni na vyrieSenie alebo zmiernenie
kritického nedostatku, a to v sulade

s metodami uvedenymi v ¢lanku 122 ods. 4
pism. d).

Pozmenujuci navrh 278
Navrh nariadenia

Clanok 123 — odsek 4 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

2. Riadiaca skupina pre lieky

v pripade potreby preskiima stav kritického
nedostatku a aktualizuje zoznam, ked’ sa na
zaklade spravy podl'a ¢lanku 122 ods. 5
domnieva, Ze je potrebné pridat’ liek alebo
ze kriticky nedostatok lieku bol vyrieSeny.
Riadiaca skupina pre lieky moZe
odporucit’ monitorovanie prognoz ponuky
a dopytu po liekoch na humadnne pouZitie
v Unii a monitorovanie dostupnych zdsob
v celom doddavatel’skom ret’azci.

Pozmenujuci navrh

4. Riadiaca skupina pre lieky bez
zbytoéného odkladu poskytne prisluSnym
drzitelom povoleni na uvedenie na trh,
¢lenskym Statom, Komisii, zastupcom
zdravotnickych pracovnikov alebo inym
subjektom odporucania tykajuce sa
opatreni na vyrieSenie alebo zmiernenie
kritického nedostatku, a to v sulade

s metodami uvedenymi v ¢lanku 122 ods. 4
pism. d).

Pozmenujuci navrh

Clenské §tity sa mésu v rdmci riadiacej
skupiny pre lieky rozhodnut’ aktivovat’
wdobrovol’ny mechanizmus solidarity v
oblasti liekov“ s cielom:

a) oznamit’ kriticky nedostatok lieku
na vnutrostdtnej urovni ostatnym
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Pozmenujuci navrh 279
Navrh nariadenia
Clanok 124 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Na ucely tohto odseku maZe agentura
stanovit’ lehotu na predloZenie
pozadovanych informacii.

Pozmenujuci navrh 280
Navrh nariadenia
Clanok 124 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Agentura v ramci svojho webového
portalu uvedeného v ¢lanku 104 zriadi
verejne dostupni webovu stranku, na
ktorej sa poskytuji informacie o aktudlnom
kritickom nedostatku liekov, v pripade
ktorych agentura posudila nedostatok

a poskytla odporucania zdravotnickym
pracovnikom a pacientom. Na tejto
webovej stranke sa uvadzaju aj odkazy na
zoznamy liekov, ktorych je aktudlne
nedostatok, zverejiiované prisluSnymi
organmi ¢lenského Statu podl'a ¢lanku 121
ods. 1 pism. b).
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Clenskym Statom a Komisii;

b) s podporou agentury zistit’
dostupnost’ lieku v inych clenskych
Statoch;

c) s podporou agentury zorganizovat’
stretnutia s vydavajucimi ¢lenskymi
Statmi, darcovskou stranou a inymi
prisluSnymi stranami s ciel’om
prediskutovat’ prevadzkové poZiadavky;

d) poZiadat’ o aktivaciu mechanizmu
Unie v oblasti civilnej ochrany na
koordindciu a logisticku podporu
dobrovol’ného presunu liekov.

Pozmenujuci navrh

Na ucely tohto odseku agentura stanovi
lehotu na predloZenie pozadovanych
informaécii.

Pozmenujuci navrh

3. Agentura v rdmci svojho webového
portalu uvedeného v ¢lanku 104 zriadi
verejne dostupnu a pouZivatel’sky
ustretovy webovu stranku, na ktorej sa
poskytuju v§etky informacie o aktualnom
kritickom nedostatku liekov vrdtane pricin
tohto nedostatku. Po posudeni nedostatku
agentura poskytne odporucania
zdravotnickym pracovnikom a pacientom.
Webova stranka obsahuje okrem zoznamu
¢lenskych Statov postihnutych kaZdym
nedostatkom aj informdcie uvedené v
Clanku 121a. Na tejto webovej stranke sa
uvadzaju aj odkazy na zoznamy liekov,
ktorych je aktualne nedostatok,
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Pozmenujuci navrh 281
Navrh nariadenia
Clanok 125 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
a) poskytnt vSetky dodatocné

informacie, o ktoré moze agentura
poziadat’;

Pozmenujuci navrh 282
Navrh nariadenia
Clanok 125 — odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) informuje agentiru o datume
skoncenia kritického nedostatku.

Pozmenujuci navrh 283
Navrh nariadenia
Clanok 126 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 284
Navrh nariadenia
Clanok 127 — odsek 1
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zverejilované prisluSnymi orgdnmi
¢lenského $tatu podl'a ¢lanku 121 ods. 1
pism. b) a platformou ESMP a podl’a
moZnosti zah¥ia informdcie z inych
relevantnych zdrojov a databaz zistenych
agenturou a obsahuje odkaz na
alternativne moZnosti lieCby alebo lieky a
vhodné informdcie.

Pozmenujuci navrh

a) poskytnt vSetky dodatocné
informacie, o ktoré moze agentura
poziadat, vrdtane pravidelnych informdcii
o dostupnych zdasobdach liekov;

Pozmenujuci navrh

f) bez zbytocného odkladu informuje
agentlru o datume skoncenia kritického
nedostatku+

Pozmenujuci navrh

2a. Komisia prijme vhodné opatrenia
na rieSenie vSetkych obav vyplyvajucich z
posudenia agentury uvedeného v clanku

122 ods. la.
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Text predlozeny Komisiou

1. Prislus$ny organ ¢lenského Statu urci
kritické lieky v danom €lenskom State
pomocou metodiky stanovene;j

v ¢lanku 130 ods. 1 pism. a).

Pozmenujuci navrh 285
Navrh nariadenia
Clanok 128 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. DrZitel’ povolenia na uvedenie na
trh vymedzeny v ¢lanku 116 ods. 1
zodpoveda za poskytnutie spravnych,
nezavadzajucich a uplnych informécii na
ziadost’ dotknutého prislusného organu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 a je
povinny spolupracovat’ a bez zbytocného
odkladu zverejilovat’ z vlastnej iniciativy
vSetky relevantné informacie danému
prislusnému organu, ako aj dané
informacie aktualizovat’ ihned’ po tom, ako
sa stanll dostupnymi.

Pozmenujuci navrh 286
Navrh nariadenia
Clanok 129 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Na ucely clanku 127 ods. 4, ¢lanku 130
ods. 2 pism. c¢) a ¢lanku 130 ods. 4 pism. c)
poskytnu v pripade potreby na Ziadost’
dotknutého prislusného organu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty
vratane ostatnych drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116
ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia liekov
alebo uc¢innych latok a ich prislusni
dodavatelia, vel’koobchodni distributori,
zdruZenia zastupujice zainteresované
strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty,
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Pozmenujuci navrh

1. Prislusny organ clenského $tatu po
konzultovani so zdravotnickymi
pracovnikmi a organizdciami pacientov
urci kritické lieky v danom ¢lenskom State
pomocou metodiky stanovene;j

v ¢lanku 130 ods. 1 pism. a).

Pozmenujuci navrh

2. (Netyka sa slovenskej verzie.)

Pozmenujuci navrh

Na ucely ¢clanku 127 ods. 4, ¢lanku 130
ods. 2 pism. c¢) a ¢lanku 130 ods. 4 pism. c)
poskytnt v pripade potreby na Ziadost’
dotknutého prislusného organu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty
vratane ostatnych drZitelov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116
ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia lickov
alebo uc¢innych latok a ich prislusni
dodavatelia, vel’koobchodni distributori,
zdruZenia zastupujice zainteresované
strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty,
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ktoré maju povolenie alebo ktoré st
opravnené na dodavanie liekov verejnosti,
vSetky poZadované informadcie vcas.

Pozmenujuci navrh 287
Navrh nariadenia

Clanok 130 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) vypracovanie spolo¢nej metodiky
na urcenie kritickych liekov vratane
hodnotenia zranite'nych miest

v dodavatel'skom ret’azci uvedenych
liekov, a to na zaklade konzultacie

s prislu§nymi zainteresovanymi stranami,
ak je to potrebné;

Pozmenujuci navrh 288
Navrh nariadenia

ktoré maju povolenie alebo ktoré su
opravnené na dodavanie liekov verejnosti,
vsetky informdcie do lehoty stanovenej
agenturou a vidy, ked’ je to potrebné,
poskytnu aktualizdacie.

Pozmenujuci navrh

a) vypracovanie spolocnej metodiky
na urcenie kritickych liekov vratane
hodnotenia zranitelnych miest a
dostupnosti vhodnych alternativ

v dodavatel'skom ret’azci uvedenych
liekov, a to na zaklade konzultacie

S pracovnou stranou pacientov a
spotrebitel’ov a pracovnou stranou
zdravotnickych pracovnikov, ako aj s
inymi prisluSnymi zainteresovanymi
stranami;

Clanok 130 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) drzitela povolenia na uvedenie
lieku na trh, a to vratane planu prevencie
nedostatku uvedeného v ¢lanku 117;

Pozmenujuci navrh 289
Navrh nariadenia
Clanok 130 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Ked’ sa v stilade s ¢lankom 131
prijme Unijny zoznam kritickych liekov,
agentura oznamuje riadiacej skupine pre
nedostatok liekov vsetky relevantné
informdcie ziskané od drzitel'a povolenia
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Pozmenujuci navrh

b) drzitel'a povolenia na uvedenie
lieku na trh, a to vratane planu prevencie a
zmiernenia nedostatku uvedeného

v ¢lanku 117 a ¢lanku 119 ods. 2;

Pozmenujuci navrh

5. Ked’ sa v stlade s ¢lankom 131
prijme Unijny zoznam kritickych liekov,
agentura posudi vsetky relevantné
informdcie ziskané od drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh podla ¢lanku 133
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na uvedenie na trh podla ¢lanku 133
a prislusného organu ¢lenského Statu
v stlade s ¢lankom 127 ods. 7 a 8.

Pozmenujuci navrh 290
Navrh nariadenia
Clanok 130 — odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 291
Navrh nariadenia
Clanok 131 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Po oznameni uvedenom

RR\1299512SK.docx

a prislusného organu €lenského statu

v stlade s ¢lankom 127 ods. 7 a 8 a ozndami
tieto informadcie riadiacej skupine pre
lieky.

Pozmenujuci navrh

6a. Na zaklade Ziadosti clenského
Statu o pouZitie dobrovol’ného
mechanizmu solidarity uvedeného v
¢lanku 132 ods. 1a agentura poskytne
pomoc riadiacej skupine pre lieky a moZe:

a) potvrdit’, Ze su splnené podmienky
na aktivovanie dobrovol’ného
mechanizmu solidarity;

b) oznamit’ ¢lenom riadiacej skupiny
pre lieky aktivovanie dobrovol’ného
mechanizmu solidarity;

¢ vyZiadat’ si od ¢lenov riadiacej
skupiny pre lieky prislusné informacie v
stanovenej lehote;

d) sprostredkovat’ kontakt
vydavajucej krajiny s tymi clenskymi
Statmi, ktoré su schopné ju podporit’;

e zorganizovat’ stretnutia s
vydavajucimi ¢lenskymi $tatmi, darujicou
stranou a inymi prislusnymi
zainteresovanymi stranamiy

y/) poZiadat’ o aktivovanie
mechanizmu Unie v oblasti civilnej
ochrany na koordindciu a logisticku
podporu dobrovol’ného presunu liekov.

Pozmenujuci navrh

1. Po oznameni uvedenom
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v ¢lanku 130 ods. 2 druhom pododseku

a ¢lanku 130 ods. 5 uskuto¢ni riadiaca
skupina pre nedostatok liekov konzultacie
s pracovnou stranou uvedenou

v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c¢). Na zaklade
tychto konzultacii navrhne riadiaca skupina
pre nedostatok liekov Unijny zoznam
kritickych liekov, ktoré maju povolenie na
uvedenie na trh ¢lenského Statu podla
¢lanku 5 [revidovanej smernice
2001/83/ES] a v pripade ktorych je
potrebné koordinované opatrenie na urovni
Unie (d’alej len ,,unijny zoznam kritickych
liekov*).

Pozmenujuci navrh 292
Navrh nariadenia
Clanok 131 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Riadiaca skupina pre nedostatok
liekov moZe v pripade potreby navrhnut’
Komisii aktualizacie unijného zoznamu
kritickych liekov.

Pozmenujuci navrh 293
Navrh nariadenia
Clanok 132 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ked’ sa v stilade s ¢lankom 131
ods. 3 prijme Unijny zoznam kritickych
liekov, riadiaca skupina pre nedostatok
liekov mdze na zéklade konzultacie

s agentrou a pracovnou stranou uvedenou
v ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢) poskytnut’
drzitel'om povoleni na uvedenie na trh
vymedzenym v ¢lanku 116 ods. 1,
¢lenskym Statom, Komisii alebo inym
subjektom odportac¢ania v sulade

s metdodami uvedenymi v ¢lanku 130 ods. 1
pism. d) tykajuce sa vhodnych opatreni na
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v ¢lanku 130 ods. 2 druhom pododseku

a ¢lanku 130 ods. 5 uskuto¢ni riadiaca
skupina pre lieky konzultacie s pracovnou
stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1
pism. ¢) a@ pracovnou stranou pacientov a
spotrebitel’ov, pracovnou stranou
zdravotnickych pracovnikov a stalou
skupinou pre priemysel. Na zéklade tychto
konzultacii navrhne riadiaca skupina pre
lieky inijny zoznam kritickych liekov,
ktoré maju povolenie na uvedenie na trh
¢lenského $tatu podl'a clanku 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES]

a v pripade ktorych je potrebné
koordinované opatrenie na trovni Unie
(d’alej len ,,Gnijny zoznam kritickych
liekov*).

Pozmenujuci navrh

2. Riadiaca skupina pre lieky

v pripade potreby navrhne Komisii
aktualizacie Gnijného zoznamu kritickych
liekov.

Pozmenujuci navrh

1. Ked’ sa v stlade s ¢lankom 131
ods. 3 prijme Unijny zoznam kritickych
liekov, riadiaca skupina pre lieky mdze na
zéklade konzultacie s agenturou

a pracovnou stranou uvedenou

v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c¢) poskytnut’
drzitel'om povoleni na uvedenie na trh
vymedzenym v ¢lanku 116 ods. 1,
Clenskym Statom, Komisii alebo inym
subjektom odportac¢ania v sulade

s metodami uvedenymi v ¢lanku 130 ods. 1
pism. d) tykajuce sa vhodnych opatreni na
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zabezpecenie dodavok. Takéto opatrenia zabezpecenie dodavok. Takéto opatrenia

mozu zahfnat odporticania tykajlce sa mozu zahfnat’ odporticania tykajlce sa
diverzifikacie dodavatel'ov a riadenia vyrobnej kapacity, reorganizdcie vyrobnej
Z4asob. kapacity, diverzifikacie dodavatel'ov,

riadenia zdsob, vytvorenia minimdlnych
bezpecnostnych zdasob a v pripade potreby
prerozdelenia dostupnych zasob medzi
Clenské Staty v ramci dobrovol’ného
mechanizmu solidarity s ciel’om rieSit’
naliehavé potreby, ako aj mechanizmov a
opatreni v oblasti tvorby cien a
obstardvania a pripadne vyuZivania
regulacnej flexibility bez zniZenia noriem
bezpecnosti a ulinnosti.

Pozmenujuci navrh 294
Navrh nariadenia
Clanok 132 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

1a. Riadiaca skupina pre lieky
koordinuje dobrovol’ny mechanizmus
solidarity, ktory umozni ¢lenskym Statom
poZiadat’ 0 pomoc pri ziskavani zdasob
lieku pocas kritického nedostatku.
Riadiaca skupina pre lieky po konzultdcii
s Clenskymi Statmi, agenturou a Komisiou
urci postupy a kritéria na aktivdaciu
dobrovol’ného mechanizmu solidarity.

Pozmenujuci navrh 295
Navrh nariadenia
Clanok 132 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

1b. Po aktualizacii zoznamu kritickych
liekov Unie riadiaca skupina pre lieky
posudi plan prevencie nedostatku liekov
uvedenych v zozname.

Pozmenujuci navrh 296
Navrh nariadenia
Clanok 134 — odsek 1 — uvodna éast’
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Text predlozeny Komisiou

1. V pripade, Ze to Komisia povaZuje
za vhodné a potrebné, moZe:

Pozmenujuci navrh 297
Navrh nariadenia
Clanok 134 — odsek 1 — pismeno -a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 298
Navrh nariadenia
Clanok 134 — odsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 299
Navrh nariadenia
Clanok 134 — odsek 1 — pismeno ¢ b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

1. Komisia:

Pozmenujuci navrh

-a)  prijima vietky potrebné opatrenia
v ramci pravomoci, ktoré jej boli udelené,
s ciel’om zmiernit’ kriticky nedostatok
liekov;

Pozmenujuci navrh

ca) vypracuje usmernenia s ciel’om
zabezpecit’, aby vnutroStdtne iniciativy
tykajuce sa vytvarania zdsob boli
primerané potrebam a neviedli

k neiumyselnym dosledkom, ako je
nedostatok dodavok, v inych ¢lenskych
Statoch;

Pozmenujuci navrh

ch) v rdmci smernice 2014/24/EU
vypracuje usmernenia na podporu
postupov verejného obstardvania vo
farmaceutickej oblasti, najmd s ohl’adom
na uplatitovanie kritérii ekonomicky
najvyhodnejsej ponuky s ciel’om zaviest’
ndpravné opatrenia proti vyzvam na
predkladanie ponuk zaloZenych vylucne
na cene a v pripade, Ze existuje iba jeden
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Pozmenujuci navrh 300
Navrh nariadenia
Clanok 134 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 301
Navrh nariadenia
Clanok 134 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia méZe po zohl'adneni
informadcii alebo stanoviska uveden¢ho

v odseku 1, pripadne odporticani riadiacej
skupiny pre nedostatok liekov, rozhodnut’
o prijati vykondvacieho aktu na lepsie
zabezpecenie dodavok. Vo vykondvacom
akte sa mozu drzitelom povoleni na
uvedenie na trh, vel’koobchodnym
distribatorom alebo inym prislusnym
subjektom ukladat’ poziadavky na nidzové
zasoby uc¢innych farmaceutickych latok
alebo hotovych liekovych foriem, pripadne
iné relevantné opatrenia nevyhnutné na
lepSie zabezpecenie dodavok.

Pozmenujuci navrh 302
Navrh nariadenia
Clanok 134 — odsek 3
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uspesny uchadzac.

Pozmenujuci navrh

1a. Komisia spolupracuje s ECDC na
vytvarani spol’ahlivych prognoz
potencidalnych hrozieb a moZného
nedostatku.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia je po zohl'adneni
informadcii alebo stanoviska uveden¢ho

v odseku 1, alebo odporucani riadiacej
skupiny pre lieky splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s clankom 175,
ktorymi sa dopliia toto nariadenie s
ciel’om zlepsit’ bezpecnost’ dodavok,
pricom umozni clenskym Statom prijat’
alebo zachovat’ pravne predpisy
zabezpecujuce vys$si stupeii ochrany pred
nedostatkom lickov, pokial’ ide o zaviizky
prijaté v ramci dobrovol’ného
mechanizmu solidarity v oblasti liekov. V
delegovanych aktoch sa mozu drzitel'om
povoleni na uvedenie na trh,
velkoobchodnym distributorom alebo
inym prisluSnym subjektom ukladat’
poZiadavky na nidzové zasoby ucinnych
farmaceutickych latok alebo hotovych
liekovych foriem, pripadne iné relevantné
opatrenia nevyhnutné na lepSie
zabezpecenie dodavok.
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Text predlozeny Komisiou

3. Vykondvaci akt uvedeny

v odseku 2 sa prijme v sulade s postupom
preskumania uvedenym v ¢lanku 173
ods. 2.

Pozmenujuci navrh 303
Navrh nariadenia
Clanok 138 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Agentutra poskytuje clenskym Statom

a institaciam Unie o najlepsie vedecké
stanovisko ku kazdej otazke tykajicej sa
hodnotenia kvality, bezpecnosti a ucinnosti
liekov na huménne pouzitie

a veterinarnych liekov, na ktoré sa
odkazuje v stalade s pravnymi aktmi Unie
tykajiicimi sa lieckov na humanne pouZzitie
alebo veterinarnych liekov.

Pozmenujuci navrh 304
Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

Agentura poskytuje ¢lenskym Statom

a institaciam Unie o najlepsie vedecké
stanovisko ku kazdej otazke tykajtcej sa
hodnotenia kvality, bezpecnosti, #éinnosti
a environmentdlneho rizika lickov na
humanne pouzitie a veterinarnych liekov,
na ktoré sa odkazuje v stlade s pravnymi
aktmi Unie tykajucimi sa lickov na
humanne pouZitie alebo veterinarnych
liekov.

Clanok 138 — odsek 1 — pododsek 2 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Agentura, ktora vykonava ¢innosti najma
prostrednictvom svojich vyborov, plni tieto
ulohy:

Pozmenujuci navrh 305
Navrh nariadenia

Clanok 138 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) koordinuje vedecké hodnotenie
kvality, bezpecnosti a #¢innosti liekov na
humanne pouzitie, na ktoré sa vzt'ahuji
postupy Unie na udelovanie povoleni na
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Pozmenujuci navrh

Agentura, ktord vykonava ¢innosti najma
prostrednictvom svojich vyborov a

pracovnych skupin, plni tieto Glohy:

Pozmenujuci navrh

a) koordinuje vedecké hodnotenie
kvality, bezpecnosti, #cinnosti a
environmentdlneho rizika lickov na
humanne pouzitie, na ktoré sa vzt'ahuju
postupy Unie na udel'ovanie povoleni na
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uvedenie na trh; uvedenie na trh;

Pozmenujuci navrh 306
Navrh nariadenia
Clanok 138 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

aa)  po konzultacii s prislusnymi
vautroStatnymi organmi a vnutroStatnymi
subjektmi zodpovednymi za stanovovanie
cien a uhradu v sulade s ¢lankom 162
tohto nariadenia a koordinacnou
skupinou clenskych Statov pre hodnotenie
zdravotnickych technologii zriadenou
&lankom 3 nariadenia (EU) 2021/2282
vypracuje harmonizované normy pre
navrhovanie vedeckych Studii pre
drZitel’ov povolenia na uvedenie na trh;

Pozmenujuci navrh 307
Navrh nariadenia
Clanok 138 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b) koordinuje vedecké hodnotenie b) koordinuje vedecké hodnotenie
kvality, bezpe€nosti a t¢innosti kvality, bezpecnosti a i€innosti
veterinarnych liekov, na ktoré sa vzt'ahuji veterinarnych liekov, na ktoré sa vzt'ahuju
postupy Unie na udel'ovanie povoleni na postupy Unie na udel'ovanie povoleni na
uvedenie na trh v stlade s nariadenim (EU) uvedenie na trh v stlade s nariadenim (EU)
2019/6, a plnenie ostatnych uloh 2019/6, poskytuje poradenstvo o
stanovenych v nariadeni (EU) 2019/6 metodickych aspektoch tykajucich sa
a nariadeni (ES) ¢. 470/2009; skuSania takychto liekov a pouZivania

dotknutych vysledkov klinického skuSania
na regulacné ucely a koordinuje plnenie
ostatnych uloh stanovenych v nariadeni
(EU) 2019/6 a nariadeni (ES) &. 470/2009;

Pozmenujuci navrh 308
Navrh nariadenia
Clanok 138 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
C) na poziadanie poskytuje C) na poziadanie poskytuje
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a verejnosti spristupniuje hodnotiace
spravy, suhrny charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia a pisomné
informécie pre pouZzivatel'ov k lieckom na
humanne pouzitie;

Pozmenujuci navrh 309
Navrh nariadenia

a verejnosti spristupniuje hodnotiace
spravy, sthrny charakteristickych
vlastnosti lieku, periodicky aktualizované
spravy o bezpecnosti liekov, oznacenia,
pisomné informécie pre pouZivatel'ov a
pripadne informacné karty o
antimikrobidlnej rezistencii k lieckom na
humanne pouZzitie;

Clanok 138 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno n

Text predlozeny Komisiou

n) vytvori databazu liekov na
huménne pouzitie, ktora bude pristupna
Sirokej verejnosti, a zabezpeci jej
aktualizovanie a spravovanie nezavislé od
farmaceutickych spolocnosti; tato databaza
ma ulahCovat’ vyhl'addvanie informacii,
ktoré uz boli schvélené pre pisomné
informacie pre pouzivatel'ov; ma
obsahovat’ ¢ast’ venovanu liekom na
humanne pouZitie, ktoré st povolené na
liecbu deti; informacie poskytované Sirokej
verejnosti maju byt naformulované
vhodnym a zrozumiteInym spdsobom;

Pozmenujuci navrh 310
Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

n) vytvori pouZivatel’sky ustretovi
databazu liekov na humanne pouzitie, ktora
bude pristupna Sirokej verejnosti,

a zabezpe(i jej aktualizovanie

a spravovanie nezavislé od
farmaceutickych spolocnosti; tato databaza
ma ul'ahCovat’ vyhl'adavanie informaécii,
ktoré uz boli schvalené pre pisomné
informécie pre pouZzivatel'ov, a inych
dokumentov, ktoré agentura povaZuje za
doleZité; ma obsahovat’ Cast’ venovanu
lieckom na humanne pouzitie, ktoré su
povolené na lieCbu deti; informécie
poskytovane¢ Sirokej verejnosti maju byt
naformulované vhodnym a zrozumiteI'nym
sposobom;

Clanok 138 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno zc

Text predlozeny Komisiou

zc)  zavedie mechanizmus konzultacie
s organmi alebo so subjektmi pdsobiacimi
v celom zivotnom cykle liekov na
humanne pouzitie s cielom vymeny
informécii a zhromazd'ovania poznatkov
o vSeobecnej problematike vedeckej alebo
technickej povahy tykajucej sa tloh
agentury;
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Pozmenujuci navrh

zc)  zavedie mechanizmus konzultacie
s organmi alebo so subjektmi posobiacimi
v celom Zivotnom cykle liekov na
humanne pouzitie s cielom vymeny
informdcii a zhromazd'ovania poznatkov

o vSeobecnej problematike vedeckej alebo
technickej povahy tykajucej sa tloh
agentury, najmd s Koordinacnou radou
pre latky Pudského povodu, koordinacnou
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Pozmenujuci navrh 311
Navrh nariadenia

skupinou pre zdravotnicke pomacky,
koordinacnou skupinou clenskych Statov
pre hodnotenie zdravotnickych
technologii a vnutroStatnymi orgdnmi pre
stanovovanie cien a uhrady;

Clanok 138 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno ze

Text predlozeny Komisiou

ze) spolupracuje s decentralizovanymi
agentirami EU a d’al§imi vedeckymi
organmi a subjektmi zriadenymi podla
prava Unie, a najma Eurépskou chemickou
agenturou, Europskym tiradom pre
bezpecnost’ potravin, Eurépskym centrom
pre prevenciu a kontrolu chordb

a Europskou environmentalnou agentirou,
na vedeckom hodnoteni prislusnych latok,
vymene udajov a informacii, ako aj na
vyvoji koherentnych vedeckych metodik
vratane nahradzania, obmedzovania alebo
zjemiovania testovania na zvieratach,
pri¢om prihliada na Specifikd hodnotenia
liekov;

Pozmenujuci navrh 312
Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

ze) spolupracuje s decentralizovanymi
agentirami EU a d’al$imi vedeckymi
organmi a subjektmi zriadenymi podl'a
prava Unie, a najmi Eurdpskou chemickou
agentirou, Eur6pskym tradom pre
bezpecnost’ potravin, Eurépskym centrom
pre prevenciu a kontrolu chordb

a Europskou environmentalnou agentirou,
na vedeckom hodnoteni prislusnych latok,
vymene udajov a informacii, ako aj na
vyvoji koherentnych vedeckych metodik
vratane nahradzania, obmedzovania alebo
zjemiovania testovania na zvieratach, a
tam, kde je to mozné, uprednostnenia
nahradnych stratégii, ako su pristupy in
vitro a silico beg pouZitia zvierat, pricom
prihliada na Specifika hodnotenia liekov;

Clanok 138 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno zI a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 313
Navrh nariadenia
Clanok 138 — odsek 2 — pododsek 1
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Pozmenujuci navrh

zla)  ak sa poskytuju vedecké
usmernenia, agentura zabezpeci, aby sa
tieto usmernenia aktualizovali a
vychadzali 7 najnovsieho vedeckého
vyvoja.
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Text predlozeny Komisiou

Databaza uvedend v odseku 1 pism. n)
obsahuje vSetky lieky na humanne pouzitie
povolené v Unii, ako aj sthrny
charakteristickych vlastnosti liekov,
pisomné informacie pre pouzivatel'ov

a informacie zobrazované na oznaceni.

V pripade potreby obsahuje aj elektronické
odkazy na vyhradené webové stranky, na
ktorych drzitelia povoleni na uvedenie na
trh oznamuju informécie podla ¢lanku 40
ods. 4 pism. b) a ¢lanku 57 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 314
Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

Databaza uvedend v odseku 1 pism. n)
obsahuje vSetky lieky na humanne pouzitie
povolené v Unii, ako aj suhrny
charakteristickych vlastnosti liekov,
eurdpske spravy o hodnoteni lieku,
periodicky aktualizované spravy o
bezpecnosti, pripadne dokumentdciu
tykajucu sa prijatych vedeckych
odporucani, spravy o posudeni rizik pre
Zivotné prostredie, pisomné informacie pre
pouzivatel'ov, informdcie zobrazované na
oznaceni, informacné karty v pripade
antimikrobidlnych latok, povinnosti po
uvedeni lieku na trh suvisiace s liekom,
plany na predchadzanie nedostatku a
pripadne plany na jeho zmiernenie a
informadcie o tom, v ktorych clenskych
Statoch je liek uvedeny na trh a d’alsie
dokumenty, ktoré agentura povazuje za
doleZité. V pripade potreby obsahuje aj
elektronické odkazy na vyhradené webové
stranky, na ktorych drzitelia povoleni na
uvedenie na trh oznamuja informécie
podrla ¢lanku 40 ods. 4 pism. b)

a ¢lanku 57 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Clanok 138 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 315
Navrh nariadenia
Clanok 138 — odsek 2 — pododsek 3
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Pozmenujuci navrh

ba)  driitelia povoleni na uvedenie na
trh elektronicky predkladajii agenture
informadcie o tom, v ktorych clenskych
Statoch boli umiestnené na trh lieky na
humdnne pousitie povolené v Unii.
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Text predlozeny Komisiou

V pripade potreby databédza obsahuje aj
odkazy na klinické sku$ky, ktoré sa

v sucasnosti uskutocriuju alebo su vz
dokoncené a ktor¢ sa uvddzaju v databaze
klinickych skuSok uvedenej v ¢lanku 81
nariadenia (EU) &. 536/2014.

Pozmenujuci navrh 316
Navrh nariadenia
Clanok 142 — odsek 1 — pismeno 1

Text predlozeny Komisiou

1) sekretariat, ktory poskytuje
technicku, vedecku a administrativnu
podporu vSetkym orgdnom agentlry

a zabezpecuje ich primerant koordinéciu,
ako aj technicku a administrativnu podporu
koordinacnej skupine uvedenej v ¢lanku 37
[revidovanej smernice 2001/83/ES],
pri¢om zabezpecuje primeranu koordinaciu
medzi fiou a vybormi. Takisto musi
vykonavat pracu, ktord sa od agentiry
vyzaduje v ramci postupov hodnotenia

a pripravy rozhodnuti o vyskumnych
pediatrickych planoch, vynimkach,
odkladoch alebo oznaceniach lieku ako liek
na zriedkavé choroby.

Pozmenujuci navrh 317
Navrh nariadenia
Clanok 143 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Okrem toho Rada po konzultécii

s Europskym parlamentom na zaklade
zoznamu vypracované¢ho Komisiou, ktory
jasne obsahuje viac mien, ako je
obsadzovanych pozicii, vymenuje dvoch
zastupcov organizacii pacientov, jedného
zastupcu organizacii lekarov a jedného
zastupcu organizacii veterinarov, pricom
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Pozmenujuci navrh

V uplatnitel’nom pripade databaza
obsahuje aj odkazy na klinické skusanie,
ktoré sa v sucasnosti uskutociiuje alebo je
uz dokoncené a ktoré sa uvddza v databaze
klinického skuSania uvedenej v ¢lanku 81
nariadenia (EU) &. 536/2014.

Pozmenujuci navrh

1) sekretariat, ktory poskytuje
technicku, vedecku a administrativnu
podporu vSetkym orgdnom agentiry

a zabezpecuje ich primerant koordinaciu,
ako aj technicku a administrativnu podporu
koordina¢nej skupine uvedenej v ¢lanku 37
[revidovanej smernice 2001/83/ES],
pri¢om zabezpecuje primeranu koordinaciu
medzi fiou a vybormi. Takisto musi
zabezpedit’ vykondvanie vSetkych
zaviizkov v oblasti transparentnosti a
vykonavat’ pracu, ktord sa od agentlry
vyZaduje v rdmci postupov hodnotenia

a pripravy rozhodnuti o vyskumnych
pediatrickych planoch, vynimkach,
odkladoch alebo oznaceniach lieku ako liek
na zriedkavé choroby.

Pozmenujuci navrh

Okrem toho Rada po konzultécii

s Eur6pskym parlamentom na zaklade
zoznamu vypracovaného Komisiou, ktory
jasne obsahuje viac mien, ako je
obsadzovanych pozicii, vymenuje dvoch
zastupcov organizacii pacientov, jedného
zastupcu organizacii lekarov, jedného
zdastupcu organizdcii farmaceutov
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vSetci maju hlasovacie pravo. Tento
zoznam vypracovany Komisiou sa postupi
Eurdpskemu parlamentu spolu

s prislusnymi podkladovymi dokumentmi.
Co najskor, najneskor vsak do troch
mesiacov od oznamenia, moze Europsky
parlament predloZzit’ svoje stanoviska na
posudenie Rade, ktora potom vymenuje
tychto zastupcov do spravnej rady.

Pozmenujuci navrh 318
Navrh nariadenia
Clanok 143 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Vsetky strany zastiipené v spravnej rade sa
usilujit o obmedzenie fluktuacie svojich
zastupcov s cielom zabezpecit’ kontinuitu
prace spravnej rady. VSetky strany sa
usiluju dosiahnut’ v spravnej rade vyvazené
zastupenie muzov a Zien.

Pozmenujuci navrh 319
Navrh nariadenia
Clanok 143 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Funkéné obdobie Clenov a ich
nahradnikov trva Styri roky. Uvedené
obdobie sa moze predlzit’.

Pozmenujuci navrh 320
Navrh nariadenia
Clanok 143 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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a jedného zastupcu organizacii veterinarov,
pri¢om vSetci maju hlasovacie pravo.
Tento zoznam vypracovany Komisiou sa
postipi Eurépskemu parlamentu spolu

s prislusnymi podkladovymi dokumentmi.
Co najskor, najneskor viak do troch
mesiacov od oznamenia, moze Europsky
parlament predloZit’ svoje stanoviska na
posudenie Rade, ktord potom vymenuje
tychto zastupcov do spravnej rady.

Pozmenujuci navrh

Vsetky strany zastlipené v spravnej rade sa
usilujil o obmedzenie fluktuacie svojich
zastupcov s cielom zabezpecit’ kontinuitu
prace spravnej rady. VSetky strany sa
usiluju dosiahnut’ v spravnej rade vyvazené
rodové zastupenie.

Pozmenujuci navrh

4. Funk¢né obdobie ¢lenov a ich
nahradnikov trva Styri roky. Uvedené
obdobie sa moze predizit jedenkrdt po
sebe.

Pozmenujuci navrh

4a. Zastupcovia organizdcii pacientov,
ktori posobia ako Clenovia alebo
nahradnici vo vedeckych vyboroch, maju
ndrok na nahradu vydavkov, ktoré im
vznikli pri vykone ich povinnosti
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Pozmenujuci navrh 321
Navrh nariadenia
Clanok 146 — odsek 8 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Vedecké vybory, vSetky pracovné skupiny
a vedecké poradné skupiny zriadené

v sulade s tymto ¢lankom nadviazu v ramci
vSeobecnych zalezitosti poradenské vzt'ahy
so stranami zaoberajiicimi sa pouZivanim
liekov na huménne pouZitie, a to najmé

s organizaciami pacientov a spotrebitelov,
ako aj so zdruZeniami zdravotnickych
pracovnikov. Na tento ucel agentura zriadi
pracovné skupiny organizacii pacientov

a spotrebitel'ov a zdruzeni zdravotnickych
pracovnikov. Zabezpec€uju spravodlivé
zastipenie zdravotnickych pracovnikov,
pacientov a spotrebitel’'ov s najroznejSimi
sktisenost’ami, ktori posobia v oblastiach
rdznych chorob vratane zriedkavych,
pediatrickych a geriatrickych chorob

a liekov na inovativnu liecbu, ako aj

v rozli¢nych geografickych oblastiach.

Pozmenujuci navrh 322
Navrh nariadenia
Clanok 147 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Konflikt zadujmov

Pozmenujuci navrh 323
Navrh nariadenia
Clanok 147 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou
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zastupcov a ktoré su financované g
rozpoctu agentury v sulade s rozgpoctovymi
pravidlami platnymi pre agentiru.

Pozmenujuci navrh

Vedecké vybory, vSetky pracovné skupiny
a vedecké poradné skupiny zriadené

v sulade s tymto ¢lankom nadviazu v rdmci
vSeobecnych zalezitosti poradenské vzt'ahy
so stranami zaoberajucimi sa pouZivanim
liekov na huménne pouZitie, a to najmé

s organizdciami pacientov a spotrebitel'ov
vrdtane zastupcov pediatrickych
pacientov, ako aj so zdruzeniami
zdravotnickych pracovnikov. Na tento tcel
agentlra zriadi pracovné skupiny
organizacii pacientov a spotrebitel'ov

a zdruZeni zdravotnickych pracovnikov.
Zabezpecuju spravodlivé zastipenie
zdravotnickych pracovnikov, pacientov

a spotrebitel'ov s najroznej$imi
sktisenost’ami, ktori posobia v oblastiach
roznych chorob vratane zriedkavych,
pediatrickych a geriatrickych chorob

a liekov na inovativnu liecbu, ako aj

v rozli¢nych geografickych oblastiach.

Pozmenujuci navrh

Nezavislost’ a konflikt zauymov

Pozmenujuci navrh

PE753.550v03-00
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V etickom kodexe agentiry sa stanovuje
vykonévanie tohto ¢lanku s osobitnym
odkazom na prijimanie darov.

Pozmenujuci navrh 324
Navrh nariadenia
Clanok 147 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenovia spravnej rady, ¢lenovia
vyborov, spravodajcovia a odbornici, ktori
sa zUCastiiuju na zasadnutiach alebo
posobia v pracovnych skupinach agentury,
na kazdom zasadnuti predloZzia vyhlasenie
o vSetkych konkrétnych zaujmoch,

o ktorych sa moze predpokladat’, ze
poskodzuju ich nezavislost’ vo vzt'ahu

k bodom programu. Tieto vyhlasenia sa
spristupnia verejnosti.

Pozmenujuci navrh 325
Navrh nariadenia
Clanok 147 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE753.550v03-00

V etickom kodexe agentury sa stanovuje
vykondavanie tohto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh

2. Clenovia spravnej rady, ¢lenovia
vyborov, spravodajcovia a odbornici, ktori
sa zuCastiiuji na zasadnutiach alebo
pdsobia v pracovnych skupinach agentury,
na kazdom zasadnuti predloZia vyhlasenie
o vsetkych konkrétnych zaujmoch,

o ktorych sa moze predpokladat’, ze
poskodzuju ich nezévislost’ alebo
nestrannost’ vo vztahu k bodom
programu. Tieto vyhlasenia sa spristupnia
verejnosti. Ak agentura rozhodne, Ze
ozndmeny zdujem zdstupcu predstavuje
konflikt zaujmov, dany zdstupca sa
nezucastni na Ziadnych rokovaniach
alebo rozhodovaniach ani neziska Ziadne
informadcie tykajuce sa tohto bodu
programu. Takéto vyhldasenia zdastupcov a
rozhodnutie Komisie sa zaznamenaju v
suhrnnej zdapisnici zo zasadnutia.

Pozmenujuci navrh

2a. Vykonny riaditel’ je po odchode zo
sluiby nad’alej viazany povinnost’ou
spravat’ sa Cestne a obozretne, pokial’ ide
o prijimanie urcitych funkcii alebo vyhod,
a ak ma v umysle vykondvat’ zarobkovu
alebo nezarobkovu pracovnu ¢innost’, do
dvoch rokov od odchodu zo sluzby,
informuje spravnu radu s ciel’om ziskat’
suhlas. Spravna rada mu v zdsade zakdze
pocas dvanastich mesiacov po skonceni
pracovného pomeru vykondvat’
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Pozmenujuci navrh 326
Navrh nariadenia
Clanok 147 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 327
Navrh nariadenia
Clanok 147 — odsek 2 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 328
Navrh nariadenia
Clanok 150 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Vedecké pracovné skupiny a vedecké

poradné skupiny
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v suvislosti s jeho podnikanim, klientmi
alebo zamestnavatel’mi lobizmus alebo
zastupovanie zdaujmov vo vit’ahu

k zamestnancom inStitucii, orgdanov,
uradov a agentir Unie v zdlefitostiach, za
ktoré bol zodpovedny pocas poslednych
troch rokov sluzby.

Pozmenujuci navrh

2b. Pacienti, klinicki odbornici a ini
prislu$ni odbornici oznamuju vSetky
financéné a iné zaujmy suvisiace so
spoloénou pracou, na ktorej sa maju
zucastnit’. Takéto oznamenia a vSetky

z nich vyplyvajuce opatrenia sa
zaznamenaju v suhrnnej zdpisnici 7o
zasadnutia a vo vyslednych dokumentoch
dotknutej spolocnej prace.

Pozmenujuci navrh

2c. Agentura na svojom webovom
sidle spristupni rokovaci poriadok,
programy, zdpisnice a zoznam clenov
spravnej rady, vyborov, pracovnych
skupin a poradnych vyborov.

Pozmenujuci navrh

Vedecké pracovné skupiny, ad hoc
pracovné skupiny a vedecké poradné
skupiny
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Pozmenujuci navrh 329
Navrh nariadenia
Clanok 150 — odsek 2 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Vybor méZe podla potreby zriadit’

pracovnu stranu pre posudenie rizik pre

zivotné prostredie a d’alSie vedecké
pracovné strany.

Pozmenujuci navrh 330
Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

Vybor podl'a potreby zriadi ad hoc
pracovnu stranu pre posudenie rizik pre
zivotné prostredie a d’alSie vedecké
pracovné strany.

Clanok 150 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 331
Navrh nariadenia
Clanok 150 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 332
Navrh nariadenia
Clanok 150 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

ba)  splnenie poZiadaviek na konflikt
zdaujmov uvedenych v clanku 147

Pozmenujuci navrh

3a. Zastupcovia pacientov,
oSetrovatelia, klinicki lekari a akademicka
obec su, ak je to relevantné, tie7 clenmi
pracovnych skupin.

Pozmenujuci navrh
Sa. Agentura zriadi tieto ad hoc
pracovné skupiny:

a) ad hoc pracovna skupina pre lieky
na inovativnu liecbu;

b) ad hoc pracovna skupina pre lieky
na zriedkavé choroby;

148/236 RR\1299512SK.docx



Pozmenujuci navrh 333
Navrh nariadenia
Clanok 151 — odsek 3 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V pripade potreby méZe agentlira na ucely
nominovania d’alSich odbornikov zverejnit’
vyzvu na vyjadrenie zdujmu, ked’ spravna
rada schvali potrebné kritéria a oblasti
odbornosti, a to najmé s ciel'om zabezpecit’
vysoku uroven verejného zdravia a ochrany
zvierat.

Pozmenujuci navrh 334
Navrh nariadenia
Clanok 152 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Dotknutej osobe, pripadne jej
zamestnavatelovi, sa vyplati odmena

v stlade s [rozsah poplatkov bude sti¢ast’ou
finan¢nych opatreni stanovenych sprdvnou
radou/mechanizmom podl’a nového
pravneho predpisu o poplatkoch).

Pozmenujuci navrh 335
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c) ad hoc pracovna skupina pre lieky
na pediatrické pouZitie

Pozmenujuci navrh

V pripade potreby agenttra na ucely
nominovania d’alSich odbornikov zverejni
vyzvu na vyjadrenie zaujmu, ked’ sprdvna
rada schvali potrebné kritéria a oblasti
odbornosti, a to najmé s ciel'om zabezpecit’
vysoku troven verejného zdravia a ochrany
zvierat.

Pozmenujuci navrh

Dotknutej osobe, pripadne jej
zamestnavatelovi, sa vyplati odmena

v stlade s [rozsah poplatkov bude sti¢ast’ou
finan¢nych opatreni stanovenych
nariadenim Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2024/5681).

1a Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2024/568 7 7. februdra 2024
o poplatkoch a platbach splatnych
Europskej agenture pre lieky, ktorym sa
menia nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (E U) 2017/745 a (E U)
2022/123 a zruSuje nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢,
658/2014 a nariadenie Rady (ES) ¢.
297/95 (U. v. EU L, 2024/568, 14.2.2024,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).
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Navrh nariadenia
Clanok 153 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Na ziadost’ Komisie zhromazd’uje
agentlra, pokial’ ide o povolené lieky na
humanne pouzitie, vSetky dostupné
informacie o metodach, ktoré prislusné
organy ¢lenskych Statov pouZzivaju na
urcovanie pridanej terapeutickej hodnoty
v pripade akéhokol'vek nového lieku na
huménne pouzitie.

Pozmenujuci navrh 336
Navrh nariadenia
Clanok 154 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Na ¢innosti tykajuce sa
posudzovania ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh, naslednych zmien,
farmakovigilancie, prevadzky
komunika¢nych sieti a dohl'adu nad trhom
neustdle dozeré spravna rada s cielom
zaruCit’ nezdvislost’ agentary. To
nevylucuje vyberanie poplatkov agentirou,
ktoré maju zaplatit’ drzitelia povoleni na
uvedenie na trh za vykonavanie tychto
¢innosti agentary, pod podmienkou, Ze je
prisne zarucend jej nezavislost'.

Pozmenujuci navrh 337
Navrh nariadenia
Clanok 162 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Agentlra méZe v pripade potreby
rozSirit’ konzultany proces na pacientov,

vyvojarov liekov, zdravotnickych
pracovnikov, subjekty odvetvia alebo iné
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Pozmenujuci navrh

Na ziadost’ Komisie zhromazd'uje
agentlra, pokial ide o povolené lieky na
humanne pouzitie, vSetky dostupné
informacie o metodach, ktoré prislusné
organy ¢lenskych Statov pouzivaju na
urcovanie pridanej terapeutickej hodnoty

v pripade akéhokol'vek nového lieku na
huméanne pouzitie. Agentira v spoluprdci s
organizdciami pacientov a zdravotnickymi
pracovnikmi vypracuje usmernenia na
urcenie pridanej terapeutickej hodnoty.

Pozmenujuci navrh

4. Na ¢innosti tykajuce sa
posudzovania ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh, naslednych zmien,
farmakovigilancie, prevadzky
komunikacnych sieti a dohl'adu nad trhom
neustdle dozerd spravna rada s cielom
zaruCit’ nezavislost’ agentary. To
nevylucuje vyberanie poplatkov agenttrou,
ktoré maju zaplatit’ drzitelia povoleni na
uvedenie na trh za vykonavanie tychto
¢innosti agentary, pod podmienkou, Ze je
prisne zarucend jej nezavislost' v sulade s
Clankom 147.

Pozmenujuci navrh

2. Agentura v pripade potreby rozsiri
konzultaény proces na pacientov,
vyvojarov liekov, zdravotnickych
pracovnikov, subjekty odvetvia alebo iné

RR\1299512SK.docx



zainteresovang strany.

Pozmenujuci navrh 338
Navrh nariadenia
Clanok 163 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Spravna rada po dohode s Komisiou
vytvori primerané kontakty medzi
agenturou a zastupcami subjektov
odvetvia, spotrebitel’'ov a pacientov

a zdravotnickych profesii. Tieto kontakty
mozu zahfnat ucast’ pozorovatel'ov na
urcitych aspektoch prace agentury za
podmienok stanovenych vopred spravnou
radou po dohode s Komisiou.

Pozmenujuci navrh 339
Navrh nariadenia
Clanok 164 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. V pripade neziskovych subjektov
Komisia prijme osobitné ustanovenia,

v ktorych sa objasiiujii vymedzenia

a stanovuju vynimky, pripadne zniZenia
alebo odklady poplatkov, v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 10

a Clanku 12 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 297/95].

Pozmenujuci navrh 340
Navrh nariadenia
Clanok 165 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

RR\1299512SK.docx

151/236

zainteresovang strany.

Pozmenujuci navrh

Spravna rada po dohode s Komisiou
vytvori primerané kontakty medzi
agenturou a zastupcami subjektov
odvetvia, spotrebitel'ov a pacientov

a zdravotnickych profesii, a to aj
prostrednictvom pracovnej strany
pacientov a spotrebitel’ov, pracovnej
strany zdravotnickych pracovnikov a
stdalej skupiny pre priemysel. Tieto
kontakty mozu zahfnat’ ucast’
pozorovatel'ov na urcitych aspektoch prace
agentury za podmienok stanovenych
vopred spravnou radou po dohode

s Komisiou.

Pozmenujuci navrh

5. V pripade neziskovych subjektov
Komisia prijme osobitné ustanovenia,

v ktorych sa objasiiujii vymedzenia

a stanovuju vynimky, pripadne zniZenia
alebo odklady poplatkov, v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 10

a ¢lanku 12 [revidovaného nariadenia (ES)
€. 297/95] a v prilohe V k nemu.

Pozmenujuci navrh

Agenture sa pridelia dostatocné zdroje na
zabezpecenie primeraného plnenia jej
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Pozmenujuci navrh 341
Navrh nariadenia
Clanok 166 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Na ucely podpory svojich tloh
suvisiacich s verejnym zdravim, a najmi
hodnotenia a monitorovania liekov alebo
pripravy regula¢nych rozhodnuti

a vedeckych stanovisk, moze agentira
spracuvat’ osobné udaje tykajuce sa zdravia
zo zdrojov inych ako klinické skusky

s cielom zlepsit’ spol'ahlivost’ vedeckého
hodnotenia alebo overovania tvrdeni
ziadatel'a alebo drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh v kontexte hodnotenia
liekov alebo dozoru nad liekmi.

Pozmenujuci navrh 342
Navrh nariadenia

Clanok 166 — odsek 1 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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povinnosti a zavizkov v oblasti
transparentnosti.

Pozmenujuci navrh

1. Na tcely podpory svojich tloh
suvisiacich s verejnym zdravim, a najma
hodnotenia a monitorovania liekov alebo
pripravy regula¢nych rozhodnuti

a vedeckych stanovisk, moze agentira
spracuvat’ osobné udaje tykajice sa zdravia
zo zdrojov inych ako klinické skiuSanie
vrdtane udajov 7 praxe s cielom zlepsit
spolahlivost’ vedeckého hodnotenia alebo
overovania tvrdeni ziadatel’a alebo drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh v kontexte
hodnotenia liekov alebo dozoru nad
lieckmi. Agentiira zavedie dostatocné,
ucinné a konkrétne technické a
organizacné opatrenia na ochranu
zakladnych prav a zaujmov dotknutych
0sob v sulade s nariadeniami (E U)
2016/679 a (EU) 2018/1725, okrem iného
vrdtane jasnych a cielenych politik
minimalizdcie udajov, poZiadaviek
anonymizdcie a pseudonymizdcie na
zaklade aktudlneho stavu vyvoja.

Pozmenujuci navrh

Takéto udaje zahrriaju najmd osobné
elektronické zdravotné udaje vymedzené v
nariadeni (EU) .../... [nariadenie o EHDS
2022/0140(COD)], udaje z databazy
Eudravigilance, klinické udaje a pripadne
udaje 7 monitorovacich Studii o pouZivani,
ucinnosti a bezpecnosti liekov urcéenych
na lieCbu, prevenciu alebo diagnostiku
chorob vratane zdravotnych udajov
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Pozmenujici navrh 343
Navrh nariadenia
Clanok 166 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Agentura moze posudit’ d’alSie
dostupné dokazy a rozhodnut o nich, a to
nezavisle od udajov predlozenych
ziadatel'om o povolenie na uvedenie na trh
alebo drzitel'om povolenia na uvedenie na
trh. Vzhl'adom na to sa sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku
aktualizuje, ak maji dodato¢né dokazy

vplyv na vyvézenost’ prinosu a rizika lieku.

Pozmenujuci navrh 344
Navrh nariadenia
Clanok 167 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Na ucely prvého pododseku agentira
aktivne urcuje a vykondva najlepsie
postupy v oblasti kybernetickej
bezpecnosti prijaté v instituciach,
organoch, tiradoch a agenttrach Unie
s cielom predchadzat’ kybernetickym
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poskytnutych organmi verejnej moci.

Pozmenujuci navrh

2. Agentura moZe posudit’ d’alSie
dostupné dokazy a rozhodnut o nich, a to
nezavisle od udajov predlozenych
ziadatel'om o povolenie na uvedenie na trh
alebo drzitel'om povolenia na uvedenie na
trh. Vzhl'adom na to sa sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku
aktualizuje, ak maju dodato¢né dokazy
vplyv na vyvazenost’ prinosu a rizika lieku.
Takato aktualizdacia sa uskutocni aZ po
konzultacii s prislus§nym Ziadatel'om o
povolenie na uvedenie na trh alebo
drZitel’om povolenia na uvedenie na trh.
Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh
a drZitelia povolenia na uvedenie na trh
musia mat’ moZnost’ odpovedat’ v
primeranej lehote stanovenej agenturou.
Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh
a drZitelia povolenia na uvedenie na trh
moZu predloZit’ agenture otdazky a
ponuikne sa im moZnost’ vysvetlenia
akejkol’vek navrhovanej aktualizdcie
sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku, ak je to vhodné. Do konecného
stanoviska sa zahrnie zdovodnenie
zaverov, ku ktorym sa dospelo.

Pozmenujuci navrh

Na tcely prvého pododseku agentira
aktivne prijima opatrenia na zabezpecenie
dodrZiavania vysokej spolocnej urovne
kybernetickej bezpecnosti prijaté

v inStitaciach, organoch, uradoch

a agentirach Unie, uréuje a vykondva
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utokom, odhalovat’ ich, zmiernovat’ ich
a reagovat’ na ne.

Pozmenujuci navrh 345
Navrh nariadenia
Clanok 168 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak sa v tomto nariadeni
nestanovuje inak a bez toho, aby boli
dotknuté nariadenie (ES) ¢. 1049/2001,
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/193785 a existujlice vnutrostatne
ustanovenia a postupy v ¢lenskych $tatoch
tykajice sa dovernosti, vSetky strany
zapojené do uplatiiovania tohto nariadenia
musia brat’ ohl'ad na dovernost’ informacii
a udajov ziskanych pri vykonavani svojich
uloh s ciel'om chranit’ doverné obchodné
informécie a obchodné tajomstva
fyzickych alebo pravnickych osob v sulade
so smernicou Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2016/9438, ako aj prava
duSevného vlastnictva.

85 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2019/1937 z 23. oktobra 2019
o ochrane osob, ktoré nahlasuji porusenia
prava Unie (U. v. EU L 305, 26.11.2019,

s. 17).

86 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2016/943 z 8. juna 2016

o ochrane nespristupneného know-how
a obchodnych informécii (obchodného
tajomstva) (U. v. EU L 157, 15.6.2016,
s. 1).

Pozmenujuci navrh 346
Navrh nariadenia

aktudlne najlepsie postupy v oblasti
kybernetickej bezpecnosti s cielom
predchéadzat’ kybernetickym utokom,
odhal'ovat’ ich, zmierfiovat ich a reagovat’
na ne.

Pozmenujuci navrh

1. Ak sa v tomto nariadeni
nestanovuje inak a bez toho, aby boli
dotknuté nariadenie (ES) ¢. 1049/2001,
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/193785 a existujlice vnutrostatne
ustanovenia tykajuce sa dovernosti, vSetky
strany zapojené do uplatiiovania tohto
nariadenia musia brat’ ohl'ad na dovernost’
informadcii a Gdajov ziskanych pri
vykonévani svojich tloh s cielom chranit’
doverné obchodné informacie a obchodné
tajomstva fyzickych alebo pravnickych
0sob v sulade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/943%6, ako aj
prava duSevného vlastnictva.

85 Smernica Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) 2019/1937 z 23. oktdbra 2019
o ochrane 0sob, ktoré nahlasuji porusenia
prava Unie (U. v. EU L 305, 26.11.2019,

s. 17).

86 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2016/943 z 8. juna 2016
o ochrane nespristupneného know-how
a obchodnych informaécii (obchodného
tajomstva) (U. v. EU L 157, 15.6.2016,
s. 1).

Clanok 169 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno b
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Text predlozeny Komisiou

b) pokial ide o osobitné kategorie
osobnych udajov, je to bezpodmienecne
nevyhnutné a podlieha primeranym
zarukam, ktoré mozu zahimnat’
pseudonymizdciu.

Pozmenujuci navrh 347
Navrh nariadenia
Clanok 171 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty stanovujii pravidla
o0 ukladani sankcii za porusenie tohto
nariadenia a prijimaju vsetky potrebné
opatrenia na ich vykondvanie. Stanovené
sankcie musia byt G¢inné, primerané

a odradzajtice. Clenské $taty o tychto
pravidlach a opatreniach bezodkladne
informuji Komisiu a bezodkladne jej
oznamia kazdu nasledujicu zmenu, ktora
sa na ne vzt'ahuje.

Pozmenujuci navrh 348
Navrh nariadenia

Clanok 172 — odsek 5 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

b) pokial ide o osobitné kategorie
osobnych udajov, je to bezpodmienecne
nevyhnutné a podlieha primeranym
zéarukam, ktoré moézu zahtiat’ peZiadavky a
techniky pseudonymizdcie, opatrenia na
minimalizdciu udajov, osobitné
organizacné opatrenia a kontroly pristupu
na zdklade potreby poznat’ a iné
primerané opatrenia, poZiadavky na
dovernost’ a zakladné prava dotknutych
0s0b, ako sa stanovuje v nariadeniach
(EU) 2016/679 a (EU) 2018/1725.

Pozmenujuci navrh

1. Do ... [12 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
Clenské Staty stanovia pravidla tykajice sa
sankcii uplatnitel’nych v pripade
porusenia tohto nariadenia a prijmu vsetky
opatrenia potrebné na zabezpecenie ich
uplatiiovania. Stanovené sankcie musia
byt t¢inné, primerané a odradzajuce.
Clenské $taty o tychto pravidlach

a opatreniach bezodkladne informuju
Komisiu a bezodkladne jej ozndmia kazda
nasledujucu zmenu, ktord sa na ne
vztahuje.

Pozmenujuci navrh

ba)  povahu, zavainost a trvanie
poruSenia a jeho dosledkov, pricom sa
zohladni rozsah, ako aj pocet dotknutych
0s0b, na ktorych malo vplyv, a rozsah
Skody, ktoru utrpeli;
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Pozmenujuci navrh 349
Navrh nariadenia
Clanok 172 — odsek 5 — pismeno b b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 350
Navrh nariadenia
Clanok 172 — odsek S — pismeno b ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 351
Navrh nariadenia
Clanok 172 — odsek S — pismeno b d (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 352
Navrh nariadenia
Clanok 172 — odsek S — pismeno b e (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujaci navrh 353
Navrh nariadenia
Clanok 172 — odsek S — pismeno b f (nové)
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Pozmenujuci navrh

bb)  velkost’ a trhovy podiel subjektu,
ktory sa dopustil poruSenia;

Pozmenujuci navrh

bc) umyselny alebo nedbanlivostny
charakter poruSenia;

Pozmenujuci navrh

bd)  akékol’vek opatrenie prijaté
poruSovatel’om s ciel’om zmiernit’ Skodu
sposobenu poruSenim;

Pozmenujuci navrh

be)  mieru zodpovednosti poruSujicej
strany so zretel’om na technické a
organizacné opatrenia zavedené s ciel’om
zabranit’ poruSeniu;
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

bf) mieru spoluprdce s prislusnymi
organmi pri ndprave poruSenia a
zmierneni moznych nepriaznivych
dosledkov porusenia;

Pozmenujuci navrh 354
Navrh nariadenia
Clanok 172 — odsek S — pismeno b g (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

bg)  sposob, akym sa prislusné orgdany
o poruSeni dozvedeli, a najmii to, ¢i
porusujuca strana poruSenie ozndamila, a
ak ano, v akom rozsahu;

Pozmenujuci navrh 355
Navrh nariadenia
Clanok 172 — odsek S — pismeno b h (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

bh)  ohrozenie verejného zdravia
vrdtane pripadu falSovania liekov.

Pozmenujuci navrh 356

Navrh nariadenia

Clanok 175 a (novy) — odsek 1 — bod 1
Nariadenie (ES) ¢. 851/2004

Clanky 11a a (novy) a 11a b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 175a
Zmeny nariadenia (ES) ¢ 851/2004
Nariadenie (ES) ¢. 851/2004 sa meni

takto:
L Vkladaju sa tieto Clanky:
., Cldnok 11aa

Urad pre pripravenost’ a reakcie na
nudzové zdravotné situdcie
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L Tymto sa zriad’uje Urad pre
pripravenost’ a reakcie na nudzové
zdravotné situdcie (d’alej len , HERA “
alebo ,,urad“) ako samostatnda Struktura v
ramci pravnej subjektivity Eurépskeho
centra pre prevenciu a kontrolu chorob
(ECDC).

2. Urad je zodpovedny za vytviranie,
koordindciu a vykondavanie dlhodobého
eurdpskeho portfolia programu
biomedicinskeho vyskumu a vyvoja
zdravotnickych protiopatreni proti
sucasnym a vznikajucim hrozbam pre
verejné zdravie, ako aj za vyrobu,
obstaravanie, vytvdaranie zdsob a
distribuciu zdravotnickych protiopatreni a
inych prioritnych medicinskych produktov
v Unii.

3. Urad zastupuje riaditel’ ECDC.
Clinok 11ab

Ciele a ulohy uradu

1. Urad poskytuje Elenskym $titom a
instituciam, organom, uradom a
agentiiram Unie strategické usmernenie a
zdroje na rozvoj silnej kapacity v oblasti
biomedicinskeho vyskumu a vyvoja na
rieSenie hlavnych problémov verejného
zdravia.

Urad plni tieto iilohy:

a) stanovenie dlhodobého
europskeho portfolia projektov vyskumu a
vyvoja v sulade s prioritami v oblasti
verejného zdravia, ktoré stanovila
Komisia po konzultdacii so Svetovou
zdravotnickou organizdciou (d’alej len
»WHO);

b) stanovenie a podpora projektov
biomedicinskeho vyskumu a vyvoja
zameranych aspon na tieto oblasti:

i) vyvoj prioritnych
antimikrobialnych ldatok, ako sa
vymedzuje v Clanku 40a [nariadenia,
ktorym sa stanovujii postupy Unie pri
povolovani liekov na humdnne pouZitie a
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vykonavani dozoru nad nimif;

ii) vyvoj zdravotnickych protiopatreni
a suvisiacich technologii;

c) nadvdézovanie a riadenie
spoluprdce s vyskumnymi centrami tretich
Strdn na vnutroStdtnej a eurdpskej uirovni,
neziskovymi subjektmi, akademickou
obcou a priemyslom;

d) poskytovanie strategického
poradenstva Komisii pri pridel’ ovani
prislusnych grantov Unie a inych
finanénych zdrojov s cielom zabezpecdit’
primerané pridel’ovanie zdrojov na
biomedicinsky vyskum a vyvoj;

e odhal’ovanie biologickych a inych
zdravotnych hrozieb hned’ po ich viniku,
vyhodnocovanie ich vplyvu a
identifikovanie potencidlnych
protiopatreni;

y/) posudzovanie a rieSenie slabych
miest v globalnych dodavatel’skych
ret’azcoch a strategickych zavislosti v
suvislosti s dostupnost’ou zdravotnickych
protiopatreni v koordindcii s riadiacou
skupinou pre lieky a riadiacou skupinou
na monitorovanie nedostatku
zdravotnickych pomécok zriadenymi
podl’a nariadenia (E U) 2022/123;

2) rieSenie vyziev trhu urcenim a
zabezpecenim dostupnosti vyrobnych
miest pre prioritné vyrobky v Unii;

h) ul’ahcéenie spolocného
obstaravania a distribucie medicinskych
produktov v ¢lenskych Statoch;

i) monitorovanie dodrZiavania dohod
o financovani a obstardvani;

J) vytvorenie mechanizmu
konzultacii a spoluprace v sulade s
pristupom ,jedno zdravie“, a to interne v
ramci ECDC a s ostatnymi organmi a
agentiirami Unie, najmi s EMA,
Eurdpskym uradom pre bezpecnost’
potravin a Eurdpskou environmentdlnou
agenturou;
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Pozmenujuci navrh 357

Navrh nariadenia

Clanok 175 a (novy) — odsek 1 — bod 2
Nariadenie (ES) ¢. 851/2004

Clanok 13 — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 358

Navrh nariadenia

Clanok 175 a (novy) — odsek 1 —bod 3
Nariadenie (ES) ¢. 851/2004

Clanok 16 — odsek 2 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 359

Navrh nariadenia

Clanok 175 a (novy) — odsek 1 — bod 4
Nariadenie (ES) ¢. 851/2004

Clanky 17 a (novy) a 17 b (novy)

k) prispievanie k posilneniu globdlnej
Struktury pripravenosti a reakcie na
nudzové zdravotné situdcie.

3. Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty s ciel’om doplnit’ toto
nariadenie rozSirenim programu
prioritného vyskumu stanoveného v
odseku 1 druhom pododseku pism. b), aby
sa riesili d’alSie oblasti nenaplnenych
liecebnych potrieb. “

Pozmenujuci navrh
2. V élanku 13 sa vklada toto
pismeno:

wba) Rada uradu HERA:

Pozmenujuci navrh

3. V Clanku 16 ods. 2 sa vklada toto
pismeno:

wda) zabezpecenie poskytovania
primeranej vedeckej, technickej a
administrativnej podpory pre radu uradu
HERA;
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Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

4. Vkladaju sa tieto Clanky:
., Cldnok 17a
Rada uradu HERA

L Rada uradu HERA sa sklada

z jedného zastupcu kaZdého Clenského
Statu, dvoch zastupcov Komisie a dvoch
zastupcov Eurdpskeho parlamentu,
pri¢om vietci maju hlasovacie pravo.
VSetci ¢lenovia rady uradu HERA sa
vymenuvaju na dvojrocné funkcéné
obdobie, ktoré je jedenkrdt obnovitel’né.

2. Okrem toho Rada po porade s
Eurdpskym parlamentom vymenuje dvoch
odbornikov na verejné zdravie na zdaklade
zoznamu vypracovaného Komisiou. Tento
zoznam vypracovany Komisiou sa postupi
Eurépskemu parlamentu spolu

s prislusnymi podkladovymi dokumentmi.
Co najskor, najneskér viak do troch
mesiacov od oznamenia, moze Europsky
parlament predloZit’ svoje stanoviska na
posudenie Rade, ktord potom vymenuje
tychto zastupcov do rady uradu HERA.

3. Rade uradu HERA
spolupredsedaju riaditel’ a zvoleny
zdstupca ¢lenského $titu. Clenovia rady
uradu HERA su vymenovani takym
sposobom, aby sa zabezpecili najvyssie
urovne odbornych kvalifikdcii, Siroké
spektrum vyznamnych skusenosti a
absencia priameho alebo nepriameho
konfliktu zaujmov.

4. Funkéné obdobie ¢lenov a ich
nahradnikov trva Styri roky. Uvedené
obdobie moZno predlZit’ jedenkrat po sebe.

5. Zastupca Vyboru pre zdravotnu
bezpecnost’ a zastupca Eurdpskej
agentury pre lieky sa zucastituju na
zasadnutiach rady uradu HERA ako stdli
pozorovatelia. V pripade potreby mozu
by?’ na zasadnutie ako pozorovatelia
prizvané aj iné prislusné orgdany a
agentiiry Unie.
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6. Spolupredsedovia rady uradu
HERA méZu pozvat’ prislusné
zainteresované strany, aby sa zucastnili
na zasadnutiach rady uradu HERA ako
pozorovatelia. Pozorovatelia ozndamia svoj
zaujem pred kaZdym zasadnutim.

7. Rada uradu HERA prijme svoj
rokovaci poriadok vratane pravidiel vol’by
spolupredsedu a postupov pri hlasovani.

8. Zoznam ¢lenov a nahradnikov a
rokovaci poriadok rady uradu HERA, ako
aj programy a zdpisnice schodzi sa
spristupnia na webovom sidle uradu.

Clinok 17b
Ulohy rady tiradu HERA
Rada vradu HERA:

a) prijima viacrocné strategické
planovanie uradu HERA;

b) prijima strategické rozhodnutia
tykajuce sa uradu HERA v oblasti
vyskumu a inovdcii a priemyselnej
stratégie v oblasti antimikrobidlnych latok
a zdravotnickych protiopatreni;

¢ prijima dlhodobé eurdpske
portfolio alebo projekty vyskumu a vyvoja
v suilade s prioritami v oblasti verejného
zdravia, ktoré stanovila Komisia po
konzultacii s WHO;

d) zabezpecuje vedecké a technické
riadenie uradu HERA;
e vyhodnocuje plnenie uloh

zverenych uradu HERA;

P prispieva k sudrinosti
pripravenosti Unie na krizy a riadenia
reakcie na ne;

2 prispieva ku koordinovanej
cinnosti Komisie a clenskych Stitov pri
vykondvani nariadenia (EU) 2022/2371;

h) prispieva k vykondvaniu globadlnej
stratégie Unie v oblasti zdravia, najmii vo
vzt’ahu k rieSeniu sucasnych a novych
zdravotnych hrozieb;
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i) prijima stanoviskd a usmernenia
vrdtane konkrétnych opatreni reakcie
urcené clenskym Statom na ucely
prevencie a kontroly zdavazinych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia vratane
antimikrobidlnej rezistencie;

J) prijima navrhy rocného rozpoctu
uradu HERA a monitorovania jeho
plnenia.“

Pozmeinujuci navrh 360

Navrh nariadenia

Clanok 175 a (novy) — odsek 1 — bod 5
Nariadenie (ES) ¢. 851/2004

Clanok 19

Platny text Pozmenujuci navrh

5. Clinok 19 sa nahrddza takto:

Clinok 19 ,, Cldnok 19

Vyhlasenie o zaujmoch

1. Clenovia spravnej rady, ¢lenovia
poradného fora, odborné a riaditel’ sa
zaviazuju konat’ vo verejnom zaujme.

Transparentnost’ a konflikty zaujmov

1. Clenovia spravnej rady, ¢lenovia
rady uradu HERA, ¢lenovia vedeckych
pracovnych skupin, ¢lenovia poradného

vyboru, riaditel’ a zamestnanci sa zavazuji
konat’ vo verejnom zaujme a nezdvisle.
Nesmu mat’ Ziadne priame alebo
nepriame financné ani iné zaujmy vo
farmaceutickom alebo inom
zdravotnickom priemysle, ktoré by mohli
ovplyvnit’ ich nestrannost’. Oznamuju
svoje financné zaujmy kaZdorocne alebo
podla potreby ich aktualizuju. Toto
vyhldsenie sa spristupni na poZiadanie.

2. Clenovia spravnej rady, riaditel’, 2. V etickom kodexe ECDC a uradu
clenovia poradného fora, ako aj externi sa stanovuje vykondvanie tohto clanku.
experti zucastiujuci sa na prdci

vedeckych pracovnych skupin poddvaju

vyhlasenie o zavizku a vyhldsenie

o zaujmoch, v ktorych uvedu, Ze nemaju

Ziadne zaujmy, ktoré by sa mohli

povaZovat’ za zaujmy spochybiiujiice ich

nezavislost’, alebo v nich uvedu

akékol’vek priame alebo nepriame

zaujmy, ktoré by sa mohli povaZovat’
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za zaujmy spochybriujuce ich nezavislost’.
Tieto vyhlasenia sa vypracuvaju pisomne
raz roc¢ne a spristupiiuju sa verejnosti.

3. Riaditel’, ¢lenovia poradného fora,
ako aj externi experti zucastiujuci sa

v odbornych skupindch, vykonaju

na kazdom zasadnuti vyhldasenie

o akychkolvek zaujmoch, ktoré by sa
mohli povaZovat’ za poSkodzujuce ich
nezavislost’ ¢o sa tyka predmetov, ktoré su
v programe. V takychto pripadoch sa tieto
osoby musia samotné vylucit’

z prislusnych diskusii a rozhodnuti.

Pozmenujuci navrh 361
Navrh nariadenia
Clanok 181 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 362
Navrh nariadenia
Priloha II — bod 16

Text predlozeny Komisiou

16.  povinnost’ vykonat stadie po
uvedeni lieku na trh vratane stadii
bezpecnosti po vydani povolenia a stadii
ucinnosti po vydani povolenia

a predkladat’ ich na preskiimanie, ako je
stanovené v ¢lanku 20;

Pozmenujuci navrh 363
Navrh nariadenia
Priloha II — bod 25 a (novy)
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3. ECDC a urad na svojom webovom
sidle spristupnia rokovaci poriadok,
programy a zdpisnice zasadnuti a zoznam
¢lenov Struktur uvedenych v odseku 1 a
ich vyhlasenia o zaujmoch.

4. Zainteresované strany pozvané na
zasadnutia v ECDC a v urade pred
zasadnutim ozndmia svoje zaujmy. “

Pozmenujuci navrh

Ustanovenia kapitoly 111 sa uplatiiuju od
... [datum nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial.

Pozmenujuci navrh

16.  povinnost’ vykonat Stadie po
uvedeni lieku na trh vratane stadii
bezpecnosti po vydani povolenia, Studii
ucinnosti po vydani povolenia a studii
posudenia rizika pre Zivotné prostredie po
vydani povolenia a predkladat’ ich na
preskiimanie, ako je stanovené v ¢lanku 20;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 364
Navrh nariadenia
Priloha II — bod 25 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 365
Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

25a) povinnosti tykajuce sa dostupnosti

a dodavok medicinskych produktov, ako
sa stanovuje v kapitole X;

Pozmenujuci navrh

25b) povinnosti podavat’ spravy o
financnej podpore a ndkladoch na
vyskum a vyvoj podla Elanku 57
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Priloha IV — ¢ast’ II1 — odsek 1 — bod 2 — pismeno e (nové)

Text predlozeny Komisiou

e) dovod nedostatkuy

Pozmenujuci navrh 366

RR\1299512SK.docx
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Pozmenujuci navrh
e) dovod nedostatku s uvedenim — v
uplatnitel’nom pripade — informadcii o:
i) naruSeni dodavok surovin;
ii) naru$eni doddavok vstupnych surovin;
iii) naru$eni dodavok pomocnych latok;
iv) problémoch vyroby;
v) problémoch kvality;
vi) vyrobnej kapacite;
vii) problémoch logistiky;
viii) problémoch distribucie;

ix) problémoch inventarizdcie a
skladovania;

x) zvySeni dopytu;
xi) obchodnych dovodoch; a
xii) akychkol’vek inych dovodoch.
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Navrh nariadenia
Priloha IV — ¢ast’ V — odsek 1 — bod 2 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

da)  metodika na stanovenie prognozy

dopytu;
Pozmenujuci navrh 367
Navrh nariadenia
Priloha IV — ¢ast’ V a (nova)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Cast’ Va

Na ucely podavania sprav v sulade s
Clankom 118 ods. 1 a na véasné Zistenie
nedostatku dodavok vel’koobchodnici véas
poskytuju tieto informdcie:

1. Informdcie o dostupnosti produktu:

Dostupnost’ produktu sa vykazuje za
kaZdy sklad a indexuje sa ako dano/nie.

2. Informadcie o urovni poskytovanych
sluZieb:

Oznamuju sa informdcie o urovni
poskytovanych sluZieb, ktoré zachytivaji
uroveii plnenia vel’koobchodnych
objednavok drZitel’mi povolenia na
uvedenie na trh a dodavatel’mi. Takéto
informadcie zah¥iiaju porovnanie
objednaného mnozstva s mnoZstvom
skutocne ziskanym na urovni produktu.
Vysledny rozdiel popisuje uroveri
poskytovanej sluzby.
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DOVODOVA SPRAVA

Spravodajca vita dlho ocakdvané navrhy tykajice sa farmaceutického nariadenia aj smernice
ako ustredného prvku eurdpskej zdravotnej unie, ktoré poskytuji vel'mi potrebna reviziu
klaéového legislativneho ramca poskytujiiceho farmaceutické pravidla v Unii. Vzhl'adom na
to, Ze ustanovenia uvedené v nariadeni aj v smernici si neoddelite’ne prepojené,
spravodajca sa domnieva, Ze je nevyhnutné, aby sa tieto pravne texty posudzovali spolocne.

Tato revizia pomdze Unii poskytnat’ vysoku troveii verejného zdravia zabezpedenim kvality,
bezpecnosti a u€innosti liekov pre eurdpskych pacientov. Okrem toho bude krokom k
zabezpeCeniu vcasného a spravodlivého pristupu pacientov vo vSetkych c¢lenskych Statoch.
Spravodajca je odhodlany plnit’ hlavné ciele zabezpecCenia vic¢Sej pristupnosti, cenovej
dostupnosti a dostupnosti lickov pre pacientov v celej Unii.

Spravodajca okrem toho vita odklon od modelu univerzalneho pristupu k postupnému
pristupu stimula¢nych modelov, v ktorych sa podporuju a odmenuju skuto¢né inovacie.
Spravodajca d’alej vychadza z tejto zasady vo svojom pristupe k pozmeniujicim nadvrhom k
modul4cii stimulov.

Eurdpska tnia sa v poslednych rokoch Coraz CastejSie stretavala s nedostatkom kritickych a
zakladnych liekov na ukor pacientov v celej EU. Opatrenia, ktoré navrhla Eurdpska komisia,
su preto vel'mi vitané, pretoze vytvorime ramec na boj proti nedostatku, i¢innt a koordinovanu
reakciu. Zavedené opatrenia zahfiiaju riadenie nedostatku a bezpe¢nost’ dodavok liekov, a
najmi kritickych lickov. Dal§im pozitivnym doplnenim textu je daldi rozvoj uloh a
zodpovednosti agentiry EMA v oblasti prevencie nedostatku.

Podobne spravodajca  pozitivne hodnoti posilnené ustanovenia o hodnoteni
environmentalneho rizika, ktoré navrhla Komisia, a navrhovani reStrukturalizaciu
Europskej agentiry pre lieky, ktord ul'ah¢i zjednoduSené postupy a zrychlené povolenia na
uvedenie na trh.

Spravodajca vyjadruje pochybnosti aj v stuvislosti s kapitolou IX navrhu, ktorou sa zavadza
experimentalne regulacné prostredie pre lieky. Po prvé, spravodajca povaZuje ustanovenia
navrhu Komisie za nejasné a nie je spokojny s vysvetleniami alebo prikladmi, ktoré druhy
vyrobkov by mohli byt opravnené na takéto experimentalne regulacné prostredie. Spravodajca
tiez zalozil svoje rozhodnutie o vypusteni tejto kapitoly po konzultacii s viacerymi
zainteresovanymi stranami, a najma s priemyselnymi aktérmi, ktori vyjadrili neochotu zaviest’
d’alsi paralelny regula¢ny ramec. Spravodajca a viaceré zainteresované strany sa domnievaju,
ze ramce farmaceutickych pravidiel st Siroké a vSeobsazné. Existuju obavy, Ze takéto
experimentalne prostredie by mohlo poskytnut’ sposob obchadzania pravidiel a povinnosti
stanovenych v inych ramcoch stanovenych v nariadeni. Okrem toho spravodajca nesthlasi s
vynimkami z poziadaviek stanovenych v nariadeni aj v smernici, najmd pokial ide o
posudzovanie environmentalnych rizik.

Spravodajca okrem toho vnima nedostatky v navrhu Komisie, najmé pokial’ ide o stimuly na
vyvoj prioritnych antimikrobialnych latok.

Antimikrobidlna rezistencia je rychlo rastiicou hrozbou pre verejné zdravie, ktord uz spdsobuje
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35 000 umrti roéne v samotnej EU a 1,3 miliéna umrti na celom svete. V tejto savislosti
spravodajca uznava zadvaznost’ tejto otazky a potrebu vytvorit’ nové prioritné mikrobialne latky,
ako sa predpoklada v nariadeni. Spravodajca je tieZ presvedéeny, ze EU musi prijat’ opatrenia
na zabranenie nadmernému pouZzivaniu antimikrobidlnych latok a farmaceutického odpadu v
zivotnom prostredi, ktoré prispievaju k Sireniu antimikrobialnej rezistencie. Spravodajca vSak
vyjadruje vazny skepticizmus vo€i navrhovanému rieSeniu prevoditeI’ného poukazu na
exkluzivitu (TEV), ktory je nepriamou a netransparentnou formou cenotvorby, ktord by
nepredvidate'ne zataZovala vnutroStatne rozpoCty na zdravotnictvo a oneskorila vstup
generickych liekov na trh na ukor pacientov. Pre spravodajcu je nepochopitel'né, ze Komisia
navrhla takéto opatrenie aj bez sprievodnej poziadavky a podmienenosti, aby sa zarucilo
dodanie prioritnych antimikrobidlnych latok, ktorym bol poukaz udeleny. Okrem toho sa
spravodajca domnieva, Ze chybaji zaruky na nepretrzité doddvanie antimikrobialnych latok po
predaji poukazu inej spoloc¢nosti.

Ked'Zze TEV neexistuje, spravodajca navrhuje zriadenie ,,Europskeho nastroja pre lieky“
(EMF) ako agenttry Unie. EMF by mal stanovit' projekty vyskumu a vyvoja zamerané na
konkrétne ucely zamerané na priority v oblasti zdravia vo verejnom zaujme na trovni Unie.
Tieto projekty by sa mali riadit strategickym planom zameranym na prioritné
antimikrobialne latky, ako aj lieky, ktoré rieSia vysoké nenaplnené lieCebné potreby a
nenaplnené lieCebné potreby, ktoré sukromny sektor dostatocne neriesi a v pripade ktorych je
nepravdepodobné, ze by sukromny vyskum a vyvoj zasoboval lieky a lieCebné postupy.
Spravodajca v tomto navrhu spravy uvadza zastreSujucu myslienku EMF a d’alej dopliiuje navrh
v neskor§ich pozmenujacich navrhoch.

Okrem toho sa spravodajca domnieva, Ze je potrebné a dopliujuce poverit Komisiu, aby
vytvorila systém stimulov ,,push and pull“ na trovni Unie ako dodatodné opatrenie na
stimulovanie vyvoja novych antibiotik, ktoré by mohli zahfiiat odmeny za vstup na trh,
poplatky ,,zii¢astni sa alebo zaplat™ alebo platobné mechanizmy predplatného.

Tato sprava obsahuje aj niekol’ko menSich uprav a dalSich prispdsobeni technického
charakteru. Spravodajca by vSak chcel stru¢ne zdoraznit’ zvySeny doraz na zapojenie pacientov
a spotrebitel'skych organizicii a posilnenie ustanoveni o transparentnosti a konflikte
zaujmov v celom texte.

Vzhl'adom na ¢asové obmedzenia pri priprave tohto navrhu spravy si spravodajca vyhradzuje
pravo tento navrh spravy d’alej zmenit’ a doplnit’ o d’alSie opatrenia, objasnenia a d’alej
rozvijat’ myslienky uvedené v texte. Spravodajca sa te$i na konsStruktivnu spolupracu so
vSetkymi tienovymi spravodajcami o tomto nariadeni a rovnako so spravodajcom a tienovymi
spravodajcami pre smernicu tam, kde je potrebna koordinacia.

Zoznam subjektov alebo osdb, ktoré spravodajcovi poskytli informacie, uvedeny v prilohe,
obsahuje vSetky prijaté prispevky, aj ked’ nie vSetky boli pouZité na vypracovanie spravy.
Okrem toho sa vSetky stretnutia tykajice sa nariadenia nachddzaju v osobitnom profile
spravodajcu na webovom sidle Eur6épskeho parlamentu.
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PRILOHA: ZOZNAM SUBJEKTOV ALEBO OSC:)B, KTORE SPRAVODAJCOVI
POSKYTLI INFORMACIE

V sulade s ¢lankom 8 prilohy I k rokovaciemu poriadku spravodajca vyhlasuje, ze pocas
pripravy navrhu spravy az do jej prijatia vo vybore mu poskytli informacie tieto subjekty

alebo osoby:

Subjekt a/alebo osoba

EFPIA - European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

Medicines for Europe

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung (DSV)

Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

SIOP Europe

AbbVie

EURODIS - Rare Diseases Europe

Bundesarztekammer

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Grohandels e. V.

Umweltbundesamt - German Environment Agency

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

ACHSE e.V.

BioMarin Pharmaceutical Inc.

European Patients’ Forum

European Brain Council

Edwards Lifesciences'

AESGP

European Social Insurance Platform (ESIP)

EurEau.

FRANCE ASSOS SANTE

Graphic packaging International

European patients Forum

Childhood Cancer International — Europe

BEAM Alliance

The International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)

BPI German Pharmaceutical Industry Association

Standing Committee of European Doctors

Salud por Derecho

Dachverband der 6sterreichischen Sozialversicherungen

European Medicines Agency

Bundesministerium fiir Gesundheit

Johnson & Johnson

BEUC
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European Public Health Alliance

Deutsche Stiftung Weltbevoelkerung

M¢édecins Sans Frontiéres

MSD

A ffordable Medicines Europe

MLPS (Medical Leaflets = Patient Safety)

TRANSFORM Secretariat

PGEU

GSK

Alliance for Regenerative Medicine

European Association of Nuclear Medicine

UK Mission to the European Union

'Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)

European Chemical Industry Council - Cefic aisbl

INovartis

Sanofi

ECL - Access to medicines task force

Gesamtverband der Versicherer (GDV)

Bayer

ReAct

IAnticancerFund

GIRP — European Healthcare Distribution Association

ProGenerika

'Vaccines Europe

Vypracovanie uvedeného zoznamu je vo vyluénej zodpovednosti spravodajcu.
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22.2.2024
STANOVISKO VYBORU PRE PRIEMYSEL, VYSKUM A ENERGETIKU

pre Vybor pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

k navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri
povolovani liekov na humanne pouzitie a vykondvani dozoru nad nimi a urcuja pravidla
platné pre Europsku agentiru pre lieky a ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1394/2007

a nariadenie (EU) &. 536/2014 a zru$uje nariadenie (ES) &. 726/2004, nariadenie (ES)

¢. 141/2000 a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006

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

Spravodajkytia vyboru poziadaného o stanovisko (*): Henna Virkkunen

*) (PridruZeny vybor — €lanok 57 rokovacieho poriadku)

STRUCNE ODOVODNENIE

Farmaceuticky balik pozostava z nového nariadenia a smernice, ktoré predstavuju dlho
o¢akavanu reviziu farmaceutickych pravnych predpisov ako neoddelitel'nt sticast’ budovania
eurdpskej zdravotnej unie. KedZe na farmaceuticky sektor maju sucasne vplyv viaceré
legislativne reformy, je rozhodujuce posudit ich spolo¢ny vplyv na globalnu
konkurencieschopnost’ Unie a na inovécie a dostupnost’ lickov v EU.

Spravodajkyna podporuje ciele farmaceutickej reformy, ktoré su zamerané na podporu
konkurencieschopného a inovaéného prostredia vyskumu a vyvoja v Europe, posilnenie
strategickej autondmie, rieSenie antimikrobialnej rezistencie a zlepSenie dostupnosti liekov.
Niektoré metodiky si vSak vyzaduju zlepSenie.

Vaznym problémom je mozné premiestnenie farmaceutického priemyslu mimo Eurodpy.
Aby Europa zostala na globalnej urovni konkurencieschopnd, musi si zachovat’ regulacny
ramec priaznivy pre inovacie. Spravodajkyna zdoraznuje potrebu pravnych predpisov, ktoré
buda predvidatelné, transparentné, stabilné a jasné, aby sa tak posilnila atraktivnost EU
z hladiska vyskumu, vyvoja a vyroby liekov.

Prevoditel’'né poukazy na exkluzivitu

Antimikrobialna rezistencia je nalichava globalna zdravotna kriza, ktora si vyzaduje, aby EU
okamzite konala skor, ako sa stane zdvaznejSim problémom. Sucasny trh pre vyvoj novych
liekov na boj proti antimikrobidlnej rezistencii je nedostato¢ny. Tieto vyrobky sa musia
pouzivat’ uvazlivo, aby sa zachovala ich uc¢innost’, v dosledku ¢oho sa investicie do vyskumu a
vyvoja stavajl pre spolo¢nosti menej vynosné.

Komisia navrhla prevoditeI'né poukazy na exkluzivitu, aby tak stimulovala vyvoj novych
antimikrobialnych liekov. Spravodajkyna podporuje zavadzanie prevoditelnych poukazov
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na exkluzivitu ako pozitivny vyvoj. Prisne podmienky stanovené pre prevoditelné poukazy
na exkluzivitu by v8ak mohli zniZit’ ich u¢innost’, najmi vzh'adom na to, Ze sa nimi rozsiruje
len regulac¢na ochrana udajov, a nie dodatkové ochranné osvedcenia alebo patentova ochrana.
Spravodajkynia odporuca, aby sa podmienky pre prevoditelné poukazy na exkluzivitu
prehodnotili.

Nenaplnené liecebné potreby

Lekarsky pokrok sa zameriava na rieSenie nenaplnenych lieCebnych potrieb, ktoré sa mézu lisit’
arychlo menit’. Klasifik4cia niektorych nenaplnenych lie¢ebnych potrieb ako ,,vysokych* moze
byt eticky problematicka, pretoze moze znizit' vyznam inych nenaplnenych lie€ebnych potrieb.
Je potrebné, aby sa nenaplnené liecebné potreby vnimali komplexne, pretoZze mézu mat’ mnoho
podob.

Diskusie o nenaplnenych liecebnych potrebach alebo o vysokych nenaplnenych lie¢ebnych
potrebach st sucast'ou SirSich vyziev stuvisiacich s dostupnostou, pristupnostou, cenovou
dostupnostou novych liekov a udrzatelnostou systémov zdravotnej starostlivosti.
Nézor pacienta sa Casto prehliada a potencidl zmenit' Zivot pacientov novymi lieCebnymi
postupmi sa neuznava v plnej miere.

Obmedzenie stimulov na liecbu, ktord v sucasnosti zodpovedd uzkemu vymedzeniu
nenaplnenych liecebnych potrieb alebo vysokych nenaplnenych lie¢ebnych potrieb, by mohlo
branit’ vypracovaniu zivotne dolezitych lieCebnych postupov pre budtcich pacientov. To by
mohlo znizit' predvidatel'nost’ pre spolo¢nosti a odradit’ ich od investovania do vyskumu a
vyvoja v EU zameranych na rieSenie nenaplnenych lie¢ebnych potrieb.

Experimentalne regula¢né prostredie

V poslednych rokoch vedecky pokrok rychlo napreduje, ¢o vedie k novym lieckom, pomockam,
diagnostike a ich kombindcii nad rdmec toho, ¢o sa ofakévalo v sucasnych nariadeniach.
Na zabezpecenie toho, aby sa kvalitné, bezpecné a ucinné¢ vyrobky dostali k pacientom,
regulacné organy potrebuji flexibilitu a musia spolupracovat’ s vyvojarmi. Tento ciel’ sa moze
dosiahnut’ experimentalnym regulacnym prostredim.

Navrh Komisie tykajuci sa experimentalneho regulaéného prostredia sa vSak tyka len liekov.
Mnohé moderné vyrobky zahfiiaji zdravotnicke pomocky, diagnostiku a digitdlne nastroje,
pri¢om na kazdy z nich sa vzt'ahuju samostatné predpisy. Spravodajkyiia sa domnieva, Ze je
nevyhnutné roz$irit' rozsah pdsobnosti experimentalneho regulacného prostredia s cielom
zohl'adnit’ buduci vyvoj v tychto oblastiach.

RieSenie nedostatku liekov

Nedostatok liekov je vaZnym problémom, ktory je ¢asto spdsobeny neoCakdvanym narastom
dopytu. Komisia navrhuje prediit oznamovaciu lehotu pre dogasny nedostatok z dvoch na $est’
mesiacov a v navrhovanom nariadeni zaviest povinné plany prevencie nedostatku v pripade
vsetkych liekov.

Na zlepSenie dostupnosti liekov je nevyhnutné vytvorit' U¢inny systém bez nadmernej

administrativnej zat'aze pre regulacné organy a drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh. Namiesto
toho, aby sa plany prevencie nedostatku vyZadovali v pripade vSetkych liekov, by bolo lepSie
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zamerat’ sa na kritické lieky po posudeni ich nevyhnutnosti a osobitnych rizik.

Ak by sa oznamovacia lehota prili§ prediZila, mohlo by to viest' k zbyto&nym oznameniam,
ktoré by sa robili ,,pre istotu”. Podl'a nazoru spravodajkyne je zmysluplnejSie sustredit’ sa
na transparentnost’ dopytu v celej Eurdpe a vyuZzivat’ udaje a digitadlne nastroje na identifikaciu
a predchadzanie nedostatku.

Zaver

Spravodajkyna farmaceuticky balik podporuje a sthlasi s mnohymi prioritami, ktoré navrhla
Komisia. Je nevyhnutné, aby tito reforma chranila konkurencieschopnost’ Eurdpskej tnie
a bezpecnost’ jej farmaceutického doddvatel'ského retazca.

Vzhl'adom na obmedzeny ¢as na pripravu tohto pévodného névrhu spravy si spravodajkyna
vyhradzuje pravo predlozit’ k tomuto navrhu spravy d’alSie pozmenujice navrhy, zlepsSenia
a objasnenia. Uplny zoznam subjektov alebo jednotlivcov, s ktorymi spravodajkyiia
komunikovala alebo od ktorych dostala pocas pripravy navrhu podnety, sa nachadza v prilohe
na konci tohto ndvrhu spravy.

POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre priemysel, vyskum a energetiku vyzyva Vybor pre Zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpeCnost’ potravin, aby ako gestorsky vybor vzal do tvahy tieto pozmenujuce
navrhy:

Pozmenujuci navrh 1
Navrh nariadenia
Odévodnenie 1 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(la) Hlavnym ciel’om europskej
zdravotnej unie je zabezpecit’, aby
Eurdpania dostavali lieky, ktoré
potrebuju, a vtedy, ked’ ich potrebuju, bez
ohladu na to, kde v EU ijii. KI'i¢ovym
vysledkom navrhovanej farmaceutickej
reformy EU je zvySenie
konkurencieschopnosti eurdpskeho
farmaceutického priemyslu a zdarovern
zabezpecenie lepSej dostupnosti liekov a
rovnomernejSieho a véasného pristupu

pacientov.
Pozmenujuci navrh 2
Navrh nariadenia
Odévodnenie 2
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Text predlozeny Komisiou

(2) Farmaceuticka stratégia pre Eurdpu
predstavuje prelomovy bod, ked’Ze na jej
zaklade pribudli d’alSie kI'icové ciele

a vytvori sa moderny ramec, ktory
spristupni pacientom a systémom
zdravotnej starostlivosti inovativne

a zaveden¢ lieky za dostupné ceny, pricom
sa zaroven zaisti zabezpecenie dodavok

a budu sa riesit’ environmentalne otazky.

Pozmenujuci navrh 3
Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 4
Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

3) KTlucovou prioritou farmaceutickej
stratégie pre Europu sa stalo rieSenie
nerovnakého pristupu pacientov k liekom,
ako zdoraznila Rada a Europsky parlament.
Clenské §taty vyzvali na revidované
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Pozmenujuci navrh

(2) Farmaceuticka stratégia pre Eurépu
predstavuje prelomovy bod, ked’Ze na jej
zaklade pribudli d’alSie kI'icové ciele

a podpori priaznivé prostredie pre vyskum,
v¥voj a vyrobu lieciv v ramci Unie spolu s
modernym ramcom, ktory spristupni
pacientom a systémom zdravotnej
starostlivosti inovativne a zavedené lieky
za dostupné ceny, pri¢om sa zaroven zaisti
zabezpecenie dodavok a budu sa riesit’
environmentalne otazky.

Pozmenujuci navrh

(2a) Digitilna transformdcia
zdravotnictva a starostlivosti pomoze
ZvySit’ schopnost’ systémov zdravotnej
starostlivosti poskytovat’
personalizovanejSiu a efektivnejSiu
zdravotnu starostlivost’ a starostlivost’ s
menSim plytvanim zdrojmi. Tymto
nariadenim sa prispeje k poskytovaniu
zdravotnej starostlivosti eurdpskym
obcanom, k navrhovaniu zdravotnickych
technologii a ich vyrobe tak, aby boli
udriatel’nejsie, a to znizenim spotreby
energie, odpadu, znecistenia a
uvol’riovania Skodlivych ldatok vratane
lieciv do Zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh

3) KTlucovou prioritou farmaceutickej
stratégie pre Eurdpu sa stalo rieSenie
nerovnakého pristupu pacientov k liekom,
ako zdoraznila Rada a Europsky parlament.
Clenské §taty a Parlament vyzvali na
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mechanizmy a stimuly v oblasti vyvoja
liekov, ktoré st na mieru prispdsobené
urovni nenaplnenych lieCebnych potrieb,
priCom sa mé sucasne zabezpecit’ pristup
pacientov k liekom a dostupnost’ liekov vo
vSetkych ¢lenskych $tatoch.

Pozmenujuci navrh 5
Navrh nariadenia
Odovodnenie 5 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 6
Navrh nariadenia
Odovodnenie 5 b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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revidované mechanizmy a stimuly v oblasti
vyvoja liekov, ktoré su na mieru
prispdsobené Grovni nenaplnenych
lieCebnych potrieb, pricom sa ma sti¢asne
zabezpecCit’ pristup pacientov k lieckom

a dostupnost’ liekov vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

Pozmenujuci navrh

(5a) Farmaceuticky ramec by mal byt
zostiladeny s ambiciami EU v oblasti
priemyslu, digitalizdacie a obchodu, pricom
by sa mala uznat’ rozhodujica uloha
europskeho sektora biologickych vied,
najmd farmaceutického priemyslu, pri
udriavani konkurenénej vyhody EU.
Posilnenie silného eurépskeho vyskumu a
vyvoja ma zdsadny vyznam pre europsku
suverenitu v ramci globdlnej geopolitickej
konkurencie. Farmaceuticky legislativny
ramec by mal byt’ zosuladeny so SirSou
priemyselnou stratégiou EU, pri¢om by sa
mal odrdZat’ doraz Rady 7 23. marca 2023
na posilnenie stimulov pre investicie do
inovdcii a usmernenie Rady 7 roku 2016,
Ze Ziadne zmeny vrdtane tych, ktoré sa
tykaju systému stimulov, by nemali branit’
vytvaraniu liekov na liecbu zriedkavych
chorob. Pokroky v oblasti inovdcii su
kl’'ucové na zlepSenie zdravotnych
vysledkov pacientov a SirSieho sektora
verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

(5b) Okrem spoluprdace v ramci
hodnotového ret’azca vyroby a
zhodnocovania vedomosti a know-how
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Pozmenujuci navrh 7
Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

9) Pokial’ ide o rozsah pdsobnosti

tohto nariadenia, povol'ovanie
antimikrobialnych latok je v zdsade

v zdujme zdravia pacientov na trovni Unie,

a preto by sa malo umoznit’ ich
povolovanie na trovni Unie.

Pozmenujuci navrh 8
Navrh nariadenia
Odovodnenie 26 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou
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alebo v ramci vedomostného trojuholnika
(vyskum — vzdeldavanie — inovdcie) je v
strategickom zdujme EU oslovit’ aj iné
krajiny mimo EU a na inych kontinentoch
a spolupracovat’ s nimi. To plati najmd
pre multilaterdlnu spoluprdcu v oblasti
globdlnych problémov v oblasti zdravia s
krajinami pridruZenymi k programu
Horizont Europa, ale aj s inymi
partnerskymi krajinami a regionmi vo
svete. Zapojenie medzindrodnych
partnerov by malo viest’ k zvySeniu
vedeckych poznatkov medzi partnerskymi
krajinami, o umoZni riesit’ globadlne
problémy v oblasti zdravia na celom svete,
a tym vytvorit’ udriatel’ny rast a pracovné
miesta.

Pozmenujuci navrh

9) Pokial’ ide o rozsah pdsobnosti
tohto nariadenia, povol'ovanie
antimikrobialnych latok je v zaujme
zdravia pacientov na trovni Unie, a preto
by sa malo umoznit’ ich povol'ovanie na
trovni Unie.

Pozmenujuci navrh

(26a) Vyskum vo farmaceutickom
sektore zohrdava rozhodujucu ulohu pri
zmieriiovani stavu pacientov a zlepSovani
verejného zdravia. Priaznivymi, ale
vyvazenymi pravidlami, ktorymi sa
ulahcuju inovdacie a poskytuje dostatoc¢na
ochrana na podporu takéhoto vyskumu, a
to aj prostrednictvom experimentdlnych
regulacnych prostredi, sa prispeje k
zatraktivneniu trhov EU a k podpore
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Pozmenujuci navrh 9
Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29)  Pravnické osoby, ktoré
nevykonavaji hospodarsku €innost’, ako st
univerzity, verejné organy, vyskumné
centra alebo neziskové organizacie,
predstavuju délezity zdroj inovacie a mali
by takisto vyuzivat’ tento systém podpory.
Ked’Ze by malo byt mozné zohl'adnit’
konkrétnu situdciu tychto subjektov na
individudlnom zéklade, takato podporu
mozno najlepSie dosiahnut’
prostrednictvom osobitného systému
podpory vratane administrativnej podpory
a prostrednictvom zniZenia, odkladu
uhrady poplatkov a oslobodenia od nich.

Pozmenujuci navrh 10
Navrh nariadenia
Odovodnenie 30 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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vyvoja ucinnych, bezpecnych, dostupnych
a cenovo pristupnych inovdcii v oblasti
antimikrobidlnej rezistencie. Vyskum a
inovdcie by mali pokracovat’, aby sa
zabezpecili najvyssie Standardy v oblasti
zdravotnickych vyrobkov.

Pozmenujuci navrh

(29)  Pravnické osoby, ktoré
nevykonavaji hospodarsku ¢innost’, ako st
univerzity, verejné organy, vyskumné
centra alebo neziskové organizacie,
predstavuju dolezity zdroj vyskumu
nenaplnenych lieCebnych potrieb,
vyskumu v roznych subpopuldcidach,
zmeny indikdcie lieku, optimalizdcie a
inovacie a mali by takisto vyuzivat tento
systém podpory. Ked’ze by malo byt’
mozné zohl'adnit’ konkrétnu situaciu tychto
subjektov na individudlnom zéklade, taktto
podporu mozno najlepsie dosiahnut’
prostrednictvom osobitného systému
podpory vratane administrativnej podpory
a prostrednictvom zniZenia, odkladu
uhrady poplatkov a oslobodenia od nich.

Pozmenujuci navrh

(30a) V zdujme informovaného rozvoja
politiky by si agentura mala zachovat’
pravomoc vykonavat’ pilotné programy a
podporovat’ regulacné prostredie, ktoré sa
prispésobuje budiicim vyzvam. Usilie, ako
bol pilotny program v roku 2022, ktory
poskytol rozSirenit pomoc akademickym a
neziskovym vyvojarom liekov na
inovativnu liecbu, by malo byt zdakladom
na politické rozhodnutia a spresnenie
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Pozmernujici navrh 11
Navrh nariadenia
Odovodnenie 36

Text predlozeny Komisiou

(36) Odborné znalosti Vyboru pre
inovativnu lie¢bu, Vyboru pre lieky na
zriedkavé choroby, Pediatrického vyboru

a Vyboru pre rastlinné lieky sa
zachovavaju prostrednictvom pracovnych
timov, pracovnych skupin a skupiny
odbornikov, ktorych organizacia odraza
rozne oblasti a ktoré poskytuju informacie
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie

a Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik. Clenmi Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie a Vyboru
pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
st odbornici zo vSetkych ¢lenskych Statov,
zatial’ ¢o pracovné skupiny sa zvicsa
skladaju z odbornikov vymenovanych
¢lenskymi Statmi na zéklade ich odbornych
znalosti a z externych odbornikov. Model
spravodajcov ostava nezmeneny. Popri
Specializovanych pracovnych skupinéch,
ktoré zastupuju pacientov a zdravotnickych
pracovnikov, sa vo Vybore pre lieky na
huménne pouzitie a Vybore pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik zvysi zastipenie
pacientov a zdravotnickych pracovnikov

s odbornymi znalostami vo vSetkych
oblastiach vratane zriedkavych a detskych
chorob.
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regulacnych usmerneni.

Pozmenujuci navrh

(36) Odborné znalosti Vyboru pre
inovativnu lie¢bu, Vyboru pre lieky na
zriedkavé choroby, Pediatrického vyboru
a Vyboru pre rastlinné lieky sa
zachovavaju prostrednictvom pracovnych
timov, pracovnych skupin a skupiny
odbornikov, ktorych organizacia odraza
rozne oblasti a ktoré poskytuju informacie
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie

a Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik. Ich hodnotenie
bude nad’alej zahriiat’ vietky potrebné
odborné znalosti pre kaZdy vyrobok v
ramci spravodajskych timov, pri¢om
Vybor pre lieky na humdnne pouZitie a
Vybor pre hodnotenie
farmakovigilancnych rizik budu mat’
moznost’ poZiadat’ d’alSich vedeckych
odbornikov o poskytnutie Specifickych
vstupov a poradenstva v suvislosti s
konkrétnymi aspektmi, ktoré sa vyskytnu
pocas hodnotenia. Okrem toho budu
sucast’ou skupiny odbornikov aj pacienti
a zdravotnicki pracovnici, ktori budu do
prace agentury EMA zapojeni podla
svojich odbornych znalosti v urcitej
oblasti ochoreni. Clenmi Vyboru pre lieky
na humdanne pouzitie a Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik st
odbornici zo vSetkych ¢lenskych §tatov,
zatial’ ¢o pracovné skupiny a skupiny
odbornikov sa zvicsa skladaju

z odbornikov vymenovanych ¢lenskymi
Statmi na zdklade ich odbornych znalosti

a z externych odbornikov. Model
spravodajcov ostava nezmeneny. Popri
$pecializovanych pracovnych skupinéch,
ktoré zastupuju pacientov a zdravotnickych
pracovnikov, sa vo Vybore pre lieky na
humanne pouzitie a Vybore pre hodnotenie
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Pozmenujuaci navrh 12
Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39) S cielom umoZnit prijimanie
informovanejsich rozhodnuti, vymenu
informacii a zhromazd'ovanie poznatkov

o vSeobecnych otazkach vedeckej alebo
technickej povahy suvisiacich s ilohami
agentury tykajucimi sa liekov na huménne
pouzitie, najméd s vedeckymi usmerneniami
k nenaplnenym lie¢ebnym potrebam,
navrhovaniu klinickych skusani alebo
inych §tudii a k ziskavaniu dokazov pocas
zivotného cyklu lieku, by agentira mala
mat’ moznost’ vyuzit’ konzultacny proces
organov alebo subjektov pdsobiacich pocas
zivotného cyklu liekov. Tymito organmi by
mohli byt’ podl'a potreby zastupcovia
riaditel'ov agentur pre lieky, Koordinacnej
a poradnej skupiny pre klinické skusanie,
koordinacnej rady pre latky 'udského
povodu, koordinacnej skupiny pre
hodnotenie zdravotnickych technologii,
koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomdcky, prislusnych vnutrostatnych
organov pre zdravotnicke pomocky,
prislusnych vnutroStatnych organov pre
urcovanie cien a thrady liekov,
vnutrostatnych poistnych fondov alebo
platcov zdravotnej starostlivosti. Agentira
by takisto mala mat’ moznost’ rozsirit’
konzultaény mechanizmus podl'a potreby
na spotrebitelov, pacientov,
zdravotnickych pracovnikov, priemysel,
zdruZenia zastupujuce platcov alebo iné
zainteresovang strany.
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farmakovigilan¢nych rizik zvysi zastipenie
pacientov a zdravotnickych pracovnikov

s odbornymi znalost’ami vo vSetkych
oblastiach vratane zriedkavych a detskych
chorob. Informadcie o zloZeni a praci
vyborov a pracovnych skupin by mali byt’
verejne dostupné.

Pozmenujuci navrh

(39) S cielom umoZnit’ prijimanie
informovanejsich rozhodnuti, vymenu
informacii a zhromazd'ovanie poznatkov

o vSeobecnych otazkach vedeckej alebo
technickej povahy suvisiacich s llohami
agentury tykajucimi sa liekov na huménne
pouzitie, najmd s vedeckymi usmerneniami
k nenaplnenym lieCebnym potrebam,
navrhovaniu klinickych skusani alebo
inych $tudii a k ziskavaniu dokazov pocas
zivotného cyklu lieku, by agentira mala
mat’ moznost’ vyuzit’ konzultacny proces
organov alebo subjektov pdsobiacich pocas
zivotného cyklu liekov. Tymito organmi by
mohli byt’ podl'a potreby zastupcovia
riaditel'ov agentur pre lieky, Koordinacnej
a poradnej skupiny pre klinické skusanie,
koordinacnej rady pre latky I'udského
povodu, koordinacnej skupiny pre
hodnotenie zdravotnickych technologii,
koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke
pomocky, prislusnych vnutrostatnych
organov pre zdravotnicke pomocky,
prislusnych vnutroStatnych orgénov pre
urcovanie cien a thrady liekov,
vnutrostatnych poistnych fondov alebo
platcov zdravotnej starostlivosti. Agenttra
by takisto mala mat’ moznost’ rozsirit’
konzultaény mechanizmus podl'a potreby
na spotrebitel’ov, pacientov a ich
opatrovatel’ov, zdravotnickych
pracovnikov, priemysel, zdruzenia
zastupujuce platcov, akademicku obec
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Pozmenujuci navrh 13
Navrh nariadenia
Odovodnenie 42 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 14
Navrh nariadenia
Odovodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

(43) 'V zaujme verejného zdravia by sa
rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh
podrla centralizovaného postupu mali
prijimat’ na zaklade objektivnych
vedeckych kritérii kvality, bezpecnosti

a uc¢innosti dotknutého lieku bez

prihliadnutia na hospodarske a iné Cinitele.

Clenské Staty by v§ak mali mat’ moZnost’
vynimocne zakéazat’ pouzivanie liekov na
humanne pouzitie na svojom tzemi.
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alebo iné zainteresované strany.

Pozmenujuci navrh

(42a) Okrem spoluprdace v ramci
hodnotového ret’azca vyroby a
zhodnocovania vedomosti a know-how
alebo v ramci vedomostného trojuholnika
(vyskum — vzdelavanie — inovdcie) je v
strategickom zdaujme EU oslovit’ aj iné
krajiny mimo EU a spolupracovat’ s nimi.
To plati najmd pre multilaterdlnu
spoluprdacu v oblasti globdlnych
problémov v oblasti zdravia s krajinami
pridruZenymi k programu Horizont
Eurdpa, ale aj s inymi partnerskymi
krajinami a regionmi vo svete. Zapojenie
medzindrodnych partnerov by malo viest’
k zvySeniu vedeckych poznatkov medzi
partnerskymi krajinami, ¢o umozni riesit’
globdlne problémy v oblasti zdravia na
celom svete, a tym vytvorit’ udrZatel’ny
rast a pracovné miesta.

Pozmenujuci navrh

(43) 'V zaujme verejného zdravia by sa
rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh
podl’a centralizovaného postupu mali
prijimat’ na zaklade objektivnych
vedeckych kritérii kvality, bezpecnosti

a uc¢innosti dotknutého lieku bez
prihliadnutia na hospodarske a iné Cinitele.
Clenské 3taty by vsak mali mat’ moznost
vynimoc¢ne zakazat’ pouzivanie liekov na
humanne pouzitie na svojom tzemi,
pricom by mali poskytnut’ agentire
ndleZité odovodnenie.
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Pozmenujuci navrh 15
Navrh nariadenia
Odovodnenie 45 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 16
Navrh nariadenia
Odovodnenie 51

Text predlozeny Komisiou

(51) Vo vSeobecnosti plati, Ze povolenie
na uvedenie na trh by sa malo udelit’ na
neobmedzené obdobie; mozno vSak
rozhodnut o jednom obnoveni na zéklade
opodstatnenych dovodov tykajtcich sa
bezpecnosti lieku.

Pozmenujuci navrh 17
Navrh nariadenia
Odovodnenie 79

Text predlozeny Komisiou

(79)  Zavedenim poukazu odmenujuceho
vyvoj prioritnych antimikrobialnych latok
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Pozmenujuci navrh

(45a) Osobitna pozornost’ by sa mala
venovat’ rodovej rovnovahe klinickych
Studii, aby Zeny mohli plne a bezpecne
vyuzivat’ lieky pocas celého Zivota.

Pozmenujuci navrh

(51)  VzhPadom na to, Ze driitel’
povolenia na uvedenie na trh musi
bezodkladne predloZit’ vSetky nové udaje,
ktoré by mohli ovplyvnit’ vyvdZenost’
prinosu a rizika jeho vyrobkov, a
vzhladom na to, Ze agentira ma k
dispozicii niekol’ko ndstrojov na
nepretrZité monitorovanie prinosov a rizik
povolenych liekov, ako napriklad
hodnotenie periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti, zist ovanie signdlov a
podnety, regulacné opatrenia sa budu
prijimat’ podla potreby pocas celého
Zivotného cyklu vyrobku. Vo vSeobecnosti
preto plati, ze povolenie na uvedenie na trh
by sa malo udelit’ na neobmedzené
obdobie; mozno vSak rozhodnut’ o jednom
obnoveni na zaklade opodstatnenych
dovodov tykajucich sa bezpecnosti lieku.

Pozmenujuci navrh

(79)  Zavedenim poukazu odmenujuceho
vyvoj prioritnych antimikrobialnych latok

PE753.550v03-00



prostrednictvom o rok dlhsej regulacne;j
datovej ochrany mozu vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok ziskat’ potrebnu
finan¢nu podporu. Aby sa vSak
zabezpecilo, ze finanénii odmenu, ktort

v kone¢nom dosledku znasaju systémy
zdravotnej starostlivosti, z vacsej Casti
ziskavajl vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok, a nie subjekty,
ktoré poukazy odkupia, mal by sa pocet
dostupnych poukazov na trhu obmedzit’ na
minimum. Preto treba stanovit’ prisne
podmienky udel'ovania, prevodu

a pouZzivania poukazu a d’alej poskytnut’
Komisii moznost’ poukaz za urcitych
okolnosti odobrat’.

Pozmenujuci navrh 18
Navrh nariadenia
Odovodnenie 79 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 19

PE753.550v03-00

prostrednictvom o rok dlhsej regulacne;j
datovej ochrany v kombindcii so siuborom
systému tlakovych a motivacnych
stimulov, predstavuje alternativu, na
zaklade ktorej mozu vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok ziskat’ potrebntl
finan¢nt podporu. Aby sa vSak
zabezpecilo, Ze finanénl odmenu, ktoru

v kone¢nom désledku znésaja systémy
zdravotnej starostlivosti, z vacSej Casti
ziskavaju vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok, a nie subjekty,
ktoré poukazy odkupia, mal by sa pocet
dostupnych poukazov na trhu obmedzit’ na
minimum. Preto treba stanovit’ prisne
podmienky udel’'ovania, prevodu

a pouzivania poukazu a d’alej poskytnat’
Komisii moznost’ poukaz za urcitych
okolnosti odobrat’.

Pozmenujuci navrh

(79a) S ciel’om riesit’ hrozbu
antimikrobidlnej rezistencie a jej vplyv na
verejné zdravie a vnutroStdatne rozpocty na
zdravotnu starostlivost’ by sa mal
podporovat’ vyvoj a zavadzanie novych
ekonomickych modelov, pilotnych
projektov a tlakovych a motivacnych
stimulov na podporu vyvoja novych
terapii, diagnostik, antibiotik,
zdravotnickych pomocok a alternativ k
pouzZivaniu antimikrobialnych ldtok.
Poskytnutie suboru ndstrojov tlakovych

a motivacnych stimulov ¢lenskym Statom
bude mat’ rozhodujuci vyznam pri rieSeni
rastucich negativnych vplyvoy
sposobenych antimikrobidlnou
registenciou a posluZi na rieSenie tohto
zlyhania trhu.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 80

Text predlozeny Komisiou

(80)  Prevoditel'ny poukaz na datova
exkluzivitu by mal byt k dispozicii len

v pripade takych antimikrobidlnych liekov,
ktoré maju vyznamny klinicky prinos

z hl'adiska antimikrobidlnej rezistencie

a ktoré sa vyznacuju vlastnost’ami
opisanymi v tomto nariadeni. Zarovei je
potrebné zabezpecit', aby podnik, ktory
tento stimul ziska, bol nasledne schopny
dodavat’ liek v dostatoénom mnozZstve
pacientom v celej Unii a predlozit
informacie o vSetkych financnych
prostriedkoch ziskanych na vyskum
suvisiaci s jeho vyvojom, aby bol dostupny
uplny prehl'ad o priamej finan¢nej podpore
poskytnutej lieku.

Pozmenujuci navrh 20
Navrh nariadenia
Odovodnenie 87 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

(80)  Prevoditel'ny poukaz na datovi
exkluzivitu a d’alsie systémy tlakovych

a motivacnych stimulov na posilnenie
vyvoja prioritnych antimikrobidlnych
latok by mali byt k dispozicii len v pripade
takych antimikrobidlnych liekov, ktoré
maju vyznamny klinicky prinos z hl'adiska
antimikrobialnej rezistencie a ktoré sa
vyznacuju vlastnostami opisanymi v tomto
nariadeni. Zaroven je potrebné zabezpecit’,
aby podnik, ktory tento stimul ziska, bol
nasledne schopny dodévat’ liek

v dostatoénom mnozstve pacientom v celej
Unii a predlozit’ informacie o vietkych
finan¢nych prostriedkoch ziskanych na
vyskum suvisiaci s jeho vyvojom, aby bol
dostupny tplny prehl'ad o priame;j
finan¢nej podpore poskytnutej lieku.

Pozmenujuci navrh

(87a) V pripade liekov, ktoré
pravdepodobne prinesu vynimocny
terapeuticky pokrok v diagnostike,
prevencii alebo lieCbe Zivot ohrozujuceho,
vazne oslabujuceho alebo zavainého a
chronického ochorenia v Unii, s cielom
umo?Znit’ skorsiu dostupnost’ pre
pacientov, by agentura mala mat’
moZnost’ vykonat’ ,,postupné
preskumanie* balikov udajov tykajucich
sa ukoncenych testov a skusok pred
predloZenim formalnej Ziadosti o
povolenie na uvedenie na trh, aby sa
umoznilo ucinnejSie posudenie liekov a
zdaroveri sa zarucila vysoka uroveri
ochrany Pudského zdravia.
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Pozmernujici navrh 21
Navrh nariadenia
Odovodnenie 96 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 22
Navrh nariadenia
Odovodnenie 102

Text predlozeny Komisiou

(102) S cielom stimulovat’ vyskum a
vyvoj liekov na zriedkavé choroby
rieSiacich vysoké neuspokojené liecebné
potreby, zabezpecit’ predvidatel’nost’ trhu
a zaistit’ spravodlivé rozdelenie stimulov
sa zavadza modulécia trhovej exkluzivity;
v ramci ktorej maju lieky na zriedkavé
choroby rieSiace vysoké nenaplnené
liecebné potreby najdlhSiu trhovu
exkluzivitu, zatial’ ¢o v pripade liekov na
zriedkavé choroby s osved¢enym pouzitim,
ktoré si vyzaduji menej investicii, je
trhova exkluzivita najkratsia. S cielom
zabezpecit’ vacsiu predvidatelnost’ pre
vyvojarov bola zrusena moznost’
presktimania kritérii opravnenosti na
trhovu exkluzivitu po Siestich rokoch od
udelenia povolenia na uvedenie na trh.
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Pozmenujuci navrh

(96a) Regulacny postup moze byt’ neisty
a nedostatocne flexibilny vzhl’'adom na
jedinecné vyzvy tykajuce sa liekov na
zriedkavé choroby, a to v spdsobe, akym
sa od vyvojarov vyZaduje splnenie
dokazovych noriem, ako aj vo vzdjomnych
vzt’ahoch medzi vyvojarmi a regulacnymi
subjektmi. Agentura by preto mala
vypracovat’ osobitny a prisposobeny
Ppostup na véasné zapojenie vyvojarov
liekov na zriedkavé choroby s ciel’om
zabezpedit’, aby viac kandidatov na lieky
na zriedkavé choroby bolo uspesnych v
ramci regulacéného postupu, a zdaroveri by
mala efektivne spravovat’ zdroje.

Pozmenujuci navrh

(102) S cielom stimulovat’ investicie

a inovdcie, vyskum a vyvoj liekov na
zriedkavé choroby, pri ktorych bud’
neexistuje Ziadna ind liecba, alebo ak u?
iné lieChby existuju, predstavovali by
vyznamny prinos pre ciel’ovi populdciu,
sa zavadza modulécia trhovej exkluzivity.
Takdto moduldcia je vedecky podloZend a
vychaddza zo zasad, ktorymi sa riadi
vyskum, pricom stimuly su zaloZené na
konkrétnych prekaZkach, jedinecnych
vlastnostiach a potrebdch vyvoja novych
terapii, ktoré rieSia potreby pacientov; v
nariadeni sa predpokladaju Styri hlavné
archetypy stimulov, pricom kaZdy 7 nich
riesi jedinecné potreby a medzery v
poznatkoch v oblasti vyskumu; v pripade
liekov na zriedkavé choroby s osvedcenym
pouzitim, ktoré si vyzaduju menej
investicii, je trhova exkluzivita najkratsia.
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Pozmenujuci navrh 23
Navrh nariadenia
Odovodnenie 104

Text predlozeny Komisiou

(104) S cielom odmenit’ vyskum a vyvoj
novych terapeutickych indikacii sa novej
terapeutickej indikdcii (pri maximalnom
pocte dve indikécie) poskytuje dodatocné
obdobie trhovej exkluzivity s trvanim
jedného roka.

Pozmenujuci navrh 24
Navrh nariadenia
Odévodnenie 105 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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S cielom zabezpecit’ vacsiu
predvidatelnost’ pre vyvojarov bola
zruSena moznost’ preskiimania kritérii
opravnenosti na trhovll exkluzivitu po
Siestich rokoch od udelenia povolenia na
uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

(104) S ciePom maximalizovat’
potencialny prinos klinického vyskumu by
sa malo podporovat’ pokracovanie v
skumani novych indikdcii. S cielom
odmenit’ vyskum a vyvoj novych
terapeutickych indikacii sa novej
terapeutickej indikécii (pri maximalnom
pocte dve indikécie) poskytuje dodatocné
obdobie trhovej exkluzivity s trvanim
jedného roka s ciel’om nad’alej stimulovat’
inovdcie, najmd v oblastiach s
nedostatocnymi sluZbami, a zaroveri
umoZnit’ vstup generickych liekov na trh
by vSetky nasledné nové povolenia na
uvedenie liekov na zriedkavé choroby na
trh udelené drZitel’ovi povolenia na
uvedenie na trh mali Ziskat’ trojroCni
exkluzivitu viazanu na indikdciu, nie na
ucinnu latku. To umoZini konkurenciu
generickych liekov v prvych dvoch
indikdaciach liekov na zriedkavé choroby a
zdaroveri umozni pokracovat’ vo vyskume
pre pacientov, ktori by z neho mohli mat’
prospech.

Pozmenujuci navrh
(105a) Jednym z hlavnych ciel’ov tohto

nariadenia je pomoct’ uspokojit’
medicinske potreby pacientov so
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Pozmenujuci navrh 25
Navrh nariadenia
Odovodnenie 126

Text predlozeny Komisiou

(126) Je potrebné prijat’ opatrenia dozoru
nad liekmi povolenymi Uniou, a najméa
opatrenia intenzivneho dozoru nad
neziaducimi uc¢inkami tychto liekov

v ramci farmakovigilanénych ¢innosti
Unie, s cielom zabezpe¢it, aby bol kazdy
liek, ktory sa za beznych podmienok
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zriedkavymi chorobami, zlepSit’ cenovu
dostupnost’ liekov na zriedkavé choroby a
pristup pacientov k liekom na zriedkavé
choroby v celej Unii a podporit’ inovicie v
oblastiach, v ktorych je to potrebné. Hoci
k tymto ciel’om prispievaju aj iné
programy a politiky Unie, Pudia ¥ijiici so
zriedkavymi chorobami nad’alej Celia
spoloénym vyzvam, ktorych je mnoho a
maju viacero faktorov vrdatane
oneskorenej diagnostiky, nedostatku
dostupnych transformacnych lieCebnych
postupov a t'azkosti s pristupom k lieCbe v
mieste ich bydliska, Co je odrazom
roztrieStenosti trhu v ¢lenskych Statoch.
Ked’?e europska pridand hodnota pri
rieSeni potrieb Pudi Zijucich so
zriedkavymi chorobami je mimoriadne
vysoka vzhl’adom na zriedkavost’
pacientov, odbornikov, udajov a zdrojov,
je vhodné, aby Komisia ako doplnok k
tomuto nariadeniu vypracovala osobitny
ramec pre zriedkavé choroby, ktory by
prepojil prislusné pravne predpisy,
politiky a programy a podporil
vnutroStdtne stratégie s ciel’om lepSie
uspokojit’ nenaplnené potreby Pudi
Zijucich so zriedkavymi chorobami a ich
opatrovatelov. Tento ramec by sa mal
riadit’ potrebami a ciel’mi a mal by byt’
vypracovany po konzultdacii s ¢lenskymi
Statmi a organizdciami pacientov, ako aj
pripadne s inymi zainteresovanymi
stranami.

Pozmenujuci navrh

(126) Je potrebné prijat’ opatrenia dozoru
nad liekmi povolenymi Uniou, a najma
opatrenia intenzivneho dozoru nad
neziaducimi uc¢inkami tychto lieckov a
zbieranim udajov 7 praxe v rdmci
farmakovigilanénych &innosti Unie,

s cielom zabezpecit', aby bol kazdy liek,
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pouzivania vyznacuje negativnou
vyvazenostou prinosu a rizika, rychlo
stiahnuty z trhu.

Pozmenujuci navrh 26
Navrh nariadenia
Odovodnenie 129

Text predlozeny Komisiou

(129) Pre vyvoj a povol'ovanie liekov,
ako aj pre dozor nad nimi ma kl'acovy
vyznam vedecky a technologicky pokrok

v analyze udajov a datovej infraStrukture.
Digitalna transformécia ovplyviuje
regulacné rozhodovanie, ktoré sa stava viac
orientovanym na udaje, ¢im sa zvySuju
moznosti pristupu k dokazom pocas celého
zivotného cyklu lieku. V tomto nariadeni
sa uznavaju skusenosti a sposobilost’
agentury v oblasti pristupu k udajom, ktoré
nezavisle predklada ziadatel’ o povolenie
na uvedenie na trh alebo drZitel’ povolenia
na uvedenie na trh, a ich analyzy. Na tomto
zéklade by mala agentlra prevziat’
iniciativu a aktualizovat’ suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku

v pripade, Ze nové Udaje o u€innosti alebo
bezpecnosti maji vplyv na vyvazenost
prinosu a rizika lieku.

Pozmenujuci navrh 27
Navrh nariadenia
Odovodnenie 132 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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ktory sa za beznych podmienok pouzivania
vyznacuje negativnou vyvazenostou
prinosu a rizika, rychlo stiahnuty z trhu.

Pozmenujuci navrh

(129) Pre vyvoj a povol'ovanie liekov,
ako aj pre dozor nad nimi ma kl'acovy
vyznam vedecky a technologicky pokrok
v analyze udajov a datovej infraStrukture.
Digitalna transformdcia ovplyviiuje
regulacné rozhodovanie, ktoré sa stdva viac
orientovanym na udaje, ¢im sa zvySuju
moznosti pristupu k dokazom a u#dajom z
praxe pocas celého zivotného cyklu lieku.
V tomto nariadeni sa uznavaju sktisenosti
a sposobilost’ agentiry v oblasti pristupu
k udajom, ktoré nezavisle predklada
ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh,
a ich analyzy. Na tomto zaklade by mala
agentura prevziat’ iniciativu a aktualizovat
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

v pripade, Ze nové¢ tdaje o u¢innosti alebo
bezpecnosti maji vplyv na vyvazenost
prinosu a rizika lieku. V takom pripade by
agentura a driitel’ povolenia na uvedenie
na trh mali spolupracovat’ pri uréovani
podrobnosti takejto aktualizdcie.

Pozmenujuci navrh

(132a) Na zabezpecenie pristupu
pacientov k inovativnym liekom je vhodné
stanovit’ spolocné pravidla testovania a
povolovania inovativnych liekov a
inovativnych technologii suvisiacich s
takymito liekmi, pri ktorych sa vchl’adom
na ich vynimocnu povahu alebo vilastnosti
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Pozmenujuci navrh 28
Navrh nariadenia
Odovodnenie 132 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 29
Navrh nariadenia
Odovodnenie 132 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou
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ocakava, Ze nebudu uplne vyhovovat’
regulacnému ramcu EU pre lieky.

Pozmenujuci navrh

(132b) Experimentdlne regulacné
prostredia sa mozZu zriadit’, ak nie je
moZné vyvijat’ liek alebo kategoriu liekov
v sutlade s poZiadavkami platnymi pre
lieky, a to 7 dovodu vedeckych alebo
regulacnych vyziev vyplyvajucich 7
viastnosti lieku alebo 7 metod, ktoré s nim
suvisia, a tieto vlastnosti alebo metody
pozitivne a vyrazne prispievaju ku kvalite,
k bezpecnosti alebo ucinnosti lieku alebo
kategorie liekov alebo poskytuju
vyznamny prinos pre pristup pacientov k
liecbe.

Pozmenujuci navrh

(132¢) Ciel’om experimentdlnych
regulacnych prostredi by malo byt
umoZnit’ prisluSnym organom poskytovat’
poradenstvo potencidalnym Ziadatel’om o
povolenie na uvedenie na trh s cielom
zabezpecit’ dodrZiavanie tohto nariadenia,
pripadne inych prislusnych pravnych
predpisov EU; pomdhat’ potencidlnym
Ziadatelom o povolenie na uvedenie na
trh pri experimentovani a rozvoji
inovativnych liekov alebo kategorii liekov
a prispievat’ k regulacnému vzdeldavaniu
zaloZenému na dokazoch v riadenom
prostredi a identifikovat’ mozné buduce
upravy pravneho ramca a zvysit’ pravnu
istotu.
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Pozmenujuci navrh 30
Navrh nariadenia
Odovodnenie 133

Text predlozeny Komisiou

(133) Experimentalne regulaéné
prostredia mozu poskytnut’ prilezitost’ na
zlepSenie reguléacie prostrednictvom
proaktivneho regulacného vzdelavania,
vd’aka comu mdzu regulacné organy ziskat’
lepSie regulacné znalosti a najst’ najlepsie
prostriedky na regulaciu inovacii na
zaklade dokazov z praxe, najmi vo vel'mi
skorej faze vyvoja lieku, co moze byt
obzvlast’ dolezité v pripade vysokej
neistoty a naro¢nych vyziev, ako aj pri
priprave novych politik. Experimentalne
regulac¢né prostredia poskytuji
Struktirované podmienky na
experimentovanie a v pripade potreby
umoziluju v redlnom prostredi testovat’
inovativne technologie, lieky, sluzby alebo
pristupy — v sucasnosti najmé v stvislosti
s digitalizaciou alebo vyuZzivanim umele;j
inteligencie a strojového u¢enia v zivotnom
cykle liekov od objavenia lieku cez jeho
vyvoj az po podavanie liekov —, a to pocas
obmedzené¢ho obdobia a v obmedzene;j
Casti odvetvia alebo oblasti podliehajucej
regulacnému dozoru, pri¢om sa
zabezpecuje zavedenie primeranych zaruk.
Rada vo svojich zaveroch z 23. decembra
2020 vyzvala Komisiu, aby pri priprave

a preskimavani pravnych predpisov
zvézila vyuzivanie experimentalnych
regula¢nych prostredi na individualnom
zéklade.
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Pozmenujuci navrh

(133) Experimentalne regulacné
prostredia mozu poskytnut’ prilezitost’ na
zlepsenie regulacie prostrednictvom
proaktivneho regulacného vzdeldvania,
vd’aka comu moézu regulaéné organy ziskat
lepSie regulacné znalosti a najst’ najlepsie
prostriedky na regulaciu inovacii na
zaklade dokazov z praxe, najmi vo vel'mi
skorej faze vyvoja lieku, ¢o moze byt
obzvlast’ dolezité v pripade vysokej
neistoty a naro¢nych vyziev, ako aj pri
priprave novych politik. Je doleZité
zabezpecit’, aby malé a stredné podniky a
startupy mali Pahky pristup k
experimentdlnym prostrediam, aby mohli
prispiet’ svojim know-how a
skuisenost’ami. Experimentalne regulacné
prostredia su kontrolované ramce, ktoré
poskytuju Struktirované podmienky na
experimentovanie a v pripade potreby
umoziuju v redlnom prostredi testovat’
inovativne technologie, lieky, sluzby alebo
pristupy — v st¢asnosti najmi v suvislosti
s digitalizaciou alebo vyuZivanim umelej
inteligencie a strojového ucenia v Zivotnom
cykle liekov od objavenia lieku cez jeho
vyvoj az po podavanie liekov —, a to pocas
obmedzeného obdobia a v obmedzene;j
Casti odvetvia alebo oblasti podliehajtce;j
prisnemu regulacnému dozoru, priCom sa
zabezpecuje zavedenie spol’ahlivych
zaruk. UmoZiiuju orgdnom poverenym
vykondvanim a presadzovanim prdavnych
predpisov uplatiiovat’ v jednotlivych
pripadoch a za vynimocénych okolnosti
urcitu mieru flexibility v suvislosti s
testovanim inovativnych technologii v
prospech poskytovania tychto liekov
pacientom bez toho, aby boli ohrozené
normy kvality, bezpecnosti a ucinnosti.
Rada vo svojich zaveroch z 23. decembra
2020 vyzvala Komisiu, aby pri priprave

a preskimavani pravnych predpisov
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Pozmenujuci navrh 31
Navrh nariadenia
Odovodnenie 134

Text predlozeny Komisiou

(134) V oblasti liekov je potrebné vzdy
zabezpecit’ vysoku Groven ochrany okrem
iné¢ho obcanov, spotrebitel'ov, zdravia, ako
aj pravnu istotu, rovnaké podmienky

a spravodliva hospodarsku sut'az

a reSpektovat’ existujuce irovne ochrany.

Pozmenujuci navrh 32
Navrh nariadenia
Odovodnenie 135

Text predlozeny Komisiou

(135) Zriadenie experimentalneho
regulacného prostredia by sa malo zakladat’
na rozhodnuti Komisie na zaklade
odportcania agentary. Takéto rozhodnutie
by malo byt’ zaloZené na podrobnom plane,
v ktorom sa uvedu Specifika
experimentalneho prostredia, ako aj opis
liekov, na ktoré sa ma vzt'ahovat'.
Experimentalne regula¢né prostredie by
malo mat’ obmedzené trvanie a malo by sa
dat’ kedykol'vek ukon¢it’ na zéklade tivah

o verejnom zdravi. Poznatky vyplyvajice
z experimentalneho regulaéného prostredia
by mali byt podkladom pre budiice zmeny
pravneho ramca s cielom plne zaclenit’
konkrétne inovacné aspekty do regulacie
liekov. V pripade potreby mdze Komisia
na zaklade vysledkov experimentalneho
regulacného prostredia vypracovat’
upravené ramce.
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zvazila vyuzivanie experimentalnych
regulacnych prostredi na individudlnom
zaklade.

Pozmenujuci navrh

(134) V oblasti liekov je potrebné vzdy
zabezpecit’ vysoku troven ochrany okrem
in¢ho obC¢anov, spotrebitel'ov, zdravia, ako
aj pravnu istotu, rovnaké podmienky

a spravodliva hospodarsku sut'az

a reSpektovat’ existujiice Urovne ochrany.
VZidy, ked’ je to moZné, mali by sa
uprednostnit’ pristupy, pri ktorych sa
nepouzivaju zvieratd.

Pozmenujuci navrh

(135) Zriadenie experimentalneho
regulacného prostredia by sa malo zakladat’
na rozhodnuti Komisie na zaklade
odportcania agentary. Takéto rozhodnutie
by malo byt’ zaloZené na podrobnom plane,
v ktorom sa uvedu Specifika
experimentalneho prostredia, ako aj opis
liekov, na ktoré sa ma vztahovat'.
Experimentalne regulacné prostredie by
malo mat’ obmedzené trvanie a malo by sa
dat’ kedykol'vek ukoncit’ na zéklade tivah

o verejnom zdravi. Poznatky vyplyvajice
z experimentalneho regula¢ného prostredia
by mali byt podkladom pre budiice zmeny
pravneho ramca s cielom plne zaclenit’
konkrétne inovacné aspekty do regulacie
liekov. Je mimoriadne dolezité zabezpecit’
harmonizované vykondvanie tychto
ustanoveni vo vSetkych clenskych Statoch.
V pripade potreby mdze Komisia na
zaklade vysledkov experimentalneho
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Pozmenujuci navrh 33
Navrh nariadenia
Odovodnenie 136

Text predlozeny Komisiou

(136) Nedostatok liekov predstavuje
rastacu hrozbu pre verejné zdravie, pricom
moze predstavovat’ vazne rizika pre
zdravie pacientov v Unii a mat’ vplyv na
pravo pacientov na pristup k primerane;j
liecbe. Za hlavnymi pri¢inami nedostatku
stoji viacero faktorov, pricom problémy
boli identifikované v celom hodnotovom
ret’azci liekov od kvality po vyrobu.
Nedostatok liekov mdze byt najmi
dosledkom naruSeni dodavatel'ského
retazca a zranitel'nosti, ktoré ovplyviiuja
dodavky kl'icovych zloziek

a komponentov. Aby sa teda predislo
nedostatku, vSerci drzitelia povolenia na
uvedenie na trh by mali mat’ vypracované
plany prevencie nedostatku. Agentira by
mala drzitel'om povolenia na uvedenie na
trh poskytnat’ usmernenia o pristupoch

k efektivnejSiemu vykondvaniu tychto
planov.
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regulacného prostredia vypracovat’
upravene ramce.

Pozmenujuci navrh

(136) Nedostatok liekov predstavuje
rasticu hrozbu pre verejné zdravie, priCom
moze predstavovat’ vazne rizika pre
zdravie pacientov v Unii a mat’ vplyv na
pravo pacientov na pristup k primerane;j
liecbe vrdtane vicsich oneskoreni alebo
preruSenti starostlivosti alebo terapie,
dlhSich obdobi hospitalizacie, zvySeného
rizika vystavenia falSovanym liekom, chyb
v lie¢be, neziaducich ucinkov
vyplyvajucich 7 nahradenia nedostupnych
liekov alternativnymi liekmi, vyrazného
psychického stresu pacientov a zvySenych
nakladov pre systéemy zdravotnej
starostlivosti. Za hlavnymi pri¢inami
nedostatku stoji viacero faktorov, pricom
problémy boli identifikované v celom
hodnotovom retazci liekov od kvality po
vyrobu. Nedostatok liekov moZe byt najméa
dosledkom naruseni dodavatel'ského
ret’azca a zranitel'nosti, ktoré ovplyviiuju
dodavky kl'icovych zloziek

a komponentov. Aby sa teda predislo
nedostatku, drzitelia povolenia na uvedenie
na trh kritickych liekov by mali mat’
vypracované plany prevencie nedostatku.
Agentira by mala drzitel'om povolenia na
uvedenie na trh poskytnit’ usmernenia

o pristupoch k efektivnejSiemu
vykonavaniu tychto planov.
Predchadzanie nedostatku liekov a jeho
monitorovanie by malo prebiehat’ aj
prostrednictvom lepSieho vyuZivania
udajov, a to aj 7 existujucich
informacnych systémov, ako je europsky
systém overovania liekov, ktory moZe
pomact’ pri monitorovani a véasnej
reakcii na nedostatok doddavok a ma
potencial odhalit’ problémy s doddavkami
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Pozmenujuci navrh 34
Navrh nariadenia
Odovodnenie 137

Text predlozeny Komisiou

(137) S cielom dosiahnut’ lepsie
zabezpecenie dodavok liekov na
vnutornom trhu a prispiet’ tak k vysoke;j
urovni ochrany verejného zdravia je
vhodné v tomto nariadeni aproximovat’
pravidld monitorovania a oznamovania
skuto¢ného alebo potencialneho nedostatku
liekov vratane postupov a prisluSnych tiloh
a povinnosti dotknutych subjektov. Je
dolezité zabezpec€it nepretrzité dodavky
liekov, ¢o sa v celej Eurdpe Casto povazuje
za samozrejmost’. Plati to najmi v pripade
najkritickejSich liekov, ktoré st
nevyhnutné na zabezpecenie kontinuity
starostlivosti, poskytovanie kvalitnej
zdravotnej starostlivosti a zarucenie
vysokej urovne ochrany verejného zdravia
v Europe.

Pozmenujuci navrh 35
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138

Text predlozeny Komisiou

(138) Prislusné vnutrostatne organy by
mali byt splnomocnené na zaklade
oznameni drzitelov povolenia na uvedenie
na trh monitorovat’ nedostatok liekov
povolenych prostrednictvom
vnutrostatnych aj centralizovanych
postupov. Agenttra by mala byt
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prostrednictvom prediktivnych modelov.

Pozmenujuci navrh

(137) S cielom dosiahnut’ lepsie
zabezpecenie dodavok liekov na
vnatornom trhu a prispiet’ tak k vysoke;j
urovni ochrany verejného zdravia je
vhodné v tomto nariadeni aproximovat’
pravidld monitorovania a oznamovania
skuto¢ného alebo potencidlneho nedostatku
liekov vratane postupov a prisluSnych tloh
a povinnosti dotknutych subjektov. Je
dolezité zabezpecit nepretrzité dodavky
liekov, ¢o sa v celej Eurdpe Casto povazuje
za samozrejmost’. Plati to najmi v pripade
najkritickejSich liekov, ktoré st
nevyhnutné na zabezpecenie kontinuity
starostlivosti, poskytovanie kvalitnej
zdravotnej starostlivosti a zarucenie
vysokej urovne ochrany verejného zdravia
v Europe. Clenské §tity by mali mar’
moZnost’ zaviest’ alebo zachovat’
spolahlivejSie opatrenia na dosiahnutie
bezpecnosti dodavok liekov, nez su zaruky
stanovené v tomto nariadeni, pokial’ tieto
opatrenia nemaju negativny vplyv na
bezpecnost’ dodavok inych Clenskych
Statov.

Pozmenujuci navrh

(138) Prislusné vnutrosStatne organy a
agentiira by mali byt splnomocnené na
zaklade oznameni drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh monitorovat’ nedostatok
liekov povolenych prostrednictvom
vnutro$tatnych aj centralizovanych
postupov v ramci centralizovaného,
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splnomocnena monitorovat’ nedostatok
liekov povolenych prostrednictvom
centralizovaného postupu, a to aj na
zaklade oznameni drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh. Ak sa zisti kriticky
nedostatok, prisluSné vnutrostatne organy
aj agentura by mali koordinovane pracovat’
na zvladnuti tohto kritického nedostatku
bez ohl'adu na to, ¢i sa na liek, ktorého sa
kriticky nedostatok tyka, vztahuje
centralizované alebo vnutrostatne
povolenie na uvedenie na trh. Drzitelia
povolenia na uvedenie na trh a iné
prislusné subjekty musia poskytovat’
prislusné informécie na ucely
monitorovania. Velkoobchodni distributori
a in¢ fyzické alebo pravnické osoby
vratane organizacii pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov moZzu takisto
prislusnému organu ozndmit’ nedostatok
daného lieku uvedeného na trh

v dotknutom ¢lenskom State. Vykonna
riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku a bezpecnosti liekov (d’alej len
»radiaca skupina pre lieky*), ktora uz bola
zriadend v ramci agentury podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/123%, by mala prijat’ zoznam
pripadov kritického nedostatku liekov

a zabezpecit’ monitorovanie tohto
nedostatku agentirou. Riadiaca skupina pre
lieky by mala prijat’ aj zoznam kritickych
liekov povolenych v stlade s [revidovanou
smernicou 2001/83/ES] alebo tymto
nariadenim s cielom zabezpecit’
monitorovanie dodavok tychto liekov.
Riadiaca skupina pre lieky méze poskytnut’
odporucania tykajuce sa opatreni, ktoré
maju prijat’ drzitelia povolenia na uvedenie
na trh, ¢lenské Staty, Komisia a iné
subjekty s cielom vyriesit’ akykol'vek
kriticky nedostatok alebo zaistit’
zabezpecenie dodavok tychto kritickych
liekov na trh. Komisia mdze prijat’
vykonavacie akty s cielom zabezpecit, aby
drzitelia povolenia na uvedenie na trh,
vel’koobchodni distribttori alebo iné
prislusné subjekty prijali vhodné opatrenia
vratane vytvorenia alebo udrziavania
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digitalizovaného a automatizovaného
systému. Agentira by mala byt
splnomocnend monitorovat’ nedostatok
liekov povolenych prostrednictvom
centralizovaného postupu, a to aj na
zaklade oznameni drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh. Ak sa zisti kriticky
nedostatok, prisluSné vnutrostatne organy
aj agentura by mali koordinovane pracovat’
na ozndmenti potrebnych informdcii
pacientom, spotrebitel’om a
zdravotnickym pracovnikom vrdtane
ozndamenia o odhadovanom trvani a
dostupnych alternativach a na zvladnuti
tohto kritického nedostatku bez ohl'adu na
to, €1 sa na liek, ktorého sa kriticky
nedostatok tyka, vztahuje centralizované
alebo vnutrostatne povolenie na uvedenie
na trh. Drzitelia povolenia na uvedenie na
trh a iné prislusné subjekty musia
poskytovat’ prislusné informécie na tcely
monitorovania. Vel'koobchodni distributori
a in¢ fyzické alebo pravnické osoby
vratane dovozcov, vyrobcov, dodavatel’ov,
organizacii pacientov a spotrebitel’ov alebo
zdravotnickych pracovnikov mozu takisto
prisluSnému organu ozndmit’ nedostatok
daného lieku uvedeného na trh

v dotknutom ¢lenskom State alebo
agenture. Vykonnd riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku a bezpe¢nosti
liekov (d’alej len ,riadiaca skupina pre
lieky*), ktord uz bola zriadena v ramci
agentury podl'a nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/123%, by
mala prijat’ zoznam pripadov kritického
nedostatku liekov a zabezpecit’
monitorovanie tohto nedostatku agenturou.
Riadiaca skupina pre lieky by mala prijat’
aj zoznam kritickych liekov povolenych

v sulade s [revidovanou smernicou
2001/83/ES] alebo tymto nariadenim

s ciel'om zabezpecit’ monitorovanie
dodavok tychto liekov. Riadiaca skupina
pre liecky moze poskytnut’ odporucania
tykajuce sa opatreni, ktoré maju prijat’
drzitelia povolenia na uvedenie na trh,
Clenské Staty, Komisia a iné subjekty

s cielom vyriesit’ akykol'vek kriticky
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nudzovych zasob.

36 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/123 z 25. januéra 2022
o posilnenej tlohe Europskej agentury pre
lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy

a krizového riadenia v oblasti liekov

a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022,s. 1).

Pozmenujuci navrh 36
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 37
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138 b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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nedostatok alebo zaistit’ zabezpecenie
dodavok tychto kritickych liekov na trh.
Komisia moZze prijat’ vykonavacie akty

s cielom zabezpecit,, aby drzitelia
povolenia na uvedenie na trh,
vel’koobchodni distribttori alebo iné
prislusné subjekty prijali vhodné opatrenia
vratane vytvorenia alebo udrziavania
nudzovych zasob.

36 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/123 z 25. januéra 2022
o posilnenej tlohe Europskej agentury pre
lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy

a krizového riadenia v oblasti liekov

a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022, 5. 1).

Pozmenujuci navrh

(138a) Aby sa zabranilo tomu, Ze
opatrenia, ktoré ¢lensky Stdat planuje alebo
prijima na predchddzanie alebo
zmiernenie nedostatku na vnutroStdatnej
urovni v reakcii na opravnené potreby
svojich obcanov, zvySia riziko nedostatku
v inom Clenskom Stdte, agentura by mala
posudit’ tieto opatrenia 7 hladiska ich
potencialneho alebo skutocného vplyvu
na dostupnost’ a bezpecnost’ dodavok v
inych clenskych Statoch a na eurdpskej
urovni a informovat’ o svojom posudeni
¢lenské Staty a riadiacu skupinu pre lieky.

Pozmenujuci navrh

(138b) Jeden z ciel’ov tohto nariadenia je
stanovit’ ramec pre Cinnosti, ktoré maju
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Pozmenujuci navrh 38
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 39
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138 d (nové)
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Clenské Staty a agentura vykondavat’, aby
zlepsili schopnost’ Unie kedykol'vek
ucinne a koordinovane reagovat’ s ciel’om
podporit’ riadenie nedostatku liekov

a zabezpecenia dodavok liekov, najmidi
kritickych liekov, pre obéanov EU. Tento
nedostatok je pretrvavajiucim problémom,
ktory uz desat’rocia Coraz viac ovplyviiuje
zdravie a fivoty obéanov Unie, a jeho
hlavné priciny su multifaktoridlne. Toto
nariadenie by preto malo byt’ prvym
krokom na zlep$enie reakcie Unie na
uvedeny pretrvavajuci problém. Komisia
by mala nasledne rozsirit’ tento ramec,
aby sa nad’alej zaoberala pricinami
nedostatku liekov, lepSie mu predchddzala
a zmierriovala jeho dosledky.

Pozmenujuci navrh

(138¢) Na doplnenie tohto nariadenia a
ako prvy krok k StrukturalnejSiemu a
dlhodobejSiemu pristupu k zniZeniu
zavislosti Unie od kritickych liekov a
zloZiek, najmd v pripade vyrobkov, ktoré
dodava len niekol’ko vyrobcov alebo
krajin, by Komisia mala do (Urad pre
publikacie: 24 mesiacov odo diia
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia)
legislativnu iniciativu tykajucu sa Aktu
EU o kritickych liekoch na podporu
europskej ekologickej, digitilnej vyroby
kl’'ucovych liekov, ucinnych
Jarmaceutickych latok a medziproduktov,
pri ktorych je Unia zdvisld od jednej
krajiny alebo obmedzeného poctu
vyrobcov.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 40
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 4

Text predlozeny Komisiou

4. ,,zadavatel’ lieku na zriedkava
chorobu* je kazda pravnicka alebo fyzicka
osoba usadend v Unii, ktora predlozila
ziadost’ o oznacenie lieku ako liek na
zriedkavé choroby alebo ktorej bolo
rozhodnutim uvedenym v ¢lanku 64 ods. 4
takéto oznacenie udelené;

Pozmenujuci navrh 41
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 42
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 8 b (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

(138d) Je vhodné, aby Komisia
vychddzala 7 oznamenia o rieSent situdcii
nedostatku liekov v EU 7 24. oktobra 2023
a 7 mnohych ndstrojov, ktoré mozno
pouzit’ na podporu koordinovaného
priemyselného pristupu, ktory spdja
verejné a sukromné subjekty 7 eurdpskeho
zdravotnickeho a priemyselného
ekosystému.

Pozmenujuci navrh

(Netyka sa slovenskej verzie.)

Pozmenujuci navrh

8a. wdetskd populdacia“ je cast’
populacie vo veku od narodenia do 18
rokov;

Pozmenujuci navrh

8b. »wVyskumny pediatricky plan“ je
program vyskumu a vyvoja, ktorého
ciel’om je zabezpecit’ ziskanie udajov
potrebnych na stanovenie podmienok, za
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Pozmenujuci navrh 43
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 12

Text predlozeny Komisiou

12. ,hedostatok* je situacia, ked’
dodavky lieku, ktory je povoleny a
uvedeny na trh v ¢lenskom State,
neuspokojuju dopyt po tomto lieku v
danom ¢lenskom State;

Pozmenujuci navrh 44
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 45
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 12 b (novy)

Text predlozeny Komisiou
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ktorych moZe byt liek povoleny na liecbu
pediatrickej populdcie.

Pozmenujuci navrh

12. ,hedostatok* je situacia, ked’
dodavky lieku, ktory je povoleny a
uvedeny na trh v ¢lenskom State, alebo
zdravotnickej pomocky s oznacenim CE,
neuspokojuju dopyt po tomto lieku alebo
zdravotnickej pomocke v danom ¢lenskom
State;

Pozmenujuci navrh

12a. ,ponuka“je celkovy objem zdsob
daného lieku, ktory drZitel’ povolenia na
uvedenie na trh alebo vyrobca uviedli na
trh;

Pozmenujuci navrh

12b. ,,dopyt* je situdcia, ked’
zdravotnicky pracovnik alebo pacient
pozaduju liek v reakcii na klinicku
potrebu; dopyt je vyhovujuco uspokojeny,

ked’ je liek nadobudnuty vo vhodnom cCase

a v dostatocnom mnoZstve, aby sa
umoZnila kontinuita poskytovania
najlepSej moZnej starostlivosti

o0 pacientov;
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Pozmenujuci navrh 46
Navrh nariadenia
Clanok 4 — nazov

Text predlozeny Komisiou

Povolovanie generickych liekov
centralizovane povolenych lickov
v Clenskych Statoch

Pozmenujuci navrh 47
Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) ziadost’ o povolenie na uvedenie na
trh sa predklada v stilade s ¢ldankom 9
[revidovanej smernice 2001/83/ES];

Pozmenujuci navrh 48
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Stucastou dokumentacie je vyhlasenie

v tom zmysle, Ze klinické skiiSania
vykonané mimo Unie spiiaji etické
poziadavky nariadenia (EU) &. 536/2014.
Uvedené udaje a dokumentacia musia
zohl'adnovat’ jednotnu, Ginijni povahu
pozadovaného povolenia a s vynimkou
vynimocnych pripadov, ktoré sa tykaju
uplatiiovania pravnych predpisov

o obchodnych znamkach podl’a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/10019, obsahuju jeden nazov lieku.
Pouzitie jedného nazvu nevylucuje pouzitie
d’alSich kvalifikatorov, ak je to potrebné na
identifikaciu r6znych obchodnych uprav
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Pozmenujuci navrh

Povolovanie osobitnych kategorii lickov
v ¢lenskych Statoch

Pozmenujuci navrh

a) ziadost’ o povolenie na uvedenie na
trh sa predkladd v sulade s ¢lankami 9, 10,
13 [revidovanej smernice 2001/83/ES]
alebo v pripade ucinnych latok
pouzivanych v kombinovanych liekoch s
pevne stanovenou davkou, ktoré boli
predtym pouZité v zloZeni povolenych
liekov;

Pozmenujuci navrh

Sucastou dokumentiacie je vyhlasenie

v tom zmysle, Ze klinické skSania
vykonané mimo Unie spiiiaju etické
poziadavky nariadenia (EU) &. 536/2014.
Uvedené udaje a dokumentéacia musia
zohl'adnovat’ jednotnu, Ginijni povahu
pozadovaného povolenia a s vynimkou
vynimo¢nych pripadov, ktoré sa tykaju
uplatiiovania pravnych predpisov

o obchodnych znamkach podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/1001%, obsahuju jeden nazov lieku.
Pouzitie jedného ndzvu nevylucuje:
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predmetného lieku.

66 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. juna 2017
o ochrannej znamke Eurdpskej tnie (U. v.
EUL 154, 16.6.2017, s. 1).

Pozmenujuci navrh 49
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V pripade liekov, ktoré pravdepodobne
prinesu vynimoc¢ny terapeuticky pokrok

v diagnostike, prevencii alebo liecbe Zivot
ohrozujlcej, zavazne invalidizujlcej alebo
vaznej a chronickej choroby v Unii, mbze
agentura na zéklade odporucania Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie tykajiceho
sa podrobnosti idajov stuvisiacich

s vyvojom ponuknut’ Ziadatel'ovi moZznost’,
aby boli tplné udajové baliky

k jednotlivym modulom udajov

a dokumentacie preskimané po etapach,
ako sa uvadza v odseku 1.

Pozmenujuci navrh 50
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. V pripade potreby moze ziadost’
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a) pouzitie d’alSich kvalifikatorov, ak je to
potrebné na identifikaciu roznych
obchodnych tprav predmetného lieku;

b) pouiitie identifikovanych verzii suhrnu
charakteristickych vilastnosti lieku, ako sa
uvdadza v ¢lanku 62 [revidovanej
smernicel, v situdcidch, ked’ sa na prvky
informadcii o lieku stdle vz’ ahuje
patentové pravo alebo dodatkové
ochranné osvedcenia na lieky.

66 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. juna 2017
o ochrannej znamke Eurdpskej tnie (U. v.
EUL 154, 16.6.2017, s. 1).

Pozmenujuci navrh

V pripade liekov na zriedkavé choroby a
liekov, ktoré pravdepodobne prinesu
vynimocny terapeuticky pokrok

v diagnostike, prevencii alebo liecbe Zivot
ohrozujucej, zavazne invalidizujucej alebo
véznej a chronickej choroby v Unii, moze
agentura na zaklade odporac¢ania Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie tykajiceho
sa podrobnosti udajov stivisiacich

s vyvojom ponuknut’ Ziadatel'ovi moZnost,
aby boli Uiplné tdajové baliky

k jednotlivym modulom udajov

a dokumentacie preskimané po etapach,
ako sa uvadza v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

4. V pripade potreby moze Ziadost’
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obsahovat’ osvedcenie hlavného suboru
ucinnej latky alebo ziadost’ o hlavny subor
ucinnej latky, pripadne akékol'vek iné
osvedCenie alebo Ziadost tykajuce sa
hlavného stiboru o kvalite, ako sa uvadza
v ¢lanku 25 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 51
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 5 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
nevykonava testy na zvieratach, ak st

k dispozicii vedecky uspokojivé metddy,
ktoré si nevyZzaduju testovanie na
zvieratach.

Pozmenujuci navrh 52
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak o to ziadatel’ pri podani Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh poZziada,
Komisia moZze prostrednictvom
vykonavacich aktov na zéklade vedeckého
hodnotenia vykonaného agentirou udelit’
prevoditel'ny poukaz na datovl exkluzivitu
v pripade ,,prioritnej antimikrobidlne;
latky* uvedenej v odseku 3 za podmienok
uvedenych v odseku 4.
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obsahovat’ osvedcenie hlavného suboru
ucinnej latky alebo ziadost’ o hlavny subor
ucinnej latky, pripadne akékol'vek iné
osvedCenie alebo Ziadost’ tykajuce sa
hlavného suboru o kvalite, ako sa uvadza
v ¢lanku 25 a élanku 26 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
nevykonava testy na zvieratach, ak su

k dispozicii vedecky uspokojivé metddy,
ktoré si nevyzaduju testovanie na
zvieratach. Ak nie su k dispozicii vedecky
uspokojivé metody, ktoré si nevyZaduju
testovanie na zvieratdch, Ziadatelia, ktori
vyuZivaju testovanie na zvieratdch,
zabezpecia, Ze sa pri vSetkych Studidach na
zvieratdach uskutocnenych na ucely
podloZenia Ziadosti postupovalo podl’a
zasady nahradenia, obmedzenia

a Zjemnenia, pokial’ ide o testovanie na
zvieratach na vedecké ucely v sulade so
smernicou 2010/63/EU.

Pozmenujuci navrh

1. Ak o to Ziadatel’ o povolenie na
uvedenie na trh poziada pred udelenim
daného povolenia na uvedenie na trh,
Komisia moze prostrednictvom
vykonavacich aktov na zéklade vedeckého
hodnotenia vykonaného agentirou udelit’
prevoditel'ny poukaz na datovu exkluzivitu
v pripade ,,prioritnej antimikrobialnej
latky* uvedenej v odseku 3 za podmienok
uvedenych v odseku 4 alebo alternativne
stimuly, ktoré su uZ zavedené v inych
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oblastiach, ako su zriedkavé choroby.

Pozmenujuci navrh 53
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
2. Poukaz uvedeny v odseku 1 2. Poukaz uvedeny v odseku 1
poskytuje jeho drzitel'ovi pravo na d’alSich poskytuje jeho drzitel'ovi pravo na d’alSie
12 mesiacov ochrany tdajov v pripade obdobie ochrany udajov v pripade jedného
jedného povoleného lieku. povoleného lieku, ako sa stanovuje podla

odseku 3 tohto élanku.

Pozmenujuci navrh 54
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3 — pododsek 1 — uvodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Antimikrobidlna latka sa povaZuje za Antimikrobidlna latka sa povaZuje za
,prioritni antimikrobialnu latku®, ak ,prioritni antimikrobidlnu latku®, ak
predklinické a klinické tidaje potvrdzuju predklinické a klinické tidaje potvrdzuju
vyznamny klinicky prinos v suvislosti vyznamny klinicky prinos v stvislosti
s antimikrobialnou rezistenciou a ak sa s antimikrobialnou rezistenciou.
vyznacuje aspoii jednou z tychto
vilastnosti:

Pozmenujici navrh 55
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

a) predstavuje novu triedu vypust'a sa
antimikrobidalnych latok;

Pozmenujuci navrh 56
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

b) Jjej mechanizmus ucinku sa vypust'a sa
vyrazne lisi od mechanizmu ucinku

RR\1299512SK.docx 201/236 PE753.550v03-00

SK



SK

akejkolvek antimikrobidlnej latky
povolenej v Unii;

Pozmenujuci navrh 57
Navrh nariadenia

Clanok 40 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) obsahuje ucinnu ldatku, ktora
predtym nebola v ramci lieku v Unii
povolena a ktord je urcéend na liecbu
multirezistentného organizmu a zdavaznej
alebo Zivot ohrozujucej infekcie.

Pozmenujuci navrh 58
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pri vedeckom hodnoteni kritérii uvedenych
v prvom pododseku a v pripade antibiotik
agentura prihliada na ,,zoznam prioritnych
patogénov WHO pre vyskum a vyvoj
novych antibiotik* alebo na rovnocenny
zoznam vypracovany na urovni Unie.

Pozmenujuci navrh 59
Navrh nariadenia

Clanok 40 — odsek 4 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) preukdzat’ schopnost’ dodavat’
prioritnt antimikrobialnu latku

v dostatoénom mnoZstve na uspokojenie
o¢akavanych potrieb trhu Unie;
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Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

Pri vedeckom hodnoteni prioritnych
antibiotik uvedenych v prvom pododseku
agentura vypracuje subor kritérii, pricom
prihliada na ,,zoznam prioritnych
patogénov WHO pre vyskum a vyvoj
novych antibiotik* alebo na rovnocenny
zoznam vypracovany na trovni Unie,
prinosy pre zdravotny systém vrdtane
bezpecnosti a jednoduchosti podavania a
farmakologické vyhody vrdatane novosti
vyrobku.

Pozmenujuci navrh

a) preukazat’ a zabezpecit’ schopnost’
dodavat’ prioritni antimikrobialnu latku

v dostatoénom mnozstve na uspokojenie
o¢akavanych potrieb trhu Unie;
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Pozmernujici navrh 60
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 4 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) poskytnut’ informécie o vSetkej
priamej finan¢nej podpore ziskanej na
vyskum suvisiaci s vyvojom dane;j
prioritnej antimikrobidlnej latky.

Pozmenujuci navrh 61
Navrh nariadenia
Clanok 40 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

b) poskytnut’ informécie o vSetkej
priamej finan¢nej podpore ziskanej na
vyskum od akéhokol’vek verejného
organu alebo verejne financovaného
subjektu so sidlom v Europskej unii
suvisiaci s vyvojom danej prioritnej
antimikrobialnej latky.

Pozmenujuci navrh

Clinok 40a

Systém tlakovych a motivacnych stimulov
na podporu vyvoja prioritnych
antimikrobidlnych latok

1. Komisia zriadi systém tlakovych

a motivaénych stimulov na iirovni Unie
na podporu a naliehavé urychlenie vyvoja
novych antimikrobidalnych ldatok, ako aj na
podporu lepSieho pristupu k existujiicim a
novovyvinutym antimikrobidalnym ldatkam.
Clenské $tity sa nabddaji k vicasti na
systéme na tirovni Unie.

2. Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 175

s ciel’om doplnit’ toto nariadenie d’alSim
vymedzenim systému a jeho financovania,
ktoré zahriia okrem iného tieto stimuly:

a) vyskumné granty v ramci financnych
prostriedkov Unie;

b) vyznamné ceny pre vyvojarov novych
antimikrobialnych ldatok;

¢) dobrovol’né spolocné obstardavanie s
platobnymi mechanizmami predplatného
alebo odmenami za vstup na trh, ktoré
oddel’uju alebo Ciastocne oddel’uju prijmy
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Pozmenujuci navrh 62
Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Poukaz sa pouzije len raz a v suvislosti

s jednym centralne povolenym liekom,

a len ak v pripade daného lieku plynie
obdobie prvych styroch rokov regulacnej
datovej ochrany.

Pozmenujuci navrh 63
Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Lieky oznacené ako lieky

na zriedkavé choroby podla ustanoveni
tohoto nariadenia si opravnené na stimuly
poskytnuté Uniou a &lenskymi §tatmi

na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti
liekov na zriedkavé choroby, a najmi na
pomoc pre vyskum pre malé a stredné
podniky poskytovant v ramcovych
programoch pre vyskum a technicky
rozvoj.
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a predaj.

3. Systém tlakovych a motivacnych
stimulov na urovni Unie koordinuje a
riadi Komisia.

4. Do ... [jedného roka od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
Komisia vypracuje a zacne s vykondvanim
systému tlakovych a motivacnych stimulov
na tirovni Unie.

5. Do ... [7 rokov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
Komisia predloZi Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o uplatiiovani systému
ustanovenom v tomto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh

Poukaz sa pouzije len raz a v sivislosti

s jednym centralne povolenym lieckom,

a len ak v pripade daného lieku zostdvaju
este aspori dva roky regulacnej datovej
ochrany.

Pozmenujuci navrh

2. Lieky oznacené ako lieky

na zriedkavé choroby podla ustanoveni
tohto nariadenia su opravnené na stimuly
poskytnuté Uniou a &lenskymi $tatmi

na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti
liekov na zriedkavé choroby, a najmi na
pomoc pre vyskum pre malé a stredné
podniky a neziskové subjekty poskytovanu
v ramcovych programoch pre vyskum

a technicky rozvo;j.
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Pozmenujici navrh 64
Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

2a.

Pozmenujuci navrh

Na ucely odseku 2 Komisia posudi

kritéria na kvalifikdciu ako mikropodnik,
maly a stredny podnik, pricom zohl’adni
Specifika tohto typu podnikov vo
farmaceutickom sektore v rozsahu
Pposobnosti tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 65
Navrh nariadenia
Clanok 70

Text predlozeny Komisiou

Clinok 70 vypust'a sa

Lieky na zriedkavé choroby rieSiace
vysoku nenaplnenu liecebnu potrebu

1. Liek na zriedkavu chorobu sa povaZuje
za liek rieSiaci vysokii nenaplnenu
lie¢ebnii potrebu, ak spliia tieto
poZiadavky:

a) v Unii nie je na takiito chorobu
povoleny Ziadny liek, alebo ak Ziadatel
preukaze, Ze napriek existencii liekov na
danu chorobu, ktoré su povolené v Unii,
predmetny liek na zriedkavit chorobu
prinesie okrem vyznamného prinosu aj
vynimocny terapeuticky pokrok;

b) pouZivanie lieku na zriedkavii chorobu
md za nasledok vyznamné zniZenie
chorobnosti alebo umrtnosti na chorobu
v relevantnej populdcii pacientov.

2. Liek, v pripade ktorého bola predloZend
Ziadost’ v sulade s ¢lankom 13
[revidovanej smernice 2001/83/ES], sa
nepovazuje za liek rieSiaci vysoku
nenaplnenu lieCebnu potrebu.

3. Ak agentura prijme vedecké
usmernenia tykajuce sa uplatitovania
tohto ¢lanku, konzultuje s Komisiou

RR\1299512SK.docx 205/236

Pozmenujuci navrh
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a organmi alebo so subjektmi uvedenymi
v Clanku 162.

Pozmenujuci navrh 66
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) devit’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby, ktoré st iné nez lieky
uvedené v pismenach b) a ¢);

Pozmenujuci navrh 67
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) desat’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby riesiacich vysoku
nenaplnenu liecebnu potrebu, ako sa
uvdadza v ¢lanku 70,

Pozmenujuci navrh 68
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

a) desat’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby, ktoré st iné nez lieky
uvedené v pismenéch b) a c);

Pozmenujuci navrh

b) dvandst’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby, ak v Unii nebola pre
danu indikdciu schvdlend Ziadna
uspokojiva liecba,

Pozmenujuci navrh

ba)  desat’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby, ak sa uplatiiuje jedno 7
tychto kritérii:

i) pre predmetnii indikdciu boli v Unii
schvdlené menej ako tri lieky na zriedkavé
choroby;

ii) napriek tomu, Ze pre danu indikdciu
existuju povolené lieky, Ziadny z nich
nebol v Unii schvdleny pre prislusnii
subpopuldaciu, na ktoru sa vit'ahuje
terapeutickd indikdacia nového lieku;

iii) v Unii bol schvileny liek na zriedkavii
chorobu pre predmetnu indikdciu, ale
novy liek na zriedkavu chorobu bude
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Pozmenujuci navrh 69
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

C) pdt’ rokov pri liekoch na zriedkavé
choroby, ktoré boli povolené v stilade

s ¢lankom 13 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 70
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 71
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak je drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh drZitel'om viac ako jedného
povolenia na uvedenie na trh pre liek na
zriedkava chorobu pre t istd G€inn latku,
na tieto povolenia sa nevzt'ahuju
samostatné obdobia trhovej exkluzivity.
Trvanie trhovej exkluzivity sa zacina odo
diia, ked bolo v Unii udelené prvé
povolenie na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavu chorobu.
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predstavovat’ novy mechanizmus ucinku
alebo technologiu a povedie k
vyznamnému znizeniu chorobnosti alebo
umrtnosti prislusnej populdcie pacientov
alebo vyznamne prispeje ku kvalite Zivota
prislus$nej populacie.

Pozmenujuci navrh

C) Sest’ rokov pri liekoch na zriedkavé
choroby, ktoré boli povolené v stlade

s ¢lankom 13 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh

ca)  dvanast rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby, ktoré rieSia
poZiadavky.

Pozmenujuci navrh

3. Ak je drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh drzitel'om viac ako jedného
povolenia na uvedenie na trh pre liek na
zriedkava chorobu pre tl ista G¢innt latku,
okrem pripadov uvedenych v clanku 72
ods. 2 pododseku 2, na tieto povolenia sa
nevzt'ahuji samostatné obdobia trhove;j
exkluzivity. Trvanie trhovej exkluzivity sa
zatina odo dia, ked bolo v Unii udelené
prvé povolenie na uvedenie na trh pre liek
na zriedkava chorobu.
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Pozmenujuci navrh 72
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Na predi%enie trhovej exkluzivity sa
zodpovedajucim sposobom uplatiiuju
postupy stanovené v ¢lanku 82 ods. 2 az 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 73
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Obdobie trhovej exkluzivity sa v pripade
liekov na zriedkavé choroby uvedenych

v &lanku 71 ods. 2 pism. a) a b) predizi

o d’alsich 712 mesiacov, ak drzitel
povolenia na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavu chorobu ziska aspon dva roky
pred skoncenim obdobia exkluzivity
povolenie na uvedenie na trh pre jednu
alebo viac novych terapeutickych indikacii
pre inu zriedkavt chorobu.

Pozmenujuci navrh 74
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Takéto predizenie mozno udelit’ dvakrit,
ak sa nové terapeutické indikdcie
zakaZdym tykaju inej zriedkavej choroby.

Pozmenujuci navrh 75
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

Obdobie trhovej exkluzivity sa v pripade
liekov na zriedkavé choroby uvedenych

v &lanku 71 ods. 2 pism. a) a b) predizi

o d’alsich 18 mesiacov, ak drzitel
povolenia na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavu chorobu ziska aspon dva roky
pred skoncenim obdobia exkluzivity
povolenie na uvedenie na trh pre jednu
alebo viac novych terapeutickych indikacii
pre inu zriedkavt chorobu.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh
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Pozmenujuci navrh 76
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 77
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou
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2a. Ak novoschvdlena terapeuticka
indikdcia spliia jednu z pofiadaviek
uvedenych v ¢lanku 71 ods. 2 pism. b) a
ak prvému povoleniu na uvedenie na trh v
pripade lieku na zriedkaviu chorobu
nebolo udelené obdobie trhovej
exkluzivity, ako sa uvadza v clanku 71
ods. 2 pism. b), obdobie trhovej exkluzivity
sa predl%i celkovo o 36 mesiacov.

Pozmenujuci navrh

2b. DrZitel’ povolenia na uvedenie na
trh pre liek na zriedkavii chorobu ma
narok na celkové maximadalne obdobie [15]
rokov trhovej exkluzivity pre liek na
zriedkavu chorobu od okamihu, ked’
prislusny liek na zriedkavi chorobu po
prvy raz ziska povolenie vymedzené v
Clanku 69.

Pozmenujuci navrh

2c. Ako alternativa k odmene
stanovenej v clanku 86 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] a na Ziadost’
Ziadatela sa obdobie trhovej exkluzivity
pri liekoch na zriedkavé choroby uvedené
v ¢lanku 71 ods. 2 pism. a) a b) predl%i o
d’alsich 24 mesiacov, ak sa v suvislosti s
liekom na zriedkavé choroby predloZi
Ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku na
zriedkavé choroby na trh podla tohto
nariadenia a ak Ziadost’ zahviia vysledky
v§etkych Studii vpkonanych v sulade so
schvdlenym vyskumnym pediatrickym
planom.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj vtedy, ak
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Pozmenujuci navrh 78
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 79
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 e (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 80
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Na lieky na zriedkavé choroby, na
ktoré sa vzt'ahuje predienie trhovej
exkluzivity uvedené v odseku 2, sa
nevzt’ahuje dodatocné obdobie ochrany
tidajov uvedené v Clanku 81 ods. 2 pism. d)
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dokondenie schvdaleného vyskumného
pediatrického planu nevyusti do povolenia
pediatrickej indikdcie, ale vysledky
uskutocnenych Studii sa zohladnia

v suthrne vlastnosti lieku a pripadne aj
v pisomnej informdcii pre pouZivatel’ov
prislusného lieku. Predlienie obdobia
trhovej exkluzivity o 24 mesiacov sa
zohladni v povoleni na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

2d. Na liek na zriedkavé choroby, na
ktory sa vzt'ahuje prediZenie trhovej
exkluzivity, ako sa uvadza v odseku 4, sa
nevzt’ahuji odmeny uvedené v ¢lanku 86
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh

2e. Ak sa obdobie trhovej exkluzivity
pri lieku na zriedkavii chorobu predi%i v
sulade s odsekom 4, obmedzenie uvedené
v odseku 3 sa na takéto predlienie
nevztahuje.

Pozmenujuci navrh

3. Na Ziadost’ Ziadatel’a sa obdobie
trhovej exkluzivity pri liekoch na
zriedkavé choroby uvedené v ¢lanku 71
ods. 2 pism. a) a b) predli o d’alSich 24
mesiacov, ak sa v suvislosti s lickom
oznacenym ako liek na zriedkavé choroby
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[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 81
Navrh nariadenia
Clanok 96 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Lieky na pediatrické pouZitie su opravnené
na stimuly poskytované Uniou a ¢lenskymi
Statmi na podporu vyskumu, vyvoja
a dostupnosti pediatrickych liekov.

Pozmenujuci navrh 82
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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predloZi Ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na zriedkavé choroby na trh a ak
Ziadost’ zahriia vysledky vSetkych Studii
vykonanych v sulade so schvdlenym
vyskumnym pediatrickym planom.

Pozmenujuci navrh

Lieky na pediatrické pouZitie su opravnené
na stimuly poskytované Uniou a ¢lenskymi

Statmi na podporu d’alSieho potrebného
usilia v tejto oblasti, ako su klinické
skusky a vyskum, vyvoj a dostupnost’
pediatrickych liekov.

Pozmenujuci navrh

ba)  vytvorenie experimentdlneho
regulacného prostredia ma splnit’ tieto
ciele:

a) umoznit’ prislus§nym organom
poskytovat’ poradenstvo potencidalnym
Ziadatelom o povolenie na uvedenie na
trh s ciel’om zabezpecit’ dodrZiavanie
tohto nariadenia, pripadne inych
prislusnych pravnych predpisov EU:

b) pomahat’ potencialnym Ziadatel'om o
povolenie na uvedenie na trh pri
experimentovani a rozvoji inovativnych
liekov alebo kategorii vyrobkov;

¢) prispiet’ k regulacnému vzdelavaniu
zaloZenému na dokazoch v riadenom
prostredi a identifikovat’ mozné buduce
upravy pravneho ramca a zvysit’ pravnu
istotu.
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Pozmenujuci navrh 83
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V experimentadlnom regulacnom prostredi
sa stanovi regulacny ramec vratane
vedeckych poziadaviek na vyvoj

a pripadne klinické sktsanie lieku
uvedeného v odseku 1 a jeho uvedenie na
trh za podmienok stanovenych v tejto
kapitole. V experimentalnom regulacnom
prostredi mozu byt’ povolené zamerné
odchylky od tohto nariadenia, [revidovane]
smernice 2001/83/ES] alebo nariadenia
(ES) ¢. 1394/2007 za podmienok
stanovenych v ¢lanku 114.

Pozmenujuci navrh 84
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Agenttra monitoruje oblast’ novych
liekov a moZe si vyziadat’ informacie

a udaje od drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh, vyvojarov, nezavislych odbornikov
a vyskumnikov, zastupcov zdravotnickych
pracovnikov a pacientov a moze s nimi
viest’ predbezné diskusie.
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Pozmenujuci navrh

V experimentadlnom regulacnom prostredi
sa stanovi regulany ramec vratane
vedeckych poziadaviek na vyvoj

a pripadne klinické sktsanie lieku
uvedeného v odseku 1 a jeho uvedenie na
trh za podmienok stanovenych v tejto
kapitole. V experimentalnom regulacnom
prostredi mozu byt’ povolené zdmerné
odchylky od tohto nariadenia, [revidovane]
smernice 2001/83/ES], nariadenia (ES)

¢. 1394/2007 za podmienok stanovenych

v Clanku 114. Komisia do [12 mesiacov
odo diia nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial posudi iné prislusné prdavne
predpisy Unie vrdtane nariadenia o
zdravotnickych pomockach a v pripade
potreby vypracuje zoznam, na ktory sa
vzt’ahuje tento élanok, a v pripade potreby
predstavi legislativny navrh.

Pozmenujuci navrh

3. Agenttra monitoruje oblast’ novych
liekov a moze si vyziadat’ informacie

a udaje od drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh, vyvojarov, nezavislych odbornikov
a vyskumnikov, zastupcov zdravotnickych
pracovnikov a pacientov a moze s nimi
viest’ predbezné diskusie. Agentitra moze
vytvorit’ ramec pre dialog s regulacnymi
orgdnmi v ramci Unie aj mimo nej, aby jej
pomohla pri plneni ulohy dohl’adu.
Okrem toho ma agentura za ulohu
vytvorit’ a pravidelne revidovat’ zoznam
vznikajucich liekov alebo zdravotnickych
vyrobkov, ktoré by mohli byt’ zaradené do
experimentdlneho regulacného
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Pozmenujuci navrh 85
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Agenttra je zodpovedna za
vypracovanie planu regulacného prostredia
na zaklade udajov predlozenych vyvojarmi
opravnenych liekov a po prislusnych
konzultaciach. V plane sa uvedie klinicke,
vedecké a regulacné odovodnenie
regula¢ného prostredia vratane urcenia
poziadaviek tohto nariadenia, [revidovanej
smernice 2001/83/ES] a nariadenia (ES)

¢. 1394/2007, ktoré nemozno splnit,

a pripadne vratane navrhu alternativnych
alebo zmiernujtcich opatreni. Plan
obsahuje aj navrhovany harmonogram
trvania regula¢ného prostredia. V pripade
potreby agentura navrhne aj opatrenia na
zmiernenie pripadného naruSenia trhovych
podmienok v dosledku zavedenia
experimentalneho regula¢ného prostredia.

Pozmenujuci navrh 86
Navrh nariadenia
Clanok 115 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Agentura s prispenim ¢lenskych
statov predklada Komisii ro¢né spravy

o vysledkoch zavadzania experimentalnych
regulacnych prostredi, v ktorych sa uveda
osved€ené postupy, ziskané skusenosti

a odporucania tykajuce sa Struktary
systémov a pripadne aj uplatiiovania tohto
nariadenia a inych pravnych aktov Unie,
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prostredia.

Pozmenujuci navrh

5. Agenttra je zodpovedna za
vypracovanie planu regulacného prostredia
na zaklade udajov predloZzenych vyvojarmi
opravnenych liekov a po prislusnych
konzultaciach vrdtane pripadnych
konzultdcii s akademickou obcou,
organmi pre hodnotenie zdravotnickych
technologii, pacientmi a ich
oSetrovatel’mi, so zdravotnickymi
pracovnikmi, sponzormi alebo

s vpvojarmi. V plane sa uvedie klinické,
vedecké a regulacné odovodnenie
regulacného prostredia vratane urcenia
poziadaviek tohto nariadenia, [revidovanej
smernice 2001/83/ES], nariadenia (ES)

¢. 1394/2007, ktoré nemozno splnit,

a pripadne vratane navrhu alternativnych
alebo zmiernujtcich opatreni. Plan
obsahuje aj navrhovany harmonogram
trvania regula¢ného prostredia. V pripade
potreby agentura navrhne aj opatrenia na
zmiernenie pripadného naruSenia trhovych
podmienok v dosledku zavedenia
experimentalneho regulacného prostredia.

Pozmenujuci navrh

4. Agentura s prispenim ¢lenskych
Statov predkladd Komisii ro¢né spravy

o vysledkoch zavadzania experimentalnych
regulacnych prostredi, v ktorych sa uvedu
osved&ené postupy, pripady, v ktorych
muselo byt’ experimentdlne regulacné
prostredie pozastavené alebo zruSené, ako
sa stanovuje v ¢lanku 113 ods. 8, ziskané
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nad ktorym sa v ramci regula¢ného
prostredia vykonéva dohl'ad. Komisia tieto
spravy verejne spristupni.

Pozmenujuci navrh 87
Navrh nariadenia
Clanok 115 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 88
Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

d) docasné prerusenie dodavok lieku
v danom ¢lenskom S§tate, ktoré ma podla
o¢akévania trvat’ viac nez dva tyZdne, na
zéklade prognozy dopytu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh, a to
najneskor Sest’ mesiacov pred zaciatkom
takéhoto doCasného prerusenia dodavok,
alebo ak to nie je mozné a ak je to riadne
opodstatnené, hned’ ako sa drzitel
povolenia na uvedenie na trh o takomto
doc¢asnom preruseni dozvie, s cielom
umoznit’ ¢lenskému $tdtu monitorovat’
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sktisenosti a odporucania tykajuce sa
Struktary systémov a pripadne aj
uplatiiovania tohto nariadenia a inych
pravnych aktov Unie, nad ktorym sa

v ramci regulacného prostredia vykonava
dohl'ad. Komisia tieto spravy verejne
spristupni.

Pozmenujuci navrh

Sa. Do ... [12 mesiacov odo dria
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
Komisia s cielom zabezpecit’
harmonizovany pristup vo vSetkych
¢lenskych Statoch a podporit’ vykondvanie
experimentdlnych regulacnych prostredi
po porade s agenturou vyda usmernenia
bez toho, aby boli dotknuté iné legislativne
akty Unie. V pripade potreby by sa
usmernenia mali aktualizovat’ s ciel’om
zahrnut’ vSetky relevantné zistenia do
vyrocnych sprav predkladanych
agenturou, ako sa stanovuje vo Stvrtom
odseku tohto Elanku.

Pozmenujuci navrh

la.  Drfitel povolenia na uvedenie
lieku na trh, ktory je drZitelom
centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh alebo vnutrostatneho povolenia na
uvedenie na trh, oznami agentiire docasné
preruSenie dodavok lieku v danom
¢lenskom State, ktoré mé podla ocakavania
trvat’ viac neZ dva tyzdne, na zdklade
progndzy dopytu drzitel’a povolenia na
uvedenie na trh a verejnych organov, ak
su k dispozicii, a to najneskor Sest’
mesiacov pred zaciatkom takéhoto
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akykol'vek potencialny alebo skuto¢ny
nedostatok v sulade s ¢lankom 118 ods. 1.

Pozmenujuci navrh 89
Navrh nariadenia
Clanok 117 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. DrZitel’ povolenia na uvedenie na
trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1,
musi mat’ ku kazdému lieku uvedenému na
trh vypracovany a aktualizovany plan
prevencie nedostatku. Na tcely zavedenia
planu prevencie nedostatku liekov drzitel’
povolenia na uvedenie na trh zahrnie
minimalny subor informacii stanovenych

v Casti V prilohy IV a zohl'adni usmernenia
vypracované agenturou podla odseku 2.

Pozmenujici navrh 90
Navrh nariadenia
Clanok 117 — odsek 2
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doc¢asného prerusenia dodavok, alebo ak to
nie je mozné a ak je to riadne
opodstatnené, hned’ ako sa drzitel’
povolenia na uvedenie na trh o takomto
docasnom preruseni dozvie.

Docasné preruSenie dodavok lieku, pre
ktory je k dispozicii ind vel’kost’ balenia
toho istého lieku, sa nemusi oznamovat’.
Agentura spristupni informdcie
dotknutému clenskému Stdatu s cielom
umoznit’ ¢lenskému Statu monitorovat’
akykol'vek potencialny alebo skutoény
nedostatok v stilade s ¢lankom 118 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

1. Do ... [12 mesiacov po
nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenial
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, ako
sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, musi
mat’ ku kazdému kritickému lieku
uvedenému na trh vypracovany

a aktualizovany plan prevencie nedostatku
a poslat’ ho na poZiadanie prislu§nému
organu. Komisia je splnomocnend
prijimat’ delegované akty v sulade s
¢lankom 175 s ciel’om doplnit’ toto
nariadenie urcéenim liekov, pre ktoré sa
udrZiava a aktualizuje plan prevencie
nedostatku, a to aj 7 dovodu nedostatku
dostupnych alternativ. Na GCely zavedenia
planu prevencie nedostatku liekov drZitel’
povolenia na uvedenie na trh zahrnie
minimalny subor informacii stanovenych
v Casti V prilohy IV a zohl'adni usmernenia
vypracované agenturou podla odseku 2.
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Text predlozeny Komisiou

2. Agentlra v spolupréci s pracovnou
stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1
pism. ¢) vypracuje usmernenia pre
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh
podla ¢lanku 116 ods. 1 tykajuce sa
zavedenia planu prevencie nedostatku.

Pozmenujuci navrh 91
Navrh nariadenia
Clanok 120 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Velkoobchodni distributori a d’alSie
osoby alebo pravne subjekty, ktoré maji
povolenie alebo ktoré st opravnené na
dodavanie liekov uvadzanych na trh
¢lenského $tatu podl'a clanku 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES]
verejnosti, moZu nahldsit’ nedostatok
daného lieku uvadzaného na trh

v dotknutom ¢lenskom Stéte prislusnému
organu v danom ¢lenskom State.

Pozmenujuci navrh 92
Navrh nariadenia
Clanok 120 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Na ucely ¢lanku 118 ods. 1
poskytn v pripade potreby na Ziadost’
dotknutého prislusného organu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty
vratane ostatnych drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116
ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia liekov
alebo ucinnych latok a ich prislusni
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Pozmenujuci navrh

2. Agentlira v spolupraci s pracovnou
stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1
pism. c¢), organizdciami pacientov,
zdravotnickymi pracovnikmi a inymi
zainteresovanymi stranami vypracuje
usmernenia pre drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh podl'a ¢lanku 116 ods. 1
tykajice sa zavedenia planu prevencie
nedostatku.

Pozmenujuci navrh

1. Velkoobchodni distributori a d’alSie
osoby alebo pravne subjekty, ktoré maja
povolenie alebo ktoré st opravnené na
dodéavanie liekov uvadzanych na trh
¢lenského $tatu podl'a clanku 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES]
verejnosti, nahldsia nedostatok dané¢ho
lieku uvadzaného na trh v dotknutom
¢lenskom §tate prislusnému organu

v danom ¢lenskom State a zasielaju bez
zbytoéného odkladu informadcie stanovené
v Casti V prilohy 1V prisluSnym organom
Clenskych Statov alebo tak casto, ako ich o
to poZiada prislusny orgdn.

Pozmenujuci navrh

2. Na ucely ¢lanku 118 ods. 1
poskytnt v pripade potreby na Ziadost’
dotknutého prislusného organu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty
vratane ostatnych drzitelov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116
ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia lickov
alebo ucinnych latok a ich prislusni
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dodavatelia, vel'’koobchodni distributori,
zdruZenia zastupujice zainteresované
strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty,
ktoré maju povolenie alebo ktoré su
opravnené na dodavanie liekov verejnosti,
vSetky pozadované informacie vcas.

Pozmenujuci navrh 93
Navrh nariadenia
Clanok 120 — odsek 2 — pododsek 1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 94
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) na verejne pristupnom webovom
sidle zverejiiuje informacie o aktudlnom
nedostatku liekov v pripadoch, v ktorych
dany prislusny organ posudil nedostatok;

Pozmenujuci navrh 95
Navrh nariadenia

Clanok 121 — odsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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dodavatelia, vel'’koobchodni distributori,
zdruZenia zastupujice zainteresované
strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty,
ktoré maji povolenie alebo ktoré su
opravnené na dodavanie liekov verejnosti,
vSetky pozadované ndleZité informacie
véas.

Pozmenujuci navrh

Citlivé obchodné informdcie su k
dispozicii len prisluSnym orgdnom a
zaobchadza sa s nimi v sulade s platnymi
pravaymi predpismi a ustanoveniami o
transparentnosti stanovenymi v nariadeni
¢ 1049/2001.

Pozmenujuci navrh

b) na verejne pristupnom a
pouzivatel’sky ustretovom webovom sidle
zverejiiuje informacie o vSetkych
ocakavanych alebo aktudalnych
nedostatkoch liekov, pri¢ine nedostatku,
ako aj o opatreniach prijatych na boj proti
ocakavanému alebo aktudlnemu
nedostatku liekov, hned’ ako prislusny
organ posudil nedostatok a poskytol
zdravotnickym pracovnikom a pacientom
jasné odporucania a mozné alternativy;

Pozmenujuci navrh
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Pozmenujuci navrh 96
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 2 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) informuje agenturu o vSetkych

opatreniach, ktoré dany ¢lensky Stat

planuje prijat’ alebo prijal na zmiernenie

nedostatku na vnutroStatnej urovni.

Pozmenujuci navrh 97
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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ca)  posudzuje informdcie o
potencidalnych alebo skutoénych
nedostatkoch, ktoré poskytli driitelia
povolenia na uvedenie na trh, ktorym bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh v
¢lenskom State v sulade s ¢lankom 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES], ako je
vymedzené v Clanku 116 ods. 1,
dovozcovia a vyrobcovia liekov alebo
ucinnych latok a ich prislusni
dodavatelia, vel’koobchodni distributori,
zdruZenia zastupujuce zainteresované
strany alebo iné pravnické osoby alebo
subjekty, ktoré maju povolenie alebo ktoré
su opravnené na doddvanie liekov
verejnosti.

Pozmenujuci navrh

f) bez zbytoéného odkladu informuje
agenturu o vSetkych opatreniach, ktoré
dany c¢lensky S§tat planuje prijat’ alebo prijal
na zmiernenie nedostatku na vnutroStatne;
urovni.

Pozmenujuci navrh

2a.  Po rozSireni platformy ESMP
uvedenej v ¢lanku 122 ods. 6 a na ucely
Clanku 118 ods. 1 a ¢lanku 121 ods. 2
pism. a) prislusné organy clenskych Statov
vytvoria vnutrostatne IT systémy, ktoré su
interoperabilné s platformou ESMP a
umoZziiuju automatizovanii vymenu
informadcii s platformou ESMP, pricom sa
zabrani duplicite poddvania sprav.
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Pozmenujuci navrh 98
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek S — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) informuje agenttru o vSetkych
opatreniach, ktoré dany ¢lensky Stat
planuje prijat’ alebo prijal v stilade

s pismenami b) a c), a nahlasuje vSetky
ostatné opatrenia, ktoré boli prijaté na
zmiernenie alebo rieSenie kritického
nedostatku v ¢lenskom Stéte, ako aj
vysledky uvedenych opatreni.

Pozmeniujuci navrh 99
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 100
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 4 — uvodna ¢éast’
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Pozmenujuci navrh

d) bez zbytocného odkladu informuje
agenturu o vSetkych opatreniach, ktoré
dany Clensky Stat planuje prijat’ alebo prijal
v sulade s pismenami b) a c), a nahlasuje
vSetky ostatné opatrenia, ktoré boli prijaté
na zmiernenie alebo rieSenie kritického
nedostatku v ¢lenskom Stéte, ako aj
vysledky uvedenych opatreni.

Pozmenujuci navrh

1a. Na ucely Clanku 118 a na zdklade
informadcii poskytnutych podla ¢lanku
121 ods. 1 pism. d) a ¢lanku 121 ods. 2
agentura posudi opatrenia, ktoré clensky
Stat prijal alebo planuje prijat’ na
zmiernenie nedostatku na vnutroStdatnej
urovni, pokial’ ide o akykol’vek
potencialny alebo skutocny negativny
vplyv tychto opatreni na dostupnost’ a
bezpecnost’ dodavok v inom clenskom
State a na eurdpskej urovni. Agentira o
svojom posudeni véas informuje dotknuty
Clensky Stat, riadiacu skupinu pre
nedostatok liekov a Clenské Staty, ktoré su
potencidlne alebo skutocne ovplyvnené,
prostrednictvom pracovnej skupiny
jednotného kontaktného miesta uvedenej
v &ldnku 3 ods. 6 nariadenia (EU)
2022/123. Agentura o svojom posudent
informuje aj Komisiu.
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Text predlozeny Komisiou

4. Na ucely plnenia uloh uvedenych

v ¢lankoch 118 ods. 1, 123 a 124 agentara
na zéklade konzultacie s pracovnou stranou
uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c):

Pozmenujuci navrh 101
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Na ucely vykonavania tohto
nariadenia agentlra rozsiri platformu
ESMP. Agentura zabezpecuje, aby boli
udaje v pripade potreby interoperabilné
medzi platformou ESMP, IT systémami
¢lenskych Statov a d’al§imi prisluSnymi IT
systémami a databazami, a to bez duplicity
oznamovania.

Pozmenujuci navrh 102
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 103
Navrh nariadenia
Clanok 124 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

4. Na ucely plnenia tloh uvedenych

v ¢lankoch 118 ods. 1, 123 a 124 agenttra
na zéklade konzultacie s prislusnymi
organizdciami pacientov a spotrebitel’ov a
s pracovnou stranou uvedenou

v ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢):

Pozmenujuci navrh

6. Na ucely vykonévania tohto
nariadenia agentlra rozsiri platformu
ESMP a zahrnie do nej okrem iného
informadcie o trvani, dovodoch a
opatreniach na zmiernenie nedostatku
liekov. Agentlra zabezpecuje, aby boli
udaje v pripade potreby interoperabilné
medzi platformou ESMP, IT systémami
¢lenskych $tatov a d’alSimi prisluSnymi IT
systémami a databazami, a to bez duplicity
oznamovania.

Pozmenujuci navrh

6a. Agentura posudi opatrenia
ozndamené prisluSnymi organmi ¢lenskych
Statov podla Clanku 121 so zretelom na
mozné ucinky na dostupnost’ liekov v
inych clenskych Statoch a v pripade
potreby oznami svoje zistenia Komisii.

Pozmenujuci navrh
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3. Agentura v rdmci svojho webového
portalu uvedeného v ¢lanku 104 zriadi
verejne dostupni webovu stranku, na
ktorej sa poskytuji informacie o aktudlnom
kritickom nedostatku liekov, v pripade
ktorych agentura posudila nedostatok

a poskytla odporucania zdravotnickym
pracovnikom a pacientom. Na tejto
webovej stranke sa uvadzaju aj odkazy na
zoznamy liekov, ktorych je aktudlne
nedostatok, zverejiiované prislusnymi
organmi ¢lenského Statu podl'a ¢lanku 121
ods. 1 pism. b).

Pozmenujuci navrh 104
Navrh nariadenia
Clanok 125 — odsek 1 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 105
Navrh nariadenia
Clanok 129 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Na tcely ¢lanku 127 ods. 4, ¢lanku 130
ods. 2 pism. c¢) a ¢lanku 130 ods. 4 pism. c)
poskytnu v pripade potreby na Ziadost’
dotknutého prislusného organu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty
vratane ostatnych drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116
ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia liekov
alebo uc¢innych latok a ich prislusni
dodavatelia, vel’koobchodni distributori,
zdruZenia zastupujlce zainteresované
strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty,
ktoré maju povolenie alebo ktoré s
opravnené na dodavanie liekov verejnosti,
vSetky pozadované informacie vcas.
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3. Agentura v rdmci svojho webového
portalu uvedeného v ¢lanku 104 zriadi
verejne dostupnu a pouZivatel’sky
ustretovu webovu stranku, na ktorej sa
poskytuju v§etky informacie o aktualnom
kritickom nedostatku liekov vrdtane pricin
tychto nedostatkov. Po posudeni
nedostatkov agentura poskytne
odportcania zdravotnickym pracovnikom a
pacientom. Na tejto webovej stranke sa
uvadzaju aj odkazy na zoznamy liekov,
ktorych je aktualne nedostatok,
zverejiilované prisluSnymi orgdnmi
¢lenského $tatu podl'a ¢lanku 121 ods. 1
pism. b).

Pozmenujuci navrh

fa) informuje agenturu o pricine
kritického nedostatku.

Pozmenujuci navrh

Na ucely ¢lanku 127 ods. 4, ¢lanku 130
ods. 2 pism. c¢) a ¢lanku 130 ods. 4 pism. ¢)
poskytnt v pripade potreby na Ziadost’
dotknutého prislusného organu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty
vratane ostatnych drZitelov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116
ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia liekov
alebo uc¢innych latok a ich prislusni
dodavatelia, vel’koobchodni distributori,
zdruZenia zastupujice zainteresované
strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty,
ktoré maju povolenie alebo ktoré su
opravnené na dodavanie liekov verejnosti,
vSetky pozadované informacie vcas a do
lehoty stanovenej agenturou a v pripade
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Pozmenujuci navrh 106
Navrh nariadenia

Clanok 129 — odsek 1 — pododsek 1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 107
Navrh nariadenia
Clanok 164 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. V pripade neziskovych subjektov
Komisia prijme osobitné ustanovenia,

v ktorych sa objasiiujii vymedzenia

a stanovuju vynimky, pripadne zniZzenia
alebo odklady poplatkov, v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 10

a Clanku 12 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 297/95].

Pozmenujuci navrh 108
Navrh nariadenia
Clanok 167 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Na ucely prvého pododseku agentira
aktivne urCuje a vykondava najlepsie
postupy v oblasti kybernetickej
bezpecnosti prijaté v institucidch,
orgdnoch, tiradoch a agentirach Unie
s cielom predchadzat’ kybernetickym
utokom, odhal'ovat’ ich, zmiernovat’ ich
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potreby poskytnu aktualizdcie.

Pozmenujuci navrh

Obchodne citlivé informdcie su k
dispozicii len prisluSnym orgdnom a
zaobchadza sa s nimi v sulade s platnymi
pravaymi predpismi a ustanoveniami o
transparentnosti stanovenymi v nariadent
¢ 1049/2001.

Pozmenujuci navrh

5. V pripade neziskovych subjektov
Komisia prijme osobitné ustanovenia,

v ktorych sa objasiiujii vymedzenia

a stanovuju vynimky, pripadne zniZenia
alebo odklady poplatkov, v stlade

s postupom uvedenym v ¢lanku 10

a ¢lanku 12 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 297/95]. Tieto stimuly maju za ciel’,
okrem iného, zmiernit’ financné a
administrativne zat’aZenie a podporit’
inovdcie.

Pozmenujuci navrh

Na ucely prvého pododseku agentira
aktivne prijima opatrenia na zabezpecenie
dodrZiavania vysokej spolocnej uirovne
kybernetickej bezpecnosti v ramci
subjektov Unie, uruje a vykonava
aktudlne najlepsie ps7ostupy v oblasti
kybernetickej bezpecnosti s cielom
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a reagovat’ na ne. predchadzat’ kybernetickym ttokom,
odhal'ovat’ ich, zmierfiovat ich a reagovat’
na ne.
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, PRILOHA: SUBJEKTY ALEBO OSOBY,
KTORE SPRAVODAJKYNI VYBORU POZIADANEHO O STANOVISKO
POSKYTLI INFORMACIE

V sulade s ¢lankom 8 prilohy I k rokovaciemu poriadku spravodajkyna vyhlasuje, ze pocas
pripravy stanoviska az do jeho prijatia vo vybore jej poskytli informécie tieto subjekty alebo
osoby:

Subjekt a/alebo 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

Vypracovanie uvedeného zoznamu je vo vyluénej zodpovednosti spravodajcu vyboru
poziadaného o stanovisko.
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POSTUP VYBORU POZIADANEHO O STANOVISKO

Nazov

Stanovenie postupov Unie na povolovanie a dohl’ad nad lickmi na
humanne pouzitie a pravidiel, ktorymi sa riadi Eurdpska agentura pre
lieky, zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 a nariadenia
(EU) &. 536/2014 a zrusenie nariadenia (ES) &. 726/2004, nariadenia
(ES) ¢. 141/2000 a nariadenia (ES) ¢. 1901/2006

Referencné Cisla

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

na rokovani

Gestorsky vybor ENVI
Datum oznamenia na rokovani 14.9.2023

Vybor poZiadany o stanovisko ITRE
Datum oznamenia na rokovani 14.9.2023

PridruZené vybory - ditum oznimenia 14.9.2023

Spravodajkyia vyboru poZiadaného

Henna Virkkunen

o stanovisko 5.10.2023
Datum menovania
Prerokovanie vo vybore 28.11.2023
Datum prijatia 22.2.2024
Vysledok zavere¢ného hlasovania +: 35
- 27
0: 1

Poslanci pritomni na zavere¢nom
hlasovani

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Hajsel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodgbski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Nahradnici pritomni na zavere¢nom
hlasovani

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢k Niedermayer, Susana Solis Pérez

Nahradnici (€l. 209 ods. 7) pritomni na
zavereénom hlasovani

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss
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ZAVERECNE HLASOVANIE PODLA MIEN VO VYBORE POZIADANOM O

STANOVISKO
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23.2.2024

LIST VYBORU PRE ROZPOCET

pan Pascal Canfin

predseda

Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

BRUSEL

Vec: Stanovisko k navrhu Komisie na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady,

ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouZitie a
vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Eur6épsku agenturu pre
lieky COM(2023) 193; (2023/0131(COD)).

Vézeny pan predseda,

v ramci predmetného postupu sa koordinatori Vyboru pre rozpocet na svojej schodzi 23. méja
2023 rozhodli prijat’ stanovisko vo forme listu. Vybor prijal stanovisko na svojej schodzi! 14.
februara 2024 a poveril ma, aby som tlmocil niz8ie uvedené stanovisko.

Suvislosti navrhu

Vseobecnym ciel'om navrhu je zarucit’ vysoku troven verejného zdravia zabezpecenim kvality,
bezpecnosti a i€innosti liekov pre pacientov v EU a harmonizovat’ vnutorny trh a konkrétne:

l. podporit’ inovéaciu, najmé v oblasti nenaplnenych lie¢ebnych potrieb, a to aj v pripade
pacientov so zriedkavymi chorobami a deti;

2. vytvorit vyvazeny systém pre lieky v EU, ktory podporuje cenovia dostupnost’ pre
systémy zdravotnej starostlivosti a odmeniuje inovaciu;

3. zabezpecCit’ pristup pacientov k inovativnym a zavedenym liekom s osobitnym dorazom
na posilnenie bezpe¢nosti dodavok v EU;

4. znizit’ vplyv Zivotného cyklu lieku na Zivotné prostredie;

5. znizit regulacné zat'azenie a poskytnut’ flexibilny regula¢ny ramec.

! Na zavereénom hlasovani sa z(¢astnili: Johan Van Overtveldt (predseda), Anna-Michelle Asimakopoulou, José
Manuel Fernandes, Michael Gahler, Niclas Herbst, Monika Hohlmeier, Janusz Lewandowski, Siegfried Muresan,
Eleni Stavrou, Angelika Winzig (za PPE), Jonas Fernandez, Eider Gardiazabal Rubial, Eero Heindluoma, Camilla
Laureti, Thijs Reuten, Pedro Silva Pereira, Nils Usakovs (za S&D), Olivier Chastel, Katalin Cseh, Vlad Gheorghe,
Moritz Korner, Eva Maria Poptcheva, Nils Torvalds (za Renew), Rasmus Andresen, Alexandra Geese (za
Verts/ALE), Bogdan Rzonca, Grzegorz Tobiszowski, Roberts Zile (za ECR), Joachim Kuhs, Maria Veronica Rossi
(za ID) Andor Deli, Hervé Juvin, Lefteris Nikolaou-Alavanos (za NI)
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Podla legislativneho finanéného vykazu, ktory je sprievodnym dokumentom k navrhu
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady , ktorym sa stanovuji postupy Unie pri povol'ovani
lieckov na humanne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre
Europsku agenttru pre lieky, sa vplyv na rozpocet tyka najmi dodatocnych tloh, ktoré ma
vykonavat’ Eurdpska agentara pre lieky, pokial’ ide o poskytovanie vedeckej, administrativne;j
a IT podpory v tychto hlavnych oblastiach:

— rozSirena vedecka a regulacné podpora pred vydanim povolenia;

—  prijimanie rozhodnuti o oznaceniach liekov ako liekov na zriedkavé choroby
a sprava unijného registra lieckov oznacenych ako lieky na zriedkavé choroby;

—  posudzovanie a osvedcovanie hlavnych suborov uc¢innych latok;

— inSpekéné kapacity na vykonavanie inSpekcii v tretich krajinach a podpora
poskytovana ¢lenskym Statom;

— posiliiovanie posudzovania rizik pre zivotné prostredie;
—  riadenie pripadov nedostatku a zabezpe€enie dodavok.

V navrhu sa predpoklada, ze viacSinu planovanych dodato¢nych tloh agentury EMA bude
vykonavat’ 54 dodato¢nych docasnych zamestnancov financovanych z poplatkov, zatial’ ¢o
d’al$ich 6 dodato¢nych docasnych zamestnancov a néklady na stimuly pre neziskové subjekty
sa budu financovat’ zvy$enim rozpoé&tovych prostriedkov z rozpoétu EU v rokoch 2026 a 2027
0 4,4 miliona EUR a internym prerozdelenim v ramci okruhu 2b, t. j. znizenim o rovnakt sumu
na program EU4Health. Podla informacii, ktoré poskytla Komisia pocas roznych trialégov o
rozpocte, to predstavuje druhé zvySenie prostriedkov pre agenturu EMA od zaciatku VFR a
tretie zniZenie prostriedkov na program EU4Health od zaciatku VFR.

Pozicia Vyboru pre rozpocet

Vybor BUDG zastdva vSeobecny nazor, Ze nové tlohy decentralizovanych agentur by sa mali
financovat’ z novych zdrojov a nemali by viest’ k znizeniu prostriedkov na iné, rovnako dolezité
priority, ktoré sa maju vykondvat’ v inych programoch, aj ked’ v rovnakej oblasti politiky, v
tomto pripade v oblasti zdravia. Presuny prostriedkov z programu EU4Health by sa preto mali
obmedzit’ a preskumat’ s nalezitou starostlivostou. Okrem toho je celkové navrhované zvysenie
poctu doCasnych zamestnancov vyrazné (priblizne o 7 % nad uroviiou dohodnutou v rozpocte
na rok 2024), ¢o si zasluhuje osobitnii pozornost, kedze ak by nebolo Uplne pokryté
poplatkami, ako sa planuje, zna¢ne by to ovplyvnilo rozpoéet Unie.

V tejto suvislosti povazujeme za uzito¢né poskytnut’ vyboru ENVI technicku podporu pocas
celého postupu, a to aj s ciel'om posudit’ vplyv akychkol'vek rozhodnuti spoluzdkonodarcov na
rozpocet a zabranit’ d’alSiemu odoberaniu zdrojov programu U4Health.

V pripade novych dokazov alebo zmien v tomto pristupe, ktoré spoluzakonodarcovia zaveda
pocas rokovani, je Vybor pre rozpocet pripraveny posudit’ mozné dosledky na rozpocet.

S tctou
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Johan Van Overtveldt
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I?RiLOHA: SUBJEKTY ALEBO OSOBY,
KTORE SPRAVODAJCOVI POSKYTLI INFORMACIE
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LIST VYBORU PRE POLNOHOSPODARSTVO A ROZVOJ VIDIEKA

pan Pascal Canfin
Predseda Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin
v Bruseli

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Vec: Stanovisko k navrhu nariadenia, ktorym sa stanovia postupy Unie pri povol'ovani
lickov na huménne pouZitie a vykonavani dozoru nad nimi a ktorym sa stanovia
pravidla platné pre Europsku agentaru pre lieky, ktorym sa meni nariadenie (ES)
&. 1394/2007 a nariadenie (EU) &. 536/2014 a rusi nariadenie (ES) &. 726/2004,
nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 (COM(2023)0193 —
C9-0144 —2023/0131(COD))

Vazeny pan predseda,

v ramci uvedené¢ho postupu bol Vybor pre pol'nohospodarstvo a rozvoj vidieka (AGRI)
poziadany o predloZenie stanoviska VaSmu vyboru. Na svojej schodzi 23. maja 2023 sa vybor
rozhodol vydat stanovisko vo forme listu a prijal ho 24. januara 2024.

Hlavny dovod, preco vybor AGRI zasiela stanovisko, sa tyka jeho pravomoci v oblasti
veterinarnych zaleZitosti, ako sa uvadza v odseku 3 pism. a) prilohy VI (XIII) rokovacieho
poriadku.

¢ Riadenie Europskej agentury pre lieky
Vybor AGRI vita zjednoduSenie fungovania agentury, o mdze byt prinosom pre jej pracu, a
to aj v oblasti veterinarnych liekov; pripomina, Ze primerané financovanie je dolezité na
zabezpecenie ucinnej regulacnej kontroly a zdroven na umoznenie inovacii a dostupnosti
liekov.

e Antimikrobiilna rezistencia a obozretné pouZzivanie veterinarnych liekov
Vybor AGRI vita stimuly na vyvoj ,,prioritnych antimikrobialnych latok*; zdoraznuje, Ze na to,
aby vsetci pouzivatelia mohli nad’alej vyuzivat’ celu skalu u¢innych antimikrobialnych latok v
oblasti zdravia l'udi aj zvierat, by sa antibiotika mali vyvijat’, uvddzat na trh, dodavat a pouzivat’
zodpovedne a obozretne v stlade s pristupom ,jedno zdravie* a nariadeniami (EU) 2019/5 a
(EU) 2019/6; zdoraziiuje nalichava potrebu uviest’ na trh nové antibiotika a zaroven zachovat
vysoku uroven zdravia a bezpecnosti; vyzyva na lepSie vykonavanie existujucich pristupov
proti antimikrobidlnej rezistencii vratane prevencie a dohl'adu a na inovéciu novych pristupov;

e Dohody o vol’'nom obchode a reciprocita noriem.
Vybor AGRI dorazne ziada, aby sa do rokovani o dohodach o vol'nom obchode vlozili opatrenia
rovnocenné s tymi, ktoré s stanovené v tomto navrhu, pokial ide o veterinarne vyrobky pre
obchodnych partnerov Unie; domnieva sa, Ze bez prisnej reciprocity noriem by sa nemali
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dovazat Ziadne veterinarne produkty ani produkty zivoc¢iSnej vyroby.

Bol by som Vam vd’acny, keby vybor ENVI pri prijati svojej spravy o prisluSnom navrhu
Komisie zohl'adnil uvedené tivahy.

S tctou

Norbert Lins
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