Evropski parlament
2019-2024

Dokument zasedanja

A9-0141/2024

21.3.2024

***I

POROCILO

o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o postopkih Unije za
odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolo€itvi pravil,
ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila, spremembi uredb (ES) §t. 1394/2007
in (EU) st. 536/2014 ter razveljavitvi uredb (ES) §t. 726/2004, (ES) st.
141/2000 in (ES) st. 1901/2006

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

Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane
Porocevalec: Tiemo Wolken

Pripravljavka mnenja pridruZzenega odbora v skladu s ¢lenom 57 Poslovnika:
Henna Virkkunen, Odbor za industrijo, raziskave in energetiko

RR\1299512SL.docx PE753.550v03-00

SL



PR _COD_lamCom
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*  Postopek posvetovanja
**%  Postopek odobritve
***]  Redni zakonodajni postopek (prva obravnava)
**#*[[  Redni zakonodajni postopek (druga obravnava)
***[II  Redni zakonodajni postopek (tretja obravnava)

(Vrsta postopka je odvisna od pravne podlage, ki je predlagana v osnutku
akta.)

Predlogi sprememb k osnutku akta

Spremembe, ki jih predlaga Parlament, v dveh stolpcih

Izbrisano besedilo je oznaceno s krepkim poSevnim tiskom v levem stolpcu,
zamenjano besedilo s krepkim poSevnim tiskom v obeh stolpcih, novo
besedilo pa s krepkim poSevnim tiskom v desnem stolpcu.

Prva in druga vrstica glave vsakega predloga spremembe navajata zadevni
del besedila v obravnavanem osnutku akta. Ce predlog spremembe zadeva
obstojeci akt, ki se ga zeli spremeniti z osnutkom akta, glava poleg tega
vsebuje Se tretjo in Cetrto vrstico, ki navajata obstojeci akt oziroma zadevno
dolocbo tega akta.

Spremembe, ki jih predlaga Parlament, v obliki konsolidiranega
besedila

Novo besedilo je oznaceno s krepkim poSevnim tiskom. 1zbrisano besedilo je
oznaceno s simboloml ali preértano. Zamenjano besedilo je izbrisano ali
precrtano, besedilo, ki ga nadomesca, pa je oznaceno s krepkim poSevnim
tiskom.

Izjema so spremembe izklju¢no tehni¢ne narave, ki so jih vnesle sluzbe z
namenom priprave kon¢nega besedila in niso oznacene.
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OSNUTEK ZAKONODAJNE RESOLUCIJE EVROPSKEGA PARLAMENTA

o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o postopkih Unije za odobritev in
nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolo¢itvi pravil, ki urejajo Evropsko
agencijo za zdravila, spremembi uredb (ES) §t. 1394/2007 in (EU) $t. 536/2014 ter
razveljavitvi uredb (ES) st. 726/2004, (ES) $t. 141/2000 in (ES) $t. 1901/2006
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

(Redni zakonodajni postopek: prva obravnava)

Evropski parlament,

— ob upostevanju predloga Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu
(COM(2023)0193),

— ob upostevanju Clena 294(2) in ¢lena 114 ter ¢lena 168(4)(c) Pogodbe o delovanju
Evropske unije, na podlagi katerih je Komisija podala predlog Parlamentu
(C9-0144/2023),

— ob upostevanju ¢lena 294(3) Pogodbe o delovanju Evropske unije,

— ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora z dne 25. oktobra
20231,

— po posvetovanju z Odborom regij,

— ob upostevanju ¢lena 59 Poslovnika,

— ob upostevanju mnenja Odbora za industrijo, raziskave in energetiko,

—  ob upostevanju pisem Odbora za proracun ter Odbora za kmetijstvo in razvoj podezelja,

— ob upostevanju porocila Odbora za okolje, javno zdravje in varnost hrane (A9-
0141/2024),

1.  sprejme staliS¢e v prvi obravnavi, kakor je dolo¢eno v nadaljevanju;

2. poziva Komisijo, naj mu zadevo ponovno predlozi, ¢e svoj predlog nadomesti, ga
bistveno spremeni ali ga namerava bistveno spremeniti;

3. naroci svoji predsednici, naj staliS¢e Parlamenta posreduje Svetu in Komisiji ter
nacionalnim parlamentom.

Predlog spremembe 1

UL C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Predlog uredbe
Uvodna izjava -1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 2
Predlog uredbe
Uvodna izjava 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 3
Predlog uredbe
Uvodna izjava 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Evropska strategija za zdravila je

2)

PE753.550v03-00

6/228

Predlog spremembe

(-1)  Osrednji cilj evropske zdravstvene
unije je zagotavljanje, da pacienti
prejmejo zdravila, ki jih potrebujejo,
kadar jih potrebujejo, ne glede na to, kje v
Uniji Zivijo. Kljuéni cilj predlagane
farmacevtske reforme Unije je
zagotavljanje konkurencénosti evropske
farmacevtske industrije, obenem pa tudi
boljse razpoloZljivosti zdravil ter
pravicnejSega in pravocasnega dostopa za
paciente.

Predlog spremembe

(la) Ta uredba bi morala prispevati k
izvajanju pristopa ,,eno zdravje, pri
Ccemer poudarja dobro uveljavljeno
medsebojno povezanost zdravja ljudi,
Zivali in ekosistemov ter da je treba te tri
razseznosti vkljuciti v obravnavo
nevarnosti za javno zdravje. Okoljski stres
in degradacija okolja, vkljucno 7 izgubo
biotske raznolikosti, prispevata k prenosu
bolezni med ljudmi in Zivalmi ter
njihovemu bremenu bolezni. Poleg tega
onesnazevanje 7 ucinkovinami negativno
vpliva na kakovost voda in ekosistemov in
povzroca hiter porast antimikrobicne
odpornosti, kar ogroZa javno zdravje na
svetovni ravni.

Predlog spremembe
Evropska strategija za zdravila je

2
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prelomna tocka, saj dodaja kljucne cilje in
oblikuje sodobni okvir, ki bo pacientom in
zdravstvenim sistemom omogocal dostop
do inovativnih in uveljavljenih zdravil po
dostopnih cenah, hkrati pa zagotavljal
zanesljivost preskrbe in obravnaval
okoljska vprasanja.

Predlog spremembe 4
Predlog uredbe
Uvodna izjava 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe S
Predlog uredbe
Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3) Obravnavanje neenakega dostopa
pacientov do zdravil je postalo klju¢na
prednostna naloga evropske strategije za
zdravila, kot sta poudarila Svet in Evropski
parlament. DrZave ¢lanice so pozvale k
reviziji mehanizmov in spodbud za razvoj
zdravil, prilagojenih ravni neizpolnjenih
zdravstvenih potreb, ob hkratnem
zagotavljanju dostopa pacientov do zdravil
in njihove razpolozljivosti v vseh drzavah
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prelomna tocka, saj dodaja kljuc¢ne cilje in
si prizadeva ustvariti privlacno okolje za
raziskave, razvoj in proizvodnjo zdravil v
Uniji, skupaj s sodobnim okvirom, ki bo
pacientom in zdravstvenim sistemom
omogocal dostop do inovativnih in
uveljavljenih zdravil, hkrati pa prispeval v
boju proti pomanjkanju zdravil,
zagotavljal zanesljivost preskrbe in
obravnaval okoljska vprasanja.

Predlog spremembe

(2a)  Da bi dopolnili ukrepe za
obravnavanje pomanjkanja zdravil,
sporocilo Komisije 7 dne 24. oktobra 2023
z naslovom ,,Odpraviljanje pomanjkanja
zdravil v EU“ za odpravo kriticnega
pomanjkanja zdravil in okrepitev
zanesljivosti oskrbe v EU med drugim
predvideva uvedbo evropskega
prostovoljnega solidarnostnega
mehanizma za zdravila, ki bo driavam
Clanicam omogocdil prerazporeditev
razpoloZljivih zalog v primeru
pomanjkanja.

Predlog spremembe

3) Obravnavanje neenakega dostopa
pacientov do zdravil je postalo klju¢na
prednostna naloga evropske strategije za
zdravila, kot sta poudarila Svet in Evropski
parlament. DrZave ¢lanice in Evropski
parlament so pozvali k reviziji
mehanizmov in spodbud za razvoj zdravil,
prilagojenih ravni neizpolnjenih
zdravstvenih potreb, ob hkratnem
zagotavljanju preglednega procesa,
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¢lanicah.

Predlog spremembe 6
Predlog uredbe
Uvodna izjava 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(4) Predhodne spremembe
farmacevtske zakonodaje Unije so
obravnavale dostop do zdravil z
zagotavljanjem pospeSenega ocenjevanja
vlog za dovoljenje za promet ali z
omogocanjem pogojnega dovoljenja za
promet z zdravili za neizpolnjeno
zdravstveno potrebo. Ceprav so ti ukrepi
pospesili odobritev inovativnih in
obetavnih terapij, ta zdravila ne dosezejo
vedno pacientov, pacienti v Uniji pa imajo
Se vedno razli€ne ravni dostopa do zdravil.

Predlog spremembe 7
Predlog uredbe
Uvodna izjava 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(5) Pandemija COVID-19 je
izpostavila kriti¢na vprasanja, ki zahtevajo
reformo okvira Unije za farmacevtske
izdelke, da bi okrepili njegovo odpornost in
zagotovili, da bo sluzil ljudem v vseh
okolis¢inah.

Predlog spremembe 8
Predlog uredbe
Uvodna izjava 5 a (novo)

PE753.550v03-00

dostopa pacientov do zdravil in njihove
razpoloZljivosti in cenovne dostopnosti v
vseh drzavah €lanicah.

Predlog spremembe

(4) Predhodne spremembe
farmacevtske zakonodaje Unije so
obravnavale dostop do zdravil z
zagotavljanjem pospeSenega ocenjevanja
vlog za dovoljenje za promet ali z
omogocanjem pogojnega dovoljenja za
promet z zdravili za neizpolnjeno
zdravstveno potrebo. Ceprav so ti ukrepi
pospesili odobritev inovativnih in
obetavnih terapij na nekaterih podrocjih,
Stevilne prednostne naloge na podrocju
Jjavnega zdravja ostajajo nerazreSene, ta
zdravila ne doseZejo vedno pacientov,
pacienti v Uniji pa imajo Se vedno razli¢ne
ravni dostopa do zdravil.

Predlog spremembe

(%) Pandemija COVID-19 je Se bolj
izpostavila kriti¢na vprasanja, ki zahtevajo
reformo okvira Unije za farmacevtske
izdelke, da bi okrepili njegovo odpornost,
izboljSali razpoloZljivost zdravil in
zagotovili, da bo okvir ustrezal potrebam
Jjavnega zdravja in sluzil ljudem v vseh
okolis¢inah.

RR\1299512SL.docx



Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 9
Predlog uredbe
Uvodna izjava 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(6) Zaradi jasnosti je treba

Uredbo (ES) st. 726/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta® nadomestiti z novo
uredbo.

38 Uredba (ES) $t. 726/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004
o postopkih Skupnosti za pridobitev
dovoljenja za promet in nadzor zdravil za
humano in veterinarsko uporabo ter o

ustanovitvi Evropske agencije za zdravila
(UL L 136, 30.4.2004, str. 1).

Predlog spremembe 10
Predlog uredbe
Uvodna izjava 9

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

9) Kar zadeva podrocje uporabe te
uredbe, je odobritev antimikrobikov
naceloma v interesu zdravja pacientov na
ravni Unije, zato bi bilo treba omogociti
njihovo odobritev na ravni Unije.

RR\1299512SL.docx
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Predlog spremembe

(5a) Pandemija COVID-19 je prav tako
razkrila razlike med zmogljivostmi
zdravstvenih sistemov, nacionalnimi
cepilnimi infrastrukturami, pomanjkanji
in pripravljenostjo. Poleg ukrepov iz te
uredbe bi morale driave ¢lanice okrepiti
svoje programe cepljenja ter tako
zagotoviti, da bo njihovo prebivalstvo v
vecji meri dovolj za$¢iteno pred
nalezljivimi boleznimi, in okrepiti
pripravljenost in odziv na pandemijo.

Predlog spremembe

(6) Zato je treba Uredbo (ES)
§t. 726/2004 Evropskega parlamenta in
Sveta’® nadomestiti z novo uredbo.

38 Uredba (ES) $t. 726/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004
o postopkih Skupnosti za pridobitev
dovoljenja za promet in nadzor zdravil za
humano in veterinarsko uporabo ter o

ustanovitvi Evropske agencije za zdravila
(UL L 136, 30.4.2004, str. 1).

Predlog spremembe

9) Kar zadeva podrocje uporabe te
uredbe, je odobritev antimikrobikov v
interesu zdravja pacientov na ravni Unije,
zato bi bilo treba omogociti njihovo
odobritev na ravni Unije.
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Predlog spremembe 11
Predlog uredbe
Uvodna izjava 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(12)  Struktura in delovanje razli¢nih
organov, ki sestavljajo Agencijo, bi morala
biti oblikovana tako, da bi upoStevala
potrebo po nenehnem obnavljanju
znanstvenega strokovnega znanja, potrebo
po sodelovanju med organi Unije in
nacionalnimi organi, potrebo po ustrezni
vkljucenosti civilne druzbe in prihodnjo
Siritev Unije. Razli¢ni organi Agencije bi
morali vzpostaviti in razvijati ustrezne
stike z zadevnimi stranmi, zlasti s
predstavniki pacientov in zdravstvenih
delavcev.

Predlog spremembe 12
Predlog uredbe
Uvodna izjava 13

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(13) Glavna naloga Agencije bi morala
biti zagotavljanje najboljSih moznih
znanstvenih mnenj institucijam Unije in
drzavam ¢lanicam, da se jim omogoci
1zvajanje pooblastil za odobritev in nadzor
zdravil, ki so jim podeljena s pravnimi akti
Unije na podro¢ju zdravil. Komisija lahko
izda dovoljenje za promet Sele potem, ko
Agencija izvede enoten postopek
znanstvenega vrednotenja, ki obravnava
kakovost, varnost in u¢inkovitost
visokotehnoloskih zdravil, pri cemer
uporabi najvisje mozne standarde.

Predlog spremembe 13
Predlog uredbe
Uvodna izjava 15

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00

Predlog spremembe

(12)  Struktura in delovanje razli¢nih
organov, ki sestavljajo Agencijo, bi morala
biti oblikovana tako, da bi upoStevala
potrebo po nenehnem obnavljanju
znanstvenega strokovnega znanja, potrebo
po sodelovanju med organi Unije in
nacionalnimi organi, potrebo po ustrezni
vkljucenosti civilne druzbe in prihodnjo
Siritev Unije. Razli¢ni organi Agencije bi
morali vzpostaviti in razvijati ustrezne
stike z zadevnimi stranmi, zlasti s
predstavniki pacientov, potroSnikov in
zdravstvenih delavcev.

Predlog spremembe

(13) Glavna naloga Agencije bi morala
biti zagotavljanje najbolj$ih moznih
znanstvenih mnenj institucijam Unije in
drZzavam ¢lanicam, da se jim omogoci
izvajanje pooblastil za odobritev in nadzor
zdravil, ki so jim podeljena s pravnimi akti
Unije na podro¢ju zdravil. Komisija lahko
izda dovoljenje za promet Sele potem, ko
Agencija izvede enoten postopek
znanstvenega vrednotenja, ki obravnava
kakovost, varnost in u¢inkovitost
visokotehnoloskih zdravil, pri cemer
uporabi najvis§je mozne standarde in opravi
oceno tveganja za okolje.

Predlog spremembe

RR\1299512SL.docx



(15)  Proracun Agencije bi moral biti
sestavljen iz pristojbin in taks, ki jih placa
zasebni sektor, ter prispevkov iz proracuna
Unije za izvajanje politik Unije in
prispevkov tretjih drzav.

Predlog spremembe 14
Predlog uredbe
Uvodna izjava 18 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 15
Predlog uredbe
Uvodna izjava 19

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(19)  Bodocim vlagateljem vloge, ki
zaprosijo za dovoljenje za promet, je treba
zagotoviti splosnejSe in bolj poglobljeno
znanstveno svetovanje. Podobno bi bilo
treba vzpostaviti strukture, ki omogocajo

RR\1299512SL.docx
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(15)  Proracun Agencije bi moral biti
pregleden in sestavljen iz pristojbin in
taks, ki jih placa zasebni sektor, ter
prispevkov iz prora¢una Unije za izvajanje
politik Unije in prispevkov tretjih drzav.
Ceprav vecina njenih finanénih sredstev
izvira iz pristojbin, je Agencija javni
organ. Izjemno pomembno je obvarovati
njeno integriteto in neodvisnost, da se
ohrani zaupanje javnosti v regulativni
okvir Unije.

Predlog spremembe

(18a) Agencija bi morala dolociti
pregledna merila za imenovanje
predstavnikov pacientov in zdravstvenih
delavcev v Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini in Odbor za ocenjevanje
tveganja na podrocju farmakovigilance,
da bi zagotovila uravnoteZeno zastopanost
zdravniSkih specializacij in bolezni med
imenovanimi in nadomestnimi ¢lani ter
stroga pravila o preprecevanju navzkriZja
interesov. Izjava o neposrednih ali
posrednih finanénih ali drugih interesih v
farmacevtski ali drugi zdravstveni
industriji, ki bi lahko vplivali na
nepristranskost imenovanih deleZnikov, bi
morala biti sestavni del izbirnega
postopka in nato javno dostopna.

Predlog spremembe

(19) Bodocim vlagateljem vloge, ki
zaprosijo za dovoljenje za promet, je treba
zagotoviti splosnejSe in bolj poglobljeno
znanstveno svetovanje, ki bi moralo biti
prilagojeno posebnostim zadevnega
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razvoj svetovanja podjetjem, zlasti malim
in srednjim podjetjem (v nadaljnjem
besedilu: MSP).

Predlog spremembe 16
Predlog uredbe
Uvodna izjava 20

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(20)  Obetavnim zdravilom, ki bi lahko
znatno izpolnjevala neizpolnjene
zdravstvene potrebe pacientov, bi bilo
treba nameniti zgodnjo in okrepljeno
znanstveno podporo. Taksna podpora bo
pacientom pomagala ¢im prej izkoristiti
nove terapije.

Predlog spremembe 17
Predlog uredbe
Uvodna izjava 20 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00
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zdravila. Podobno bi bilo treba vzpostaviti
strukture, ki omogocajo razvoj svetovanja
podjetjem, zlasti malim in srednjim
podjetjem (v nadaljnjem besedilu: MSP) in
neprofitnim subjektom. Agencija bi
morala tudi spodbujati odprte in javne
razprave o najnovejSem znanstvenem
razvoju in posodobitvah znanstvenih
smernic.

Predlog spremembe

(20)  Obetavnim zdravilom, nekaterim
kombinacijam zdravil in medicinskim
pripomockom ter zdravilom v izkljuéni
uporabi 7 medicinskim pripomockom, ki
bi lahko znatno izpolnjevali neizpolnjene
zdravstvene potrebe pacientov, bi bilo
treba nameniti zgodnjo in okrepljeno
znanstveno podporo, tudi s podpiranjem
tehnologij in vitro ter in silico,
pomembnih za paciente, ki so kljucne za
razvoj teh izdelkov. Tak$na podpora bo
pacientom pomagala ¢im prej izkoristiti
nove terapije.

Predlog spremembe

(20a) Poleg Ze opredeljenih
neizgpolnjenih zdravstvenih potreb na
podrocju pediatri¢nih, antimikrobnih,
onkoloskih, redkih in
nevrodegenerativnih bolezni bi bilo treba
pozornost nameniti tudi neizpolnjenim
potrebam na podrocju duSevnih boleznih
in ustreznega zdravljenja.
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Predlog spremembe 18
Predlog uredbe
Uvodna izjava 21 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 19
Predlog uredbe
Uvodna izjava 25

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(25) 'V nekaterih primerih bi lahko
pomanjkljivosti v sistemu nadzora drzav
¢lanic in s tem povezane dejavnosti
izvr§evanja znatno ovirale doseganje ciljev
te uredbe in ciljev revidirane

Direktive 2001/83/ES, zaradi Cesar bi se
lahko celo pojavila tveganja za javno
zdravje. Za obravnavanje teh izzivov bi
bilo treba z vzpostavitvijo skupnega
programa presoj v okviru Agencije
zagotoviti usklajene standarde
inSpekcijskih pregledov. S tem skupnim
programom presoj bo tudi dodatno
usklajeno tolmacenje dobrih proizvodnih in
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Predlog spremembe

(21a) Agencija bi morala na podlagi
sklepa evropske varuhinje ¢lovekovih
pravic v strateski preiskavi O1/7/2017/KR
zdne 17. julija 2019 o tem, kako Evropska
agencija za zdravila sodeluje 7 razvijalci
zdravil v obdobju pred vioZitvijo viog za
pridobitev dovoljenja za promet 7 novimi
zdravili v Uniji, povecati preglednost
zhanstvenega svetovanja. Poleg tega
osebje in strokovnjaki iz pristojnih
nacionalnih organov, ki zagotavljajo
znanstveno svetovanje, ne bi smeli
sodelovati pri naknadni oceni vioge za
dovoljenje za promet 7 istimi zdravili,
kolikor je to mogoce. Vendar bi moral v
ustrezno utemeljenih primerih, denimo
kadar je zdravilo indicirano za zdravijenje
redke bolezni, zadevni strokovnjak moral
imeti moZnost, da opravi naknadno oceno
istega zdravila, Ce se to ustrezno
dokumentira.

Predlog spremembe

(25)  V nekaterih primerih bi lahko
pomanjkljivosti v sistemu nadzora drzav
¢lanic in s tem povezane dejavnosti
izvrSevanja znatno ovirale doseganje ciljev
te uredbe in ciljev revidirane

Direktive 2001/83/ES, zaradi Cesar bi se
lahko celo pojavila tveganja za javno
zdravje ali okolje. Za obravnavanje teh
izzivov bi bilo treba z vzpostavitvijo
skupnega programa presoj v okviru
Agencije zagotoviti usklajene standarde
inSpekcijskih pregledov. S tem skupnim
programom presoj bo tudi dodatno
usklajeno tolmacenje dobrih proizvodnih in
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distribucijskih praks na podlagi
zakonodajnih zahtev Unije. Poleg tega bo
podpiral nadaljnje vzajemno priznavanje
rezultatov in§pekcijskih pregledov med
drzavami ¢lanicami in s strateSkimi
partnerji. V okviru skupnega programa
presoj so pristojni organi predmet rednih
presoj, ki jih izvajajo druge drzave ¢lanice,
da bi ohranile enakovreden in usklajen
sistem kakovosti ter zagotovile ustrezno
uvajanje ustreznih dobrih proizvodnih in
distribucijskih praks v nacionalno
zakonodajo in enakovrednost z drugimi
inSpektorati EGP.

Predlog spremembe 20
Predlog uredbe
Uvodna izjava 26 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 21
Predlog uredbe
Uvodna izjava 29

PE753.550v03-00

distribucijskih praks na podlagi
zakonodajnih zahtev Unije. Poleg tega bo
podpiral nadaljnje vzajemno priznavanje
rezultatov in§pekcijskih pregledov med
drzavami ¢lanicami in s strateSkimi
partnerji. V okviru skupnega programa
presoj so pristojni organi predmet rednih
presoj, ki jih izvajajo druge drzave ¢lanice,
da bi ohranile enakovreden in usklajen
sistem kakovosti ter zagotovile ustrezno
uvajanje ustreznih dobrih proizvodnih in
distribucijskih praks v nacionalno
zakonodajo in enakovrednost z drugimi
inSpektorati EGP.

Predlog spremembe

(26a) Farmacevtske raziskave imajo
pomembno vlogo pri nadaljnjem
izboljSevanju javnega zdravja in
zagotavljanju konkurencnosti Unije.
Razvijanje zdravil, zlasti tistih, ki so plod
dolgotrajnih in dragih raziskav, se v Uniji
ne bo nadaljevalo, ¢e ne bo ustreznih
predpisov, ki bodo dolocali zadostno
varstvo, kar bi spodbudilo tako
raziskovanje. Vendar je tezko vzpostaviti
neposredno povezavo med temi ustreznimi
predpisi in konkurencnostjo Unije.
Ceprav bodo ti predpisi zagotavijali, da
bodo trgi Unije posledi¢no privlacnejsi, ne
bodo dajali prednosti zdravilom na
podlagi njihovega geografskega porekla
in bodo odobrena zdravila iz tretjih driav
do spodbud Unije upravic¢ena v enaki
meri, pray tako kot lahko inovativna
podjetja s sedezem v Uniji dostopajo do
spodbud v tretjih drZavah.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(29)  Pravni subjekti, ki ne opravljajo
gospodarske dejavnosti, kot so univerze,
javni organi, raziskovalni centri ali
neprofitne organizacije, so pomemben vir
inovacij in bi prav tako morali biti
upraviéeni do te podporne sheme. Ceprav
bi moralo biti mogoce upostevati poseben
polozaj teh subjektov na posamicni
podlagi, se lahko taka podpora najbolje
doseZe z namensko podporno shemo,
vklju¢no z upravno podporo, ter z
znizanjem, odlogom in opustitvijo
pristojbin.

Predlog spremembe 22
Predlog uredbe
Uvodna izjava 30

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(30)  Agencija bi morala biti pooblas¢ena
za dajanje znanstvenih priporocil o tem, ali
zdravilo v razvoju, ki bi lahko spadalo na
obvezno podro¢je uporabe centraliziranega
postopka, izpolnjuje znanstvena merila za
opredelitev kot zdravilo. Tak svetovalni
mehanizem bi ¢im prej obravnaval
vprasanja, povezana s primeri, ki mejijo na
druga podrocja, kot so snovi ¢loveskega
izvora, kozmetika ali medicinski
pripomocki, ki se lahko pojavijo z
razvojem znanosti. Za zagotovitev, da
priporocila Agencije upostevajo staliS¢a
enakovrednih svetovalnih mehanizmov v
drugih pravnih okvirih, bi se morala
Agencija posvetovati z ustreznimi
svetovalnimi ali regulativnimi organi.
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Predlog spremembe

(29)  Pravni subjekti, ki ne opravljajo
gospodarske dejavnosti, kot so univerze,
javni organi, raziskovalni centri ali
neprofitne organizacije, so pomemben vir
razgiskav v zvezi 7 neizpolnjenimi
zdravstvenimi potrebami, raziskavami v
razli¢nih podpopulacijah, spremembo
namena, optimizacijo in inovacijami ter bi
prav tako morali biti upraviceni do te
podporne sheme. Ceprav bi moralo biti
mogoce upostevati poseben polozaj teh
subjektov na posamicni podlagi, se lahko
taka podpora najbolje doseze z namensko
podporno shemo, vklju¢no z upravno
podporo, ter z znizanjem, odlogom in
opustitvijo pristojbin.

Predlog spremembe

(30)  Agencija bi morala biti pooblas¢ena
za dajanje znanstvenih priporoc¢il o tem, ali
zdravilo v razvoju, ki bi lahko spadalo na
obvezno podroc¢je uporabe centraliziranega
postopka, izpolnjuje znanstvena merila za
opredelitev kot zdravilo. Tak svetovalni
mehanizem bi ¢im prej obravnaval
vprasanja, povezana s primeri, ki mejijo na
druga podrocja, kot so zlasti snovi
cloveskega izvora, kozmetika ali
medicinski pripomocki, ki se lahko
pojavijo z razvojem znanosti. Za
zagotovitev, da priporocila Agencije
upoStevajo staliS¢a enakovrednih
svetovalnih mehanizmov v drugih pravnih
okvirih, bi se morala Agencija posvetovati
z ustreznimi svetovalnimi ali regulativnimi
organi. Ce obstaja dvom, ali regulativni
status dolocenega izdelka v razvoju, ki bi
lahko spadal na obvezno podrocje
uporabe centraliziranega postopka,
izpolnjuje znanstvena merila za

PE753.550v03-00
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Predlog spremembe 23
Predlog uredbe
Uvodna izjava 31

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(31) Zavecgjo preglednost znanstvenih
ocen in vseh drugih dejavnosti bi morala
Agencija vzpostaviti in vzdrZevati evropski
spletni portal zdravil.

PE753.550v03-00
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opredelitev kot zdravilo, bi se morala
agencija posvetovati 7 ustreznimi
regulativnimi telesi, pristojnimi za druge
regulativne okvire, zlasti medicinske
pripomocke in snovi ¢loveSkega izvora. V
takSnih primerih bi morali preveriti
kompendij iz Uredbe (EU) 2024,...
Evropskega parlamenta in Sveta
lafUredba o SCIJ, kjer je to ustrezno. Ce
po preverjanju kompendija Se vedno
ostaja dvom o regulativnem statusu, bi se
morali ustrezni organi nadalje posvetovati
o opredelitvi regulativnega statusa.
Komisija bi morala spodbujati
sodelovanje med Agencijo in svetovalnimi
organi, ustanovljenimi 7 drugo
zakonodajo Unije. Po posvetovanjih bi
morala biti mnenja in priporocila
Agencije in ustreznih svetovalnih organov
glede regulativnega statusa izdelka javno
objavijena.

la Uredba (EU) 2024/... Evropskega
parlamenta in Sveta o standardih
kakovosti in varnosti za snovi ¢loveskega
izvora, namenjene za uporabo na ljudeh,
ter o razveljavitvi direktiv 2002/98/ES in
200423/ES (UL L, ...).

Predlog spremembe

(31)  Zavecjo preglednost znanstvenih
ocen in vseh drugih dejavnosti bi morala
Agencija vzpostaviti in vzdrZevati
uporabniku prijazen evropski spletni
portal zdravil. Portal bi moral zagotavljati
informacije o vseh zdravilih s
centraliziranim dovoljenjem za promet,
med drugim o varnosti, ucinkovitosti,
okoljskem tveganju, populaciji pacientov
in, kjer je ustrezno, informacijami o
antimikrobicni odpornosti, pomanjkanjih
in Se neizpolnjenih obvezah imetnikov
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Predlog spremembe 24
Predlog uredbe
Uvodna izjava 31 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 25
Predlog uredbe
Uvodna izjava 33 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx

dovoljenj za promet. Agenciji bi morali
dodeliti zadostna proracunska sredstva, da
bi zagotovili, da ustrezno izvaja svoje
obveznosti glede preglednosti in zavez.

Predlog spremembe

(31a) V registru zdravil Unije so
navedena vsa zdravila za uporabo v
humani in veterinarski medicini ter
zdravila sirote, ki jim je Komisija podelila
dovoljenje za promet s centraliziranim
postopkom. Informacije, navedene v
registru zdravil Unije, je mogoce uporabiti
za iskanje relevantnih informacij o
zadevnem zdravilu, vkljucno z ucinkovino,
mednarodnim nelastniskim imenom,
anatomsko-terapevtsko-kemic¢no oznako,
indikacijami zdravila, informacijami o
dovoljenju za promet ter morebitnimi
zahtevami po izdaji dovoljenja in
veljavnimi obdobji regulativnega varstva.

Predlog spremembe

(33a) Da bi zagotovila zadostno
strokovnost in ocene tveganj za okolje za
farmacevtske snovi, bi motala Agencija
vzpostaviti novo priloZnostno delovno
skupino za ocene tveganja za okolje. Ta
delovna skupina bi morala biti vkljucena
Do potrebi, odvisno od vlioge za dovoljenje
za promet. Delovna skupina bi morala biti
seznanjena 7 gnanstvenimi spoznanju,
potrebnimi za opredelitev in oceno tveganj
ter ukrepov za blaZenje teh tveganj,
povezanih s proizvodnjo, uporabo in
odlaganjem zdravil. Prispevati bi morala k
izvajanju pristopa ,,eno zdravje“ ter
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Predlog spremembe 26
Predlog uredbe
Uvodna izjava 35

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(35) Znanstveni odbori Agencije bi
morali imeti moZnost, da nekatere svoje
naloge ocenjevanja prenesejo na delovne
skupine, ki bi morale biti odprte za
strokovnjake z znanstvenega podro¢ja in
imenovane v ta namen, hkrati pa bi morali
ohraniti popolno odgovornost za
znanstvena mnenja, ki jih izdajo.

Predlog spremembe 27
Predlog uredbe
Uvodna izjava 36

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(36) Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
iz vseh drzav €lanic, delovne skupine pa
vecinoma strokovnjaki, ki jih drzave
¢lanice imenujejo na podlagi njihovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Model porocevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente in
zdravstvene delavce, se v Odboru za
zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na

PE753.550v03-00

premostitvi vrzeli med farmacevtsko oceno
in oceno tveganja za okolje.

Predlog spremembe

(35) Znanstvene odbore Agencije bi
morale pri njihovih nalogah ocenjevanja
podpirati delovne skupine, ki bi morale biti
odprte za strokovnjake z znanstvenega
podro¢ja in imenovane v ta namen, hkrati
pa bi morali ohraniti popolno odgovornost
za znanstvena mnenja, ki jih izdajo.

Predlog spremembe

(36)  Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin, priloZnostnih delovnih
skupin in skupin strokovnjakov, ki so
organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance. Njihova ocena bo v
okviru skupin porocevalcev Se naprej
zajemala vse potrebno strokovno znanje
za vsak izdelek, pri Cemer se lahko Odbor
za zdravila za uporabo v humani medicini
in Odbor za ocenjevanje tveganja na
podrocju farmakovigilance glede
posebnih vpraSanj in nasvetoy o
posameznih vidikih, ki so se pojavili med
ocenjevanjem, obrneta na dodatne
znanstvene strokovnjake. Poleg tega bodo
del skupine strokovnjakov pacienti in
zdravstveni delavci, ki bodo vkljuceni v
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podroc¢ju farmakovigilance poveca
zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrogjih, vkljuéno z redkimi in
pediatri¢nimi boleznimi.

Predlog spremembe 28
Predlog uredbe
Uvodna izjava 39

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(39) Da bi omogocili bolj informativno
odlo¢anje ter izmenjavo informacij in
zdruZevanje znanja o splos$nih vprasanjih
znanstvene ali tehni¢ne narave, povezanih
z nalogami Agencije v zvezi z zdravili za
uporabo v humani medicini, zlasti z
znanstvenimi smernicami o neizpolnjenih
zdravstvenih potrebah in zasnovo klini¢nih
preskusSanj ali drugih Studij ter
pridobivanjem dokazov v zivljenjskem
ciklu zdravila, bi morala imeti Agencija
moznost, da se posvetuje z organi ali telesi,
ki so dejavni v Zivljenjskem ciklu zdravil.
Ti organi bi po potrebi lahko bili
predstavniki vodij agencij za zdravila,
Koordinacijske in svetovalne skupine za
klini¢no preskusanje, Koordinacijskega
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delo agencije EMA v skladu s svojim
strokovnim znanjem o posameznih
boleznih. Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini in Odbor za ocenjevanje
tveganja na podroc¢ju farmakovigilance
sestavljajo strokovnjaki iz vseh drzav
¢lanic, delovne in strokovne skupine pa
ve€inoma strokovnjaki, ki jih drzave
¢lanice imenujejo na podlagi njihovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Model porocevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente, njihove
oskrbovalce in zdravstvene delavce, se v
Odboru za zdravila za uporabo v humani
medicini in Odboru za ocenjevanje
tveganja na podroc¢ju farmakovigilance
poveca zastopanost pacientov in
zdravstvenih delavcev s strokovnim
znanjem na vseh podrocjih, vkljuéno z
redkimi in pediatri¢nimi boleznimi.
Informacije o sestavi ter delu odborov in
delovnih skupin bi morale biti javno
dostopne.

Predlog spremembe

(39) Da bi omogocili bolj informativno
odlo¢anje ter izmenjavo informacij in
zdruZevanje znanja o splos$nih vprasanjih
znanstvene ali tehni¢ne narave, povezanih
z nalogami Agencije v zvezi z zdravili za
uporabo v humani medicini, zlasti z
znanstvenimi smernicami o neizpolnjenih
zdravstvenih potrebah in zasnovo klini¢nih
preskusSanj ali drugih Studij ter
pridobivanjem dokazov v zivljenjskem
ciklu zdravila, bi morala imeti Agencija
moznost, da se posvetuje z organi ali telesi,
ki so dejavni v Zivljenjskem ciklu zdravil.
Poleg tega bi morala Komisija za
izboljSanje regulativne varnosti in
medsektorskega sodelovanja vsako leto ali
po potrebi pogosteje organizirati skupne
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odbora za SCI, Koordinacijske skupine za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij,
Koordinacijske skupine za medicinske
pripomocke, pristojnih nacionalnih
organov za medicinske pripomocke,
pristojnih nacionalnih organov za
dolo€anje cen zdravil in povracil zanje,
nacionalnih zavarovalnih skladov ali
placnikov zdravstvenih storitev. Agencija
bi morala imeti tudi moZnost, da
mehanizem posvetovanja raz$iri na
potrosnike, paciente, zdravstvene delavce,
industrijo, zdruzenja, ki zastopajo placnike,
ali druge deleznike, kot je ustrezno.

Predlog spremembe 29
Predlog uredbe
Uvodna izjava 43

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(43)  Vinteresu javnega zdravja je treba
sklepe o dovoljenjih za promet po
centraliziranem postopku sprejeti na
podlagi objektivnih znanstvenih meril
kakovosti, varnosti in ucinkovitosti
zadevnega zdravila, pri Cemer so izkljuceni
ekonomski in drugi vidiki. Vendar bi
morale imeti drzave ¢lanice moznost, da na
svojem ozemlju izjemoma prepovejo
uporabo zdravil za uporabo v humani
medicini.
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sestanke s svetovalnimi organi,
ustanovljenimi v skladu 7 drugo
zakonodajo Unije, da bi ocenila
novonastajajoce trende in vpraSanja o
regulativnem statusu izdelkov ter dosegla
dogovor o skupnih nacelih regulativnega
statusa. T1 organi bi po potrebi lahko bili
predstavniki vodij agencij za zdravila,
Koordinacijske in svetovalne skupine za
klini¢no preskuSanje, Koordinacijskega
odbora za SCI, Koordinacijske skupine za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij,
Koordinacijske skupine za medicinske
pripomocke, pristojnih nacionalnih
organov za medicinske pripomocke,
pristojnih nacionalnih organov za
dolo€anje cen zdravil in povracil zanje,
nacionalnih zavarovalnih skladov ali
placnikov zdravstvenih storitev. Agencija
bi morala imeti tudi moZnost, da
mehanizem posvetovanja raz$iri na
potro$nike, paciente, njihove oskrbovalce,
zdravstvene delavce, akademske kroge,
industrijo, zdruZenja, ki zastopajo placnike,
ali druge deleZnike, kot je ustrezno.

Predlog spremembe

(43)  Vinteresu javnega zdravja je treba
sklepe o dovoljenjih za promet po
centraliziranem postopku sprejeti na
podlagi objektivnih znanstvenih meril
kakovosti, varnosti in ucinkovitosti
zadevnega zdravila, pri ¢emer so izkljuceni
ekonomski in drugi vidiki. Vendar bi
morale imeti drzave ¢lanice moznost, da na
svojem ozemlju izjemoma prepovejo
uporabo zdravil za uporabo v humani
medicini. DrZave ¢lanice bi morale
Komisiji in Agenciji predloZiti utemeljitev
taksne prepovedi uporabe.
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Predlog spremembe 30
Predlog uredbe
Uvodna izjava 43 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(43a) Unija mora v skladu s ¢lenom 208
Pogodbe o delovanju Evropske unije
(PDEU) pri politikah, ki bodo verjetno
vplivale na driave 7 nizkimi in srednjimi
dohodki, upostevati razvojne cilje.
Farmacevtska zakonodaja Unije je
pomembna za uresnicevanje svetovnih
ciljev na podrodju javnega zdravja s
spodbujanjem razvoja ucinkovitih, varnih,
dostopnih in cenovno ugodnih inovacij za
antimikrobicno odpornost, bolezni,
povezane 7 rev§cino, nastajajoce
nevarnosti za zdravje, zapostavljene
bolezni in druge bolezni, pomembne za
Jjavno zdravje na svetovni ravni. Komisija
bi morala v skladu s svojimi
mednarodnimi zavezami Se naprej
spodbujati raziskave, razvoj in inovacije
na podrodjih, ki so posebej pomembna za
zdravje na svetovni ravni.

Predlog spremembe 31
Predlog uredbe
Uvodna izjava 45 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(45a) Agencija bi morala posebno
pozornost nameniti naboru udelezZencev
klini¢nih preskuSanj, da bi zagotovili
pravicnost g vidika spola ter iz¢rpne

klini¢éne podatke.
Predlog spremembe 32
Predlog uredbe
Uvodna izjava 46
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(46)  Direktiva 2010/63/EU Evropskega (46)  Direktiva 2010/63/EU Evropskega
parlamenta in Sveta o zasciti zivali, ki se parlamenta in Sveta o zasciti zivali, ki se
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uporabljajo v znanstvene namene*,
vsebuje dolocbe o zasciti zivali, ki se
uporabljajo v znanstvene namene, ki
temeljijo na nacelih zamenjave, zmanjSanja
in izboljSanja. Pri vsaki Studiji, ki vkljucuje
uporabo zivih zivali in ki zagotavlja
klju¢ne informacije o kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti zdravila, bi bilo treba
upostevati navedena nacela zamenjave,
zmanjSanja in izboljSanja, kadar se nanasa
na oskrbo in uporabo zivih zivali v
znanstvene namene, in treba bi jo bilo
optimizirati, da se zagotovijo najbolj
zadovoljivi rezultati ob uporabi
najmanjSega Stevila zivali. Postopki takega
testiranja bi morali biti zasnovani tako, da
zivalim ne povzrocajo bolecine, trpljenja,
stiske ali trajnih poskodb, ter upostevati
razpoloZljive smernice Agencije in
Mednarodnega odbora za usklajevanje.
Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet in
imetnik dovoljenja za promet bi morala
zlasti upostevati nacela iz

Direktive 2010/63/EU, po moZnosti
vkljucno z uporabo metodologij novega
pristopa namesto testiranja na zivalih. Te
lahko med drugim vkljuc¢ujejo: modele in
vitro, kot so mikrofizioloski sistemi,
vkljuéno z organi na ¢ipih, modeli celi¢ne
kulture (2D in 3D), organoidi in modeli na
podlagi ¢loveskih mati¢nih celic; orodja in
silico ali modele navzkriznega branja.

4 Direktiva 2010/63/EU Evropskega
parlamenta in Sveta z dne
22. septembra 2010 o zas¢iti zivali, ki se
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uporabljajo v znanstvene namene*,
vsebuje dolocbe o zasc¢iti zivali, ki se
uporabljajo v znanstvene namene, ki
temeljijo na nacelih zamenjave, zmanjSanja
in izboljSanja. Pri vsaki Studiji, ki vkljucuje
uporabo zivih zivali in ki zagotavlja
klju¢ne informacije o kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti zdravila, bi bilo treba
upostevati navedena nacela zamenjave,
zmanjSanja in izboljSanja, kadar se nanasa
na oskrbo in uporabo zivih zivali v
znanstvene namene, in treba bi jo bilo
optimizirati, da se zagotovijo najbolj
zadovoljivi rezultati ob uporabi
najmanjSega Stevila zivali. Postopki takega
testiranja bi se morali uporabljati le, Ce je
to potrebno, ter bi morali biti zasnovani
tako, da Zivalim ne povzrocajo bolecine,
trpljenja, stiske ali trajnih poSkodb, ter
upostevati razpolozljive smernice Agencije
in Mednarodnega odbora za usklajevanje.
Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet in
imetnik dovoljenja za promet bi morala
zlasti upoStevati nacela iz

Direktive 2010/63/EU, pri cemer bi
morala prednostno obravnavati
metodologije novega pristopa namesto
testiranja na zivalih. Te lahko med drugim
vklju€ujejo: modele in vitro, kot so
mikrofizioloski sistemi, vkljuéno z organi
na ¢ipih, modeli celi¢ne kulture (2D in
3D), organoidi in modeli na podlagi
¢loveskih mati¢nih celic; orodja in silico,
tehnologije in chemico in vse njihove
kombinacije ali modele navzkriznega
branja, modele vodnih jajcec ter vrste
nevretencarjev. Navsezadnje si je treba
prizadevati za popolno nadomestitev
postopkov na Zivih Zivalih za znanstvene
namene. Agencija bi morala v svojem
letnem porocilu izpostaviti kljucne
ugotovitve in primere dobre prakse
vlagateljev pri zamenjavi, zmanjSanju in
izboljSanju v zvezi s testiranjem na Zivalih.

4 Direktiva 2010/63/EU Evropskega
parlamenta in Sveta z dne
22. septembra 2010 o zasciti zivali, ki se
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uporabljajo v znanstvene namene
(UL L 276, 20.10.2010, str. 33).

Predlog spremembe 33
Predlog uredbe
Uvodna izjava 47

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(47)  Vzpostaviti bi bilo treba postopke
za olajSanje skupnih testiranj na zivalih,
kadar je to mogoce, da bi se preprecilo
nepotrebno podvajanje testiranj z Zivimi
zivalmi iz Direktive 2010/63/EU.
Vlagatelji vlog za dovoljenje za promet in
imetniki dovoljenj za promet bi si morali
po najboljsih moceh prizadevati za
ponovno uporabo rezultatov studij na
zivalih in zagotoviti, da so rezultati takih
Studij dostopni javnosti. Pri skrajSanih
vlogah bi se morali vlagatelji vlog za
dovoljenje za promet sklicevati na ustrezne
Studije, izvedene za referenc¢no zdravilo.

Predlog spremembe 34
Predlog uredbe
Uvodna izjava 51 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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uporabljajo v znanstvene namene
(UL L 276, 20.10.2010, str. 33).

Predlog spremembe

(47)  Vzpostaviti bi bilo treba postopke
za olajSanje skupnih testiranj na zivalih,
kadar je to mogoce, da bi se preprecilo
nepotrebno testiranje z zivimi Zivalmi iz
Direktive 2010/63/EU. Vlagatelji vlog za
dovoljenje za promet in imetniki dovoljenj
za promet bi si morali po najboljSih moceh
prizadevati za ponovno uporabo rezultatov
Studij na Zivalih in zagotoviti, da so
rezultati takih Studij dostopni javnosti. Pri
skrajSanih vlogah bi se morali vlagatelji
vlog za dovoljenje za promet sklicevati na
ustrezne Studije, izvedene za referen¢no
zdravilo.

Predlog spremembe

(51a) Kot del dobre prakse bi se morala
dovoljenja za promet 7 zdravilom izdati na
podlagi primerjalnih klini¢nih preskusSanj
pri bolnikih, ki so tipi¢ni predstavniki
populacije, kateri je to zdravilo
namenjeno. Poleg tega bi morali biti
ukrepi za izide zdravljenja, o katerih
porocajo pacienti (PROM), in ukrepi za
izkusnje, o katerih porocajo pacienti
(PREM), sestavni del klini¢nih podatkov,
predloZenih skupaj 7 vlogo za pridobitev
dovoljenja za promet, da se ocenita
kakovost oskrbe in vpliv zdravljenja na
paciente.
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Predlog spremembe 35
Predlog uredbe
Uvodna izjava 53 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 36
Predlog uredbe
Uvodna izjava 54

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(54) [Revidirana Direktiva 2001/83/ES]
drzavam ¢lanicam omogoca, da zaasno
dovolijo uporabo neodobrenih zdravil in
preskrbo z njimi iz razlogov javnega
zdravja ali za potrebe posameznega
pacienta, vklju¢no z zdravili, ki se odobrijo
v skladu s to uredbo. Prav tako je treba
drzavam ¢lanicam v skladu s to uredbo
dovoliti, da dajo zdravilo na voljo za
socutno uporabo pred pridobitvijo
dovoljenja za promet z zdravilom. V teh
izjemnih in nujnih primerih, ko ni

PE753.550v03-00
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Predlog spremembe

(53a) Preuciti bi bilo treba vec poti
oskrbe, da bi bilo zdravljenje na voljo v
vseh drZavah Clanicah, vkljucno s
spodbujanjem moZnosti dostopa do
cezmejne oskrbe, kar omogocata Direktiva
2011/24/EU' in Uredba (ES) st.
883/2004'. To je zlasti pomembno za
zdravila za napredno zdravljenje, saj
njihove edinstvene lastnosti povzrocajo
veliko infrastrukturno zapletenost in
sistemske ovire, ki lahko bistveno omejijo
njihovo stalno dobavo.

1a Direktiva 2011/24/EU Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne 9. marca 2011
o uveljavljanju pravic pacientov pri
Cezmejnem zdravstvenem varstvu

(UL L 88, 4.4.2011, str. 45).

b Uredba (ES) $t. 883/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne 29. aprila 2004

0 koordinaciji sistemov socialne varnosti
(UL L 166, 30.4.2004, str. 1).

Predlog spremembe

(54) [Revidirana Direktiva 2001/83/ES]
drzavam ¢lanicam omogoca, da zaasno
dovolijo uporabo neodobrenih zdravil in
preskrbo z njimi iz razlogov javnega
zdravja ali za potrebe posameznega
pacienta, vklju¢no z zdravili, ki se odobrijo
v skladu s to uredbo. Prav tako je treba
drzavam ¢lanicam v skladu s to uredbo
dovoliti, da dajo zdravilo na voljo za
socutno uporabo pred pridobitvijo
dovoljenja za promet z zdravilom. V teh
izjemnih in nujnih primerih, ko ni
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ustreznega odobrenega zdravila, mora
potreba po varovanju javnega zdravja ali
zdravja posameznih pacientov prevladati
nad drugimi vidiki, zlasti nad potrebo po
pridobitvi dovoljenja za promet in
posledicno po razpoloZljivosti popolnih
informacij o tveganjih, ki jih predstavlja
zdravilo, vkljuéno z morebitnimi tveganji
za okolje zaradi zdravil, ki vsebujejo
gensko spremenjene organizme (GSO) ali
so iz njih sestavljena. Da bi se izognili
zamudam pri zagotavljanju dostopnosti teh
zdravil ali negotovostim glede njihovega
statusa v nekaterih drzavah ¢lanicah, je v
navedenih izjemnih in nujnih primerih
primerno, da ocena tveganja za okolje ali
odobritev v skladu z Direktivo 2001/18/ES
ali Direktivo 2009/41/ES Evropskega
parlamenta in Sveta’? ni predpogoj za
zdravilo, ki vsebuje GSO ali je iz njih
sestavljeno. Kljub temu bi morale drzave
¢lanice v teh primerih izvajati ustrezne
ukrepe za zmanjSanje predvidljivih
negativnih vplivov na okolje, ki so
posledica namernega ali nenamernega
spros¢anja zdravil, ki vsebujejo GSO ali so
1z njih sestavljena, v okolje.

32 Direktiva 2009/41/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o
uporabi gensko spremenjenih
mikroorganizmov v zaprtih sistemih
(prenovitev) (UL L 125, 21.5.2009,

str. 75).

Predlog spremembe 37
Predlog uredbe
Uvodna izjava 57 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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ustreznega odobrenega zdravila, mora
potreba po varovanju javnega zdravja ali
zdravja posameznih pacientov prevladati
nad drugimi vidiki, zlasti nad potrebo po
pridobitvi dovoljenja za promet in
posledicno po razpoloZljivosti popolnih
informacij o tveganjih, ki jih predstavlja
zdravilo, vkljuéno z morebitnimi tveganji
za okolje zaradi zdravil, ki vsebujejo
gensko spremenjene organizme (GSO) ali
so iz njih sestavljena. Da bi se izognili
zamudam pri zagotavljanju dostopnosti teh
zdravil ali negotovostim glede njihovega
statusa v nekaterih drzavah ¢lanicah, je v
navedenih izjemnih in nujnih primerih
primerno, da ocena tveganja za okolje ali
odobritev v skladu z Direktivo 2001/18/ES
ali Direktivo 2009/41/ES Evropskega
parlamenta in Sveta’? ni predpogoj za
zdravilo, ki vsebuje GSO ali je iz njih
sestavljeno. Kljub temu bi morale drzave
Clanice v skladu s previdnostnim nacelom
v teh primerih izvajati ustrezne ukrepe za
preprecevanje predvidljivih negativnih
vplivov na okolje, ki so posledica
namernega ali nenamernega spros$¢anja
zdravil, ki vsebujejo GSO ali so iz njih
sestavljena, v okolje, ter se dogovoriti o
ustrezni casovnici za zagotovitev podatkov
o tveganjih za okolje.

32 Direktiva 2009/41/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o
uporabi gensko spremenjenih
mikroorganizmov v zaprtih sistemih
(prenovitev) (UL L 125, 21.5.2009,

str. 75).

Predlog spremembe

(57a) Glede na nezadostno izpolnjene
potrebe na podrocju dusSevnega zdravja bi
morala revizija prispevati k vecjemu
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Predlog spremembe 38
Predlog uredbe
Uvodna izjava 57 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 39
Predlog uredbe
Uvodna izjava 58

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(58)  V nekaterih okolis¢inah obstaja
moznost, da se dovoljenja za promet izdajo
pogojno ali v izjemnih okoli§¢inah, pri
cemer veljajo posebne obveznosti ali
pogoji. Zakonodaja bi morala v podobnih
okoli§¢inah omogocati, da se zdravila s
standardnim dovoljenjem za promet za
nove indikacije odobrijo pogojno ali v
izjemnih okoli$¢inah. Zdravila, odobrena
pogojno ali v izjemnih okoli§¢inah, bi
morala na¢eloma izpolnjevati zahteve za
standardno dovoljenje za promet, razen
posebnih odstopanj ali pogojev, opisanih v
ustreznem dovoljenju za promet, izdanem
pogojno ali v izjemnih okoli§¢inah, in so

PE753.550v03-00
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dostopu do zdravljenja in razvoju novih
oblik zdravljenja za paciente, ki jih najbolj
potrebujejo.

Predlog spremembe

(57b) Komisija bi morala spodbujati
uporabo pilotnih programov z zgodnjim
dostopom za zdravljenje pacientov s
kompleksnimi komorbidnostmi, vkljucno s
telesnimi in duSevnimi boleznimi, ki so
pogosto izkljucene iz klinicnih preskusanj.
Ce bi to omogo’ili, bi podprli zbiranje
dokazov o varnosti in ucinkovitosti teh
zdravljenj. TakSni programi bi morali
izvajalcem zdravstvene dejavnosti
zagotoviti izkuSnje z zdravljenjem ter
omogociti pridobivanje dragocenih
realnih podatkov, da bi se ti upostevali pri
prihodnjih dovoljenih za promet za ta
zdravljenja.

Predlog spremembe

(58)  V nekaterih ustrezno utemeljenih
okoli§¢inah obstaja moZnost, da se
dovoljenja za promet izdajo pogojno ali v
izjemnih okoli$¢inah, pri ¢emer veljajo
posebne obveznosti ali pogoji. Zakonodaja
bi morala v podobnih okoli§¢inah
omogocati, da se zdravila s standardnim
dovoljenjem za promet za nove indikacije
odobrijo pogojno ali v izjemnih
okolis¢inah. Zdravila, odobrena pogojno
ali v izjemnih okoli$¢inah, bi morala
naceloma izpolnjevati zahteve za
standardno dovoljenje za promet, razen
posebnih odstopanj ali pogojev, opisanih v
ustreznem dovoljenju za promet, izdanem
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predmet posebnega pregleda izpolnjevanja
naloZenih posebnih pogojev ali obveznosti.
Razume se tudi, da se v takih primerih
smiselno uporabljajo razlogi za zavrnitev
dovoljenja za promet.

Predlog spremembe 40
Predlog uredbe
Uvodna izjava 60

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(60) Regulativno odloc¢anje o razvoju,
odobritvi in nadzoru zdravil se lahko
podpre z dostopom do zdravstvenih
podatkov in njihovo analizo, vklju¢no z
realnimi podatki, kadar je to primerno,

tj. zdravstvenimi podatki, pridobljenimi
zunaj klini¢nih $tudij. Agencija bi morala
imeti moznost uporabe takih podatkov, tudi
prek mreZe ,,Data Analysis and Real World
Interrogation Network® (DARWIN) in
interoperabilne infrastrukture evropskega
zdravstvenega podatkovnega prostora. S
temi zmogljivostmi lahko pri izpolnjevanju
svojih nalog izkoristi ves potencial visoko
zmogljivega raunalniStva, umetne
inteligence in znanosti velepodatkov, ne da
bi pri tem ogrozila pravice do zasebnosti.
Po potrebi lahko pri doseganju tega cilja
sodeluje s pristojnimi organi drzav ¢lanic.
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pogojno ali v izjemnih okoli$¢inah, in so
predmet posebnega pregleda izpolnjevanja
naloZenih posebnih pogojev ali obveznosti.
Razume se tudi, da se v takih primerih
smiselno uporabljajo razlogi za zavrnitev
dovoljenja za promet.

Predlog spremembe

(60) Regulativno odloc¢anje o razvoju,
odobritvi in nadzoru zdravil se lahko
podpre z dostopom do zdravstvenih
podatkov in njihovo analizo, vklju¢no z
realnimi podatki, tj. zdravstvenimi podatki,
pridobljenimi zunaj klini¢nih Studij, kadar
je to primerno, in podatki, pridobljenimi z
metodami in silico, kot so racunalnisko
modeliranje in simulacije, digitalno
molekularno modeliranje in mehanisticno
modeliranje, tehnologija digitalnega
dvojcka in umetna inteligenca. Agencija
bi morala imeti moZnost uporabe takih
podatkov, tudi prek mreze ,,Data Analysis
and Real World Interrogation Network*
(DARWIN) in interoperabilne
infrastrukture evropskega zdravstvenega
podatkovnega prostora. S temi
zmogljivostmi lahko pri izpolnjevanju
svojih nalog izkoristi ves potencial visoko
zmogljivega raunalnistva, umetne
inteligence in znanosti velepodatkov,
vkljuéno z izsledki Studij, opravijenih z
metodami in silico, ne da bi pri tem
ogrozila pravice do zasebnosti. Agencija bi
morala vzpostaviti zadostne, ucinkovite in
specificne tehnicne ter organizacijske
ukrepe za zascito temeljnih pravic in
interesov posameznikov, na katere se
nanaSajo osebni podatki, v skladu 7
Uredbo (EU) 2016/679' in Uredbo (EU)
2018/1725™ Evropskega parlamenta in
Sveta. Po potrebi lahko pri doseganju tega
cilja sodeluje s pristojnimi organi drzav
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Predlog spremembe 41
Predlog uredbe
Uvodna izjava 65

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(65)  Agencija bi morala imeti moznost,
da se pri pripravi znanstvenega mnenja in v
ustrezno utemeljenih primerih posvetuje
tudi z organi, ustanovljenimi z drugimi
ustreznimi pravnimi akti Unije, ali drugimi
javnimi organi s sedezem v Uniji, kot je
ustrezno. Ti lahko vkljucujejo strokovnjake
za klini¢na preskuSanja, medicinske
pripomocke, snovi ¢loveskega izvora ali
katero koli drugo podrocje, kot je potrebno
za zagotavljanje zadevnega znanstvenega
svetovanja.

Predlog spremembe 42
Predlog uredbe

PE753.550v03-00
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¢lanic.

Ia Uredba (EU) 2016/679 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne 27. aprila 2016
o varstvu posameznikov pri obdelavi
osebnih podatkov in o prostem pretoku
takih podatkov ter o razveljavitvi
Direktive 95/46/ES (SploSna uredba o
varstvu podatkov)

(UL L 119, 4.5.2016, str. 1).

b Uredba (EU) 2018/1725 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne

23. oktobra 2018 o varstvu posameznikov
pri obdelavi osebnih podatkov v
institucijah, organih, uradih in agencijah
Unije in o prostem pretoku takih podatkov
ter o razveljavitvi Uredbe (ES) $t. 45/2001
in Sklepa $t. 1247/2002/ES (UL L 295,
21.11.2018, str. 39).

Predlog spremembe

(65) Agencija bi se morala pri pripravi
znanstvenega mnenja in v ustrezno
utemeljenih primerih posvetovati z organi,
ustanovljenimi z drugimi ustreznimi
pravnimi akti Unije, ali drugimi javnimi
organi s sedezem v Uniji, kot je ustrezno.
Ti lahko vkljucujejo strokovnjake za
klini¢na preskuSanja, medicinske
pripomocke, snovi ¢loveskega izvora ali
katero koli drugo podro¢je, kot je potrebno
za zagotavljanje zadevnega znanstvenega
svetovanja. Agencija bi morala poleg
zagotavljanja znanstvenega svetovanja
skrbeti, da so znanstvene smernice
posodobljene, ter spodbujati odprto in
javno razpravo o znanstvenem razvoju.
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Uvodna izjava 67
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(67)  Agencija bi morala po
posvetovanju z drzavami ¢lanicami in
Komisijo dolociti znanstvena merila za
izbor zdravil, ki prejemajo podporo pred
pridobitvijo dovoljenja za promet, pri
¢emer bi bilo treba dati prednost
najobetavnej$im razvojnim dosezkom na
podrocju zdravljenja. V primeru zdravil za
neizpolnjene zdravstvene potrebe lahko
vsak zainteresirani razvijalec na podlagi
znanstvenih meril za izbor, ki jih doloc¢i
Agencija, predlozi predhodne dokaze, s
katerimi dokaze, da lahko zdravilo
zagotovi pomemben terapevtski napredek v
zvezi z ugotovljeno neizpolnjeno
zdravstveno potrebo.

Predlog spremembe 43
Predlog uredbe
Uvodna izjava 68 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(67)  Agencija bi morala po
posvetovanju z drzavami ¢lanicami in
Komisijo dolociti znanstvena merila za
izbor zdravil, ki prejemajo podporo pred
pridobitvijo dovoljenja za promet, pri
¢emer bi bilo treba dati prednost
Jjavnozdravstvenim potrebam in
najobetavnejSim razvojnim dosezkom na
podroc¢ju zdravljenja. V primeru zdravil za
neizpolnjene zdravstvene potrebe lahko
vsak zainteresirani razvijalec na podlagi
znanstvenih meril za izbor, ki jih doloci
Agencija, predlozi predhodne dokaze, s
katerimi dokaze, da lahko zdravilo
zagotovi pomemben terapevtski napredek v
zvezi z ugotovljeno neizpolnjeno
zdravstveno potrebo.

Predlog spremembe

(68a) Se vedno primanjkuje dovolj
podrobnih in primerljivih podatkov na
ravni Unije za dolocitev trendov in
opredelitev moZnih dejavnikov tveganja,
ki bi lahko privedli do oblikovanja
nadaljnjih ukrepov za omejitev tveganja
zaradi protimikrobne odpornosti in
spremljanje ucinkov Ze sprejetih ukrepov.
Zato je pomembno zbirati podatke o
prodaji in uporabi antimikrobikov ter
podatke o organizmih, odpornih proti
antimikrobikom, najdenih pri Zivalih in
ljudeh ter v Zivilih. Za zagotovitev
ucinkovite uporabe zbranih podatkov bi
bilo treba dolociti ustrezna pravila o
zbiranju in izmenjavi podatkov. DrZave
¢lanice bi morale biti odgovorne za
zbiranje podatkov o uporabi
protimikrobnih snovi pod vodstvom

PE753.550v03-00

SL



Predlog spremembe 44
Predlog uredbe
Uvodna izjava 76

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(76)  Zdi se primerno, da ima Komisija
tudi moznost, da zaradi izrednih razmer v
javnem zdravju izda zacasna dovoljenja za
promet v izrednih razmerah. Zacasna
dovoljenja za promet v izrednih razmerah
se lahko izdajo, ¢e ob upostevanju
okolis¢in izrednih razmer v javnem zdravju
korist takojSnje dostopnosti zadevnega
zdravila na trgu prevlada nad tveganjem,
povezanim z dejstvom, da so morda Se
vedno potrebni dodatni celoviti kakovostni,
neklini¢ni in klini¢ni podatki. Zacasno
dovoljenje za promet v izrednih razmerah
bi moralo biti veljavno le med izrednimi
razmerami v javnem zdravju. Komisija bi
morala imeti moznost, da zaradi zascite
javnega zdravja ali kadar imetnik
dovoljenja za promet ne izpolnjuje pogojev
in obveznosti, dolo¢enih v zaCasnem
dovoljenju za promet v izrednih razmerah,
ta dovoljenja za promet spremeni, zacasno
odvzame ali odvzame.

Predlog spremembe 45
Predlog uredbe
Uvodna izjava 76 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00

Agencije.

Predlog spremembe

(76)  Zdi se primerno, da ima Komisija
tudi moznost, da zaradi izrednih razmer v
javnem zdravju izda zacasna dovoljenja za
promet v izrednih razmerah. Zacasna
dovoljenja za promet v izrednih razmerah
se lahko izdajo, ¢e ob upostevanju
okolis¢in izrednih razmer v javnem zdravju
korist takojSnje dostopnosti zadevnega
zdravila na trgu prevlada nad tveganjem,
povezanim z dejstvom, da so morda Se
vedno potrebni dodatni celoviti kakovostni,
neklini¢ni in klini¢ni podatki. Zacasno
dovoljenje za promet v izrednih razmerah
bi moralo biti veljavno le med izrednimi
razmerami v javnem zdravju. Komisija bi
morala imeti moznost, da zaradi zascite
javnega zdravja ali kadar imetnik
dovoljenja za promet ne izpolnjuje pogojev
in obveznosti, dolo¢enih v zaCasnem
dovoljenju za promet v izrednih

razmerah, ali kadar je bilo imetniku
dovoljenja za promet izdano standardno
ali pogojno dovoljenje za promet za
zadevno indikacijo, ta dovoljenja za
promet spremeni, zacasno odvzame ali
odvzame.

Predlog spremembe

(76a) Primerno je, da so v zvezi g
regulativnimi dejavnostmi Agencije v
zvezi z zdravili, zZlasti tistimi, ki prejmejo
zacasno dovoljenje za promet v izrednih
razmerah, vzpostavljeni ukrepi in
standardi za preglednost. Ti ukrepi bi
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Predlog spremembe 46
Predlog uredbe
Uvodna izjava 77

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(77)  Razvoj antimikrobi¢ne odpornosti
je vse bolj zaskrbljujo¢, nabor u¢inkovitih
antimikrobikov pa je oviran zaradi
nedelovanja trga; zato je treba razmisliti o
novih ukrepih za spodbujanje razvoja
prednostnih antimikrobikov, ki so
ucinkoviti proti antimikrobi¢ni odpornosti,
in za podporo podjetjem, pogosto MSP, ki
se odloc¢ijo za nalozbe na tem podrocju.

RR\1299512SL.docx

morali vkljuclevati pravocasno objavo vseh
ustreznih informacij o odobrenih
zdravilih in medicinskih pripomockih ter
klini¢nih podatkov, vkljuéno s protokoli
klinicnih preskusanj. Javne informacije o
klini¢énih preskuSanjih in odlocitvah o
dovoljenjih za promet bi morale biti v
skladu 7 Direktivo (EU) 2022/123
Evropskega parlamenta in Sveta’®.

la Uredba (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne 25. januarja
2022 o okrepljeni vlogi Evropske agencije
za zdravila pri pripravijenosti na krize in
kriznem upravljanju na podrocju zdravil
in medicinskih pripomockov (UL L 20,
31.1.2022, str. 1).

Predlog spremembe

(77)  Razvoj antimikrobi¢ne odpornosti
je vse bolj zaskrbljujo¢, nabor uéinkovitih
antimikrobikov pa je oviran zaradi
nedelovanja trga, pri katerem raziskave in
razvoj antimikrobikov ovira nizka
komercialna vrednost trga antimikrobnih
zdravil; zato je treba ¢im dlje ohraniti
ucinkovitost obstojecih antimikrobikov in
razmisliti o vrsti novih ukrepov za
spodbujanje razvoja prednostnih
antimikrobikov, ki so u€inkoviti proti
antimikrobi¢ni odpornosti, in za podporo
podjetjem, pogosto MSP, in neprofitnim
subjektom, ki se odlo¢ijo za naloZbe na
tem podro¢ju. Enako potrebno je podpirati
raziskave in razvoj novih antimikrobikov v
razli¢nih fazah njihovega razvoja, zlasti
prek nagrad za vstop na trg in izplacil za
doseZene mejnike. Poleg tega lahko k
premostitvi takSnega nedelovanja trga
pripomore vipostavitev narocniskih
modelov, pri katerih je obseg prodaje
antimikrobikov lo¢en od placil, zlasti prek
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Predlog spremembe 47
Predlog uredbe
Uvodna izjava 77 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 48
Predlog uredbe
Uvodna izjava 77 b (novo)

PE753.550v03-00

prostovoljnega skupnega javnega
narocanja. TakSni ukrepi bi morali
spodbujati razvoj alternativnih nacinov
zdravljenja, kot so bakteriofagi, ki so
ucinkoviti proti bakterijam, odpornim na
vec zdravil, in se lahko uporabljajo kot
alternativno zdravljenje ali skupaj 7
antibiotiki. Vendar problema
antimikrobicne odpornosti ne bo mogoce
odpraviti samo 7 zanaSanjem na raziskave
in razvoj. Da bi zagotovili preudarno
uporabo obstojecih antibiotikov, bi morala
Agencija podpirati tudi razvoj in nabavo
hitrih diagnosti¢nih orodij, kar bi
omogocilo ustrezno predpisovanje.

Predlog spremembe

(77a) Deloma so vzrok za
nenaklonjenost vlaganju v razvoj
antimikrobikov visoki stroski tega razvoja,
zaradi Cesar si mnogi razvijalci, pogosto
MSP, ne morejo privosciti, da bi
nadaljevali naslednjo stopnjo razvoja. Ko
je antimikrobik razvit, je poleg tega trg
sam po sebi omejen, saj je treba
antimikrobike uporabljati preudarno.
Zato je treba razmisliti o nadaljnjem
ukrepanju na ravni Unije, da bi podprli
razvoj antimikrobikov in obravnavali
obstojece nedelovanje trga. Zato bi bilo
treba razviti program izplacil za doseZene
mejnike, ki bi ga dopolnjeval program
prostovoljnega skupnega javnega
narocanja, da bi zagotovili trg za
razvijalce, ki loCijo vezavo prejetega
placila na kolicine.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 49
Predlog uredbe
Uvodna izjava 78 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx
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Predlog spremembe

(77b) Izplacila za doseZene mejnike so
financne nagrade v zgodnji fazi, ki se
dodelijo, ko so doseZeni doloceni
raziskovalni ali razvojni mejniki pred
pridobitvijo dovoljenja za promet, na
primer za uspesno dokoncanje prve faze.
Ceprav bi tak§ni mehanizmi predvsem
zagotavljali dostop za obstojece
antimikrobike, bi lahko podpirali tudi
nove antimikrobike v razvoju. Model
narocnin obsega vrsto financénih placil
razvijalcu antibiotika za uspesno
pridobitev regulativne odobritve za
antibiotik, ki izpolnjuje posebna vnaprej
dolocena merila. Program modela
narocnin prek sporazumov o
prostovoljnem skupnem javnem
narocanju bi moral odpraviti pomisleke
razvijalcev, saj bi zagotovil, da bo za
antimikrobik, ko bo razvit, na voljo trg.

Predlog spremembe

(78a) Da bi ucinkovito obravnavali
pomembne aktualne izzive na podrodju
Jjavnega zdravja, zlasti antimikrobicno
odpornost, obenem pa nadgradili
obstojece vire, bi bilo treba ustanoviti
Organ za pripravljenost in odzivanje na
izredne zdravstvene razmere (organ
HERA ali Organ) kot loc¢eno strukturo s
statusom pravne osebe pod okriljem
Evropskega centra za prepreCevanje in
obvladovanje bolezni (ECDC),
ustanovljenega v skladu 7 Uredbo (ES) st.
851/2004 Evropskega parlamenta in
Sveta'®. Organ bi moral biti odgovoren za
oblikovanje, usklajevanje in izvajanje
dolgorocnega evropskega portfelja
biomedicinskih raziskav in razvojne
agende za zdravstvene ukrepe proti
sedanjim in novim groZnjam za javno
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Predlog spremembe 50
Predlog uredbe
Uvodna izjava 78 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00
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zdravje, pa tudi za zagotavljanje orodij,
prek katerih bi lahko do teh izdelkov
dostopali v vsej Uniji, kar vkljucuje tudi
orodja, ki podpirajo proizvodnjo, javno
narocanje, ustvarjanje zalog in
distribucijske zmogljivosti zdravstvenih
protiukrepov in drugih prednostnih
medicinskih izdelkov v Uniji. Organ bo
imel kljucno vlogo pri obravnavanju
groZenj za zdravje na svetovni ravni.
Prednostno bi moral obravnavati boj proti
najnujnejSim groZnjam za zdravje,
vkljucno z antimikrobic¢no odpornostjo in
pomanjkanjem zdravil. V prihodnosti in
ko se bodo njegove zmogljivosti povecale,
Ppa bi moral razSiriti obseg svojega
poslanstva, zlasti da bi obravnaval
neizpolnjene zdravstvene potrebe na
drugih podrodjih, kot so redke in
zapostavijene bolezni. Organ bi moral
imeti ustrezna sredstva za izpolnjevanje
svojih nalog.

1a Uredba (ES) $t. 851/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne 21. aprila 2004
o ustanovitvi Evropskega centra za

preprecevanje in obvladovanje bolezni
(UL L 142, 30.4.2004, str. 1).

Predlog spremembe

(78b) Poleg vse veclje nevarnosti
antimikrobicne odpornosti obstajajo tudi
druga nedelovanja trga v farmaceviskem
sektorju, zaradi katerih so potrebni
nadaljnji ukrepi na ravni Unije, da bi
zadovoljili potrebe driavljanov Unije na
podrolju javnega zdravja. Zlasti obstaja
neusklajenost med prednostnimi nalogami
na podrocju raziskav in razvoja ter
potrebami drZavljanov Unije na podrocju
javnega zdravja. Nedelovanja trga v Uniji
so v nekaterih primerih povzrocajo
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Predlog spremembe 51
Predlog uredbe
Uvodna izjava 78 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 52
Predlog uredbe
Uvodna izjava 79

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(79)  Uvedba kupona, s katerim se razvoj
prednostnih antimikrobikov nagradi z
dodatnim lefom regulativnega varstva
podatkov, lahko razvijalcem prednostnih

RR\1299512SL.docx
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nerazpoloZljivost zdravijenj za redke
bolezni in nepravicen dostop do zdravil ter
vodijo v pomanjkanje. Ta uredba bi zato z
zagotavljanjem prilagojenega pristopa k
trini ekskluzivnosti in vecje preglednosti
glede izdatkov za raziskave in razvoj
morala obravnavati ta nedelovanja trga,
da bi se bolje uresnicevali cilji glede
cenovne dostopnosti, dostopnosti in
razpoloZljivosti zdravil v Uniji.

Predlog spremembe

(78c) Skupno javno narocanje v driavi
ali med vec driavami lahko izboljSa
dostop do zdravil, njihovo cenovno
dostopnost in zanesljivost preskrbe 7
njimi. DrZave Clanice 7 interesom za
skupno javno narocanje zdravil bi morale
imeti moZnost, da zaprosijo Komisijo, da
olajsa skupno javno narocanje zdravil s
centraliziranim dovoljenjem za promet na
ravni Unije, ki se izvaja v skladu 7
Direktivo 2014/24/EU Evropskega
parlamenta in Sveta'®.

1a Direktiva 2014/24/EU Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne 26. februarja
2014 o javnem narocanju in razveljavitvi
Direktive 2004/18/ES (UL L 94,
28.3.2014, str. 65).

Predlog spremembe

(79) Kot alternativa za razvijalce, ki ne
izkoristijo nagrad za vstop na trg in
programov izplacil za doseZene mejnike,
lahko uvedba kupona, s katerim se razvoj
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antimikrobikov zagotovi potrebno finan¢no
podporo. Za zagotovitev, da financno
nagrado, ki jo na koncu krijejo zdravstveni
sistemi, ve¢inoma prevzame razvijalec
prednostnega antimikrobika in ne kupec
kupona, pa bi moralo biti Stevilo kuponov,
ki so na voljo na trgu, ¢im manjse. Zato je
treba dolociti stroge pogoje za odobritev,
prenos in uporabo kupona ter Komisiji
omogociti, da ga v dolo¢enih okolis¢inah
odvzame.

Predlog spremembe 53
Predlog uredbe
Uvodna izjava 80

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(80)  Prenosljivi kupon o ekskluzivnosti
podatkov bi moral biti na voljo le za tiste
antimikrobike, ki zagotavljajo pomembne
klini¢ne koristi v zvezi z antimikrobi¢no
odpornostjo in imajo znacilnosti, opisane v
tej uredbi. Prav tako je treba zagotoviti, da
je podjetje, ki prejme to spodbudo,
sposobno oskrbovati paciente po vsej Uniji
z zadostno koli¢ino zdravila in zagotoviti
informacije o vseh sredstvih, ki jih je
prejelo za raziskave, povezane z razvojem
zdravila, da se zagotovi popoln opis
neposredne finanéne podpore za zdravilo.

Predlog spremembe 54
Predlog uredbe

PE753.550v03-00

prednostnih antimikrobikov nagradi z
dodatnim obdobjem regulativnega varstva
podatkov, razvijalcem prednostnih
antimikrobikov zagotovi potrebno finan¢no
podporo. Za zagotovitev, da financno
nagrado, ki jo na koncu krijejo zdravstveni
sistemi, ve¢inoma prevzame razvijalec
prednostnega antimikrobika in ne kupec
kupona, pa bi moralo biti Stevilo kuponov,
ki so na voljo na trgu, ¢im manjSe. Zato je
treba dolociti stroge pogoje za odobritev,
prenos in uporabo kupona ter Komisiji
omogociti, da ga v dolo€enih okolis¢inah
odvzame. Poleg tega bi se morala denarna
vrednost, placana za prenos kupona,
nakazati organu, ki bi morala ustrezne
zneske v letnih obrokih placati imetniku
dovoljenja za promet, da se zagotovijo
proizvodne zmogljivosti za prednostni
antimikrobik, za katerega je bil ustvarjen
kupon, in preskrba 7 njim.

Predlog spremembe

(80)  Prenosljivi kupon o ekskluzivnosti
podatkov bi moral biti na voljo le za tiste
antimikrobike, ki zagotavljajo pomembne
klini¢ne koristi v zvezi z antimikrobi¢no
odpornostjo in imajo znacilnosti, opisane v
tej uredbi. Prav tako je treba zagotoviti, da
je podjetje, ki prejme to spodbudo,
sposobno oskrbovati paciente po vsej Uniji
z zadostno koli¢ino zdravila in zagotoviti
informacije o vseh sredstvih, ki jih je
prejelo za raziskave, povezane z razvojem
zdravila, da se zagotovi popoln opis
neposredne in posredne finan¢ne podpore
za zdravilo v skladu s ¢lenom 57
[revidirane Direktive 2001/83/ES].
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Uvodna izjava 81
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(81) Za zagotovitev visoke ravni
preglednosti in popolnih informacij o
ekonomskem ucinku prenosljivega kupona
o ekskluzivnosti podatkov, zlasti v zvezi s
tveganjem prekomernega nadomestila za
nalozbe, mora razvijalec prednostnega
antimikrobika zagotoviti informacije o vsej
neposredni finan¢ni podpori, prejeti za
raziskave, povezane z razvojem
prednostnega antimikrobika. Izjava bi
morala vkljucevati neposredno finan¢no
podporo, prejeto iz katerega koli vira po
vsem svetu.

Predlog spremembe 55
Predlog uredbe
Uvodna izjava 82

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(82)  Prenos kupona za prednostni
antimikrobik se lahko izvede s prodajo. O
vrednosti transakcije, ki je lahko denarna
ali drugace dogovorjena med kupcem in
prodajalcem, se z objavo obvestijo
regulatorji in javnost. Identiteta imetnika
kupona, ki je bil odobren in se $e ni
uporabljal, bi morala biti vedno javno
znana, da se zagotovi najvisja raven
preglednosti in zaupanja.

Predlog spremembe 56
Predlog uredbe
Uvodna izjava 83

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(83) Dolocbe v zvezi s prenosljivimi
kuponi o ekskluzivnosti podatkov se
uporabljajo za dolo¢eno obdobje od
zacetka veljavnosti te uredbe ali dokler
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Predlog spremembe

(81) Za zagotovitev visoke ravni
preglednosti in popolnih informacij o
ekonomskem ucinku prenosljivega kupona
o ekskluzivnosti podatkov, zlasti v zvezi s
tveganjem prekomernega nadomestila za
nalozbe, mora razvijalec prednostnega
antimikrobika zagotoviti informacije o vsej
neposredni finan¢ni podpori, prejeti za
raziskave, povezane z razvojem
prednostnega antimikrobika. Izjava bi
morala vkljucevati neposredno finan¢no
podporo, prejeto iz katerega koli vira po
vsem svetu, in vsakr§no posredno
finanéno podporo v skladu s ¢lenom 57
[revidirane Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe

(82)  Prenos kupona za prednostni
antimikrobik se lahko izvede s prodajo in
samo enkrat. O vrednosti transakcije, ki je
lahko denarna ali drugac¢e dogovorjena
med kupcem in prodajalcem, se z objavo
obvestijo regulatorji in javnost. Identiteta
imetnika kupona, ki je bil odobren in se Se
ni uporabljal, bi morala biti vedno javno
znana, da se zagotovi najvisja raven
preglednosti in zaupanja.

Predlog spremembe

(83) Dolocbe v zvezi s prenosljivimi
kuponi o ekskluzivnosti podatkov se
uporabljajo za dolo¢eno obdobje od
zacetka veljavnosti te uredbe ali dokler

PE753.550v03-00
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Komisija ne odobri najvecjega Stevila
kuponov, da se skupni stroSki ukrepa
omejijo na zdravstvene sisteme drzav
¢lanic. Omejena uporaba ukrepa bo
omogocila tudi oceno ucinka ukrepa pri
obravnavanju nedelovanja trga v zvezi z
razvojem novih antimikrobikov, ki
obravnavajo antimikrobi¢no odpornost, in
oceno stroSkov nacionalnih zdravstvenih
sistemov. Taka ocena bo zagotovila
potrebno znanje za odlocCitev o podaljSanju
uporabe ukrepa.

Predlog spremembe 57
Predlog uredbe
Uvodna izjava 86

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(86) Za zdravila za redke bolezni in
otroke bi morale v zvezi z njihovo
kakovostjo, varnostjo in uc¢inkovitostjo
veljati enake dolocbe kot za vsa druga
zdravila, na primer v zvezi s postopki za
izdajo dovoljenja za promet,
farmakovigilanco in zahtevami glede
kakovosti. Vendar zanje veljajo tudi
posebne zahteve. Take zahteve, ki so
trenutno opredeljene v lo¢enih
zakonodajah, bi bilo treba vkljuciti v to
uredbo, da se zagotovita jasnost in
skladnost vseh ukrepov, ki se uporabljajo
za ta zdravila.

Predlog spremembe 58
Predlog uredbe
Uvodna izjava 88

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(88)  Uredba (ES) st. 141/2000

PE753.550v03-00

Komisija ne odobri najvecjega Stevila
kuponov, da se skupni stroski ukrepa
omejijo na zdravstvene sisteme drzav
¢lanic. Omejena uporaba ukrepa bo
omogocila tudi oceno ucinka ukrepa pri
obravnavanju nedelovanja trga v zvezi z
razvojem novih antimikrobikov, ki
obravnavajo antimikrobi¢no odpornost, in
oceno stroSkov nacionalnih zdravstvenih
sistemov. Taka ocena bo zagotovila
potrebno znanje za odlocitev o podaljSanju
uporabe ukrepa. Poleg tega bi morala
Komisija do [5 let od datuma zacetka
veljavnosti te uredbe] zagotoviti porocilo o
oceni ucinkovitosti programov izplacil za
doseZene mejnike in prenosljivih kuponoy
o ekskluzivnosti podatkov pri razvoju
prednostnih antimikrobikov.

Predlog spremembe

(86) Za zdravila za redke bolezni in
otroke bi morale v zvezi z njihovo
kakovostjo, varnostjo, u¢inkovitostjo in
okoljskim tveganjem veljati enake dolocbe
kot za vsa druga zdravila, na primer v zvezi
s postopki za izdajo dovoljenja za promet,
farmakovigilanco in zahtevami glede
kakovosti. Vendar zanje veljajo tudi
posebne zahteve. Take zahteve, ki so
trenutno opredeljene v lo¢enih
zakonodajah, bi bilo treba vkljuciti v to
uredbo, da se zagotovita jasnost in
skladnost vseh ukrepov, ki se uporabljajo
za ta zdravila.

Predlog spremembe
(88)  Uredba (ES) st. 141/2000
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Evropskega parlamenta in Sveta® se je
izkazala za uspesno pri pospesevanju
razvoja zdravil sirot v Uniji; zato je
ukrepanje na ravni Unije Se vedno boljse
od neusklajenih ukrepov drzav ¢lanic, ki bi
lahko povzro€ili izkrivljanje konkurence in
ovire za trgovino znotraj Unije.

33 Uredba (ES) $t. 141/2000 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 16. decembra
1999 o zdravilih sirotah (UL L 18,
22.1.2000, str. 1).

Predlog spremembe 59
Predlog uredbe
Uvodna izjava 90

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(90)  Ohraniti bi bilo treba objektivna
merila za dolocitev kot zdravilo sirota na
podlagi prevalence zivljenjsko ogrozajoce
ali kroni¢no iz¢rpavajoce bolezni, ki jo je
treba diagnosticirati, prepreciti ali zdraviti,
in neobstoja zadovoljive metode
diagnosticiranja, preprecevanja ali
zdravljenja zadevne bolezni, ki bi bila
odobrena v Uniji; prevalenca najve¢ pet
prizadetih na 10 000 ljudi se navadno Steje
za ustrezen prag. Merilo za dolocitev kot
zdravilo sirota na podlagi donosnosti
nalozb je bilo odpravljeno, saj ni bilo
nikoli uporabljeno.
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Evropskega parlamenta in Sveta® se je
izkazala za uspesno pri pospesevanju
razvoja zdravil sirot v Uniji, Ceprav je
treba storiti vec, saj za 95 % redkih
bolezni Se vedno ne obstaja odobreno
zdravljenje, zdravljenja, ki so na voljo za 5
% redkih bolezni, pa niso nujno
transformativna ali kurativna; zato je
ukrepanje na ravni Unije Se vedno boljse
od neusklajenih ukrepov drzav ¢lanic, ki bi
lahko povzro€ili izkrivljanje konkurence in
ovire za trgovino znotraj Unije. Unija bi
morala graditi na uspehu navedene
uredbe, da bi s to uredbo spodbujala in
zagotavljala podobno stopnjo
inovativnosti.

>3 Uredba (ES) st. 141/2000 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 16. decembra
1999 o zdravilih sirotah (UL L 18,
22.1.2000, str. 1).

Predlog spremembe

(90)  Ohraniti bi bilo treba objektivna
merila za dolocitev kot zdravilo sirota na
podlagi prevalence zivljenjsko ogrozajoce
ali kroni¢no iz¢rpavajoce bolezni, ki jo je
treba diagnosticirati, prepreciti ali zdraviti,
in neobstoja zadovoljive metode
diagnosticiranja, preprecevanja ali
zdravljenja zadevne bolezni, ki bi bila
odobrena v Uniji; prevalenca najve¢ pet
prizadetih na 10 000 ljudi se navadno Steje
za ustrezen prag. Merilo za dolocitev kot
zdravilo sirota na podlagi donosnosti
nalozb je bilo odpravljeno, saj ni bilo
nikoli uporabljeno. Kljub temu bi moralo
biti moZno, da zdravila izgubijo status
zdravila sirote, ko merilo populacije ni ve¢
izpolnjeno.
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Predlog spremembe 60
Predlog uredbe
Uvodna izjava 92

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(92)  Da bi bolje opredelili le redke
bolezni, bi bilo treba Komisijo pooblastiti,
da merila za opredelitev dopolni z
delegiranim aktom, e zaradi znanstvenih
razlogov in glede na priporocilo Agencije
niso primerna za doloCene bolezni. Poleg
tega je v zvezi 7 merili za opredelitev
potrebno, da Komisija sprejme izvedbene
ukrepe.

Predlog spremembe 61
Predlog uredbe
Uvodna izjava 92 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 62
Predlog uredbe
Uvodna izjava 93

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(93)  Ce je v Uniji Ze odobrena
zadovoljiva metoda diagnosticiranja,
preprecevanja ali zdravljenja zadevne
bolezni, bo moralo zdravilo sirota bistveno
koristiti obolelim za to boleznijo. V tem
kontekstu se za zdravilo, ki ima dovoljenje
za promet v eni drzavi ¢lanici, navadno
Steje, da je odobreno v Uniji. Da se
zdravilo $teje za zadovoljivo metodo, ni
nujno dovoljenje Unije ali odobritev v vseh
drzavah Clanicah. Poleg tega se lahko

PE753.550v03-00

Predlog spremembe

értano

Predlog spremembe

(92a) Kaj je opredeljeno kot bistvena
korist za populacijo pacientov, se lahko
scasoma spremeni. Zato bi morala
Agencija poleg zagotavljanja
predvidljivosti pri ocenjevanju, ali
zdravilo izpolnjuje merilo bistvene koristi,
upostevati znanstveni razvoj in smernice.

Predlog spremembe

(93)  Ce je v Uniji ze odobrena
zadovoljiva metoda diagnosticiranja,
preprecevanja ali zdravljenja zadevne
bolezni, bo moralo zdravilo sirota bistveno
koristiti obolelim za to boleznijo. V tem
kontekstu se za zdravilo, ki ima dovoljenje
za promet v eni drzavi ¢lanici, navadno
Steje, da je odobreno v Uniji. Da se
zdravilo $teje za zadovoljivo metodo, ni
nujno dovoljenje Unije ali odobritev v vseh
drzavah ¢lanicah. Poleg tega se lahko

RR\1299512SL.docx



sploSno uporabljene metode
diagnosticiranja, preprecevanja ali
zdravljenja, za katere ni potrebno
dovoljenje za promet, Stejejo za
zadovoljive, Ce obstajajo znanstveni dokazi
o njihovi uc¢inkovitosti in varnosti. V
nekaterih primerih se lahko zdravila, ki so
v lekarni pripravljena za posameznega
pacienta na podlagi zdravniskega recepta
ali v skladu z recepti v farmakopeji in so
namenjena neposredni dobavi pacientom,
ki jih dobijo v lekarni, §tejejo za
zadovoljivo zdravljenje, ¢e so dobro znana
in varna ter je to splo$na praksa za zadevno
populacijo pacientov v Uniji.

Predlog spremembe 63
Predlog uredbe
Uvodna izjava 95

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(95) Da bi spodbudili hitrejSo odobritev
zdravil, dolo€enih kot zdravila sirote, je
bila veljavnost dolocitve kot zdravilo sirota
dolo¢ena na sedem let, pri cemer jo lahko
Agencija pod dolocenimi pogoji podaljsa;
dolocitev kot zdravilo sirota se na zahtevo
sponzorja zdravila sirote lahko umakne.

Predlog spremembe 64
Predlog uredbe
Uvodna izjava 103

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(103) Za spodbujanje hitrejSega in
SirSega dostopa tudi do zdravil sirot se
odobri dodatno enoletno obdobje trine
ekskluzivnosti za uvedbo zdravil sirot na
trg Unije, razen za zdravila 7 dobro
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splosno uporabljene metode
diagnosticiranja, preprecevanja ali
zdravljenja, za katere ni potrebno
dovoljenje za promet, Stejejo za
zadovoljive, ¢e obstajajo znanstveni dokazi
o njihovi uc¢inkovitosti in varnosti. V
nekaterih primerih bi se morala zdravila, ki
so v lekarni pripravljena za posameznega
pacienta na podlagi zdravniskega recepta
ali v skladu z recepti v farmakopeji in so
namenjena neposredni dobavi pacientom,
ki jih dobijo v lekarni, prav tako Steti za
zadovoljivo zdravljenje, ¢e so dobro znana
in varna ter je to splosna praksa za zadevno
populacijo pacientov v Uniji.

Predlog spremembe

(95) Da bi spodbudili hitrejSo odobritev
zdravil, dolo€enih kot zdravila sirote, je
bila veljavnost dolocitve kot zdravilo sirota
dolo¢ena na sedem let, pri cemer jo lahko
Agencija pod dolocenimi pogoji podaljsa;
dolocitev kot zdravilo sirota se na zahtevo
sponzorja zdravila sirote, ki bi moral biti
zmoZen podati obrazloZeno utemeljitev
zahteve za umik, lahko umakne. Agencija
bi morala obrazloZeno utemeljitev zahteve
za umik, kadar jo sponzor poda, javno
objaviti.

Predlog spremembe

crtano
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uveljavljeno uporabo.

Predlog spremembe 65
Predlog uredbe
Uvodna izjava 104

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(104) Zanagrajevanje raziskav in razvoja
novih terapevtskih indikacij je za novo
terapevtsko indikacijo doloceno dodatno
enoletno obdobje trzne ekskluzivnosti (z
najve¢ dvema indikacijama).

Predlog spremembe 66
Predlog uredbe
Uvodna izjava 105 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 67
Predlog uredbe
Uvodna izjava 105 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00

Predlog spremembe

(104) Da bi ¢im bolj povecali morebitne
koristi klini¢nih raziskav, bi bilo treba
spodbujati nadaljnje raziskave novih
indikacij. Za nagrajevanje raziskav in
razvoja novih terapevtskih indikacij je za
novo terapevtsko indikacijo dolo¢eno
dodatno enoletno obdobje trzne
ekskluzivnosti (z najve¢ dvema
indikacijama).

Predlog spremembe

(105a) Agencija bi morala validacijo
vloge za dovoljenje za promet, ki se
sklicuje na podatke o referencnem
zdravilu, zavrniti le na podlagi razlogov,
dolocenih v tej Uredbi in [revidirani
Direktivi 2001/83/ES]. Enako bi moralo
veljati za vsak sklep o izdaji, spremembi,
zacasnem odvzemu, omejitvi ali odvzemu
dovoljenja za promet. Agencija svoje
odlocitve ne more utemeljiti na drugih
podlagah. Te odlocitve zlasti ne morejo
temeljiti na statusu patenta ali dodatnega
zdravstvenega certifikata zdravila.

Predlog spremembe

(105b) Eden od splo$nih ciljev te uredbe
je pomagati pri izpolnjevanju zdravstvenih
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Predlog spremembe 68
Predlog uredbe
Uvodna izjava 112

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(112) Za zagotovitev, da se raziskave
izvajajo samo, kadar so varne in eti¢ne, in
da zahteva po podatkih o Studijah pri
pediatri¢ni populaciji ne onemogoca ali
zadrzuje odobritve zdravil za druge
populacije, lahko Agencija za omejeno
obdobje odlozi zacetek ali dokoncanje
nekaterih ali vseh ukrepov iz nacrta
pediatri¢nih raziskav. Tak odlog se lahko
podaljsa le v ustrezno utemeljenih
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potreb pacientov 7 redkimi boleznimi,
izboljSati cenovno dostopnost zdravil sirot
in dostop pacientov do zdravil sirot po vsej
Uniji ter spodbujati inovacije na
podrodjih, kjer je to potrebno. Ceprav k
temu prispevajo tudi drugi programi in
politike Unije, ljudi 7 redkimi boleznimi Se
naprej pestijo skupni izzivi, ki so Stevilni
in na katere vpliva vec dejavnikov,
vkljucno z zapoznelimi diagnozami,
pomanjkanjem razpoloZljivih
transformativnih zdravljenj in teZavami
pri dostopu do zdravljenja tam, kjer Zivijo,
kar kaZe na razdrobljenost trga v driavah
¢lanicah. Ker je dodana vrednost Unije
pri obravnavanju potreb ljudi 7 redkimi
boleznimi izjemno visoka zaradi redkosti
pacientov, strokovnjakov, podatkov in
virov, je primerno, da Komisija za
dopolnitey te uredbe razvije namenski
okvir za redke bolezni, da bi povezali
ustrezno zakonodajo, politike in programe
ter podprli nacionalne strategije, da bi
bolje izpolnjevali neizpolnjene potrebe
ljudi, ki Zivijo 7 redkimi boleznimi, in
njihovih oskrbovalcev. Ta okvir bi moral
temeljiti na potrebah in ciljih, razviti pa bi
ga bilo treba v posvetovanju 7 driavami
¢lanicami in organizacijami pacientov ter
Ppo potrebi drugimi zainteresiranimi
stranmi.

Predlog spremembe

(112) Za zagotovitev, da se raziskave
izvajajo samo, kadar so varne in eti¢ne, in
da zahteva po podatkih o Studijah pri
pediatri¢ni populaciji ne onemogoca ali
zadrzuje odobritve zdravil za druge
populacije, lahko Agencija na podlagi
znanstvenih, eti¢nih ali tehnicnih
razlogov oziroma pomislekov v zvezi g
Jjavnim zdravjem za omejeno obdobje
odlozi zacetek ali dokoncanje nekaterih ali

PE753.550v03-00
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primerih.

Predlog spremembe 69
Predlog uredbe
Uvodna izjava 126

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(126) Sprejeti je treba ukrepe za nadzor
zdravil, ki jih odobri Unija, in zlasti za
intenziven nadzor neZelenih uc¢inkov teh
zdravil v okviru dejavnosti Unije na
podroc¢ju farmakovigilance, da se zagotovi
hiter umik s trga katerega koli zdravila z
negativnim razmerjem med koristmi in
tveganji pod obicajnimi pogoji uporabe.

Predlog spremembe 70
Predlog uredbe
Uvodna izjava 129

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(129) Znanstveni in tehnoloski napredek
na podroc¢ju podatkovne analitike in
podatkovne infrastrukture sta kljucna za
razvoj, odobritev in nadzor zdravil.
Digitalna preobrazba vpliva na regulativno
odlocanje, ki zato bolj temelji na podatkih,
moznosti dostopa do dokazov pa so se v
celotnem Zivljenjskem ciklu zdravila
povecale. Ta uredba priznava izkusnje in
zmogljivost Agencije, da neodvisno od
vlagatelja vloge za dovoljenje za promet ali
imetnika dovoljenja za promet dostopa do
predloZenih podatkov in jih analizira. Na
podlagi tega bi morala Agencija prevzeti
pobudo za posodobitev povzetka glavnih
znacilnosti zdravila, ¢e novi podatki o
ucinkovitosti ali varnosti vplivajo na
razmerje med koristmi in tveganji zdravila.

PE753.550v03-00

vseh ukrepov iz nacrta pediatri¢nih
raziskav. Tak odlog se lahko podaljsa le v
ustrezno utemeljenih primerih.

Predlog spremembe

(126) Sprejeti je treba ukrepe za nadzor
zdravil, ki jih odobri Unija, in zlasti za
intenziven nadzor neZelenih ucinkov teh
zdravil in zbiranje realnih podatkov v
okviru dejavnosti Unije na podroc¢ju
farmakovigilance, da se zagotovi hiter
umik s trga katerega koli zdravila z
negativnim razmerjem med koristmi in
tveganji pod obiCajnimi pogoji uporabe.

Predlog spremembe

(129) Znanstveni in tehnoloski napredek
na podroc¢ju podatkovne analitike in
podatkovne infrastrukture sta klju¢na za
razvoj, odobritev in nadzor zdravil.
Digitalna preobrazba vpliva na regulativno
odlocanje, ki zato bolj temelji na podatkih,
moznosti dostopa do dokazov in realnih
podatkov pa so se v celotnem zivljenjskem
ciklu zdravila povecale. Ta uredba
priznava izkusnje in zmogljivost Agencije,
da neodvisno od vlagatelja vloge za
dovoljenje za promet ali imetnika
dovoljenja za promet dostopa do
predlozenih podatkov in jih analizira. Na
podlagi tega bi morala Agencija prevzeti
pobudo za posodobitev povzetka glavnih
znacilnosti zdravila, ¢e novi podatki o
ucinkovitosti ali varnosti vplivajo na
razmerje med koristmi in tveganji zdravila.
V tovrstnih primerih bi se morala
Agencija pred takSno posodobitvijo
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Predlog spremembe 71
Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 72
Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 73
Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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posvetovati 7 vlagateljem vioge za
dovoljenje za promet ali imetnikom
dovoljenja za promet.

Predlog spremembe

(132a) Da bi pacientom olajsali dostop do
inovativnih zdravil, je ustrezno, da se
doloCijo skupna pravila za preskuSanje in
odobritey inovativnih zdravil in
inovativnih tehnologij, povezanih s takimi
zdravili, za katera se zaradi njihove
izjemne narave ali znacilnosti ne
pricakuje prilagajanje regulativnega
okvira Unije za zdravila.

Predlog spremembe

(132b) Iz ustrezno utemeljenih razlogov
se lahko vzpostavijo regulativni
peskovniki, kadar zdravila ali kategorije
zdravil ni mogoce razviti v skladu z
zahtevami, ki se uporabljajo za zdravila,
zaradi znanstvenih ali regulativnih
izzivov, ki izhajajo iz znacilnosti ali metod,
povezanih 7 zdravilom, in kadar te
znacilnosti ali metode pozitivno in izrazito
prispevajo h kakovosti, varnosti ali
ucinkovitosti zdravila ali kategorije
zdravil ali bistveno izboljSajo dostop
pacienta do zdravljenja.

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 74
Predlog uredbe
Uvodna izjava 133

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(133) Regulativni peskovniki lahko
zagotovijo priloZnost za spodbujanje
pravne ureditve s proaktivnim regulativnim
ucenjem, ki regulatorjem omogoca, da
pridobijo boljse regulativno znanje in
najdejo najboljsa sredstva za urejanje
inovacij na podlagi prakti¢nih dokazov,
zlasti v zelo zgodnji fazi razvoja zdravila,
kar je lahko zlasti pomembno zaradi velike
negotovosti in prelomnih izzivov, pa tudi
pri pripravi novih politik. Regulativni
peskovniki zagotavljajo strukturiran okvir
za eksperimentiranje, po potrebi v
resni¢nem okolju emogocajo preskusanje
inovativnih tehnologij, izdelkov, storitev
ali pristopov — trenutno zlasti v okviru
digitalizacije ali uporabe umetne
inteligence in strojnega ucenja v
zivljenjskem ciklu zdravil od odkritja
zdravil, razvoja do aplikacije zdravil — za
omejen ¢as in v omejenem delu sektorja ali
podrocja pod regulativnim nadzorom, s
¢imer se zagotovi vzpostavitev ustreznih
zaS¢itnih ukrepov. Svet je v sklepih z dne
23. decembra 2020 spodbudil Komisijo,
naj pri pripravi osnutka in pregledu

PE753.550v03-00

(132¢) Namen zagotavljanja moznosti
vzpostavitve regulativnih peskovnikoy v
skladu s to uredbo je Agenciji in
pristojnim nacionalnim organom
omogociti, da izboljSajo svoje
razumevanje tehnicnega in znanstvenega
razvoja, da bi razvijalcem omogocili, da v
nadzorovanem okolju preskusijo in
razvijejo inovativna zdravila in 7 njimi
povezane tehnologije, ki jim sedanji
regulativni okvir ni prilagojen, kot je
dogovorjeno s pristojnimi organi, in da
opredelijo morebitne prihodnje
prilagoditve pravnega okvira za odobritev
zdravil v Uniji.

Predlog spremembe

(133) Regulativni peskovniki lahko
zagotovijo priloZnost za spodbujanje
pravne ureditve s proaktivnim regulativnim
ucenjem, ki regulatorjem omogoca, da
pridobijo boljse regulativno znanje in
najdejo najboljsa sredstva za urejanje
inovacij na podlagi prakti¢nih dokazov,
zlasti v zelo zgodnji fazi razvoja zdravila,
kar je lahko zlasti pomembno zaradi velike
negotovosti in prelomnih izzivov, pa tudi
pri pripravi novih politik. MoZnost
izkoris¢anja regulativnih peskovnikov bi
morala imeti tudi MSP in zagonska
podjetja, da bi, kjer je to ustrezno,
prispevala svoje znanje in izkuSnje.
Regulativni peskovniki lahko zagotovijo
kontroliran okvir, ki 7 vzpostavitvijo
strukturiranega okvira za
eksperimentiranje po potrebi v resni¢nem
okolju emogoca preskuSanje inovativnih
tehnologij, izdelkov, storitev ali pristopov
— trenutno zlasti v okviru digitalizacije ali
uporabe umetne inteligence in strojnega
ucenja v zivljenjskem ciklu zdravil od
odkritja zdravil, razvoja do aplikacije
zdravil — za omejen Cas in v omejenem

RR\1299512SL.docx



zakonodaje razmisli o uporabi regulativnih
peskovnikov za vsak primer posebej.

Predlog spremembe 75
Predlog uredbe
Uvodna izjava 134

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(134) Na podroc¢ju zdravil je treba vedno
zagotavljati visoko raven varstva, na
primer med drZavljani, potro$niki in na
podro¢ju zdravja, pa tudi pravno varnost,
enake konkuren¢ne pogoje in posteno
konkurenco, ter spoStovati obstojece ravni
varstva.

Predlog spremembe 76
Predlog uredbe
Uvodna izjava 135

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(135) Vzpostavitev regulativnega
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delu sektorja ali podroc¢ja pod regulativnim
nadzorom, s ¢imer se zagotovi
vzpostavitev ustreznih zaS¢itnih ukrepov.
Organom, zadolZenim za izvajanje in
izvrSevanje zakonodaje, omogocajo, da za
vsak primer posebej izvajajo doloceno
stopnjo proZnosti v 7vezi s preskuSanjem
inovativnih zdravil, da bi ta prisla do
pacientov in se standardi kakovosti,
varnosti in ucinkovitosti pri tem ne bi
niZali. Regulativni peskovnik bi moral
naceloma Agenciji omogociti, da oceni,
ali je prilagojeni okvir za zadevno zdravilo
ustrezen in bi ga bilo treba razviti.
Regulativni peskovnik ne bi smel veljati
neomejeno, po dokoncanju zadevnega
zdravila bi se moralo to, Ce je ustrezno,
regulirati s prilagojenim okvirom. Svet je
v sklepih z dne 23. decembra 2020
spodbudil Komisijo, naj pri pripravi
osnutka in pregledu zakonodaje razmisli o
uporabi regulativnih peskovnikov za vsak
primer posebe;.

Predlog spremembe

(134) Na podrocju zdravil je treba vedno
zagotavljati visoko raven varstva, na
primer med drZavljani, potrosniki in na
podrocju zdravja in okolja, pa tudi pravno
varnost, enake konkuren¢ne pogoje in
posteno konkurenco, ter spoStovati
obstojece ravni varstva. Kadar je to
mogoce, bi bilo treba dati prednost
uporabi pristopov, ki ne vkljucujejo Zivali.

Predlog spremembe
(135) Vzpostavitev regulativnega
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peskovnika bi morala temeljiti na sklepu
Komisije, sprejetem na priporocilo
Agencije. Tak sklep bi moral temeljiti na
podrobnem nacrtu z opisom posebnosti
peskovnika in zdravil, ki jih je treba zajeti.
Regulativni peskovnik bi moral biti
¢asovno omejen in se lahko kadar koli
ukine na podlagi vidikov javnega zdravja.
Prihodnje spremembe pravnega okvira bi
morale temeljiti na znanju, pridobljenem v
okviru regulativnega peskovnika, da bi v
uredbo o zdravilih v celoti vkljucili
posamezne inovativne vidike. Komisija
lahko po potrebi na podlagi rezultatov
regulativnega peskovnika razvije
prilagojene okvire.

Predlog spremembe 77
Predlog uredbe
Uvodna izjava 135 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 78
Predlog uredbe
Uvodna izjava 135 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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peskovnika bi morala temeljiti na sklepu
Komisije, sprejetem na priporocilo
Agencije. Tak sklep bi moral temeljiti na
podrobnem in celovitem nacrtu z opisom
posebnosti peskovnika in zdravil, ki jih je
treba zajeti. Regulativni peskovnik bi
moral biti ¢asovno omejen in se lahko
kadar koli ukine na podlagi vidikov
javnega zdravja. Prihodnje spremembe
pravnega okvira bi morale temeljiti na
znanju, pridobljenem v okviru
regulativnega peskovnika, da bi v uredbo o
zdravilih v celoti vkljucili posamezne
inovativne vidike. Komisija lahko po
potrebi na podlagi rezultatov regulativnega
peskovnika razvije prilagojene okvire.

Predlog spremembe

(135a) Trg Unije za zdravila ostaja
razdrobljen, ceprav ima Unija enotni trg,
ki je drugi najvedji trg farmacevtskih
izdelkov na svetu. Za organizacijo
zdravstvenih sistemov so pristojne drZave
¢lanice same, kar omogoca, da se
odloditve sprejemajo bliZje pacientom,
vendar prina$a tudi odstopanja glede cen
in dostopa za paciente. BoljSe in tesnejSe
usklajevanje med nacionalnimi organi
odpira vrata ucinkovitejsi in uspeSnejsi
preskrbi z zdravili po vsej Uniji.

Predlog spremembe

(135b) DrZave c¢lanice se pogosteje kot v
preteklosti soocajo s kritiCnim
pomanjkanjem nekaterih antibiotikov, kar
ogroZa zdravje pacientoy in prinasa
tveganje za razvoj protimikrobne
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Predlog spremembe 79
Predlog uredbe
Uvodna izjava 136

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vklju€uje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so vec
dejavnikov, pri Cemer se izzivi, kot so
tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica motenj v preskrbni
verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s klju¢nimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti vsi imetniki dovoljenj
za promet vzpostavljene nacrte za
prepreCevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.

RR\1299512SL.docx
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odpornosti. To kriticno pomanjkanje je
posledica spreminjajocih se vzorcev
okuzb, zaradi katerih se mocno povecuje
povpraSevanje. Na strani ponudbe se je
zaradi dolgega pripravljalnega obdobja,
potrebnega za povecanje proizvodnje,
tezko hitro odzvati. Te izkuSnje kaZejo, da
je za reSevanje vpraSanja kriticnega
pomanjkanja potrebno zavzeto
prizadevanje vseh akterjev.

Predlog spremembe

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vklju€uje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja,
vkljucno z daljsimi zamudami ali
prekinitvami pri oskrbi ali zdravijenju,
daljsimi obdobji hospitalizacije,
povecanim tveganjem izpostavljenosti
ponarejenim zdravilom, napakami pri
uporabi zdravil, neZelenimi ucinki, ki so
posledica nadomestitve nerazpoloZljivih
zdravil 7 alternativnimi zdravili, znatno
psiholosko stisko za paciente in visjimi
stroSki za sisteme zdravstvenega varstva.
DrZave ¢lanice bi morale zbirati podatke o
posledicah pomanjkanja zdravil za
paciente in potroSnike ter si zadevne
informacije, ki bile podlaga za pristope k
obvladovanju pomanjkanja zdravil,
izmenjevati prek MSSG. Temeljni vzroki
za pomanjkanje so ve¢ dejavnikov, pri
cemer se 1zzivi, kot so teZzave s kakovostjo
in proizvodnjo, pojavljajo v celotni
farmacevtski vrednostni verigi.
Pomanjkanje zdravil je lahko zlasti
posledica motenj v preskrbni verigi in
ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo s
klju¢nimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti vsi imetniki dovoljenj
za promet vzpostavljene nacrte za
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Predlog spremembe 80
Predlog uredbe
Uvodna izjava 137

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(137) Da bi dosegli vecjo zanesljivost
preskrbe z zdravili na notranjem trgu in s
tem prispevali k visoki ravni varovanja
javnega zdravja, je primerno priblizati
pravila o spremljanju in poro¢anju o
dejanskem ali morebitnem pomanjkanju
zdravil, vklju¢no s postopki ter ustreznimi
vlogami in obveznostmi zadevnih
subjektov iz te uredbe. Pomembno je
zagotoviti stalno preskrbo z zdravili, ki je
po vsej Evropi pogosto samoumevna. To
zlasti velja za najbolj kriti¢na zdravila, ki
so klju¢na za neprekinjeno oskrbo,
zagotavljanje kakovostnega zdravstvenega
varstva in zagotavljanje visoke ravni
varovanja javnega zdravja v Evropi.

Predlog spremembe 81
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(138) Pristojni nacionalni organi bi
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prepreCevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.

Predlog spremembe

(137) Da bi dosegli vecjo zanesljivost
preskrbe z zdravili na notranjem trgu in s
tem prispevali k visoki ravni varovanja
javnega zdravja, je primerno priblizati
pravila o spremljanju in poro¢anju o
dejanskem ali morebitnem pomanjkanju
zdravil, vklju¢no s postopki ter ustreznimi
vlogami in obveznostmi zadevnih
subjektov iz te uredbe, hkrati pa driavam
Clanicam omogoditi, da sprejmejo ali
ohranijo zakonodajo, ki zagotavija visjo
stopnjo za$cCite pred pomanjkanjem
zdravil. Pomembno je zagotoviti stalno
preskrbo z zdravili, ki je po vsej Evropi
pogosto samoumevna. To zlasti velja za
najbolj kriti€na zdravila, ki so klju¢na za
neprekinjeno oskrbo, zagotavljanje
kakovostnega zdravstvenega varstva in
zagotavljanje visoke ravni varovanja
javnega zdravja v Evropi. Za
preprecevanje nekaterih pomanjkanj bi
morala obstajati moZnost uporabe zdravil,
ki se pripravijo v lekarni po zdravniskem
receptu za posamezne paciente kot
wmagistralni pripravek* ali kot ,,galensko
zdravilo® v skladu s farmakopejo in ki so
namenjena neposredni dobavi pacientom.

Predlog spremembe
(138) Pristojni nacionalni organi bi
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morali biti pooblasceni za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
nacionalnih in centraliziranih postopkih, na
podlagi uradnih obvestil imetnikov
dovoljenj za promet. Agencija bi morala
biti pooblas¢ena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kritiéno pomanjkanje, bi
si morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
obvladovanje navedenega kriticnega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kriticno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vklju¢no z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, lahko
pristojnemu organu prav tako porocajo o
pomanjkanju danega zdravila, ki se daje v
promet v zadevni drzavi Clanici. [zvr$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQ@G)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo

(EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta®, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kritiéno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriticnimi zdravili. Komisija lahko sprejme
izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
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morali biti pooblasceni za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
nacionalnih in centraliziranih postopkih, na
podlagi uradnih obvestil imetnikov
dovoljenj za promet. Agencija bi morala
biti pooblas¢ena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Informacije o tak$nih pomanjkanjih bi
bilo treba objaviti na evropskem spletnem
portalu zdravil, kot je dolocen v tej

uredbi. Kadar se ugotovi kriticno
pomanjkanje, bi si morali pristojni
nacionalni organi in Agencija usklajeno
prizadevati za sporocanje potrebnih
informacij pacientom, potrosnikom in
zdravstvenim delavcem, vkljucno s
predvidenim trajanjem pomanjkanja in
razpoloZljivimi alternativami, ter za
obvladovanje navedenega kriticnega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kriticno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti, uvozniki,
proizvajalci in dobavitelji morajo
zagotoviti ustrezne informacije, potrebne
za spremljanje. Veletrgovci in druge osebe
ali pravne osebe, vklju¢no z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, ter
potrosniki in druge osebe ali pravne
osebe, ki so pooblascene za dobavo zdravil
Jjavnosti ali imajo za to pravico, lahko
pristojnemu organu prav tako poroc¢ajo o
pomanjkanju danega zdravila, ki se daje v
promet v zadevni drZavi ¢lanici. [zvrS$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQG)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo

(EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta®$, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kritiénih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
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ustrezne ukrepe, vkljucno z vzpostavitvijo
ali vzdrZzevanjem zalog za izredne razmere.

36 Uredba (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi
Evropske agencije za zdravila pri
pripravljenosti na krize in kriznem
upravljanju na podroc¢ju zdravil in
medicinskih pripomockov (UL L 20,
31.1.2022, str. 1).

Predlog spremembe 82
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 83
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Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kriticno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kritiénimi zdravili. Kjer je ustrezno, bi
morali ti ukrepi za zanesljivo preskrbo
trga obsegati tudi uporabo regulativnih
proZnosti, na primer glede zahtev na
podrocju pakiranja in oznacevanja.
Vendar tak$na proZnost ne bi smela
spodkopavati visokih standardov glede
kakovosti in varnosti. Komisija lahko
sprejme izvedbene akte, s katerimi
zagotovi, da imetniki dovoljenj za promet,
veletrgovct ali drugi ustrezni subjekti
sprejmejo ustrezne ukrepe, vkljucno z
vzpostavitvijo ali vzdrZzevanjem zalog za
izredne razmere.

36 Uredba (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi
Evropske agencije za zdravila pri
pripravljenosti na krize in kriznem
upravljanju na podroc¢ju zdravil in
medicinskih pripomockov (UL L 20,
31.1.2022, str. 1).

Predlog spremembe

(138a) Veletrgovci so obicajno kljucna
povezava med imetniki dovoljenj za
promet in uporabniki zdravil, zato bi bilo
treba za oceno povprasevanja upostevati
kolicino, zahtevano v njihovih narocilih.
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 84
Predlog uredbe
Uvodna izjava 139 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 85
Predlog uredbe
Uvodna izjava 140

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(140) Priznava se, da izboljSani dostop do
informacij prispeva k ozavescenosti
javnosti, daje javnosti moznost, da izrazi
svoje pripombe, organom pa omogoca, da
upostevajo te pripombe. Sir§a javnost bi
zato morala imeti dostop do informacij v
registru zdravil Unije, podatkovni zbirki
EudraVigilance ter podatkovni zbirki o
proizvodnji in prometu na debelo, potem
ko pristojni organ izbrisSe vse poslovno
zaupne informacije. Uredba (ES)
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Predlog spremembe

(138b) Prepreciti je treba, da bi ukrepi za
preprecevanje ali blaZitev pomanjkanja na
nacionalni ravni, nacrtovani ali izvedeni v
eni drZavi Clanici, povecali tveganje
pomanjkanja v drugi driavi Clanici.

Predlog spremembe

(139a) Postopki javnega narocanja so
lahko ucinkovito orodje za odpravljanje
pomanjkanja zdravil. Na ravni driav
¢lanic javni razpisi, ki temeljijo izklju¢no
na ceni in v katerih je samo en ponudnik,
povecujejo tveganje pomanjkanja zdravil
in zmanjSanja Stevila dobaviteljev na trgu.
Na ravni Unije bi bilo treba skupna javna
narocila priznati kot orodje za
odpravljanje kriticnega pomanjkanja,
zlasti med zdravstveno krizo, kot se je
pokazalo med pandemijo COVID-19.

Predlog spremembe

(140) Priznava se, da izboljSani dostop do
informacij prispeva k ozavescenosti in
veCjemu zaupanju javnosti, daje javnosti
moznost, da izrazi svoje pripombe,
organom pa omogoca, da upostevajo te
pripombe. Sir$a javnost bi zato morala
imeti dostop do informacij v registru
zdravil Unije, podatkovni zbirki
EudraVigilance ter podatkovni zbirki o
proizvodnji in prometu na debelo, potem
ko pristojni organ izbriSe vse poslovno
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St. 1049/2001 Evropskega parlamenta in
Sveta’” zagotavlja ¢im bolj$o uresnicitev
pravice dostopa javnosti do dokumentov
ter doloca splo$na nacela in omejitve
takega dostopa. Zato bi morala Agencija
omogociti ¢im $irSi dostop do dokumentov,
pri tem pa skrbno zagotoviti ravnotezje
med pravico do obves¢enosti in veljavnimi
zahtevami glede varstva podatkov.
Nekatere javne in zasebne interese, kot so
osebni podatki in poslovno zaupne
informacije, bi bilo treba zascititi z
izjemami v skladu z Uredbo (ES)

St. 1049/2001.

7 Uredba Evropskega parlamenta in Sveta
(ES) st. 1049/2001 z dne 30. maja 2001

o dostopu javnosti do dokumentov
Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije
(UL L 145, 31.5.2001, str. 43).

Predlog spremembe 86
Predlog uredbe
Uvodna izjava 149

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(149) Zato je primerno predvideti
centralizirano oceno ocene tveganja za
okolje, ki bi vkljucevala strokovnjake iz
pristojnih nacionalnih organov.

Predlog spremembe 87
Predlog uredbe
Uvodna izjava 155

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(155) Ta uredba spostuje temeljne pravice
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zaupne informacije, razen ce ne prevlada
Jjavni interes za razgkritje v skladu z
Uredbo (ES) st. 1049/2001 Evropskega
parlamenta in Sveta®’. Uredba (ES)

§t. 1049/2001 zagotavlja ¢im boljSo
uresnicitev pravice dostopa javnosti do
dokumentov ter doloc¢a splosna nacela in
omejitve takega dostopa. Zato bi morala
Agencija omogociti ¢im $irsi dostop do
dokumentov, pri tem pa skrbno zagotoviti
ravnotezje med pravico do obves¢enosti in
veljavnimi zahtevami glede varstva
podatkov. Nekatere javne in zasebne
interese, kot so osebni podatki in poslovno
zaupne informacije, bi bilo treba zascititi z
izjemami v skladu z Uredbo (ES)

St. 1049/2001.

7 Uredba Evropskega parlamenta in Sveta
(ES) st. 1049/2001 z dne 30. maja 2001

o dostopu javnosti do dokumentov
Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije
(UL L 145, 31.5.2001, str. 43).

Predlog spremembe

(149) Zato je primerno predvideti
centralizirano oceno ocene tveganja za
okolje, ki bi vkljucevala strokovnjake iz
pristojnih nacionalnih organov in
priloZnostno delovno skupino za oceno
tveganja za okolje.

Predlog spremembe

(155) Ta uredba spostuje temeljne pravice
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in upoSteva nacela, ki jih priznava zlasti
Listina Evropske unije o temeljnih
pravicah, med njimi predvsem ¢lovekovo
dostojanstvo, osebno celovitost, pravice
otroka, spoStovanje zasebnega in
druzinskega zivljenja, varstvo osebnih
podatkov ter svobodo umetnosti in
znanosti.

Predlog spremembe 88
Predlog uredbe
Clen 1 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ta uredba doloca postopke Unije za
odobritev, nadzor in farmakovigilanco
zdravil za uporabo v humani medicini na
ravni Unije, doloca pravila in postopke na
ravni Unije in drZav ¢lanic v zvezi z
zanesljivostjo preskrbe z zdravili ter doloca
dolo¢be o upravljanju Evropske agencije za
zdravila (v nadaljnjem besedilu: Agencija),
ustanovljene z Uredbo (ES) st. 726/2004,
ki opravlja naloge v zvezi z zdravili za
uporabo v humani medicini, doloCene v tej
uredbi, Uredbi (EU) 2019/6 in drugih
ustreznih pravnih aktih Unije.

Predlog spremembe 89
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(7) ,bistvena korist pomeni klini¢no
pomembno prednost ali pomemben
prispevek k oskrbi pacientov z zdravilom
siroto, ¢e taka prednost ali prispevek koristi
znatnemu delu ciljne populacije;
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in upoSteva nacela, ki jih priznava zlasti
Listina Evropske unije o temeljnih
pravicah, med njimi predvsem ¢lovekovo
dostojanstvo, osebno celovitost, pravice
otroka, spoStovanje zasebnega in
druzinskega zivljenja, varstvo osebnih
podatkov ter svobodo umetnosti in
znanosti. Podobno si ta uredba prizadeva
zagotoviti visoko raven varstva okolja v
skladu s ¢lenom 192(1) PDEU.

Predlog spremembe

Ta uredba doloca postopke Unije za
odobritev, nadzor in farmakovigilanco
zdravil za uporabo v humani medicini na
ravni Unije, doloc¢a pravila in postopke na
ravni Unije in drZav €lanic v zvezi s
spremljanjem in obvladovanjem
pomanjkanja in kriticnega pomanjkanja
ter zanesljivostjo preskrbe z zdravili ter
doloca dolo¢be o upravljanju Evropske
agencije za zdravila (v nadaljnjem
besedilu: Agencija), ustanovljene z
Uredbo (ES) st. 726/2004, ki opravlja
naloge v zvezi z zdravili za uporabo v
humani medicini, dolo€ene v tej uredbi,
Uredbi (EU) 2019/6 in drugih ustreznih
pravnih aktih Unije.

Predlog spremembe

(7) ,.bistvena korist* pomeni klini¢no
pomembno prednost ali pomemben
prispevek k oskrbi pacientov z zdravilom
siroto, Ce taka prednost ali prispevek koristi
ustreznemu delu ciljne populacije;

PE753.550v03-00
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Predlog spremembe 90
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 8 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) vecja ucinkovitost kot pri
odobrenem zdravilu siroti pri znatnem delu
ciljne populacije;

Predlog spremembe 91
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 8 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) vecja varnost kot pri odobrenem
zdravilu pri znatnem delu ciljne
populacije;

Predlog spremembe 92
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 10

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(10) ,regulativni peskovnik* pomeni
regulativni okvir, v katerem je mogoce v
nadzorovanem okolju razviti, validirati in
preskusiti inovativne ali prilagojene
regulativne reSitve, ki olajSujejo razvoj in
odobritev inovativnih izdelkov, za katere je
verjetno, da bodo spadali na podrocje
uporabe te uredbe, v skladu s posebnim
nacrtom in za omejeno obdobje pod
regulativnim nadzorom;

Predlog spremembe 93
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(12) ,,pomanjkanje pomeni polozaj, v

PE753.550v03-00

Predlog spremembe

(a) vecja ucinkovitost kot pri
odobrenem zdravilu siroti pri ustreznem
delu ciljne populacije;

Predlog spremembe

(b) vecja varnost kot pri odobrenem
zdravilu pri ustreznem delu ciljne
populacije;

Predlog spremembe

(10) ,,regulativni peskovnik* pomeni
regulativni okvir, v katerem je mogoce v
nadzorovanem okolju razviti, validirati in
preskusiti inovativne ali prilagojene
regulativne reSitve, ki olajSujejo razvoj in
odobritev inovativnih izdelkov, za katere je
verjetno, da bodo spadali na podro¢je
uporabe te uredbe, vendar zanje ne
obstajajo prilagojena pravila za razvoj in
odobritev, v skladu s posebnim nacrtom in
za omejeno obdobje pod regulativnim
nadzorom,;

Predlog spremembe
(12) ,,pomanjkanje pomeni polozaj, v
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katerem preskrba z zdravilom, ki je
odobreno in dano v promet v drzavi
¢lanici, ne zadostuje povprasevanju po tem
zdravilu v tej drzavi ¢lanici;

Predlog spremembe 94
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 14 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 95
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 14 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 96
Predlog uredbe
Clen 5 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Agencija v 20 dneh po prejemu
vloge preveri, ali so bile predloZene vse
informacije in dokumentacija, zahtevane v
skladu s ¢lenom 6, da vloga ne vsebuje
kriti€nih pomanjkljivosti, ki bi lahko
preprecile vrednotenje zdravila, in odlo¢i,
ali je vloga veljavna.
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57/228

katerem preskrba z zdravilom, ki je
odobreno in dano v promet v drzavi
Clanici, iz katerega koli razloga ne
zadostuje povprasevanju po tem zdravilu v
tej drzavi Clanici;

Predlog spremembe

(14a) ,povpraSevanje* pomeni zahtevo
zdravstvenih delavcey ali pacientov po
zdravilu zaradi klini¢nih potreb;
povpraSevanju je ustrezno zadosceno, ko
je zdravilo pridobljeno pravocasno in v
dovolj velikih koli¢inah, da je pacientom
Se naprej mogoce zagotavljati najboljso
oskrbo;

Predlog spremembe

(14b) ,,preskrba“ pomeni skupno zalogo
danega zdravila, ki jo da v promet imetnik
dovoljenja za promet ali proizvajalec;

Predlog spremembe

5. Agencija v 20 dneh po prejemu
vloge preveri, ali so bile predloZene vse
informacije in dokumentacija, zahtevane v
skladu s ¢lenom 6, da vloga ne vsebuje
kriti€nih pomanjkljivosti, kot so
opredeljene v smernicah, pripravljenih v
skladu 7 odstavkom 7 tega ¢lena, ki bi
lahko preprecile vrednotenje zdravila, in

PE753.550v03-00
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Predlog spremembe 97
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Dokumentacija vkljucuje izjavo, da
klini¢na preskuSanja, izvedena zunaj Unije,
izpolnjujejo eticne zahteve iz Uredbe (EU)
St. 536/2014. Ti podatki in dokumentacija
upostevajo edinstveno naravo zahtevanega
dovoljenja Unije in vkljucujejo uporabo
enotnega imena za zdravilo, razen v
izjemnih primerih v zvezi z uporabo prava
o blagovnih znamkah v skladu z Uredbo
(EU) 2017/1001 Evropskega parlamenta in
Sveta®. Uporaba enotnega imena ne
izkljucuje uporabe dodatnih
kvalifikatorjev, kadar je to potrebno za
opredelitev razli¢nih oblik zadevnega
zdravila.

6 Uredba (EU) 2017/1001 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 14. junija 2017 o
blagovni znamki Evropske unije

(UL L 154, 16.6.2017, str. 1).

Predlog spremembe 98
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00

odloc¢i, ali je vloga veljavna.

Predlog spremembe

Dokumentacija vkljucuje izjavo, da
klini¢na preskusanja, izvedena zunaj Unije,
izpolnjujejo eticne zahteve iz Uredbe (EU)
§t. 536/2014. Ti podatki in dokumentacija
upostevajo edinstveno naravo zahtevanega
dovoljenja Unije in vkljucujejo uporabo
enotnega imena za zdravilo, razen v
izjemnih primerih v zvezi z uporabo prava
o blagovnih znamkah v skladu z Uredbo
(EU) 2017/1001 Evropskega parlamenta in
Sveta®. Uporaba enotnega imena ne
izkljucuje:

(a) uporabe dodatnih kvalifikatorjev, kadar
je to potrebno za opredelitev razlicnih
oblik zadevnega zdravila; in

(b) uporabe opredeljenih razlicic povzetka
glavnih znadcilnosti zdravila iz Clena 62
[revidirane Direktive 2001/83] v primerih,
ko so elementi informacij o izdelku e
vedno zajeti v patentnem pravu ali
dodatnih varstvenih certifikatih za
zdravila.

% Uredba (EU) 2017/1001 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 14. junija 2017 o
blagovni znamki Evropske unije

(UL L 154, 16.6.2017, str. 1).

Predlog spremembe
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Za zdravila, ki bodo verjetno omogocila
izredni terapevtski napredek pri
diagnosticiranju, prepre¢evanju ali
zdravljenju Zivljenjsko ogrozajocih, resno
1z€rpavajocih ali resnih in kroni¢nih
bolezni v Uniji, lahko Agencija po nasvetu
Odbora za zdravila za uporabo v humani
medicini v zvezi z zrelostjo podatkov,
povezanih z razvojem, vlagatelju ponudi
postopen pregled celotnih paketov
podatkov za posamezne module podatkov
in dokumentacije iz odstavka 1.

Predlog spremembe 99
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 5 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne
izvede testiranja na Zivalih, e so na voljo
znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo zivali.

Predlog spremembe 100
Predlog uredbe
Clen 7 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

l. Brez poseganja v ¢len 22
[revidirane Direktive 2001/83/ES] se vlogi
za dovoljenje za promet z zdravilom za
uporabo v humani medicini, ki vsebuje
gensko spremenjene organizme, kakor so
opredeljeni v ¢lenu 2(2)

Direktive 2001/18/ES, ali je iz njih
sestavljeno, prilozi ocena tveganja za
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Za zdravila, ki bodo verjetno omogocila
izredni terapevtski napredek pri
diagnosticiranju, prepre¢evanju ali
zdravljenju Zivljenjsko ogrozajocih, resno
iz€rpavajocih ali resnih in kroni¢nih
bolezni in za katera se pricakuje, da bodo
zelo pomembna s stalis¢a javnega zdravja
ali namenjena za bolezni, za katere ni
odobrenih nadomestnih proizvodov v
Uniji, lahko Agencija po nasvetu Odbora
za zdravila za uporabo v humani medicini
v zvezi z zrelostjo podatkov, povezanih z
razvojem, vlagatelju ponudi postopen
pregled celotnih paketov podatkov za
posamezne module podatkov in
dokumentacije iz odstavka 1.

Predlog spremembe

Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne
izvede testiranja na Zivalih, e so na voljo
znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo zivali.
Agencija v svojem letnem porocilu
izpostavi kljucne ugotovitve in primere
dobre prakse vlagateljev pri zamenjavi,
zmanjSanju in izholjSanju v zvezi s
testiranjem na Zivalih.

Predlog spremembe

1. Brez poseganja v ¢len 22
[revidirane Direktive 2001/83/ES] se vlogi
za dovoljenje za promet z zdravilom za
uporabo v humani medicini, ki vsebuje
gensko spremenjene organizme, kakor so
opredeljeni v ¢lenu 2(2)

Direktive 2001/18/ES, ali je iz njih
sestavljeno, prilozi ocena tveganja za

PE753.550v03-00
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okolje, ki opredeljuje in ocenjuje
morebitne Skodljive u€inke gensko
spremenjenih organizmov na zdravje ljudi
in okolje.

Predlog spremembe 101
Predlog uredbe
Clen 8 — odstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) opredelitev in opis nevarnosti za
okolje, zivali in zdravje ljudi;

Predlog spremembe 102
Predlog uredbe
Clen 8 — odstavek 1 — tocka e

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(e) predlagane strategije za zmanjSanje
tveganj, s katerimi bi se obravnavala
ugotovljena tveganja, vklju¢no s posebnimi
ukrepi za zajezitev, da bi omejili stik z
zdravilom.

Predlog spremembe 103
Predlog uredbe
Clen 9 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini oceni oceno tveganja za okolje.

PE753.550v03-00

okolje, ki opredeljuje in ocenjuje
morebitne Skodljive u€inke gensko
spremenjenih organizmov na zdravje ljudi
in Zivali ter okolje.

Predlog spremembe

(b) opredelitev in opis nevarnosti za
okolje, zivali in zdravje ljudi v celotnem
Zivljenjskem ciklu zdravila, tudi
proizvodnjo; za namene te tocke
whevarnosti za zdravje ljudi“ vkljucujejo
tveganja za zdravje ljudi, ki niso
obravnavani pacient, saj se tveganje za
obravnavanega pacienta oceni kot del
ocene razmerja med koristmi in tveganji
zdravila;

Predlog spremembe

(e) predlagane strategije za zmanjSanje
in blaZitev tveganj, s katerimi bi se
obravnavala ugotovljena tveganja,
vklju¢no s posebnimi ukrepi za zajezitev,
da bi omejili stik z zdravilom.

Predlog spremembe

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini oceni oceno tveganja za okolje in
se po potrebi posvetuje s priloZnostno
delovno skupino za oceno tveganja za
okolje iz Clena 150.
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Predlog spremembe 104
Predlog uredbe
Clen 9 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. V primeru zdravil novega razreda
ali kadar se med oceno predlozene ocene
tveganja za okolje pojavi novo vprasanje,
se Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini ali poroc¢evalec ustrezno
posvetuje z organi, ki so jih drzave ¢lanice
ustanovile v skladu z

Direktivo 2001/18/ES. Posvetujejo se
lahko tudi z ustreznimi organi Unije.
Agencija podrobnosti o posvetovalnem
postopku objavi najpozneje do [UL:

12 mesecev po datumu zacetka veljavnosti
te uredbe].

Predlog spremembe 105
Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Kadar Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini v 90 dneh po
validaciji vloge za dovoljenje za promet in
med ocenjevanjem meni, da predlozeni
podatki niso dovolj kakovostni ali
izpopolnjeni za dokoncanje ocene, se lahko
ocenjevanje prekine. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini pisno povzame
pomanjkljivosti. Na podlagi tega Agencija
o tem ustrezno obvesti vlagatelja in doloc¢i
rok za odpravo pomanjkljivosti. Vloga se
zacasno preklice, dokler vlagatelj ne
odpravi pomanjkljivosti. Ce vlagatelj teh
pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki ga
dolo¢i Agencija, se Steje, da je vloga
umaknjena.

Predlog spremembe 106
Predlog uredbe
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Predlog spremembe

2. V primeru zdravil novega razreda
ali kadar se med oceno predloZzene ocene
tveganja za okolje pojavi novo vprasanje,
se Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini ali poroc¢evalec ustrezno
posvetuje z organi, ki so jih drzave ¢lanice
ustanovile v skladu z

Direktivo 2001/18/ES. Posvetujejo se tudi
z ustreznimi organi Unije. Agencija
podrobnosti o posvetovalnem postopku
objavi najpozneje do [UL: 12 mesecev po
datumu zacetka veljavnosti te uredbe].

Predlog spremembe

2. Kadar Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini v 90 dneh po
validaciji vloge za dovoljenje za promet in
med ocenjevanjem meni, da predlozeni
podatki niso dovolj kakovostni ali
izpopolnjeni za dokon€anje ocene, se lahko
ocenjevanje prekine. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini pisno povzame
pomanjkljivosti. Na podlagi tega Agencija
o tem ustrezno obvesti vlagatelja in doloci
razumen rok za odpravo pomanjkljivosti.
Vloga se zacasno preklice, dokler vlagatelj
ne odpravi pomanjkljivosti. Ce vlagatelj
teh pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki
ga dolo€i Agencija, se privzeto Steje, da je
vloga umaknjena.
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Clen 12 — odstavek 4 — totka g
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(2) kadar je primerno, podrobni podatki
o kakrsni koli priporoc¢eni obveznosti
1zvajanja Studij u¢inkovitosti po izdaji
dovoljenja za promet, pri katerih se
ugotovijo pomisleki v zvezi z nekaterimi
vidiki ucinkovitosti zdravila, ki se lahko
odpravijo Sele po tem, ko je bilo zdravilo
dano v promet. Taka obveznost izvedbe
takih Studij temelji na delegiranih aktih,
sprejetih v skladu s ¢lenom 21, ob
upoSstevanju znanstvenih smernic iz
Clena 123 [revidirane

Direktive 2001/83/ES];

Predlog spremembe 107
Predlog uredbe
Clen 12 — odstavek 4 — to¢ka h

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(h) kadar je primerno, podrobni podatki
o kakrsni koli priporo¢eni obveznosti
izvajanja katerih koli drugih Studij po
izdaji dovoljenja za promet za izboljSanje
varne in u¢inkovite uporabe zdravila;

Predlog spremembe 108
Predlog uredbe
Clen 12 — odstavek 4 — tocka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(1) v primeru zdravil, pri katerih
obstaja precej$nja negotovost glede
nadomestne kon¢ne tocke v zvezi s
pri¢akovanimi zdravstvenimi rezultati,
kadar je to primerno in pomembno za
razmerje med koristmi in tveganji,
dokument, ki dolo¢a obveznost po izdaji
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Predlog spremembe

(2) kadar je primerno, podrobni podatki
o kakrsni koli priporoc¢eni obveznosti
izvajanja Studij u€inkovitosti po izdaji
dovoljenja za promet, pri katerih se
ugotovijo pomisleki v zvezi z nekaterimi
vidiki u€inkovitosti zdravila, ki se lahko
odpravijo Sele po tem, ko je bilo zdravilo
dano v promet. Taka obveznost izvedbe
takih Studij temelji na delegiranih aktih,
sprejetih v skladu s ¢lenom 21, ob
upostevanju znanstvenih smernic iz
Clena 123 [revidirane

Direktive 2001/83/ES] in postopka
posvetovanja v skladu s ¢lenom 162 te
uredbe;

Predlog spremembe

(h) kadar je primerno, podrobni podatki
o kakrsni koli priporoc¢eni obveznosti
izvajanja katerih koli drugih Studij po
izdaji dovoljenja za promet, vkljucno s
Studijami za optimizacijo zdravijenja po
izdaji dovoljenja za promet, za izboljSanje
varne in ucinkovite uporabe zdravila;

Predlog spremembe

(1) v primeru zdravil, pri katerih je
Agenciji predloZena podrobna utemeljitey
razlogov za negotovost glede nadomestne
koncne tocke v zvezi s pricakovanimi
zdravstvenimi rezultati, kadar je to
primerno in pomembno za razmerje med
koristmi in tveganji, pri Cemer se posebna
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dovoljenja za promet, da se dokaze
klini¢na korist;

Predlog spremembe 109
Predlog uredbe
Clen 12 — odstavek 4 — to¢ka j a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 110
Predlog uredbe
Clen 12 — odstavek 4 — to¢ka m a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 111
Predlog uredbe
Clen 12 — odstavek 4 — to¢ka m b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 112
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pozornost posveti novim ulinkovinam in
terapevtskim indikacijam, dokument, ki

doloc¢a obveznost po izdaji dovoljenja za
promet, da se dokaze klini¢na korist:

Predlog spremembe

(ja)  kjer je to primerno, kakr$na koli
utemeljena obrazloZitev za izdajo
dovoljenja za promet v skladu s Cleni 18,
19 in 30 te uredbe;

Predlog spremembe

(ma) nacrt za usmerjeno rabo in dostop
v skladu s tocko (a) ¢lena 17 (1)
[revidirane Direktive 2001/83/ES] in
posebne zahteve po informacijah v skladu
s Clenom 69 navedene direktive za
antimikrobike, pa tudi morebitne druge
obveznosti, naloZene imetniku dovoljenja
za promet;

Predlog spremembe

(mb) po potrebi obrazloZitev, ali zdravilo
izpolnjuje merila iz ¢lena 83 [revidirane
Direktive 2001/83/ES] v zvezi 7 zdravili,
namenjenimi izpolnitvi neizpolnjene
zdravstvene potrebe.
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SL

Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 1 — pododstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kadar se osnutek sklepa razlikuje od
mnenja Agencije, Komisija zagotovi
podrobno obrazlozitev razlogov za razlike.

Predlog spremembe 113
Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 1 — pododstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Komisija poslje osnutek sklepa drzavam
¢lanicam in vlagatelju.

Predlog spremembe 114
Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Agencija razSirja dokumente iz
¢lena 12(4), tocke (a) do (e), skupaj z roki,
dolocenimi v skladu s prvim
pododstavkom odstavka 1.

Predlog spremembe 115
Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 1 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d)  je ocena tveganja za okolje
nepopolna ali pa je vlagatelj ni dovolj
utemeljil ali pa vlagatelj ni zadostno
obravnaval tveganj, opredeljenih v oceni
tveganja za okolje;
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Predlog spremembe

Kadar se osnutek sklepa razlikuje od
mnenja Agencije, Komisija zagotovi
podrobno obrazloZitev razlogov za razlike
in te informacije javno objavi.

Predlog spremembe

Komisija poslje osnutek sklepa in spremno
obrazloZitev iz petega pododstavka
drzavam cClanicam in vlagatelju.

Predlog spremembe

4. Agencija razsirja dokumente iz
Clena 12(4), tocke (a) do (e), in po potrebi
dokumente iz ¢lena 12(4), tocke (f) do
(mb), skupaj z roki, dolo¢enimi v skladu s
prvim pododstavkom odstavka 1.

Predlog spremembe

(d)  je ocena tveganja za okolje
nepopolna ali pa je vlagatelj ni dovolj
utemeljil ali pa vlagatelj z ukrepi za
zmanjsanje tveganj, ki jih je predlagal v
skladu s ¢lenom 22(3) [revidirane
Direktive 2001/83/ES], ni zadostno
obravnaval tveganj, opredeljenih v oceni
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Predlog spremembe 116
Predlog uredbe
Clen 16 — odstavek 3 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija takoj objavi poroc¢ilo o oceni
zdravila za uporabo v humani medicini in
razloge za svoje mnenje v korist izdaji
dovoljenja za promet, potem ko izbrise vse
poslovno zaupne informacije.

Predlog spremembe 117
Predlog uredbe

tveganja za okolje;

Predlog spremembe

Agencija takoj objavi porocilo o oceni
zdravila za uporabo v humani medicini in
razloge za svoje mnenje v korist izdaji
dovoljenja za promet, potem ko izbrise vse
poslovno zaupne informacije in obvesti
ustrezne organizacije pacientov. Agencija
zagotovi, da so povzetki evropskega
Jjavnega porocila o oceni zdravila berljivi,
Jjasni in razumljivi.

Clen 16 — odstavek 3 — pododstavek 2 — alinea 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

— povzetek Studij za oceno tveganja
za okolje in njihovih rezultatov, kot jih je
predlozil imetnik dovoljenja za promet, ter
oceno ocene tveganja za okolje in
informacije iz ¢lena 22(5) [revidirane
Direktive 2001/83/ES], ki jih je pripravila
Agencija.

Predlog spremembe 118
Predlog uredbe

Predlog spremembe

— celotno oceno tveganja za okolje,
ki jo je vlagatelj vloge za dovoljenje za
promet predloZil Agenciji, in povzetek
Studij za oceno tveganja za okolje in
njihovih rezultatov, kot jih je predlozil
imetnik dovoljenja za promet, ter oceno
ocene tveganja za okolje in informacije iz
¢lena 22(5) [revidirane

Direktive 2001/83/ES], ki jih je pripravila
Agencija.

Clen 16 — odstavek 3 — pododstavek 2 — alinea 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

— za antimikrobike: vse informacije
iz Clena 17 [revidirane Direktive
2001/83/ES] in Priloge I k njej ter vse
druge obveznosti, naloZene imetniku
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Predlog spremembe 119
Predlog uredbe
Clen 18 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

I. V izjemnih okoli$¢inah, kadar
vlagatelj v vlogi v skladu s ¢lenom 6
[revidirane Direktive 2001/83/ES] za
dovoljenje za promet z zdravilom ali za
novo terapevtsko indikacijo obstojecega
dovoljenja za promet v skladu s to uredbo
ne more predloZiti celovitih podatkov o
ucinkovitosti in varnosti zdravila v
obic¢ajnih pogojih uporabe, lahko Komisija
z odstopanjem od ¢lena 6 pod posebnimi
pogoji izda dovoljenje v skladu s

¢lenom 13, ¢e so izpolnjene naslednje
zahteve:

Predlog spremembe 120
Predlog uredbe

Clen 18 — odstavek 2 — pododstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 121
Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 3

PE753.550v03-00

dovoljenja za promet.

Predlog spremembe

1. V izjemnih okoliS¢inah, kadar
vlagatelj v vlogi v skladu s ¢lenom 6
[revidirane Direktive 2001/83/ES] za
dovoljenje za promet z zdravilom ali za
novo terapevtsko indikacijo obstojecega
dovoljenja za promet v skladu s to uredbo
ne more predloZiti celovitih podatkov o
ucinkovitosti in varnosti zdravila in, ¢e
niso na voljo, podatkov o okoljskem
tveganju, ki ga predstavlja zdravilo v
obic¢ajnih pogojih uporabe, lahko Komisija
z odstopanjem od ¢lena 6 pod posebnimi
pogoji izda dovoljenje v skladu s

¢lenom 13, ¢e so izpolnjene naslednje
zahteve:

Predlog spremembe

Kadar posebni pogoji iz odstavka 1, tocka
(c), tega Clena niso izpolnjeni v roku, ki
ga doloci Agencija, ali ¢e imetnik
dovoljenja za promet ne navede ustrezno
utemeljenih razlogov, zakaj jih ni izpolnil,
lahko Komisija dovoljenje za promet z
izvedbenimi akti zacasno odvzame,
odvzame ali spremeni. Ti izvedbeni akti se
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda
iz ¢lena 173(2).
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Za pogojna dovoljenja za promet ali
novo pogojno terapevtsko indikacijo,
izdano v skladu s tem ¢lenom, veljajo
posebne obveznosti. Te posebne
obveznosti in po potrebi roki za njihovo
izpolnitev morajo biti navedeni v pogojih
za dovoljenje za promet. Agencija prva tri
leta po izdaji dovoljenja pregleda te
posebne obveznosti vsako leto in nato
vsaki dve leti.

Predlog spremembe 122
Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Kot del posebnih obveznosti iz
odstavka 3 mora imetnik pogojnega
dovoljenja za promet, izdanega v skladu s
tem ¢lenom, dokoncati tekoce Studije ali
izvesti nove, da bi potrdil, da je razmerje
med koristmi in tveganji ugodno.

Predlog spremembe 123
Predlog uredbe

Clen 19 — odstavek 7 — pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

3. Za pogojna dovoljenja za promet ali
novo pogojno terapevtsko indikacijo,
izdano v skladu s tem ¢lenom, veljajo
posebne obveznosti. Te posebne
obveznosti, zlasti za potekajoce ali nove
Studije iz odstavka 4, in po potrebi roki za
njihovo izpolnitev morajo biti navedeni v
pogojih za dovoljenje za promet. Agencija
prva tri leta po izdaji dovoljenja pregleda te
posebne obveznosti vsako leto in nato
vsaki dve leti.

Predlog spremembe

4. Kot del posebnih obveznosti iz
odstavka 3 mora imetnik pogojnega
dovoljenja za promet, izdanega v skladu s
tem ¢lenom, dokoncati tekoce Studije ali
izvesti nove v skladu s ¢lenom 20, da bi
potrdil, da je razmerje med koristmi in
tveganji ugodno.

Predlog spremembe

Kadar posebne obveznosti iz odstavka 3
niso izpolnjene v roku, ki ga doloci
Agencija, ali Ce imetnik dovoljenja za
promet ne navede ustrezno utemeljenih
razlogov, zakaj jih ni izpolnil, lahko
Komisija dovoljenje za promet 7
izvedbenimi akti zacasno odvzame,
odvzame ali spremeni. Ti izvedbeni akti se
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda
iz Clena 173(2).
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Predlog spremembe 124
Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 8 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) postopki in zahteve za izdajo (b) postopki in zahteve za izdajo

pogojnega dovoljenja za promet, njegovo pogojnega dovoljenja za promet, njegovo

podaljSanje in dodajanje nove pogojne podaljSanje, dodajanje nove pogojne

terapevtske indikacije obstojecemu terapevtske indikacije obstojecemu

dovoljenju za promet. dovoljenju za promet in odvzem, zacasni
odvzem ali umik pogojnega dovoljenja za
promet.

Predlog spremembe 125
Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

8a. Agencija v podatkovni zbirki iz
¢lena 138(1), drugi pododstavek, tocka
(n), objavi seznam pogojnih dovoljenj za
promet 7 naslednjimi informacijami:

(a)  posebne obveznosti, ki jih mora
izpolniti imetnik dovoljenja za promet;

(b) roki za izpolnitev posebnih
obveznosti;

(c) morebitne zamude imetnika
dovoljenja za promet pri izpolnjevanju
posebnih obveznosti in razlogi za te
zamude;

(d) ukrepi v zvezi s pogojnim
dovoljenjem za promet, sprejeti v skladu s
¢lenom 56.

Predlog spremembe 126
Predlog uredbe
Clen 20 — odstavek 1 — pododstavek 1 — to¢ka c a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(ca) izvesti Studijo optimizacije

zdravljenja po pridobitvi dovoljenja za
promet, ¢e optimalna uporaba odobrenega
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Predlog spremembe 127
Predlog uredbe
Clen 20 — odstavek 1 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kadar Agencija meni, da je treba izvesti
katero koli Studijo po izdaji dovoljenja za
promet iz toc¢k (a) do (¢), o tem pisno
obvesti imetnika dovoljenja za promet in
navede razloge za svojo oceno ter vkljuci
cilje in ¢asovni okvir za predlozitev in
izvedbo Studije.

Predlog spremembe 128
Predlog uredbe
Clen 20 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Kadar Agencija v mnenju potrdi, da
je treba izvesti katero koli $tudijo po izdaji
dovoljenja za promet iz odstavka 1,

tocke (a) do (c¢), Komisija z izvedbenimi
akti, sprejetimi v skladu s ¢lenom 13,
spremeni dovoljenje za promet, tako da se
obveznost vkljuci kot pogoj za dovoljenje
za promet, razen ¢e Komisija vrne mnenje
Agenciji v nadaljnjo obravnavo. Za
obveznosti iz odstavka 1, toc¢ki (a) in (b),
imetnik dovoljenja za promet ustrezno
posodobi sistem za obvladovanje tvegan;.

Predlog spremembe 129
Predlog uredbe
Clen 24 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Poleg uradnega obvestila, predloZzenega v
skladu s ¢lenom 116, imetnik dovoljenja za
promet brez nepotrebnega odlasanja
uradno obvesti Agencijo o vseh ukrepih, ki
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zdravila Se ni opredeljena.

Predlog spremembe

Kadar Agencija meni, da je treba izvesti
katero koli $tudijo po izdaji dovoljenja za
promet iz prvega pododstavka, tocke ()
do (ca), o tem pisno obvesti imetnika
dovoljenja za promet in navede razloge za
svojo oceno ter vkljuci cilje in ¢asovni
okvir za predlozitev in izvedbo Studije.

Predlog spremembe

4. Kadar Agencija v mnenju potrdi, da
je treba izvesti katero koli $tudijo po izdaji
dovoljenja za promet iz odstavka 1, prvi
pododstavek, tocke (a) do (ca), Komisija z
izvedbenimi akti, sprejetimi v skladu s
¢lenom 13, spremeni dovoljenje za promet,
tako da se obveznost vkljuci kot pogoj za
dovoljenje za promet, razen ¢e Komisija
vrne mnenje Agenciji v nadaljnjo
obravnavo. Za obveznosti iz odstavka 1,
tocki (a) in (b), imetnik dovoljenja za
promet ustrezno posodobi sistem za
obvladovanje tveganj.

Predlog spremembe

Poleg uradnega obvestila, predloZzenega v
skladu s ¢lenom 116, imetnik dovoljenja za
promet brez nepotrebnega odlasanja
uradno obvesti Agencijo o vseh ukrepih, ki
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jih sprejme za za€asno prekinitev dajanja
zdravila v promet, umik zdravila s trga,
zahtevo za umik dovoljenja za promet ali
nepodaljSanje dovoljenja za promet, skupaj
z razlogi za tako ukrepanje.

Predlog spremembe 130
Predlog uredbe

jih sprejme za za€asno prekinitev dajanja
zdravila v promet, umik zdravila s trga,
zahtevo za umik dovoljenja za promet ali
nepodaljSanje dovoljenja za promet, skupaj
s podrobnimi razlogi za tako ukrepanje.

Clen 24 — odstavek 1 — pododstavek 2 — tocka f a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 131
Predlog uredbe
Clen 24 — odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 132
Predlog uredbe
Clen 24 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 133
Predlog uredbe

PE753.550v03-00

Predlog spremembe

(fa)  komercialni razlogi.

Predlog spremembe

3a. V primerih iz odstavka 1, drugi
pododstavek, tocka (f), Agencija
nemudoma obvesti Komisijo. Komisija
nato obvesti ustrezne nacionalne pristojne
organe in pristojne organe Unije. Kjer je
ustrezno, nacionalni pristojni organi
informacije posredujejo upravljavcem
pitne vode in komunalnih Cistilnih
naprav.

Predlog spremembe

4a. Agencija lahko za vsak primer
posebej odloci, da bo obveznosti iz
odstavka 4 v utemeljenih primerih
razSirila na posamezno nekriticno
zdravilo.
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Clen 24 — odstavek 4 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 134
Predlog uredbe
Clen 25 — odstavek 1 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Takoj ko potece veljavnost zadevnega
patenta ali dodatnega varstvenega
certifikata iz tocke (a), imetnik dovoljenja
za promet umakne prvotno dovoljenje za
promet ali njegov dvojnik.

Predlog spremembe 135
Predlog uredbe
Clen 26 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Za namene tega Clena ,,soutna
uporaba“ pomeni, da je zdravilo, ki spada v
kategorije iz ¢lena 3(1) in (2), iz so€utja na
voljo skupini pacientov s kronicno ali
resno iz¢rpavajoco boleznijo ali katerih
bolezen se Steje za zivljenjsko ogrozajoco
in ki jih ni mogoce zadovoljivo zdraviti z
odobrenim zdravilom. Za zadevno zdravilo
je bodisi treba vloziti vlogo za dovoljenje
za promet v skladu s ¢lenom 6 bodisi je
predlozitev take vloge neizbezna ali pa je
treba zanj opraviti klini¢na preskusanja z
enako indikacijo.

Predlog spremembe 136
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Predlog spremembe

4b. Imetnik dovoljenja za promet, od
katerega je bilo dovoljenje za promet
preneseno na tretjo osebo, o prenosu ¢im
prej obvesti Agencijo. PredloZene
informacije o prenosu so javno dostopne.

Predlog spremembe

Takoj ko potece veljavnost zadevnega
patenta ali dodatnega varstvenega
certifikata iz tocke (a), imetnik dovoljenja
za promet nemudoma umakne prvotno
dovoljenje za promet ali njegov dvojnik.

Predlog spremembe

2. Za namene tega Clena ,,soutna
uporaba“ pomeni, da je zdravilo, ki spada v
kategorije iz ¢lena 3(1) in (2), iz so€utja na
voljo pacientu ali skupini pacientov s
kroni¢no ali resno iz¢rpavajoco boleznijo
ali katerih bolezen se Steje za zivljenjsko
ogrozajoco ali odporno zoper zdravljenje
ali povzroca psiholoSko stisko oziroma za
paliativno zdravijenje, pri cemer teh
pacientov ni mogoce zadovoljivo zdraviti z
odobrenim zdravilom. Za zadevno zdravilo
je bodisi treba vloZiti vlogo za dovoljenje
za promet v skladu s ¢lenom 6 bodisi je
predlozitev take vloge neizbeZna ali pa je
treba zanj opraviti klini¢na preskusanja z
enako indikacijo.
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Predlog uredbe
Clen 26 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Pri uporabi odstavka 1 drzava
¢lanica o tem uradno obvesti Agencijo.

Predlog spremembe 137
Predlog uredbe
Clen 26 — odstavek 4 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini lahko pri pripravi mnenja od
imetnikov dovoljenja za promet in
razvijalcev zahteva informacije in podatke
ter z njimi sodeluje v predhodnih
razpravah. Odbor lahko uporabi tudi
zdravstvene podatke, pridobljene zunaj
klini¢nih Studij, ¢e so na voljo, ob
upostevanju zanesljivosti teh podatkov.

Predlog spremembe 138
Predlog uredbe
Clen 26 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Agencija vodi posodobljen seznam
mnenj, sprejetih v skladu z odstavkom 4, in
ga objavi na svoji spletni strani.

Predlog spremembe 139
Predlog uredbe
Clen 26 — odstavek 10

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

10. Agencija lahko sprejme podrobne
smernice, ki dolo¢ajo obliko in vsebino

PE753.550v03-00

Predlog spremembe

3. Pri uporabi odstavka 1 drzava
¢lanica o tem uradno obvesti Agencijo, ta
pa obvestilo javno objavi.

Predlog spremembe

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini lahko pri pripravi mnenja od
imetnikov dovoljenja za promet in
razvijalcev zahteva informacije in podatke
ter z njimi sodeluje v predhodnih
razpravah. Odbor lahko uporabi tudi
zdravstvene podatke, pridobljene zunaj
klini¢nih Studij, vkljucno z realnimi
podatki, ¢e so na voljo, ob upostevanju
zanesljivosti teh podatkov.

Predlog spremembe

6. Agencija vodi posodobljen seznam
mnenj, sprejetih v skladu z odstavkom 4, in
ga objavi na svoji spletni strani v
podatkovni zbirki iz ¢lena 138(1), drugi
pododstavek, tocka (n).

Predlog spremembe

10.  Agencija sprejme podrobne
smernice, ki dolocajo obliko in vsebino
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uradnih obvestil iz odstavkov 3 in 5 ter
izmenjavo podatkov na podlagi tega Clena.

Predlog spremembe 140
Predlog uredbe
Clen 29 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 141
Predlog uredbe
Clen 32 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Agencija zagotovi, da Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini
brez nepotrebnega odlasanja poda
znanstveno mnenje, pri ¢emer uposteva
priporocilo projektne skupine za izredne
razmere iz drugega pododstavka

¢lena 38(1). Agencija lahko pri izdaji
mnenja uposteva vse ustrezne podatke o
zadevnem zdravilu.

Predlog spremembe 142
Predlog uredbe
Clen 32 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija pregleda vse nove dokaze, ki jih
predlozi razvijalec, drzave ¢lanice ali
Komisija, ali katere koli druge dokaze, s
katerimi se seznani, zlasti dokaze, ki bi
lahko vplivali na razmerje med koristmi in
tveganji zadevnega zdravila.
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uradnih obvestil 1z odstavkov 3 in 5 ter
izmenjavo podatkov na podlagi tega Clena.

Predlog spremembe

Komisija veljavna obdobja za odobritev
regulativne za$Cite objavi v registru
zdravil Unije in jih po potrebi posodablja.

Predlog spremembe

1. Agencija zagotovi, da Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini
brez nepotrebnega odlasanja poda
znanstveno mnenje, pri ¢emer uposteva
priporocilo projektne skupine za izredne
razmere iz drugega pododstavka

¢lena 38(1). Agencija lahko pri izdaji
mnenja poleg dokazil, predloZenih v
vlagateljevi dokumentaciji, uposSteva vse
ustrezne podatke o zadevnem zdravilu.

Predlog spremembe

Agencija brez nepotrebnega odlasanja
pregleda vse nove dokaze, ki jih predlozi
razvijalec, drzave €lanice ali Komisija, ali
katere koli druge dodatne dokaze, s
katerimi se seznani, pri Cemer upoSteva
dokaze, ki jih posreduje razvijalec, zlasti
dokaze, ki bi lahko vplivali na razmerje
med koristmi in tveganji zadevnega
zdravila.
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Predlog spremembe 143
Predlog uredbe
Clen 32 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Agencija Komisiji brez
nepotrebnega odlasanja posreduje
znanstveno mnenje in njegove posodobitve
ter vsa priporocila o zacasnem dovoljenju
za promet v izrednih razmerah.

Predlog spremembe 144
Predlog uredbe
Clen 33 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 145
Predlog uredbe
Clen 36 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Imetnik dovoljenja za promet v skladu s
¢lenom 33 lahko v skladu s ¢lenoma 5 in 6
vlozi vlogo za pridobitev dovoljenja v
skladu s ¢lenom 13, 16 ali 19.

PE753.550v03-00

Predlog spremembe

3. Agencija Komisiji brez
nepotrebnega odlaSanja posreduje
znanstveno mnenje in njegove posodobitve
ter vsa priporocila o zacasnem dovoljenju
za promet v izrednih razmerah. Agencija
znanstveno mnenje in informacije o vlogi
za uporabo zacasnega nujnega dovoljenja
za promet javno objavi.

Predlog spremembe

2. Komisija na podlagi znanstvenega
mnenja Agencije iz odstavka 1 doloci
posebne pogoje v zvezi z za¢asnim
dovoljenjem za promet v izrednih
razmerah, zlasti pogoje za proizvodnjo,
uporabo, spremljanje preskrbe in varnosti
ter skladnost s povezano dobro proizvodno
in farmakovigilan¢no prakso. Po potrebi se
lahko v pogojih dolocijo serije zdravila, na
katero se nanaSa zacasno dovoljenje za
promet v izrednih razmerah, in sicer po
posvetovanju z vlagateljem ali imetnikom
dovoljenja za promet.

Predlog spremembe

Imetnik dovoljenja za promet v skladu s
¢lenom 33 lahko v skladu s ¢lenoma 5 in 6
vlozi vlogo za pridobitev dovoljenja v
skladu s ¢lenom 13, 16 ali 19, in sicer na
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Predlog spremembe 146
Predlog uredbe
Clen 37 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kadar se zacasno dovoljenje za promet z
zdravilom zacasno odvzame ali odvzame iz
razlogov, ki niso povezani z varnostjo
zdravila, ali ¢e zaCasno dovoljenje za
promet v izrednih razmerah preneha
veljati, lahko drzave €lanice v izjemnih
okolis¢inah dovolijo prehodno obdobje, v
katerem se z zdravilom oskrbijo pacienti,
ki se z njim Ze zdravijo.

Predlog spremembe 147
Predlog uredbe
Clen 39 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx

75/228

podlagi rokov, o katerih se predhodno
dogovori 7 Agencijo.

Predlog spremembe

Kadar se zacasno dovoljenje za promet z
zdravilom zacasno odvzame ali odvzame iz
razlogov, ki niso povezani z varnostjo
zdravila, ali ¢e zaCasno dovoljenje za
promet v izrednih razmerah preneha
veljati, lahko drZave ¢lanice v izjemnih
okolis¢inah dovolijo prehodno obdobje, v
katerem se z zdravilom oskrbijo pacienti,
ki se z njim Ze zdravijo. V takSnih
primerih drZave Clanice Agencijo
obvestijo o uporabi prehodnega obdobja.
V tem obdobju se Se naprej uporabljajo
Ppogoji za spremljanje proizvodnje,
uporabe, dobave in varnosti ter skladnost
s povezanimi dobrimi proizvodnimi in
farmakovigilancnimi praksami.

Predlog spremembe

Clen 39a
Program izplacil za doseZene mejnike

L Antimikrobik se Steje za prednostni
antimikrobik, Ce predklinicni in klinic¢ni
podatki podpirajo pomembno klini¢no
korist v zvezi 7 antimikrobi¢no
odpornostjo in ima vsaj eno od naslednjih
znacilnosti:

(a)  predstavlja novo skupino
antimikrobikov;

(b) njegov mehanizem delovanja se
Jjasno razlikuje od mehanizma
katerega koli odobrenega antimikrobika v

PE753.550v03-00
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Uniji;
(c) vsebuje ucinkovino, ki e ni bila
odobrena v zdravilu v Uniji ter ki

obravnava multirezistentni organizem in
resno ali Zivljenjsko ogroZajoco okuZbo.

Agencija pri znanstveni oceni meril iz
prvega pododstavka in v primeru
antibiotikov uposteva ,,seznam
prednostnih patogenov SZO0 za raziskave
in razvoj novih antibiotikov* ali
enakovreden seznam, pripravljen na ravni
Unije.

2. Komisija v posvetovanju 7 Agencijo
dodeli izplacila za doseZene mejnike in
podporo morebitnim prednostnim
antimikrobikom, ki obravnavajo
prednostne patogene iz odstavka 1 tega
¢lena. Izplacila za doseZene mejnike se
financirajo prek izenacevanja financnih
sredstev s strani Komisije, vkljucno v
okviru ¢lena 12(2) Uredbe (EU) 2021/695
Evropskega parlamenta in Sveta'® in
Uredbe (EU) 2021/522 Evropskega
parlamenta in Sveta'®.

Komisija sprejme delegirane akte v skladu
s lenom 175, da bi dopolnila to uredbo z
dolocitvijo meril za dodeljevanje izplacil
za doseZene mejnike, vkljucno s placili za
dokoncanje vnaprej dolocenih faz razvoja
in meril ob upostevanju stroSkov razvoja
te faze in pricakovanjih stroSkov
naslednje faze razvoja.

Dodelitev izplacila za doseZene mejnike je
pogojena s pravnimi zavezami glede
porabe placil za:

(a) nadaljnji razvoj prednostnega
antimikrobika;

(b)  predloZitev vioge za dovoljenje za
promet v skladu s to uredbo;

(c) izvajanje nacrtov za usmerjeno
rabo antimikrobikov in dostop iz ¢lena
17(1), tocka (a) [revidirane

Direktive 2001/83/ES]; in

(d) kjer je ustrezno, predloZitev vloge
za sporazum o skupnem javnem
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Predlog spremembe 148
Predlog uredbe
Clen 39 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx

77/228

narocanju iz ¢lena 39b.

3. Za prednostni antimikrobik se
prav tako izvede skupna klinicna ocena v
skladu s ¢lenom 7(2), toc¢ka (a), Uredbe
(EU) 2021/2282.

4. Razvijalec, ki prejme izplacila za
doseZene mejnike iz tega ¢lena, ni
upravicen do uporabe prenosljivega
kupona o ekskluzivnosti.

la Uredba (EU) 2021/695 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne 28. aprila 2021
o0 vzpostavitvi okvirnega programa za
raziskave in inovacije Obzorje Evropa,
dolocitvi pravil za sodelovanje in
razSirjanje rezultatov ter razveljavitvi
uredb (EU) $t. 1290/2013 in (EU)

§t. 129172013 (UL L 170, 12.5.2021,

str. 1).

b Uredba (EU) 2021/522 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne 24. marca 2021
o0 vzpostavitvi programa za ukrepe Unije
na podrocju zdravja (Program EU za
zdravje) za obdobje 2021—2027 in
razveljavitvi Uredbe (EU) $t. 282/2014
(UL L 107, 26.3.2021, str. 1).

Predlog spremembe

Clen 39b

Model narocnin za skupno javno
narocanje antimikrobikov

L Komisija in katere koli driave
¢lanice kot pogodbene stranke se lahko
vkljucijo v postopek skupnega javnega
narocanja, ki se izvede na podlagi
Clena 165(2) Uredbe (EU,

Euratom) 2018/1046 Evropskega
parlamenta in Sveta'® 7 namenom
vnaprejSnjega nakupa antimikrobikov.
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2. Pred postopkom skupnega javnega
narocanja iz odstavka 1 se sklene
sporazum o skupnem javnem narocanju, v
katerem pogodbenice dolocijo prakticno
ureditev sistema modela narocnin in
drugih postopkov, vkljucno s trajanjem
pogodbe o narocnini in moZnostjo
vzporednega javnega narocanja.

3. Sporazum o skupnem javnem
narocanju je v obliki vecletne naroénine
in vkljucuje naslednje pogoje:

(a) locitev ali delno locitev vezave
financiranja na obseg prodaje
antimikrobika;

(b) zavezo za stalno in zadostno
preskrbo 7 vhaprej dogovorjenimi
koli¢inami;

(c) zavezo za izvajanje nacrtov za
usmerjeno rabo antimikrobikov in dostop
iz ¢lena 17(1), tocka (a), [revidirane
Direktive 2001/83/ES];

(d) zavezo za oceno tveganja za okolje
iz Clena 22 [revidirane
Direktive 2001/83/ES];

(e) predloZitev svetovnih nacrtov za
dostop za preskrbo tretjih driav s
kriticnimi potrebami, tudi prek razvojnih
partnerjey in prostovoljnega licenciranja.

4. Sodelovanje v postopku skupnega
javnega narocanja je omogoceno vsem
driavam Clanicam in tretjim driavam,
vkljuéno 7 driavami Evropskega
zdruZenja za prosto trgovino in driavami
kandidatkami za ¢lanstvo v Uniji,
odstopanjem od ¢lena 165(2) Uredbe (EU,
Euratom) 2018/1046 pa tudi KneZevini
Andora, KneZevini Monako, Republiki
San Marino in Vatikanski mestni drZavi.

5. Komisija obvesti Evropski
parlament o postopkih v zvezi s skupnim
Jjavnim narocanjem antimikrobikov ter na
zahtevo omogoci dostop do pogodb,
sklenjenih v teh postopkih, pod pogojem,
da je zagotovljeno ustrezno varstvo
poslovne tajnosti, poslovnih odnosov in
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Predlog spremembe 149
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Na podlagi zahteve vlagatelja, ki
vloZi vlogo za dovoljenje za promet, lahko
Komisija pod pogoji iz odstavka 4 in na
podlagi znanstvene ocene Agencije z
izvedbenimi akti izda prenosljivi kupon o
ekskluzivnosti podatkov za ,,prednostni
antimikrobik* iz odstavka 3.

Predlog spremembe 150
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Kupon iz odstavka 1 daje imetniku
pravico do dodatnih 12 mesecev varstva
podatkov za eno odobreno zdravilo.

RR\1299512SL.docx

interesov Unije. Komisija Evropskemu
parlamentu sporoci informacije

o dokumentih obcutljive narave v skladu
s ¢lenom 9(7) Uredbe (ES) st. 1049/2001.

la Uredba (EU, Euratom) 2018/1046
Evropskega parlamenta in Sveta 7 dne 18.
julija 2018 o financnih pravilih, ki se
uporabljajo za splosni proracun Unije,
spremembi uredb (EU) §t. 1296/2013,
(EU) st. 1301/2013, (EU) §t. 1303/2013,
(EU) st. 1304/2013, (EU) §t. 1309/2013,
(EU) st. 1316/2013, (EU) $t. 223/2014,
(EU) $t. 283/2014 in Sklepa 5t.
541/2014/EU ter razveljavitvi Uredbe (EU,
Euratom) §t. 966/2012 (UL L 193,
30.7.2018, str. 1).

Predlog spremembe

1. Na podlagi zahteve vlagatelja za
dovoljenje za promet, ki je vloZena, preden
je to dovoljenje izdano, 1ahko Komisija
pod pogoji iz odstavka 4 tega ¢lena in na
podlagi znanstvene ocene Agencije z
izvedbenimi akti izda prenosljivi kupon o
ekskluzivnosti podatkov za ,,prednostni
antimikrobik® iz ¢lena 39a(1).

Predlog spremembe

2. Kupon iz odstavka 1 daje imetniku
pravico do najvec dodatnih 12 mesecev
varstva podatkov za eno odobreno
zdravilo.
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Predlog spremembe 151
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 152
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Antimikrobik se Steje za
wprednostni antimikrobik*, ce

predklinicni in klinicni podatki podpirajo

pomembno klinicno korist v zvezi

antimikrobicno odpornostjo in ima vsaj

eno od naslednjih znacilnosti:

(a)  predstavlja novo skupino
antimikrobikov;

(b) njegov mehanizem delovanja se

jasno razlikuje od mehanizma

katerega koli odobrenega antimikrobika v

Uniji;

(c) vsebuje ucinkovino, ki Se ni bila

odobrena v zdravilu v Uniji ter ki

Predlog spremembe

2a. Komisija sprejme delegirane akte v
skladu s ¢lenom 175 za dopolnitey te
uredbe 7 vipostavitvijo upravicenosti
patogenov do obdobij varstva iz odstavka
2 tega ¢lena v skladu s seznamom
prednostnih patogenov SZO ali
enakovrednim seznamom na ravni Unije,
2 12 meseci varstva podatkov za odobrena
zdravila, opredeljena kot kriticna, 9
meseci varstva podatkov za zdravila,
opredeljena kot zdravila 7 visoko
prednostjo, in 6 meseci varstva podatkov
za zdravila, opredeljena kot zdravila s
srednjo prednostjo.

Predlog spremembe

Crtano

obravnava multirezistentni organizem in
resno ali Zivljenjsko ogroZajoco okuZbo.

Agencija pri znanstveni oceni meril iz
prvega pododstavka in v primeru
antibiotikov uposteva ,,seznam

PE753.550v03-00 80/228
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prednostnih patogenov SZ0 za raziskave

in razvoj novih antibiotikov* ali

enakovreden seznam, pripravljen na ravni

Unije.

Predlog spremembe 153
Predlog uredbe

Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) dokaze zmogljivost za preskrbo s
prednostnimi antimikrobiki v zadostnih
koli¢inah glede na pricakovane potrebe
trga Unije;

Predlog spremembe 154
Predlog uredbe

Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) predlozi informacije o vsej
neposredni finan¢ni podpori, prejeti za
raziskave, povezane z razvojem
prednostnega antimikrobika.

Predlog spremembe 155
Predlog uredbe

Predlog spremembe

(a) dokaze zmogljivost in zagotovi
preskrbo s prednostnimi antimikrobiki v
zadostnih koli¢inah glede na pri¢akovane
potrebe trga Unije, kot je opredeljeno v
pogodbi z organom;

Predlog spremembe

(b) predlozi informacije o vsej
neposredni finan¢ni podpori in posredni
finanéni podpori v skladu s ¢lenom 57
[revidirane Direktive 2001/83/EC], prejeti
za raziskave, povezane z razvojem
prednostnega antimikrobika;

Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 156
Predlog uredbe

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

(ba) predloZi nacrte za usmerjeno rabo
antimikrobikov in dostop iz ¢lena 17(1),
tocka (a) [revidirane

Direktive 2001/83/ES] in Priloge I k
navedeni direktivi;

81/228 PE753.550v03-00
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Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — tocka b b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 157
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 158
Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

S kuponom se lahko za 12 mesecev
podaljsa varstvo podatkov istega ali
drugega imetnika dovoljenja za promet za
prednostni antimikrobik ali drugo zdravilo,
odobreno v skladu s to uredbo.

Predlog spremembe 159
Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 1 — pododstavek 2

PE753.550v03-00

Predlog spremembe

(bb)  predloZi svetovne nacrte za dostop
za preskrbo tretjih driav s kriticnimi
potrebami, tudi prek razvojnih partnerjev
in prostovoljnega licenciranja.

Predlog spremembe

4a. Prednostni antimikrobik se doda
na seznam antimikrobikov, rezerviranih
za zdravljenje nekaterih okuZb pri ljudeh,
in seznam Unije, vzpostavijen 7 Izvedbeno
uredbo Komisije (EU) 2022/1255',

1a Izvedbena uredba Komisije

(EU) 2022/1255 7 dne 19. julija 2022

o dolocitvi protimikrobnih snovi ali
skupin protimikrobnih snovi, rezerviranih
za zdravljenje nekaterih okuZzb pri ljudeh,
v skladu 7 Uredbo (EU) 2019/6
Evropskega parlamenta in Sveta

(UL L 191, 20.7.2022, str. 58).

Predlog spremembe

S kuponom se lahko za 6, 9 ali 12 mesecev
podaljsa varstvo podatkov istega ali
drugega imetnika dovoljenja za promet za
prednostni antimikrobik ali drugo zdravilo,
odobreno v skladu s to uredbo.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi z
enim zdravilom, odobrenim po
centraliziranem postopku, in le, ¢e za to
zdravilo te€ejo prva §tiri leta regulativnega
varstva podatkov.

Predlog spremembe 160
Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Kupon se lahko prenese na drugega
imetnika dovoljenja za promet in se ne
prenese napre;j.

Predlog spremembe 161
Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 162
Predlog uredbe
Clen 42 — odstavek 1 — to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi z
enim zdravilom, odobrenim po
centraliziranem postopku, in le, ¢e za to
zdravilo teCejo prva §tiri leta regulativnega
varstva podatkov. Kupon se ne uporablja
za izdelek, za katerega je Ze veljalo
najdaljSe obdobje regulativnega varstva
podatkov v skladu s ¢lenom 81 [revidirane
Direktive 2001/83/EC].

Predlog spremembe

3. Kupon se lahko enkrat prenese na
drugega imetnika dovoljenja za promet in
se ne prenese napre;j.

Predlog spremembe

3a. Denarna vrednost, placana za
prenos kupona, se nakaZe organu, ki v
letnih obrokih znesek nakaZe imetniku
dovoljenja za promet, da se zagotovijo
proizvodne zmogljivosti za prednostni
antimikrobik in preskrba 7 njim. Komisija
sprejme delegirane akte v skladu s
¢lenom 175 za dopolnitev te uredbe z
vzpostavitvijo okvira za pogoje in izvedbo
letnih obrokov.

Predlog spremembe
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(b) ¢e se ne uporabi v petih letih od
datuma, ko je bil izdan.

Predlog spremembe 163
Predlog uredbe
Clen 42 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Komisija lahko odvzame kupon
pred prenosom v skladu s ¢lenom 41(3), ¢e
zahteva za preskrbo, narocilo ali nakup
prednostnega antimikrobika v Uniji ni
izpolnjena.

Predlog spremembe 164
Predlog uredbe
Clen 43 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

To poglavje se uporablja do [opomba za
Urad za publikacije: vstaviti datum 15 let
po datumu zacetka veljavnosti te uredbe]
ali do datuma, ko Komisija izda skupaj

10 kuponov v skladu s tem poglavjem, pri
¢emer se upoSteva zgodnejsi datum.

Predlog spremembe 165
Predlog uredbe
Clen 43 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00

(b) ¢e se ne uporabi v Stirih letih po
tem, ko je prodajalec izpolnil pogoje iz
¢lena 41.

Predlog spremembe

2. Komisija lahko odvzame kupon v
skladu s ¢lenom 41(3), Ce zahteva za
preskrbo, narocilo ali nakup prednostnega
antimikrobika v Uniji ni izpolnjena. Za
zascito kupca pred Skodo, nastalo zaradi
morebitnega odvzema kupona po prenosu,
prodajalec in kupec skleneta dogovore o
pogodbeni odgovornosti.

Predlog spremembe

To poglavje se uporablja takoj od ...
[datum zacetka veljavnosti te uredbe] in 15
let ali do datuma, ko Komisija izda skupaj
10 kuponov v skladu s tem poglavjem, pri
c¢emer se uposteva zgodnejsi datum.

Predlog spremembe

Komisija do [pet let od datuma zacetka
veljavnosti te uredbe| Evropskemu
parlamentu in Svetu predloZi porocilo o
oceni, ki vsebuje znanstveno oceno
napredka na podrocju raziskav in razvoja
antimikrobikov ter ucinkovitosti spodbud
in nagrad iz tega poglavja.
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Predlog spremembe 166
Predlog uredbe
Clen 45 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija lahko od imetnika dovoljenja za
promet kadar koli zahteva, da predlozi
podatke, ki dokazujejo, da je razmerje med
koristmi in tveganji Se vedno ugodno.
Imetnik dovoljenja za promet v celoti in
takoj ugodi vsaki taki zahtevi. V celoti in v
doloc¢enem roku odgovori tudi na vsako
zahtevo pristojnega organa v zvezi z
izvajanjem vseh predhodno uvedenih
ukrepov, vkljuéno z ukrepi za zmanjSanje
tveganja.

Predlog spremembe 167
Predlog uredbe
Clen 47 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Imetnik dovoljenja za promet vloZi
elektronsko vlogo za spremembo
centraliziranega dovoljenja za promet v
obliki, ki jo da na voljo Agencija, razen Ce
imetnik dovoljenja za promet s spremembo
posodobi svoje informacije, shranjene v
podatkovni zbirki.

Predlog spremembe 168
Predlog uredbe
Clen 48 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Subjekt, ki ne opravlja gospodarske
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu:
nepridobitni subjekt), lahko Agenciji ali
pristojnemu organu drzave ¢lanice predlozi
bistvene neklinicne ali klini¢ne dokaze za

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

Agencija lahko od imetnika dovoljenja za
promet kadar koli zahteva, da predloZi
podatke, ki dokazujejo, da je razmerje med
koristmi in tveganji Se vedno ugodno.
Imetnik dovoljenja za promet v celoti in v
doloc¢enem roku ugodi vsaki taki zahtevi.
V celoti in v dolo¢enem roku odgovori tudi
na vsako tako zahtevo pristojnega organa v
zvezi z izvajanjem vseh predhodno
uvedenih ukrepov, vklju¢no z ukrepi za
zmanjSanje tveganja.

Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet vlozi
elektronsko vlogo za spremembo
centraliziranega dovoljenja za promet v
obliki, ki jo da na voljo Agencija, razen Ce
imetnik dovoljenja za promet s spremembo
posodobi svoje informacije, shranjene v
podatkovni zbirki. Elektronska oblika
vkljucuje osnovno zaporedje glede na
skupni tehnic¢ni dokument.

Predlog spremembe

Subjekt, ki ne opravlja gospodarske
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu:
nepridobitni subjekt), lahko Agenciji ali
pristojnemu organu drzave ¢lanice predlozi
bistvene neklini¢ne ali klini¢ne dokaze za
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novo terapevtsko indikacijo, za katero se
pricakuje, da izpolnjuje neizpolnjeno
zdravstveno potrebo.

Predlog spremembe 169
Predlog uredbe
Clen 48 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija lahko na zahtevo drzave ¢lanice
ali Komisije ali na lastno pobudo in na
podlagi vseh razpolozljivih dokazov opravi
znanstveno oceno razmerja med koristmi in
tveganji uporabe zdravila z novo
terapevtsko indikacijo, ki zadeva
neizpolnjeno zdravstveno potrebo.

Predlog spremembe 170
Predlog uredbe
Clen 48 — odstavek 1 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Mnenje Agencije je javno dostopno in se
sporo€i pristojnim organom drZav ¢lanic.

Predlog spremembe 171
Predlog uredbe
Clen 48 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Clen 81(2), to¢ka (c), [revidirane
Direktive 2001/83/ES] se ne uporablja za
spremembe v skladu s tem clenom.

Predlog spremembe 172
Predlog uredbe

novo terapevtsko indikacijo.

Predlog spremembe

Agencija lahko na zahtevo drzave ¢lanice
ali Komisije ali na lastno pobudo in na
podlagi vseh razpolozljivih dokazov,
vkljucno z vsemi dodatnimi dokazi, ki jih
lahko predloZijo imetniki dovoljenja za
promet 7 zadevnimi zdravili, opravi
znanstveno oceno razmerja med koristmi in
tveganji uporabe zdravila z novo
terapevtsko indikacijo.

Predlog spremembe
Mnenje Agencije je javno dostopno in se

sporo€i pristojnim organom drzav ¢lanic in
imetniku dovoljenja za promet.

Predlog spremembe

értano

Clen 52 — odstavek 2 — pododstavek 1 — tocka a
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) bo zagotovila pomoc¢ in sodelovala
pri skupnem inSpekcijskem pregledu z
nadzornim organom mesta. V tem primeru
nadzorni organ vodi inSpekcijski pregled in
nadaljnje ukrepe v zvezi z njim. Nadzorni
organ po opravljenem inSpekcijskem
pregledu izda ustrezni certifikat o dobri
proizvodni praksi in ga vnese v
podatkovno zbirko Unije; ali

Predlog spremembe 173
Predlog uredbe
Clen 53 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Komisija lahko v sodelovanju z
Agencijo sprejme podrobne smernice, ki
dolocajo nacela, ki se uporabljajo za te
mednarodne programe inSpekcijskih
pregledov.

Predlog spremembe 174
Predlog uredbe
Clen 56 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 175
Predlog uredbe

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

(a) bo zagotovila pomoc¢ in sodelovala
pri skupnem inSpekcijskem pregledu z
nadzornim organom mesta, da bi ocenila
skladnost 7 dobro proizvodno prakso ter
praksami v zvezi 7 varovanjem okolja in
varstvom pri delu. V tem primeru nadzorni
organ vodi in$pekcijski pregled in
nadaljnje ukrepe v zvezi z njim. Nadzorni
organ po opravljenem inSpekcijskem
pregledu izda ustrezni certifikat o dobri
proizvodni praksi in ga vnese v
podatkovno zbirko Unije; ali

Predlog spremembe

2. Komisija v sodelovanju z Agencijo
sprejme podrobne smernice, ki dolo¢ajo
nacela, ki se uporabljajo za te mednarodne
programe inSpekcijskih pregledov.
Smernice vsebujejo pravila o
nepristranskosti, neodvisnosti in
navzkriZju interesov inSpektorjev.

Predlog spremembe

Ce imetnik dovoljenja za promet ne
izpolnjuje obveznosti iz Studij po izdaji
dovoljenja, opredeljenih v skladu s
¢lenom 20, lahko Komisija odloci, da bo
spremenila, zacasno odvzela ali odvzela
dovoljenje za promet v skladu s
postopkom iz ¢lena 13.

PE753.550v03-00
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Clen 58 — odstavek 3
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Agencija se lahko pri pripravi
znanstvenega svetovanja iz odstavka 1 in v
ustrezno utemeljenih primerih posvetuje z
organi, ustanovljenimi z drugimi pravnimi
akti Unije, Ce je to pomembno za
zagotavljanje zadevnega znanstvenega
svetovanja, ali z drugimi javnimi organi,
ustanovljenimi v Uniji, kot je ustrezno.

Predlog spremembe 176
Predlog uredbe
Clen 58 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Ko je sprejet ustrezen sklep o
dovoljenju za promet v zvezi z zdravilom,
Agencija v evropsko javno porocilo o
oceni zdravila po izbrisu vseh poslovno
zaupnih informacij vkljuci kljuéna
podrocja znanstvenega svetovanja.

Predlog spremembe 177
Predlog uredbe
Clen 58 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00

Predlog spremembe

3. Agencija se lahko pri pripravi
znanstvenega svetovanja iz odstavka 1 tega
¢lena posvetuje z organi, ustanovljenimi z
drugimi pravnimi akti Unije, ¢e je to
pomembno za zagotavljanje zadevnega
znanstvenega svetovanja, z drugimi
javnimi organi, ustanovljenimi v Uniji,
zlasti tistimi iz ¢lena 162 te uredbe, ali
drugimi organi, kot je ustrezno, ali v
ustrezno utemeljenih primerih 7 javnimi
organi, ustanovljenimi v tretjih drZavah.

Predlog spremembe

4. Ko je sprejet ustrezen sklep o
dovoljenju za promet v zvezi z zdravilom,
Agencija v evropsko javno porocilo o
oceni zdravila po izbrisu vseh poslovno
zaupnih informacij vkljuci klju¢na
podrocja znanstvenega svetovanja fer
podrobno evidenco dejavnosti pred
predloZitvijo zdravila, tudi imena
sodelujocih strokovnjakov. Porocilo se
Jjavno objavi.

Predlog spremembe

4a.  Agencija v najvecji mozni meri
poskrbi za locitev med tistimi, ki so
odgovorni za znanstveno svetovanje
danemu razvijalcu zdravila, in tistimi, ki
so pozneje odgovorni za oceno viloge za
pridobitev dovoljenja za promet 7 istim
zdravilom.
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Predlog spremembe 178
Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Agencija lahko ponudi okrepljeno
znanstveno in regulativno podporo, po
potrebi vklju¢no s posvetovanjem z
drugimi organi iz ¢lenov 58 in 59 ter
mehanizmi pospesene ocene, za nekatera
zdravila, ki na podlagi predhodnih
dokazov, ki jih predlozi razvijalec,
izpolnjujejo naslednje pogoje:

Predlog spremembe 179
Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 1 — to¢ka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) pricakuje se, da bodo zelo
pomembna s stali$¢a javnega zdravja, zlasti
kar zadeva terapevtske inovacije, ob
upostevanju zgodnje faze razvoja, ali pa so
antimikrobiki s katero koli od znacilnosti iz
¢lena 40(3).

RR\1299512SL.docx

Agencija zagotovi, da vsaj eden od dveh
porocevalcev za vlogo za dovoljenje za
promet ni sodeloval pri nobenih
dejavnostih, ki se izvajajo pred oddajo
vloge v zvezi 7 zdravilom. Razlogi za
morebitne izjeme se dokumentirajo in
objavijo skupaj 7 evropskih javnim
porocilom o oceni ter navedejo v povzetku
zapisnika sestanka v skladu s ¢lenom
147(2).

Predlog spremembe

1. Agencija lahko ponudi okrepljeno
znanstveno in regulativno podporo, po
potrebi vklju€no s posvetovanjem z
drugimi organi iz ¢lenov 58 in 59 ter
mehanizmi pospesene ocene, za nekatera
zdravila, ki na podlagi predhodnih
dokazov, ki jih predlozi razvijalec,
izpolnjujejo vsaj enega od naslednjih
pogojev:

Predlog spremembe

(c) pricakuje se, da bodo zelo
pomembna s stali§¢a javnega zdravja, zlasti
kar zadeva terapevtske inovacije, ob
upostevanju zgodnje faze razvoja, ali pa so
antimikrobiki s katero koli od znacilnosti iz
¢lena 40(3) ali navedeni na seznamu
prednostnih patogenov SZO za raziskave
in razvoj novih antibiotikov, zlasti
patogenoy prednostne kategorije 1
(kriticna) ali prednostne kategorije 2
(visoka), ali na katerem koli
enakovrednem seznamu prednostnih
patogenov, sprejetem na ravni Unije, pri
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Predlog spremembe 180
Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 181
Predlog uredbe
Clen 61 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za izdelke v razvoju, ki lahko spadajo v
kategorije zdravil, za katera dovoljenje za
promet izda Unija in ki so navedena v
Prilogi I, lahko razvijalec ali pristojni
organ drzave €lanice Agenciji predlozi
ustrezno utemeljeno zahtevo za znanstveno
priporocilo, da se na znanstveni podlagi
ugotovi, ali bi bil lahko zadevni izdelek
»zdravilo®, vkljuéno z ,,zdravilom za
napredno zdravljenje®, kot je opredeljeno v
¢lenu 2 Uredbe (ES) §t. 1394/2007
Evropskega parlamenta in Sveta’!.

"I'Uredba (ES) §t. 1394/2007 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne
13. novembra 2007 o zdravilih za napredno
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Cemer se ta obravnava prednostno.

Predlog spremembe

4a. Kadar ima prednostno zdravilo
koristi od okrepljene znanstvene in
regulativne podpore Agencije, evropsko
Jjavno porocilo o oceni zdravila vkljucuje
poseben oddelek o dejavnostih Agencije
pred predloZitvijo vloge in informacije o
kljucnih podrocjih znanstvenega
svetovanja in regulativne podpore ter o
nadaljnjem ukrepanju prosilca, vkljucno z
ustreznimi informacijami in podatki, ki
dokazujejo, da so pogoji za uporabo
sheme PRIME izpolnjeni.

Predlog spremembe

Za izdelke v razvoju, ki lahko spadajo v
kategorije zdravil, za katera dovoljenje za
promet izda Unija in ki so navedena v
Prilogi I, lahko razvijalec ali pristojni
organ drzave Clanice Agenciji predlozi
ustrezno utemeljeno zahtevo za znanstveno
priporocilo, da se na znanstveni podlagi
ugotovi, ali bi bil lahko zadevni izdelek
,»zdravilo®, vkljuéno z ,,zdravilom za
napredno zdravljenje®, kot je opredeljeno v
¢lenu 2 Uredbe (ES) §t. 1394/2007
Evropskega parlamenta in Sveta’!.
Agencija se lahko pri pripravi priporocila
opira na ustrezno strokovno znanje
delovnih skupin in skupin strokovnjakov.

"' Uredba (ES) $t. 1394/2007 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne
13. novembra 2007 o zdravilih za napredno
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zdravljenje ter o spremembi
Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)
§t. 726/2004 (UL L 324, 10.12.2007,
str. 121).

Predlog spremembe 182
Predlog uredbe
Clen 61 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija se pri pripravi priporocila iz
odstavka 1 po potrebi posvetuje z
ustreznimi svetovalnimi ali regulativnimi
organi, ustanovljenimi z drugimi pravnimi
akti Unije na sorodnih podro¢jih. V
primeru izdelkov, ki temeljijo na snoveh
cloveskega izvora, se Agencija posvetuje s
koordinacijskim odborom za snovi
Eloveskega izvora (SCI), ustanovljenim z
Uredbo (EU) §t. [dodati sklic po sprejetju,
glej COM(2022) 338 final].

Predlog spremembe 183
Predlog uredbe
Clen 61 — odstavek 2 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Agencija po izbrisu vseh poslovno zaupnih

informacij objavi povzetke priporocil,
izdanih v skladu z odstavkom 1.

Predlog spremembe 184
Predlog uredbe

Clen 61 — odstavek 2 — pododstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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zdravljenje ter o spremembi
Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES)
§t. 726/2004 (UL L 324, 10.12.2007,
str. 121).

Predlog spremembe

Agencija se pri pripravi priporocila iz
odstavka 1 po potrebi in Ce obstaja dvom
glede regulativnega statusa zdravila v
razvoju, posvetuje z ustreznimi
svetovalnimi ali regulativnimi organi,
ustanovljenimi z drugimi pravnimi akti
Unije na sorodnih podro¢jih. V primeru
izdelkov, ki temeljijo na snoveh
cloveskega izvora, Agencija najprej
preveri kompendij iz Uredbe (EU) 2024,...
[Uredba o SCI] in po potrebi organizira
skupne sestanke s koordinacijskim
odborom za snovi ¢loveskega izvora (SCI),
ustanovljenim z navedeno uredbo.

Predlog spremembe

Agencija po izbrisu vseh poslovno zaupnih
informacij objavi priporodila, izdana v
skladu z odstavkom 1.

Predlog spremembe

Zaradi preglednosti se mnenja in sklepi
Agencije in ustreznih svetovalnih organov
o regulativnem statusu izdelka javno
objavijo, potem ko se izvedejo
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Predlog spremembe 185
Predlog uredbe
Clen 62 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

V primeru ustrezno utemeljenega
nestrinjanja s priporo¢ilom Agencije iz
¢lena 61(2) lahko drzava clanica od
Komisije zahteva, naj odloci, ali je izdelek
izdelek iz ¢lena 61(1).

Predlog spremembe 186
Predlog uredbe
Clen 62 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Komisija lahko Agencijo zaprosi za
pojasnila ali pa ji vrne priporocilo v
nadaljnjo obravnavo, ¢e se na podlagi
utemeljene zahteve drzave ¢lanice odprejo
nova vprasanja znanstvene ali tehni¢ne
narave, ali na lastno pobudo.

Predlog spremembe 187
Predlog uredbe
Clen 62 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Odlocitev Komisije iz odstavka 1 se
sprejme z izvedbenimi akti v skladu s
postopkom pregleda iz ¢lena 173(2) in ob
uposStevanju znanstvenega priporocila
Agencije.

Predlog spremembe 188
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posvetovanja in po potrebi skupni
sestanki.

Predlog spremembe

V primeru ustrezno utemeljenega
nestrinjanja z zranstvenim priporocilom
Agencije iz ¢lena 61(2) lahko drzava
¢lanica od Komisije zahteva, naj odloci, ali
je izdelek izdelek iz ¢lena 61(1).

Predlog spremembe

2. Komisija lahko Agencijo in
ustrezne svetovalne ali regulativne
organe, ki sodelujejo pri pripravi
znanstvenega priporocila, zaprosi za
pojasnila ali pa Agenciji vrne priporocilo v
nadaljnjo obravnavo, ¢e se na podlagi
utemeljene zahteve drzave Clanice odprejo
nova vprasanja znanstvene ali tehni¢ne
narave ali na lastno pobudo.

Predlog spremembe

3. Odlocitev Komisije iz odstavka 1 se
sprejme z izvedbenimi akti v skladu s
postopkom pregleda iz ¢lena 173(2) in ob
upostevanju znanstvenega priporocila
Agencije in drugih svetovalnih organov.
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Predlog uredbe
Clen 63 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Z odstopanjem od odstavka 1,
tocka (a), in na podlagi priporocila
Agencije se, kadar zahteve iz odstavka 1,
tocka (a), niso ustrezne zaradi posebnih
znacilnosti nekaterih pogojev ali drugih
znanstvenih razlogov, na Komisijo
prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 175
za dopolnitev tocke (a) odstavka 1 7
dolo’itvijo posebnih meril za nekatere

pogoje.

Predlog spremembe 189
Predlog uredbe

Clen 64 — odstavek 2 — pododstavek 1 — to¢ka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d) utemeljitev, da so merila iz

Clena 63(1) ali ustreznih delegiranih
aktov, sprejetih v skladu s ¢lenom 63(2),
izpolnjena, in opis stopnje razvoja,
vkljuc¢no s pri¢akovano terapevtsko
indikacijo.

Predlog spremembe 190
Predlog uredbe
Clen 64 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija v 90 dneh od prejema popolne
vloge sprejme sklep o odobritvi ali
zavrnitvi doloc€itve kot zdravilo sirota na
podlagi meril iz ¢lena 63(1) ali ustreznih
delegiranih aktov, sprejetih v skladu s
¢lenom 63(2). Vloga se §teje za popolno,
¢e vsebuje vse podrobne podatke in
dokumentacijo iz odstavka 2.

Predlog spremembe 191
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Predlog spremembe

Crtano

Predlog spremembe

(d) utemeljitev, da so igpolnjena merila
iz ¢lena 63(1), in opis stopnje razvoja,
vkljuc¢no s pricakovano terapevtsko
indikacijo.

Predlog spremembe

Agencija v 90 dneh od prejema popolne
vloge sprejme sklep o odobritvi ali
zavrnitvi dolo¢itve kot zdravilo sirota na
podlagi meril iz ¢lena 63(1). Vloga se Steje
za popolno, ¢e vsebuje vse podrobne
podatke in dokumentacijo iz odstavka 2.
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Predlog uredbe
Clen 65 — odstavek 2 — to¢ka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 192
Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Doloditev kot zdravilo sirota se
lahko kadar koli umakne na zahtevo
sponzorja zdravila sirote.

Predlog spremembe 193
Predlog uredbe
Clen 67 — odstavek 3 — tocka f a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 194
Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

l. Sponzor zdravila sirote lahko pred
vlozitvijo vloge za dovoljenje za promet
zaprosi Agencijo za svetovanje o
naslednjem:

Predlog spremembe 195
Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 1 — totka a
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Predlog spremembe

(ca) razlogi za prenos dolocitve kot
zdravilo sirota.

Predlog spremembe

5. Dolocitev kot zdravilo sirota se
lahko kadar koli umakne na zahtevo
sponzorja zdravila sirote. Sponzor zdravila
sirote lahko predloZi obrazloZeno
utemeljitev zahteve za umik, ki se javno
objavi.

Predlog spremembe

(fa)  po potrebi vse zahteve v skladu s
¢lenom 66(2) in vse odlocitve, sprejete v
zvezi s tem.

Predlog spremembe

1. Sponzor zdravila sirote pred
vlozitvijo vloge za dovoljenje za promet
zaprosi Agencijo za svetovanje o
naslednjem:
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) izvajanju razli¢nih preskusov in
preskusSanj, potrebnih za dokazovanje
kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti
zdravila, kot je navedeno v ¢lenu 138(1),
drugi pododstavek, tocka (p);

Predlog spremembe 196
Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Zdravila, doloCena kot zdravila
sirote v skladu z dolo¢bami te uredbe, so
upravicena do spodbud, ki jih Unija in
drzave Clanice dajo na voljo, da bi podprle
raziskave, razvoj in dostopnost zdravil sirot
ter zlasti pomoc¢ za raziskave za mala in
srednja podjetja, ki jih predvidevajo
okvirni programi za raziskave in tehnoloski
razvoj.

Predlog spremembe 197
Predlog uredbe
Clen 69 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Poleg tega vlagatelj dokaze, da je bila za
zdravilo odobrena dolocitev kot zdravilo
sirota in da so za terapevtsko indikacijo, za
katero je vloZena vloga, izpolnjena merila
iz Clena 63(1) ali ustreznih delegiranih
aktov, sprejetih v skladu s ¢lenom 63(2).

Predlog spremembe 198
Predlog uredbe
Clen 69 — odstavek 3 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(a) izvajanju razli¢nih preskusov in
preskusSanj, potrebnih za dokazovanje
kakovosti, varnosti, ucinkovitosti in
okoljskega vpliva zdravila, kot je navedeno
v ¢lenu 138(1), drugi pododstavek,

tocka (p);

Predlog spremembe

2. Zdravila, dolo¢ena kot zdravila
sirote v skladu z dolo¢bami te uredbe, so
upravicena do spodbud, ki jih Unija in
drzave Clanice dajo na voljo, da bi podprle
raziskave, razvoj in dostopnost zdravil sirot
ter zlasti pomoc¢ za raziskave za mala in
srednja podjetja ter subjekte, ki ne
opravljajo gospodarske dejavnosti, ki jih
predvidevajo okvirni programi za raziskave
in tehnoloski razvoj.

Predlog spremembe

Poleg tega vlagatelj dokaze, da je bila za
zdravilo odobrena dolocitev kot zdravilo
sirota in da so za terapevtsko indikacijo, za
katero je vloZena vloga, izpolnjena merila
iz ¢lena 63(1).

Predlog spremembe

PE753.550v03-00
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Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini oceni, ali zdravilo izpolnjuje
zahteve iz Clena 63(1) ali ustreznih
delegiranih aktov, sprejetih v skladu s
¢lenom 63(2). V primeru iz odstavka 2,
pododstavek 2, navedeni odbor oceni tudi,
ali zdravilo izpolnjuje veliko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
¢lenu 70(1).

Predlog spremembe 199
Predlog uredbe
Clen 69 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Dovoljenje za promet z zdravilom
siroto zajema samo tiste terapevtske
indikacije, ki ob njegovi izdaji izpolnjujejo
zahteve iz Clena 63(1) ali ustreznih
delegiranih aktov, sprejetih v skladu s
¢lenom 63(2).

Predlog spremembe 200
Predlog uredbe
Clen 69 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Vlagatelj lahko vlozi vlogo za
loceno dovoljenje za promet za druge
indikacije, ki ne izpolnjujejo zahtev iz
Clena 63(1) ali ustreznih delegiranih
aktov, sprejetih v skladu s ¢lenom 63(2).

Predlog spremembe 201
Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) v Uniji ni nobenega zdravila,
odobrenega za tako bolezen, ali pa
vlagatelj kljub temu, da so zdravila za
tako bolezen odobrena v Uniji, dokaze, da
bo zdravilo sirota poleg bistvene koristi

PE753.550v03-00

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini oceni, ali zdravilo izpolnjuje
zahteve iz ¢lena 63(1). V primeru iz
odstavka 2, pododstavek 2, navedeni odbor
oceni tudi, ali zdravilo izpolnjuje veliko
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, kot je
navedeno v ¢lenu 70(1).

Predlog spremembe

4. Dovoljenje za promet z zdravilom
siroto zajema samo tiste terapevtske
indikacije, ki ob njegovi izdaji izpolnjujejo
zahteve iz ¢lena 63(1).

Predlog spremembe

6. Vlagatelj lahko vlozi vlogo za
loCeno dovoljenje za promet za druge
indikacije, ki ne izpolnjujejo zahtev iz
¢lena 63(1).

Predlog spremembe

(a) v Uniji ni nobenega zdravila,
odobrenega za tako bolezen; ali

RR\1299512SL.docx



prineslo izredni terapevtski napredek;

Predlog spremembe 202
Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) z uporabo zdravila sirote se pri
bolezni znatno zmanjSa obolevnost ali
umrljivost zadevne populacije pacientov.

Predlog spremembe 203
Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene
smernice za uporabo tega Clena, se
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz
¢lena 162.

Predlog spremembe 204
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(b) deset let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno

zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
¢lenu 70;

Predlog spremembe 205
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — totka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) pet let za zdravila sirote, odobrena
v skladu s ¢lenom 13 [revidirane

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

(b) ¢e bo zdravilo, odobreno za tako
bolezen, poleg bistvene koristi prineslo
izredni terapevtski napredek, z uporabo
zdravila sirote pa se pri bolezni znatno
zmanjSa obolevnost ali umrljivost zadevne
populacije pacientov.

Predlog spremembe

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene
smernice za uporabo tega Clena, se
posvetuje s Komisijo, organi ali telesi zer
drugimi primernimi deleZniki iz Clena 162.

Predlog spremembe

(b) enajst let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
¢lenu 70;

Predlog spremembe

(©) Stiri leta za zdravila sirote,
odobrena v skladu s ¢lenom 13 [revidirane

97/228 PE753.550v03-00
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Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 206
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Trzna ekskluzivnost zdravila, ki je
podobno referenénemu zdravilu, za katero
je potekla trina ekskluzivnost, ne
preprecCuje vlozitve, validacije in ocene
vloge za dovoljenje za promet ter izdaje
dovoljenja za promet za generi¢no ali
podobno biolosko zdravilo, ki je podobno
navedenemu referenénemu zdravilu.

Predlog spremembe 207
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Trzna ekskluzivnost zdravila sirote
ne preprecuje vloZitve, validacije in ocene
vloge za dovoljenje za promet za podobno
zdravilo, vkljuéno z generiki in podobnimi
bioloskimi zdravili, ¢e je preostanek
obdobja trzne ekskluzivnosti krajsi od dveh
let.

Predlog spremembe 208
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

L. Obdobja trine ekskluzivnosti ig
clena 71(2), tocki (a) in (b), se podaljSajo
za 12 mesecev, Ce lahko imetnik
dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto
dokaZe, da so izpolnjeni pogoji iz

¢lena 81(2), tocka (a), in clena 82(1)
[revidirane Direktive 2001/83/ES].

Postopki iz ¢lena 82(2) do (5) [revidirane

PE753.550v03-00

Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe

5. TrZna ekskluzivnost zdravila, ki je
podobno referenénemu zdravilu, ne
preprecuje vlozitve, validacije in ocene
vloge za dovoljenje za promet ter izdaje
dovoljenja za promet za generi¢no ali
podobno biolosko zdravilo, ki je podobno
navedenemu referenénemu zdravilu.

Predlog spremembe

6. Trzna ekskluzivnost zdravila sirote
ne preprecuje vlozitve, validacije, ocene ali
odobritve vloge za dovoljenje za promet za
podobno zdravilo, vklju¢no z generiki in
podobnimi bioloSkimi zdravili, ¢e je
preostanek obdobja prvotne trzne
ekskluzivnosti krajsi od dveh let.

Predlog spremembe

crtano
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Direktive 2001/83/ES] se ustrezno
uporabljajo za podaljSanje trine
ekskluzivnosti.

Predlog spremembe 209
Predlog uredbe
Clen 73 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 210
Predlog uredbe
Clen 73 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

Clen 73a

Skupno javno narocanje zdravil s
centraliziranim dovoljenjem za promet

1. Na zahtevo driav élanic Komisija v
imenu drZav Clanic pospesi skupno javno
narocanje zdravil s centraliziranim
dovoljenjem za promet na ravni Unije.

2. Na Komisijo se prenese pooblastilo
za sprejemanje delegiranih aktov v skladu
s lenom 175 za dopolnitev te uredbe 7
nadaljnjo opredelitvijo pogojev in
postopkov za skupno javno narocanje
zdravil s centraliziranim dovoljenjem za
promet.

Predlog spremembe

Clen 73b
Okvir Unije za redke bolezni

Komisija po posvetovanju 7 driavami
¢lanicami, organizacijami pacientov in
drugimi ustreznimi deleZniki do [24
mesecev po datumu zacetka veljavnosti te
uredbe] predlaga okvir Unije za redke
bolezni, ki bo temeljil na potrebah in bo
usmerjen v doseganje ciljev, da bi bolje
povezali in uskladili politike in programe
Unije ter podprli drZave ¢lanice pri
pripravi nacionalnih strategij za boljSe
izpolnjevanje neizpolnjenih potreb ljudi z

PE753.550v03-00
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Predlog spremembe 211
Predlog uredbe

Clen 74 — odstavek 2 — pododstavek 1 — to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b)  potem ko Agencija sprejme
utemeljeno pro$njo vlagatelja v skladu z
odstavkom 3.

Predlog spremembe 212
Predlog uredbe
Clen 74 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Ce popolnega nacrta pediatri¢nega
razvoja iz znanstveno utemeljenih razlogov
ni mogoce pripraviti v asovnem okviru iz
¢lena 76(1), lahko vlagatelj Agenciji
predloZzi utemeljeno prosnjo za uporabo
postopka iz odstavka 2. Agencija ima na
voljo 20 dni, da proSnjo sprejme ali zavrne,
ter o tem takoj obvesti vlagatelja in navede
razloge za zavrnitev.

Predlog spremembe 213
Predlog uredbe
Clen 75 — odstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) bolezen ali stanje, za katero je
zdravilo ali skupina zdravil namenjena, se
pojavlja samo pri odraslih populacijah,
razen Ce je zdravilo usmerjeno v
molekulsko tar¢o, ki je na podlagi
obstojecih znanstvenih podatkov
odgovorna za drugo bolezen ali stanje na
istem terapevtskem podrocju pri otrocih, ki
ni bolezen ali stanje, za katero je zdravilo
ali skupina zdravil namenjena pri odrasli

PE753.550v03-00
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redkimi boleznimi in njihovih
oskrbovalcev.

Predlog spremembe

(b)  potem ko Agencija sprejme
ustrezno utemeljeno pro$njo vlagatelja v
skladu z odstavkom 3.

Predlog spremembe

3. Ce popolnega nacrta pediatri¢nega
razvoja iz znanstveno utemeljenih razlogov
ni mogoce pripraviti v asovnem okviru iz
¢lena 76(1), lahko vlagatelj Agenciji
predlozi ustrezno utemeljeno prosnjo za
uporabo postopka iz odstavka 2. Agencija
ima na voljo 20 dni, da proSnjo sprejme ali
zavrne, ter o tem takoj obvesti vlagatelja in
navede razloge za zavrnitev.

Predlog spremembe

(b)  bolezen ali stanje, za katero je
zdravilo ali skupina zdravil namenjena, se
pojavlja samo pri odraslih populacijah,
razen Ce je zdravilo usmerjeno v
molekulsko tarCo ali se zaradi svojega
mehanizma delovanja na podlagi
obstojecih znanstvenih podatkov uporablja
za drugo bolezen ali stanje na istem
terapevtskem podrocju pri otrocih, ki ni
bolezen ali stanje, za katero je zdravilo ali
skupina zdravil namenjena pri odrasli

RR\1299512SL.docx



populaciji;

Predlog spremembe 214
Predlog uredbe
Clen 75 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Na Komisijo se prenese
pooblastilo, da na podlagi izkuSenj,
pridobljenih pri izvajanju tega c¢lena, ali
znanstvenih spoznanj sprejme delegirane
akte v skladu s ¢lenom 175 za spremembo
razlogov za odobritev opustitve iz
odstavka 1.

Predlog spremembe 215
Predlog uredbe
Clen 75 — odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 216
Predlog uredbe
Clen 81 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Trajanje odloga se doloci v sklepu
Agencije in ne presega petih let.

Predlog spremembe 217
Predlog uredbe
Clen 84 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx

populaciji;

Predlog spremembe
¢rtano

Predlog spremembe
3a. Agencija po posvetovanju s

Komisijo in zadevnimi deleZniki pripravi
smernice za uporabo tega clena.

Predlog spremembe

3. Trajanje odloga se doloci v sklepu
Agencije in se utemelji 7 znanstvenimi in
tehnic¢nimi utemeljitvami ali vidiki,
povezanimi 7 javnim zdravjem, ter ne
presega petih let.

Predlog spremembe

101/228 PE753.550v03-00
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Predlog spremembe 218
Predlog uredbe
Clen 84 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce Agencija po sklepu o soglasju z
nacrtom pediatri¢nih raziskav iz

¢lena 77(1), (2) in (4) ali na podlagi
prejetega posodobljenega nacrta
pediatri¢nih raziskav v skladu s

¢lenom 77(3) ob upostevanju novih
razpoloZljivih znanstvenih informacij
meni, da nacrt, za katerega je dala soglasje,
ali kateri koli njegovi elementi niso vec
ustrezni, od vlagatelja zahteva, da predlaga
spremembe nacrta pediatri¢nih raziskav.

Predlog spremembe 219
Predlog uredbe
Clen 84 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 220
Predlog uredbe
Clen 84 — odstavek 2 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00

102/228

1a. Postopek iz prvega odstavka tega
¢lena se uporablja tudi, e vlagatelj
posodobi elemente zacetnega nacrta
pediatricnih preiskav, predloZenega v
skladu s ¢lenom 74(2).

Predlog spremembe

Ce Agencija po sklepu o soglasju z
nacrtom pediatri¢nih raziskav iz

¢lena 77(1), (2) in (4) ali na podlagi
prejetega posodobljenega nacrta
pediatri¢nih raziskav v skladu s

¢lenom 77(3) ob upostevanju novih
razpolozljivih znanstvenih informacij
meni, da nacrt, za katerega je dala soglasje,
ali kateri koli njegovi elementi niso vec
ustrezni, na podlagi podrobnih
znanstvenih utemeljitev od vlagatelja
zahteva, da predlaga spremembe nacrta
pediatrinih raziskav.

Predlog spremembe

2a. Agencija v rokih za sprejetje
odlocitve iz ¢lenov 77, 78, 80, 81, 82 in 84
vlagatelju posreduje svoje znanstvene
ugotovitve.

Predlog spremembe

2b. Ce se vlagatelj vloge za dovoljenje
za promet oziroma imetnik dovoljenja za
promet 7 zdravilom ne strinja z

RR\1299512SL.docx



Predlog spremembe 221
Predlog uredbe
Clen 88 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce se izvajanje nadrta pediatri¢nih
raziskav, dogovorjenega v skladu z
dolo¢bami ¢lena 77(1), (2) in (4), prekine,
vlagatelj najmanj Sest mesecev pred
prekinitvijo obvesti Agencijo, da namerava
prekiniti izvajanje nacrta pediatricnih
raziskav, in navede razloge za tako
prekinitev.

Predlog spremembe 222
Predlog uredbe
Clen 91 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Kadar so zdravila odobrena v
skladu z dolo¢bami te uredbe, lahko
Komisija posodobi povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo
ter ustrezno spremeni dovoljenje za
promet.

Predlog spremembe 223

RR\1299512SL.docx
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znanstvenimi ugotovitvami, lahko v 20
dneh po prejemu teh sklepov poda
odgovor s podrobno utemeljitvijo in
dokazi za ponovno preucitev.

Agencija oceni pro$§njo za ponovno
preucitev in lahko vlagatelja vloge za
dovoljenje za promet oziroma imetnika
dovoljenja za promet 7 zdravilom v tem
postopku zaprosi za vec informacij.

Agencija v 30 dneh po prejemu proSnje za
ponovno preucitev potrdi svoje znanstvene
ugotovitve ali zacne ponovno preucitev, Ce
meni, da je utemeljena.

Predlog spremembe

Ce se izvajanje nadrta pediatri¢nih
raziskav, dogovorjenega v skladu z
dolo¢bami ¢lena 77(1), (2) in (4), prekine,
vlagatelj najman;j Sest mesecev pred
prekinitvijo oziroma ¢im prej obvesti
Agencijo, da namerava prekiniti izvajanje
nacrta pediatricnih raziskav, in navede
razloge za tako prekinitev.

Predlog spremembe

3. Kadar so zdravila odobrena v
skladu z dolo¢bami te uredbe, lahko
Komisija posodobi povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo
ter ustrezno spremeni dovoljenje za
promet, tudi kar zadeva informacije o
tocnosti odmerka.

PE753.550v03-00

SL



SL

Predlog uredbe
Clen 101 — odstavek 1 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Podatkovna zbirka EudraVigilance vsebuje
informacije o domnevnih neZelenih uc¢inkih
pri ljudeh zaradi uporabe zdravila v skladu
s pogoji dovoljenja za promet in zaradi
uporabe zunaj okvira pogojev dovoljenja
za promet ter o domnevnih neZelenih
ucinkih, ki se pojavijo med Studijami po
izdaji dovoljenja za promet v zvezi z
zdravilom ali zaradi poklicne
1zpostavljenosti.

Predlog spremembe 224
Predlog uredbe
Clen 101 — odstavek 2 — pododstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija zagotovi, da imajo zdravstveni
delavci in javnost ustrezno raven dostopa
do podatkovne zbirke EudraVigilance in da
so osebni podatki zasc¢iteni. Agencija
sodeluje z vsemi delezniki, vklju¢no z
raziskovalnimi ustanovami, zdravstvenimi
delavci ter organizacijami pacientov in
potrosnikov, da se opredeli ,,ustrezna raven
dostopa“ do podatkovne zbirke
EudraVigilance za zdravstvene delavce in
javnost.

Predlog spremembe 225
Predlog uredbe
Clen 101 — odstavek 2 — pododstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Podatki, ki se hranijo v podatkovni zbirki
EudraVigilance, so javno dostopni v
zdruzeni obliki skupaj s pojasnilom, kako
razlagati podatke.

PE753.550v03-00
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Predlog spremembe

Podatkovna zbirka EudraVigilance vsebuje
informacije o domnevnih neZelenih uc¢inkih
pri ljudeh zaradi uporabe zdravila v skladu
s pogoji dovoljenja za promet in zaradi
uporabe zunaj okvira pogojev dovoljenja
za promet, vkljucno z napakami v zvezi g
zdravilom, ter o domnevnih nezelenih
ucinkih, ki se pojavijo med Studijami po
izdaji dovoljenja za promet v zvezi z
zdravilom ali zaradi poklicne
izpostavljenosti.

Predlog spremembe

Agencija zagotovi, da imajo zdravstveni
delavci in javnost ustrezno raven dostopa
do podatkovne zbirke EudraVigilance in da
so osebni podatki zas¢iteni v skladu z
zakonodajo Unije o varstvu podatkov in
zasebnosti. Agencija sodeluje z vsemi
delezniki, vklju¢no z raziskovalnimi
ustanovami, zdravstvenimi delavci ter
organizacijami pacientov in potro$nikov,
da se opredeli ,,ustrezna raven dostopa“ do
podatkovne zbirke EudraVigilance za
zdravstvene delavce in javnost.

Predlog spremembe

Podatki, ki se hranijo v podatkovni zbirki
EudraVigilance, so javno dostopni v
zdruzeni in anonimizirani obliki skupaj s
pojasnilom, kako razlagati podatke.
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Predlog spremembe 226
Predlog uredbe
Clen 101 — odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 227
Predlog uredbe

Predlog spremembe

3a. Poleg tega so redna posodobljena
porocila o varnosti zdravila javno
dostopna na spletnem portalu iz ¢lena
138(1), drugi pododstavek, tocka (n).

Clen 104 — odstavek 1 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija v sodelovanju z drzavami
¢lanicami in Komisijo vzpostavi in vodi
evropski portal zdravil, namenjen Sirjenju
informacij o zdravilih, ki so ali bodo
odobrena v Uniji. Agencija prek tega
portala objavi:

Predlog spremembe 228
Predlog uredbe

Predlog spremembe

Agencija v sodelovanju z drzavami
¢lanicami in Komisijo vzpostavi in vodi
evropski portal zdravil, namenjen Sirjenju
informacij o zdravilih, ki so ali bodo
odobrena v Uniji. Namenski spletni portal
se vzpostavi v skladu z Direktivo (EU)
2016/2102 Evropskega parlamenta in
Sveta'®. Agencija prek tega portala objavi:

1a Direktiva (EU) 2016/2102 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne 26. oktobra
2016 o dostopnosti spletisc¢ in mobilnih
aplikacij organov javnega sektorja (UL L
327, 2.12.2016, str. 1).

Clen 104 — odstavek 1 — pododstavek 1 — to¢ka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c)  povzetek nacrtov za obvladovanje
tveganj za zdravila, odobrena v skladu s to
uredbo;
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Predlog spremembe

(c) nacrte za obvladovanje tveganj za
zdravila, odobrena v skladu s to uredbo, in
priloZene povzetke nacrtov za
obvladovanje tveganj,

PE753.550v03-00
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Predlog spremembe 229
Predlog uredbe

Clen 104 — odstavek 1 — pododstavek 1 — toka h

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(h) zacetek postopka v skladu s
Clenom 41(2) ter Cleni 114, 115in 116
[revidirane Direktive 2001/83/ES],
zadevne ucinkovine ali zdravila in
obravnavano vprasanje, kakr$ne koli javne
obravnave v skladu z navedenim
postopkom ter informacije o tem, kako
predloziti informacije in sodelovati v
javnih obravnavah;

Predlog spremembe 230
Predlog uredbe

Predlog spremembe

(h) zacetek postopka v skladu s
Clenom 41(2) te uredbe ter Cleni 114, 115
in 116 [revidirane Direktive 2001/83/ES],
zadevne ucinkovine ali zdravila in
obravnavano vprasanje, kakrSne koli javne
obravnave v skladu z navedenim
postopkom ter informacije o tem, kako
predloziti informacije in sodelovati v
javnih obravnavah;

Clen 104 — odstavek 1 — pododstavek 1 — to¢ka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(1) kon¢ne ugotovitve ocen,
priporocila, mnenja, odobritve in sklepe, ki
jih sprejmejo Agencija in njeni odbori v
skladu s to uredbo in [revidirano

Direktivo 2001/83/ES], razen ¢e mora
Agencija te informacije objaviti na druge
nadine;

Predlog spremembe 231
Predlog uredbe

Predlog spremembe

(1) kon¢ne ugotovitve ocen, obveznosti
za Studije po dajanju v promet,
priporocila, mnenja, odobritve in sklepe, ki
jih sprejmejo Agencija in njeni odbori v
skladu s to uredbo in [revidirano Direktivo
2001/83/ES].

Clen 104 — odstavek 1 — pododstavek 1 — to¢ka j

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

() kon¢ne ugotovitve ocen,
priporocila, mnenja, odobritve in sklepe, ki
jih sprejmejo koordinacijska skupina,
pristojni organi drzav ¢lanic in Komisija v
okviru postopkov iz ¢lenov 16, 106, 107
in 108 te uredbe ter oddelkov 3 in 7
poglavja IX [revidirane

Direktive 2001/83/ES].
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Predlog spremembe

() kon¢ne ugotovitve ocen,
priporocila, mnenja, odobritve, obveznosti,
ki izhajajo iz pogojnega dovoljenja za
promet, in sklepe, ki jih sprejmejo
koordinacijska skupina, pristojni organi
drzav ¢lanic in Komisija v okviru
postopkov iz ¢lenov 16, 106, 107 in 108 te
uredbe ter oddelkov 3 in 7 poglavja IX
[revidirane Direktive 2001/83/ES].
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Predlog spremembe 232
Predlog uredbe
Clen 104 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Povzetki iz toCke (c) vkljucujejo opis vseh
dodatnih ukrepov za zmanjSanje tveganja.

Predlog spremembe 233
Predlog uredbe
Clen 104 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Agencija se pri razvoju in pregledu
spletnega portala posvetuje z zadevnimi
delezniki, vklju¢no s skupinami pacientov
in potro$nikov, zdravstvenimi delavci in
predstavniki industrije.

Predlog spremembe 234
Predlog uredbe
Clen 104 — odstavek 3 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija v sodelovanju z drzavami
¢lanicami in Komisijo vzpostavi in vodi
register Studij za oceno tveganja za okolje,
izvedenih v podporo oceni tveganja za
okolje za zdravila, odobrena v Uniji, razen
Ce se take informacije v Uniji objavijajo
na drugacen nacin.

Predlog spremembe 235
Predlog uredbe
Clen 104 — odstavek 3 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Informacije v takem registru so javno
dostopne, razen €e so za varstvo poslovno

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

Nacrti za obvladovanje tveganj 1z tocke (c)
vkljucujejo opis vseh dodatnih ukrepov za
zmanjSanje tveganja in nacrte za
distribucijo oziroma izvedbo nacrtov.

Predlog spremembe

2. Agencija se pri razvoju in pregledu
spletnega portala posvetuje z zadevnimi
delezniki, vklju¢no s skupinami pacientov
in potrosnikov, zdravstvenimi delavci,
neprofitnimi subjekti in predstavniki
industrije.

Predlog spremembe

Agencija v sodelovanju z drzavami
¢lanicami in Komisijo vzpostavi in vodi
register Studij za oceno tveganja za okolje,
izvedenih v podporo oceni tveganja za
okolje za zdravila, odobrena v Uniji.

Predlog spremembe

Informacije v takem registru so javno
dostopne, preprosto dostopne na spletnem

107/228 PE753.550v03-00
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zaupnih informacij potrebne omejitve. Za
vzpostavitev takega registra lahko
Agencija od imetnikov dovoljenj za promet
in pristojnih organov zahteva, da v [Urad
za publikacije: vstaviti datum =

24 mesecev po datumu zacetka uporabe te
uredbe] predloZijo rezultate vseh takih
Studij, ki so ze zakljuCene, za zdravila,
odobrena v Uniji.

Predlog spremembe 236
Predlog uredbe
Clen 105 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Agencija po posvetovanju s
Komisijo, drzavami ¢lanicami in
interesnimi skupinami pripravi podrobne
smernice glede spremljanja medicinske
literature in vnasanja zadevnih informacij v
podatkovno zbirko EudraVigilance.

Predlog spremembe 237
Predlog uredbe
Clen 109 - odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Agencija in Evropski center za
spremljanje drog in zasvojenosti
drogami si izmenjujeta prejete informacije
o zlorabi zdravil, vklju¢no z informacijami
o prepovedanih drogah.

Predlog spremembe 238
Predlog uredbe
Clen 111 - odstavek 1
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mestu in vkljucujejo vsaj informacije,
sporocene v skladu z oddelkom 1.6 Priloge
11 k [revidirani Direktivi 2001/83/ES],
razen €e so za varstvo poslovno zaupnih
informacij potrebne omejitve. Za
vzpostavitev takega registra Agencija od
imetnikov dovoljenj za promet in pristojnih
organov zahteva, da v [Urad za publikacije:
vstaviti datum = 24 mesecev po datumu
zacetka uporabe te uredbe] predlozijo
rezultate vseh takih Studij, ki so ze
zakljucene, za zdravila, odobrena v Uniji,
Ce teh rezultatov Se ni prejela.

Predlog spremembe

3. Agencija po posvetovanju s
Komisijo, drzavami ¢lanicami in njihovimi
ustreznimi organi, pa tudi drugimi
zadevnimi stranmi, vkljucno s
strokovnjaki iz akademskih krogov,
pripravi podrobne smernice glede
spremljanja medicinske literature in
vnaSanja zadevnih informacij v
podatkovno bazo Eudravigilance.

Predlog spremembe

2. Agencija in Agencija Unije za
droge si izmenjujeta prejete informacije o
zlorabi zdravil, vkljuéno z informacijami o
prepovedanih drogah.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija in drzave ¢lanice sodelujejo pri
nenehnem razvijanju sistemov
farmakovigilance, ki lahko doseZejo visoke
standarde varovanja javnega zdravja za vsa
zdravila, ne glede na nacin pridobitve
dovoljenja za promet, vklju¢no z uporabo
sodelovalnih pristopov, da se tako ¢im bolj
poveca izraba virov, dostopnih v Uniji.

Predlog spremembe 239
Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Komisija lahko vzpostavi
regulativni peskovnik v skladu s posebnim
nacrtom peskovnika, na podlagi priporocila
Agencije in v skladu s postopkom iz
odstavkov 4 do 7, €e so izpolnjeni vsi
naslednji pogoji:

Predlog spremembe 240
Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Agencija spremlja podrocje
nastajajocih zdravil ter lahko od imetnikov
dovoljenj za promet, razvijalcev,
neodvisnih strokovnjakov in raziskovalcev
ter predstavnikov zdravstvenih delavcev in
pacientov zahteva informacije in podatke
ter z njimi sodeluje v predhodnih
razpravah.

Predlog spremembe 241
Predlog uredbe
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Predlog spremembe

Agencija in drzave €lanice sodelujejo pri
nenehnem razvijanju sistemov
farmakovigilance, vkljucéno s tistimi, ki
beleZijo neZelene dogodke, tudi napake pri
uporabi zdravil, postopke in standarde za
varnost zdravil, ki lahko dosezejo visoke
standarde varovanja javnega zdravja za vsa
zdravila, ne glede na nacin pridobitve
dovoljenja za promet, vklju¢no z uporabo
sodelovalnih pristopov, da se tako ¢im bolj
poveca izraba virov, dostopnih v Uniji.

Predlog spremembe

1. Komisija lahko za vsak primer
posebej vzpostavi regulativni peskovnik v
skladu s posebnim nacrtom peskovnika, na
podlagi priporocila Agencije in v skladu s
postopkom iz odstavkov 4 do 7, ¢e so
izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

Predlog spremembe

3. Agencija spremlja podrocje
nastajajocih zdravil ter lahko od imetnikov
dovoljenj za promet, razvijalcev,
neodvisnih strokovnjakov in raziskovalcev
ter predstavnikov zdravstvenih delavcev in
pacientov zahteva informacije in podatke
ter z njimi sodeluje v predhodnih
razpravah, tako da se po potrebi sklicuje
na mehanizem posvetovanja iz ¢lena 162.
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Clen 113 — odstavek 4 — pododstavek 1
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce Agencija meni, da je primerno
vzpostaviti regulativni peskovnik za
zdravila, ki bodo verjetno spadala na
podrocje uporabe te uredbe, Komisiji
predloZi priporo€ilo. Agencija v
navedenem priporocilu navede upravi¢ena
zdravila ali kategorijo zdravil in vkljuci
nacrt peskovnika iz odstavka 1.

Predlog spremembe 242
Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Agencija je odgovorna, da na
podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravicenih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih pripravi nacrt
peskovnika. V nacrtu navede klini¢no,
znanstveno in regulativno utemeljitev
peskovnika, vklju€no z opredelitvijo zahtev
iz te uredbe, [revidirane

Direktive 2001/83/ES] in Uredbe (ES)
§t. 1394/2007, ki jih ni mogoce izpolniti,
ter predlogom alternativnih ali blazilnih
ukrepov, €e je ustrezno. Nacrt vkljucuje
tudi predlagani ¢asovni razpored za ¢as
trajanja peskovnika. Agencija po potrebi
predlaga tudi ukrepe za ublazitev
morebitnega izkrivljanja trznih razmer
zaradi vzpostavitve regulativnega
peskovnika.

Predlog spremembe 243
Predlog uredbe
Clen 113 - odstavek 6
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Predlog spremembe

Ce Agencija meni, da je primerno
vzpostaviti regulativni peskovnik za
zdravila, ki bodo verjetno spadala na
podrocje uporabe te uredbe, vendar zanje
ne obstajajo prilagojena pravila za razvoj
in odobritev, Komisiji predlozi priporocilo.
Agencija v navedenem priporocilu navede
upravicena zdravila ali kategorijo zdravil in
vkljuci nacrt peskovnika iz odstavka 1.

Predlog spremembe

5. Agencija je odgovorna, da na
podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravicenih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih, po potrebi
vkljucno s pacienti, akademskimi krogi,
organi za vrednotenje zdravstvenih
tehnologij, zdravstvenimi delavci ali
razvijalci, pripravi nacrt peskovnika. V
nacrtu navede klini¢no, znanstveno in
regulativno utemeljitev peskovnika,
vklju€no z opredelitvijo zahtev iz te
uredbe, [revidirane Direktive 2001/83/ES],
Uredbe (ES) st. 1394/2007, ki jih ni
mogoce izpolniti, ter predlogom
alternativnih ali blazilnih ukrepov, Ce je
ustrezno. Nacrt vkljucuje tudi predlagani
casovni razpored za Cas trajanja
peskovnika. Agencija po potrebi predlaga
tudi ukrepe za ublazitev morebitnega
izkrivljanja trznih razmer zaradi
vzpostavitve regulativnega peskovnika.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Komisija z izvedbenimi akti
sprejme sklep o vzpostavitvi regulativnega
peskovnika, pri Cemer uposteva priporocilo
Agencije in nacrt peskovnika v skladu z
odstavkom 4. Ti izvedbeni akti se
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda
iz ¢lena 173(2).

Predlog spremembe 244
Predlog uredbe

Predlog spremembe

6. Komisija sprejme delegirane akte v
skladu s ¢lenom 175, da bi to uredbo
dopolnila s sklepom o vzpostavitvi
regulativnega peskovnika, pri cemer
uposteva priporocilo Agencije in nacrt
peskovnika v skladu z odstavkom 4.

Clen 113 — odstavek 8 — pododstavek 1 — to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) to je ustrezno za varovanje javnega
zdravja.

Predlog spremembe 245
Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 9

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

9. Ce se po sprejetju sklepa o
vzpostavitvi regulativnega peskovnika v
skladu z odstavkom 6 ugotovijo tveganja
za zdravje, ki pa jih je mogoce v celoti
zmanjSati s sprejetjem dodatnih pogojev,
lahko Komisija po posvetovanju z
Agencijo z izvedbenimi akti spremeni
svojo odlocitev. Komisija lahko z
izvedbenimi akti tudi podaljSa trajanje
regulativnega peskovnika. Ti izvedbeni
akti se sprejmejo v skladu s postopkom
pregleda iz ¢lena 173(2).

Predlog spremembe 246
Predlog uredbe
Clen 114 — odstavek 2
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Predlog spremembe

(b) to je ustrezno za varovanje javnega
zdravja ali okolja.

Predlog spremembe

9. Ce se po sprejetju sklepa o
vzpostavitvi regulativnega peskovnika v
skladu z odstavkom 6 ugotovijo tveganja
za zdravje, ki pa jih je mogoce v celoti
zmanjSati s sprejetjem dodatnih pogojev,
lahko Komisija po posvetovanju z
Agencijo z izvedbenimi akti spremeni
svojo odlocitev. Ti izvedbeni akti se
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda
iz ¢lena 173(2). Na Komisijo se prenese
pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 175 za dopolnitev
te uredbe s podaljSanjem trajanja
regulativnega peskovnika na podlagi
ustrezno utemeljenih razlogov in dokazov
Agencije.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Zdravilo, razvito v okviru
regulativnega peskovnika, se lahko da v
promet le, ¢e je bilo zanj izdano dovoljenje
za promet v skladu s to uredbo. Zacetna
veljavnost takega dovoljenja ne presega
trajanja regulativnega peskovnika.
Dovoljenje se lahko podalj$a na zahtevo
imetnika dovoljenja za promet.

Predlog spremembe 247
Predlog uredbe
Clen 114 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. V ustrezno utemeljenih primerih
lahko dovoljenje za promet z zdravilom,
razvitim v okviru regulativnega
peskovnika, vkljucuje odstopanja od zahtev
iz te uredbe in [revidirane

Direktive 2001/83/ES]. Ta odstopanja
lahko vkljucujejo prilagojene, strozje,
opuscene ali odlozene zahteve. Vsako
odstopanje je omejeno na tisto, kar je
primerno in nujno potrebno za doseganje
zastavljenih ciljev, ustrezno utemeljeno in
opredeljeno v pogojih dovoljenja za
promet.

Predlog spremembe 248
Predlog uredbe
Clen 115 - odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Ce taki blazitveni ukrepi niso mogodi ali se
izkaZejo za neucinkovite, se razvoj in

preskusSanje nemudoma zacasno prekineta,
dokler se ne doseze ucinkovita ublazitev.
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Predlog spremembe

2. Zdravilo, razvito v okviru
regulativnega peskovnika, se lahko da v
promet le, ¢e je bilo zanj izdano dovoljenje
za promet v skladu s to uredbo. Zacetna
veljavnost takega dovoljenja ne presega
trajanja regulativnega peskovnika.
Dovoljenje se lahko na podlagi
utemeljenega priporocila Agencije
podaljSa na zahtevo imetnika dovoljenja za
promet.

Predlog spremembe

3. V ustrezno utemeljenih primerih
lahko dovoljenje za promet z zdravilom,
razvitim v okviru regulativnega
peskovnika, vklju€uje odstopanja od zahtev
1z te uredbe in [revidirane

Direktive 2001/83/ES]. Pri vsakr§nem
odstopanju od zahtev v okviru peskovnika
se zagotovi, da se upostevajo raven varstva
pacientov, varstvo javnega zdravja in
eticna nacela. Ta odstopanja lahko
vkljucujejo prilagojene, strozje, opuscene
ali odlozene zahteve. Vsako odstopanje je
omejeno na tisto, kar je primerno in nujno
potrebno za doseganje zastavljenih ciljev,
ustrezno utemeljeno in opredeljeno v
pogojih dovoljenja za promet.

Predlog spremembe

Ce taki blazitveni ukrepi niso mogodi ali se
izkazejo za neucinkovite, se razvoj in
preskusanje nemudoma zacasno prekineta,
dokler se ne doseze ucinkovita ublazitev.
Ce ni mogoce zagotoviti nacrta za
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Predlog spremembe 249
Predlog uredbe
Clen 115 - odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Agencija na podlagi prispevkov
drzav ¢lanic Komisiji predloZi letna
porocila o rezultatih izvajanja
regulativnega peskovnika, vkljucno z
dobrimi praksami, pridobljenimi
izkuSnjami in priporocili o njihovi
vzpostavitvi ter po potrebi o uporabi te
uredbe in drugih pravnih aktov Unije, ki se
nadzorujejo v peskovniku. Komisija ta
porocila javno objavi.

Predlog spremembe 250
Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom, ki ima centralizirano dovoljenje
za promet ali nacionalno dovoljenje za
promet (v nadaljnjem besedilu: imetnik
dovoljenja za promet), pristojnemu organu
drzave Clanice, v kateri je bilo zdravilo
dano v promet, in v primeru zdravila,
zajetega v centraliziranem dovoljenju za
promet, tudi Agenciji (ki se v tem poglavju
imenujeta: zadevni pristojni organ) uradno
sporoci:

Predlog spremembe 251
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ucinkovito blaZitev, Agencija brez
nepotrebnega odlaSanja zakljuci
peskovnik.

Predlog spremembe

4. Agencija na podlagi prispevkov
drzav ¢lanic Komisiji predloZi letna
porocila o rezultatih izvajanja
regulativnega peskovnika, vkljuc¢no z
razClenjenimi podatki o Stevilu odobrenih
peskovnikov, trendi glede zdravil,
upravicenih do regulativnega peskovnika,
dobrimi praksami, teZavami, pridobljenimi
izkusSnjami, razmislekom o morebitnih
prilagoditvah regulativnega okvira v
prihodnosti in priporocili o njihovi
vzpostavitvi ter po potrebi o uporabi te
uredbe in drugih pravnih aktov Unije, ki se
nadzorujejo v peskovniku. Komisija ta
porocila in povzetke za laike javno objavi.

Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom, ki ima centralizirano dovoljenje
za promet ali nacionalno dovoljenje za
promet (v nadaljnjem besedilu: imetnik
dovoljenja za promet), pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri je bilo zdravilo
dano v promet, in v primeru zdravila,
zajetega v centraliziranem dovoljenju za
promet, tudi Agenciji (ki se v tem poglavju
imenujeta: zadevni pristojni organ) uradno
sporoCi in pojasni razloge:

PE753.550v03-00
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Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 — to¢ka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(©) svojo odlocitev, da bo zac¢asno
prekinil dajanje zdravila v promet v
navedeni drzavi €lanici, najmanj Sest
mesecev pred zacetkom zacasne prekinitve
preskrbe trga zadevne drzave Clanice z
navedenim zdravilom s strani imetnika
dovoljenja za promet;

Predlog spremembe 252
Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d) zacasno motnjo v preskrbi z
zdravilom v doloceni drzavi Clanici, za
katero se na podlagi napovedi
povpraSevanja imetnika dovoljenja za
promet pricakuje, da bo trajala vec¢ kot dva
tedna, najmanj Sest mesecev pred zaetkom
take zacasne motnje v preskrbi ali, ¢e to ni
mogoce in kadar je to ustrezno utemeljeno,
takoj, ko izve za tako za¢asno motnjo, da
se drzavi €lanici omogoc¢i spremljanje
morebitnega ali dejanskega pomanjkanja v
skladu s ¢lenom 118(1).

Predlog spremembe 253
Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

l. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), uvede in
posodablja nacrt za preprecevanje
pomanjkanja za vsa zdravila, dana v
promet. Za uvedbo nacrta za prepreCevanje
pomanjkanja imetnik dovoljenja za promet
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Predlog spremembe

(c) svojo odloc¢itev, da bo zac¢asno
prekinil dajanje zdravila v promet v
navedeni drzavi ¢lanici, ¢im prej in
najmanj Sest mesecev pred zaCetkom
zaCasne prekinitve preskrbe trga zadevne
drzave €lanice z navedenim zdravilom s
strani imetnika dovoljenja za promet;

Predlog spremembe

(d)  predvideno za¢asno motnjo v
preskrbi z zdravilom v doloceni drzavi
¢lanici, za katero se na podlagi napovedi
povpraSevanja imetnika dovoljenja za
promet in pristojnih nacionalnih organov,
Ce je ustrezno, pricakuje, da bo trajala vec
kot dva tedna, ¢im prej in najmanj Sest
mesecev pred zacetkom take zaCasne
motnje v preskrbi ali, e to ni mogoce ali
tega ni mogoce predvideti in kadar je to
ustrezno utemeljeno, takoj, ko izve za tako
zaCasno motnjo, da se drzavi ¢lanici
omogoci spremljanje morebitnega ali
dejanskega pomanjkanja v skladu s
¢lenom 118(1).

Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), do [18
mesecev od datuma zacetka veljavnosti te
uredbe] uvede in posodablja nacrt za
preprecevanje pomanjkanja za vsa zdravila,
dana v promet. Za uvedbo nacrta za
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vklju¢i minimalni sklop informacij iz

dela V Priloge IV in upoSteva smernice, ki
jih Agencija pripravi v skladu z
odstavkom 2.

Predlog spremembe 254
Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Agencija v sodelovanju z delovno
skupino iz ¢lena 121(1), toc¢ka (c), pripravi
smernice za imetnike dovoljenj za promet,
kot so opredeljeni v ¢lenu 116(1), za
uvedbo nacrta za preprecevanje
pomanjkanja.

Predlog spremembe 255
Predlog uredbe
Clen 118 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Zadevni pristojni organ iz ¢lena 116(1) na
podlagi porocil iz ¢lena 120(1) in

¢lena 121(1), tocka (c), informacij iz

¢lena 119, ¢lena 120(2) in ¢lena 121 ter
uradnih obvestil v skladu s ¢lenom 116(1),
tocke (a) do (d), stalno spremlja morebitno
ali dejansko pomanjkanje navedenih
zdravil.

Predlog spremembe 256

RR\1299512SL.docx

115/228

prepreCevanje pomanjkanja imetnik
dovoljenja za promet vklju¢i minimalni
sklop informacij iz dela V Priloge IV in
uposteva smernice, ki jih Agencija pripravi
v skladu z odstavkom 2. Nacrt za
preprecevanje pomanjkanja se na zahtevo
da na voljo Agenciji in pristojnemu
organu drZave Clanice, v kateri je bilo
zdravilo dano v promet.

Predlog spremembe

2. Agencija v sodelovanju z delovno
skupino iz ¢lena 121(1) in po posvetovanju
z delovno skupino pacientov potro$Snikov
in delovno skupino zdravstvenih delavcev
pripravi smernice za imetnike dovoljenj za
promet, kot so opredeljeni v ¢lenu 116(1),
za uvedbo nacrta za prepreevanje
pomanjkanja.

Predlog spremembe

Zadevni pristojni organ iz ¢lena 116(1) na
podlagi porocil iz ¢lena 120(1) in

¢lena 121(1), tocka (c), informacij iz
¢lena 119, ¢lena 120(2) in ¢lena 121 ter
uradnih obvestil v skladu s ¢lenom 116(1),
tocke (a) do (d), prek svojih nacionalnih
informacijskih nadzornih sistemov in
podatkovnih zbirk stalno spremlja
morebitno ali dejansko pomanjkanje
navedenih zdravil in informacije brez
nepotrebnega odlaSanja posreduje
Agenciji.
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Predlog uredbe
Clen 118 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 257
Predlog uredbe
Clen 118 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Za namene odstavka 1 lahko
zadevni pristojni organ, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), od imetnika dovoljenja za
promet, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
zahteva kakr$ne koli dodatne informacije.
Od imetnika dovoljenja za promet lahko
zlasti zahteva, da predlozi nacrt za
zmanjSanje pomanjkanja v skladu s
¢lenom 119(2), oceno tveganja v zvezi z
uc¢inkom zacasne prekinitve, prenehanja ali
umika v skladu s ¢lenom 119(3) ali nacrt
za preprecevanje pomanjkanja iz

¢lena 117. Zadevni pristojni organ lahko
doloc¢i rok za predlozitev zahtevanih
informacij.

Predlog spremembe 258
Predlog uredbe
Clen 120 - odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Veletrgovci in druge osebe ali
pravni subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
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Predlog spremembe

la.  Agencija na podlagi informacij,
predloZenih v skladu s ¢lenom 121(2),
tocka (f), spremlja in oceni vpliv vseh
ukrepov, ki jih je driava ¢lanica
nacrtovala ali sprejela za zmanjSanje
pomanjkanja na nacionalni ravni, na
razpoloZljivost zdravil na ravni Unije in
preskrbo 7 njimi.

Predlog spremembe

2. Za namene odstavka 1 lahko
zadevni pristojni organ, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), od imetnika dovoljenja za
promet, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
zahteva kakr$ne koli dodatne informacije.
Od imetnika dovoljenja za promet lahko
zlasti zahteva, da predlozi nacrt za
zmanjSanje pomanjkanja v skladu s
¢lenom 119(2), oceno tveganja v zvezi z
uc¢inkom zacasne prekinitve, prenehanja ali
umika v skladu s ¢lenom 119(3) ali nacrt
za preprecevanje pomanjkanja iz

¢lena 117. Zadevni pristojni organ dolo¢i
rok za predloZitev zahtevanih informacij.

Predlog spremembe

1. Veletrgovci in druge osebe ali
pravni subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
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dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici, lahko o pomanjkanju dolocenega
zdravila, ki je v prometu v zadevni drzavi
¢lanici, poroc¢ajo pristojnemu organu v tej
drzavi €lanici.

Predlog spremembe 259
Predlog uredbe
Clen 120 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 260
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 1 — tocka -a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 261
Predlog uredbe
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dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici, o pomanjkanju dolo¢enega
zdravila, ki je v prometu v zadevni drzavi
¢lanici, poroc¢ajo pristojnemu organu v tej
drzavi Clanici. Poleg tega veletrgovci
pristojnemu organu redno posiljajo
informacije o razpoloZljivih zalogah
zdravil, ki jih dobavljajo.

Predlog spremembe

la.  Kadar imetnik dovoljenja za
promet poslje uradno obvestilo o zacasni
prekinitvi preskrbe 7 zdravilom,
veletrgovci in druge osebe ali pravne
osebe, ki imajo dovoljenje ali pravico
izdajati zdravila, Agenciji, pristojnemu
organu v drZavi ¢lanici in zadevnemu
imetniku dovoljenja za promet na zahtevo
pravocasno predloZijo informacije o
razlogih za zacasno prekinitev preskrbe 7
zdravilom v drZavi ¢lanici.

Predlog spremembe

(-a)  zbira in ocenjuje informacije o
morebitnih in dejanskih pomanjkanjih, ki
Jjih zagotovijo imetniki dovoljenj za
promet, uvozniki, proizvajalci in
dobavitelji zdravil ali ucinkovin,
veletrgovci, zdravstveni delavci, pacienti
in potroSniki ter druge osebe ali pravne
osebe, ki imajo dovoljenje ali pravico, da
Jjavnosti izdajajo zdravila;

PE753.550v03-00

SL



SL

Clen 121 — odstavek 1 — to¢ka b
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) na javno dostopnem spletnem
mestu objavi informacije o dejanskem
pomanjkanju zdravil v primerih, ko je
navedeni pristojni organ ocenil
pomanjkanje;

Predlog spremembe 262
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 1 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 263
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 1 — to¢ka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 264
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Predlog spremembe

(b) na javno dostopnem in uporabniku
prijaznem spletnem mestu objavi
informacije o dejanskem pomanjkanju
zdravil, ko je navedeni pristojni organ
ocenil pomanjkanje, in te informacije
redno posodablja ter zagotavija, da se te
informacije, vkljucno glede razpoloZljivih
alternativ, dejavno sporocajo
predstavnikom zdravstvenih delavceyv in
pacientov. Pristojni organi Agencijo éim
prej obvestijo o vseh ukrepih, nacrtovanih
ali sprejetih na nacionalni ravni za
zmanjSanje pomanjkanja ali
pric¢akovanega pomanjkanja;

Predlog spremembe

(ba)  vzpostavi sistem, ki omogoca, da
pacienti prijavijo pomanjkanja zdravil, in
od lekarn, ki oskrbujejo bolnisnice, in
bolnisnicénih lekarn zahteva, da
elektronsko sporocajo podatke o
razpoloZljivih zalogah ustreznega
zdravila, da bi zmanjSali ali preprecili
pomanjkanje oskrbe.

Predlog spremembe

(ca) daje priporocila zdravstvenim
delavcem in pacientom glede alternativnih
zdravil za zdravljenje v primeru
pomanjkanja;
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Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 1 — tocka ¢ b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 265
Predlog uredbe
Clen 121 - odstavek 2 — toc¢ka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

63} Agencijo obvesti o vseh ukrepih, ki
jih je navedena drZava Clanica predvidela
ali sprejela za zmanjSanje pomanjkanja na
nacionalni ravni.

Predlog spremembe 266
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 267
Predlog uredbe
Clen 121 - odstavek 5 — toc¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(a) poroc¢a Agenciji o vseh

informacijah, prejetih od imetnika
dovoljenja za promet z zadevnim
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Predlog spremembe

(cb)  preuci uporabo ustreznih
regulativnih ukrepov za ublaZitev
pomanjkanja.

Predlog spremembe

® Agencijo brez nepotrebnega
odlaSanja obvesti o vseh ukrepih, ki jih je
navedena drzava Clanica predvidela ali
sprejela za zmanjSanje pomanjkanja na
nacionalni ravni.

Predlog spremembe

2a. Po razsiritvi podrocja uporabe
ESMP iz ¢lena 122(6) ter za namene
Clena 118(1) in ¢lena 121(2), tocka (a),
pristojni organi drZav ¢lanic vzpostavijo
nacionalne informacijske sisteme, ki bodo
interoperabilni 7 ESMP in bodo
omogocali avtomatizirano izmenjavo
informacij z njo, hkrati pa preprecevali
podvajanje porocanja.

Predlog spremembe
(a) poro¢a Agenciji o vseh

informacijah, prejetih od imetnika
dovoljenja za promet z zadevnim
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zdravilom, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), ali od drugih subjektov v
skladu s ¢lenom 120(2);

Predlog spremembe 268
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 5 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d) Agencijo obvesti o vseh ukrepih, ki
jih navedena drzava ¢lanica nacrtuje ali
sprejme v skladu s to¢kama (b) in (c), ter
poroca o vseh drugih ukrepih, sprejetih za
zmanjSanje ali odpravo kriticnega
pomanjkanja v navedeni drzavi ¢lanici, ter
o rezultatih teh ukrepov.

Predlog spremembe 269
Predlog uredbe
Clen 121 - odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Drzave €lanice lahko zahtevajo, da
MSSG zagotovi dodatna priporocila iz
Clena 123(4).

Predlog spremembe 270
Predlog uredbe
Clen 121 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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zdravilom, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), ali od drugih subjektov v
skladu s ¢lenom 120(1a) in (2);

Predlog spremembe

(d) Agencijo brez nepotrebnega
odlasanja obvesti o vseh ukrepih, ki jih
navedena drzava ¢lanica nacrtuje ali
sprejme v skladu s tockama (b) in (c), ter
poroca o vseh drugih ukrepih, sprejetih za
zmanjSanje ali odpravo kriti¢nega
pomanjkanja v navedeni drzavi €lanici, ter
o rezultatih teh ukrepov.

Predlog spremembe

6. Drzave clanice lahko zahtevajo, da
MSSG zagotovi dodatna priporocila iz
Clena 123(4). Kadar driave ¢lanice
sprejmejo alternativne ukrepe, ki niso v
skladu s priporocili MSSG na nacionalni
ravni, razloge za to pravocasno sporocijo
MSSG.

Predlog spremembe

Clen 121a

Nacionalna spletna mesta o pomanjkanju
zdravil

Spletno mesto iz ¢lena 121(1), tocka (b),
vkljucuje vsaj naslednje informacije:
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Predlog spremembe 271
Predlog uredbe
Clen 122 - odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

I. Za namene ¢lena 118(1) lahko
Agencija prek delovne skupine iz

¢lena 121(1), tocka (c), od pristojnega
organa drZave Clanice zahteva dodatne
informacije. Agencija lahko doloci rok za
predlozitev zahtevanih informacij.

Predlog spremembe 272
Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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(a) trgovsko ime zdravila ter
mednarodno nelastniSko ime za namene
interoperabilnosti;

(b) terapevtsko indikacijo zdravila, za
katero velja pomanjkanje;

(c) razloge za pomanjkanje in sprejete
ukrepe za zmanjSanje pomanjkanja;

(d) zacetni in pric¢akovani koncni
datum pomanjkanja;

(e) druge zadevne informacije za
zdravstvene delavce in paciente, vkljucno
z informacijami o razpoloZljivih
alternativnih moZnostih zdravljenja.

Predlog spremembe

1. Za namene Clena 118(1) in (1a)
lahko Agencija prek delovne skupine iz
¢lena 121(1), tocka (c), od pristojnega
organa drzave Clanice zahteva dodatne
informacije. Agencija lahko doloci rok za
predlozitev zahtevanih informacij.

Predlog spremembe

la. Za namene ¢lena 118(1a) ter na
podlagi informacij, predloZenih na
podlagi ¢lena 121(1), tocka (cb), in

¢lena 121(2), Agencija oceni ukrepe, ki
Jih drZava ¢lanica nacrtuje ali sprejme za
zmanjSanje pomanjkanja na nacionalni
ravni, in sicer z vidika morebitnih ali
dejanskih negativnih ucinkov teh ukrepov
na razpoloZljivost in zanesljivost preskrbe
v drugi drZavi ¢lanici in na ravni Unije.
Agencija zadevno drZavo ¢lanico, MSSG
in driave Clanice, na katere bi to lahko
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Predlog spremembe 273
Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 274
Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 4 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Za namene izpolnjevanja nalog iz
¢lena 118(1) ter ¢lenov 123 in 124
Agencija v posvetovanju z delovno
skupino iz ¢lena 121(1), tocka (c), zagotovi
naslednje:

Predlog spremembe 275
Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki po
potrebi interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic ter
drugimi ustreznimi informacijskimi sistemi
in podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja
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vplivalo ali dejansko vpliva, pravocasno
obvesti o svoji oceni prek delovne skupine
enotnih kontaktnih tock iz ¢lena 3(6)
Uredbe (EU) 2022/123. Agencija o svoji
oceni obvesti tudi Komisijo.

Predlog spremembe

2a. Za namen opredelitve zdravil, pri
katerih pomanjkanja ni mogoce odpraviti
brez usklajevanja na ravni Unije v skladu
z odstavkom 2, se lahko Agencija
posvetuje 7 imetniki dovoljenja za promet
in drugimi ustreznimi deleZniki.

Predlog spremembe

4. Za namene izpolnjevanja nalog iz
Clena 118(1) ter ¢lenov 123 in 124
Agencija v posvetovanju z delovno
skupino iz ¢lena 121(1), tocka (c), delovno
skupino pacientov potroSnikov, delovno
skupino zdravstvenih delavcev in
zadevnimi deleZniki zagotovi naslednje:

Predlog spremembe

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki
interoperabilni med ESMP in
informacijskimi sistemi drzav €lanic ter po
potrebi 7 drugimi ustreznimi
informacijskimi sistemi in podatkovnimi
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porocanja.

Predlog spremembe 276
Predlog uredbe
Clen 123 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. MSSG po potrebi pregleda status
kritiénega pomanjkanja in posodobi
seznam, ¢e meni, da je treba dodati
zdravilo ali da je bilo kriticno pomanjkanje
glede na porocilo v skladu s ¢lenom 122(5)
odpravljeno.

Predlog spremembe 277
Predlog uredbe
Clen 123 - odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. MSSG lahko zadevnim imetnikom
dovoljenj za promet, drzavam ¢lanicam,
Komisiji, predstavnikom zdravstvenih
delavcev ali drugim subjektom zagotovi
priporocila o ukrepih za odpravo ali
zmanjSanje kriticnega pomanjkanja v
skladu z metodami iz €lena 122(4),

tocka (d).

Predlog spremembe 278
Predlog uredbe

Clen 123 — odstavek 4 — pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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zbirkami brez podvajanja porocanja.

Predlog spremembe

2. MSSG po potrebi pregleda status
kriticnega pomanjkanja in posodobi
seznam, ¢e meni, da je treba dodati
zdravilo ali da je bilo kriticno pomanjkanje
glede na porocilo v skladu s ¢lenom 122(5)
odpravljeno. MSSG lahko priporoci
spremljanje napovedi ponudb in
povpraSevanja glede zdravil za uporabo v
humani medicini v Uniji ter spremljanje
razpoloZljivih zalog v celotni preskrbni
verigi.

Predlog spremembe

4. MSSG zadevnim imetnikom
dovoljenj za promet, drzavam ¢lanicam,
Komisiji, predstavnikom zdravstvenih
delavcev ali drugim subjektom brez
nepotrebnega odlasanja zagotovi
priporocila o ukrepih za odpravo ali
zmanjSanje kriticnega pomanjkanja v
skladu z metodami iz ¢lena 122(4),
tocka (d).

Predlog spremembe

DrZave Elanice se lahko v okviru MSSG
odlocijo za aktivacijo prostovoljnega
solidarnostnega mehanizma za zdravila,
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Predlog spremembe 279
Predlog uredbe
Clen 124 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za namene tega odstavka lahko Agencija
dolo¢i rok za predloZzitev zahtevanih
informacij.

Predlog spremembe 280
Predlog uredbe
Clen 124 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Agencija v okviru svojega
spletnega portala iz ¢lena 104 vzpostavi
javno dostopno spletno stran z
informacijami o dejanskih kriti¢nih
pomanjkanjih zdravil v primerih, v katerih
je Agencija ocenila pomanjkanje ter
pripravila priporocila za zdravstvene
delavce in paciente. Na tej spletni strani se
zagotovijo tudi sklici na sezname dejanskih
pomanjkanj, ki jih objavijo pristojni organi
drzave €lanice v skladu s ¢lenom 121(1),
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da bi

(a) o0 kriticnem pomanjkanju zdravila
na nacionalni ravni obvestile druge
driave Clanice in Komisijo;

(b) s podporo Agencije opredelile
razpoloZljivost zdravila v drugih driavah
Clanicah;

(c) s podporo Agencije pripravile
srecanja 7 driavami clanicami
izdajateljicami, donatorji in drugimi
zadevnimi stranmi ter razpravljale o
operativnih zahtevah;

(d) zaprosile za aktivacijo mehanizma
Unije na podrodju civilne zas$cite za
usklajevanje in logisticno podporo
prostovoljnega prenosa zdravil.

Predlog spremembe

Za namene tega odstavka Agencija doloci
rok za predlozitev zahtevanih informacij.

Predlog spremembe

3. Agencija v okviru svojega
spletnega portala iz ¢lena 104 vzpostavi
javno dostopno in uporabniku prijazno
spletno stran z informacijami o vseh
dejanskih kritiénih pomanjkanjih zdravil,
vkljucno z razlogi za pomanjkanje. Po
opravljeni oceni pomanjkanja Agencija
pripravi priporocila za zdravstvene delavce
in paciente. Spletna stran poleg seznama
driav ¢lanic, ki jih je prizadelo posamezno
pomanjkanje, vsebuje informacije iz ¢lena
121a. Na tej spletni strani se zagotovijo
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tocka (b).

Predlog spremembe 281
Predlog uredbe
Clen 125 — odstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) predlozi vse dodatne informacije, ki
jih zahteva Agencija;

Predlog spremembe 282
Predlog uredbe
Clen 125 - odstavek 1 — toc¢ka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

) Agencijo obvesti o datumu konca
kriticnega pomanjkanja.

Predlog spremembe 283
Predlog uredbe
Clen 126 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 284
Predlog uredbe
Clen 127 — odstavek 1
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tudi sklici na sezname dejanskih
pomanjkanj, ki jih objavijo pristojni organi
drzave €lanice v skladu s ¢lenom 121(1),
tocka (b), in ESMP ter, kolikor je mogoce,
informacije iz drugih ustreznih virov in
podatkovnih zbirk, ki jih opredeli
Agencija, in napotitve na alternativne
moZnosti zdravijenja ali zdravila ter
ustrezna obvestila.

Predlog spremembe

(a) predlozi vse dodatne informacije, ki
jih zahteva Agencija, skupaj z rednimi
informacijami o razpoloZljivih zalogah
zdravil;

Predlog spremembe
® Agencijo brez nepotrebnega

odlaSanja obvesti o datumu konca
kriticnega pomanjkanja;

Predlog spremembe

2a.  Komisija sprejme ustrezne ukrepe
za obravnavo morebitnih pomislekov iz
ocene Agencije iz ¢lena 122(1a).
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Pristojni organ drzave ¢lanice
identificira kriti¢na zdravila v tej drzavi
¢lanici, pri ¢emer uporabi metodologijo iz
¢lena 130(1), tocka (a).

Predlog spremembe 285
Predlog uredbe
Clen 128 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), je odgovoren
za zagotovitev to¢nih, nezavajajocih in
popolnih informacij, ki jih zahteva zadevni
pristojni organ, kot je opredeljen v

¢lenu 116(1), ter mora sodelovati in
navedenemu pristojnemu organu brez
nepotrebnega odlasanja na lastno pobudo
razkriti vse ustrezne informacije ter
posodobiti informacije takoj, ko so na
voljo.

Predlog spremembe 286
Predlog uredbe
Clen 129 - odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za namene ¢lena 127(4) in ¢lena 130(2),
tocka (c), ter ¢lena 130(4), tocka (c), kadar
je ustrezno, na zahtevo zadevnega
pristojnega organa, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), subjekti, vklju¢no z drugimi
imetniki dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali u¢inkovin ter
zadevnimi dobavitelji teh zdravil ali
ucinkovin, veletrgovci, predstavniskimi
zdruzenji deleznikov ali drugimi osebami
ali pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje
ali pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
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Predlog spremembe

1. Pristojni organ drzave ¢lanice po
posvetovanju 7 zdravstvenimi delavci ter
organizacijami pacientov identificira
kriti¢na zdravila v tej drZavi €lanici, pri
¢emer uporabi metodologijo iz

¢lena 130(1), tocka (a).

Predlog spremembe

(Ne zadeva slovenske razlicice.)

Predlog spremembe

Za namene ¢lena 127(4) in ¢lena 130(2),
tocka (c), ter ¢lena 130(4), tocka (c), kadar
je ustrezno, na zahtevo zadevnega
pristojnega organa, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), subjekti, vkljucno z drugimi
imetniki dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali u¢inkovin ter
zadevnimi dobavitelji teh zdravil ali
ucinkovin, veletrgovci, predstavniskimi
zdruzenji deleznikov ali drugimi osebami
ali pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje
ali pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
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pravocasno zagotovijo vse zahtevane
informacije.

Predlog spremembe 287
Predlog uredbe

do roka, ki ga doloci Agencija, zagotovijo
vse informacije in po potrebi zagotavljajo
njihove posodobitve.

Clen 130 — odstavek 1 — pododstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) razvije skupno metodologijo za
identifikacijo kriti¢nih zdravil, vklju¢no z
oceno ranljivosti v zvezi s preskrbno
verigo teh zdravil, pe potrebi po
posvetovanju z ustreznimi delezniki;

Predlog spremembe 288
Predlog uredbe

Predlog spremembe

(a) razvije skupno metodologijo za
identifikacijo kriti¢nih zdravil, vklju¢no z
oceno ranljivosti in razpoloZljivostjo
ustreznih alternativ v zvezi s preskrbno
verigo teh zdravil, po posvetovanju z
delovno skupino pacientov potroSnikov,
delovno skupino zdravstvenih delavcey in
drugimi ustreznimi delezniki;

Clen 130 — odstavek 2 — pododstavek 1 — to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom, vklju¢no z nacrtom za
preprecevanje pomanjkanja iz ¢lena 117;

Predlog spremembe 289
Predlog uredbe
Clen 130 - odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Po sprejetju seznama kriti¢nih
zdravil Unije v skladu s ¢lenom 131
Agencija skupini MSSG poroca o vseh
ustreznih informacijah, ki jih je prejela od
imetnika dovoljenja za promet v skladu s
¢lenom 133 in pristojnega organa drzave
¢lanice v skladu s ¢lenom 127(7) in (8).

Predlog spremembe

(b) imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom, vklju¢no z nacrtom za
preprecevanje in gmanjSanje pomanjkanja
iz Clena 117 in ¢lena 119(2),

Predlog spremembe

5. Po sprejetju seznama kriti¢nih
zdravil Unije v skladu s ¢lenom 131
Agencija oceni vse ustrezne informacije,
ki jih je prejela od imetnika dovoljenja za
promet v skladu s ¢lenom 133 in
pristojnega organa drzave ¢lanice v skladu
s ¢lenom 127(7) in (8), in o teh
informacijah poroca skupini MSSG.
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Predlog spremembe 290
Predlog uredbe
Clen 130 — odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 291
Predlog uredbe
Clen 131 - odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Po porocanju iz ¢lena 130(2), drugi
pododstavek, in ¢lena 130(5) se MSSG
posvetuje z delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c). Na podlagi tega
posvetovanja MSSG predlaga seznam
Unije, ki vsebuje kriti¢na zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drZavi
¢lanici in pri katerih je potrebno usklajeno
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Predlog spremembe

6a. Po zaprosilu drZave Clanice, naj se
zacne izvajati prostovoljni solidarnostni
mehanizem ig ¢lena 132(1a), Agencija
pomaga skupini MSSG in lahko:

(a)  potrdi, da so izpolnjeni pogoji za
vzpostavitey prostovoljnega
solidarnostnega mehanizma;

(b) obvesti ¢lane skupine MSSG o
vzpostavitvi prostovoljnega
solidarnostnega mehanizma;

(c) od ¢lanov skupine MSSG zahteva
ustrezne informacije v dolocenem roku;

(d) vzpostavi stik med driavo
izdajateljico in tistimi driavami ¢lanicami,
ki lahko nudijo podporo;

(e) organizira srecanja g driavami
¢lanicami izdajateljicami, donatorji in
drugimi zadevnimi stranmi;

1)) zaprosi za aktivacijo mehanizma
Unije na podrodju civilne zas$cite za
usklajevanje in logisti¢no podporo
prostovoljnega prenosa zdravil.

Predlog spremembe

1. Po porocanju iz ¢lena 130(2), drugi
pododstavek, in ¢lena 130(5) se MSSG
posvetuje z delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c), delovno skupino
pacientoy potroSnikov, delovno skupino
zdravstvenih delavcey in stalno skupino
industrije. Na podlagi tega posvetovanja
MSSG predlaga seznam Unije, ki vsebuje
kriti¢na zdravila, za katera je bilo v skladu
s Clenom 5 [revidirane
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ukrepanje na ravni Unije (v nadaljnjem
besedilu: seznam kriti¢nih zdravil Unije).

Predlog spremembe 292
Predlog uredbe
Clen 131 - odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. MSSG lahko po potrebi Komisiji
predlaga posodobitve seznama kriticnih
zdravil Unije.

Predlog spremembe 293
Predlog uredbe
Clen 132 - odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Po sprejetju seznama kriti¢nih
zdravil Unije v skladu s ¢lenom 131(3)
lahko MSSG v posvetovanju z Agencijo in
delovno skupino iz ¢lena 121(1), tocka (c),
imetnikom dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), drzavam
¢lanicam, Komisiji ali drugim subjektom
zagotovi priporocila o ustreznih ukrepih za
zanesljivost preskrbe v skladu z metodami
iz ¢lena 130(1), tocka (d). Taki ukrepi
lahko vkljucujejo priporocila o
diverzifikaciji dobaviteljev in upravljanju
zalog.
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Direktive 2001/83/ES] izdano dovoljenje
za dajanje v promet v drZavi ¢lanici in pri
katerih je potrebno usklajeno ukrepanje na
ravni Unije (v nadaljnjem besedilu: seznam
kriti¢nih zdravil Unije).

Predlog spremembe

2. MSSG po potrebi Komisiji
predlaga posodobitve seznama kriticnih
zdravil Unije.

Predlog spremembe

1. Po sprejetju seznama kriti¢nih
zdravil Unije v skladu s ¢lenom 131(3)
lahko MSSG v posvetovanju z Agencijo in
delovno skupino iz ¢lena 121(1), tocka (c),
imetnikom dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), drzavam
¢lanicam, Komisiji ali drugim subjektom
zagotovi priporocila o ustreznih ukrepih za
zanesljivost preskrbe v skladu z metodami
iz ¢lena 130(1), tocka (d). Taki ukrepi
lahko vkljucujejo priporocila o proizvodni
zmogljivosti, reorganizaciji proizvodne
zmogljivosti, diverzifikaciji dobaviteljev,
upravljanju zalog, vzpostavitvi minimalnih
varnostnih zahtev glede zalog in po
potrebi prerazporeditvi razpoloZljivih
zalog med driavami clanicami v okviru
prostovoljnega solidarnostnega
mehanizma, da se zadosti nujnim
potrebam, ter o dolocanju cen in
mehanizmih javnega narocanja in
ukrepih ter, kjer je ustrezno, uporabi
regulativne proZnosti, ne da bi se zniZali
standardi varnosti in ucinkovitosti.
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Predlog spremembe 294
Predlog uredbe
Clen 132 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 295
Predlog uredbe
Clen 132 — odstavek 1 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 296
Predlog uredbe
Clen 134 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Kadar Komisija meni, da je to
primerno in potrebno, lahko:

Predlog spremembe 297
Predlog uredbe

Clen 134 — odstavek 1 — tofka -a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

1a. MSSG usklajuje prostovoljni
solidarnostni mehanizem, ki driavam
¢lanicam omogoca, da zaprosijo za pomoé
pri pridobivanju zalog zdravila v casu
kriticnega pomanjkanja. MSSG v
posvetovanju 7 driavami ¢lanicami,
Agencijo in Komisijo doloci postopke in
merila za vzpostavitev prostovoljnega
solidarnostnega mehanizma.

Predlog spremembe
1b. MSSG po posodobitvi seznama
kriticnih zdravil Unije oceni nacrt za

preprecevanje pomanjkanja zdravil s
seznama.

Predlog spremembe

1. Komisija:

Predlog spremembe

(-a)  sprejme vse potrebne ukrepe v
okviru podeljenih pooblastil, da bi se
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Predlog spremembe 298
Predlog uredbe
Clen 134 — odstavek 1 — toc¢ka c a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 299
Predlog uredbe
Clen 134 — odstavek 1 — tocka ¢ b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 300
Predlog uredbe
Clen 134 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 301
Predlog uredbe
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zmanjSalo kritiéno pomanjkanje zdravil;

Predlog spremembe

(ca)  pripravi smernice, s katerimi se
zagotovi, da so nacionalne pobude glede
ustvarjanja zalog sorazmerne s potrebami
in v drugih drZavah Clanicah ne
povzrocajo nezelenih posledic, kot so
motnje v preskrbi;

Predlog spremembe

(cb) v skladu 7 Direktivo 2014/24/EU
pripravi smernice za podpiranje praks pri
Jjavnih narocilih na podrocju farmacije,
zlasti glede izvajanja meril ekonomsko
najugodnejse ponudbe, da se preprecijo
Javni razpisi 7 enim samim izbranim
dobaviteljem, ki temeljijo samo na ceni in
v katerih sodeluje en sam ponudnik.

Predlog spremembe

1a. Komisija sodeluje 7 Evropskim
centrom Za preprecevanje in obvladovanje
bolezni pri oblikovanju zanesljivih
napovedi morebitnih nevarnosti in
morebitnega pomanjkanja.
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Clen 134 — odstavek 2
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Komisija se lahko ob upostevanju
informacij ali mnenja iz odstavka 1 ali
priporoCil MSSG odloci za sprejetje
izvedbenega akta za izboljSanje
zanesljivosti preskrbe. Z izvedbenim aktom
se lahko imetnikom dovoljenj za promet,
veletrgovcem ali drugim ustreznim
subjektom nalozijo zahteve glede zalog
ucinkovine za izredne razmere ali kon¢nih
oblik odmerkov ali drugi ustrezni ukrepi,
potrebni za izboljSanje zanesljivosti
preskrbe.

Predlog spremembe 302
Predlog uredbe
Clen 134 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Izvedbeni akt iz odstavka 2 se

sprejme v skladu s postopkom pregleda iz
clena 173(2).

Predlog spremembe 303
Predlog uredbe
Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija drzavam ¢lanicam in institucijam
Unije zagotovi najboljSe moZno
znanstveno mnenje o katerem koli
vprasanju v zvezi z vrednotenjem
kakovosti, varnosti in ucinkovitosti zdravil
za uporabo v humani medicini in zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, ki se
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Predlog spremembe

2. Komisija je ob upoStevanju
informacij ali mnenja iz odstavka 1 ali
priporo¢il MSSG pooblascéena za
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s
¢lenom 175 za dopolnitev te Uredbe za
izboljSanje zanesljivosti preskrbe, pri
Cemer driavam cClanicam omogoci, da
sprejmejo ali ohranijo zakonodajo, ki
zagotavlja visjo stopnjo zascite pred
pomanjkanjem zdravil, ob spoStovanju
zavez, sprejetih v okviru prostovoljnega
solidarnostnega mehanizma za zdravila. 7
delegiranimi akti se lahko imetnikom
dovoljenj za promet, veletrgovcem ali
drugim ustreznim subjektom nalozijo
zahteve glede zalog u¢inkovine za izredne
razmere ali kon¢nih oblik odmerkov ali
drugi ustrezni ukrepi, potrebni za
izboljSanje zanesljivosti preskrbe.

Predlog spremembe

értano

Predlog spremembe

Agencija drzavam ¢lanicam in institucijam
Unije zagotovi najboljSe moZno
znanstveno mnenje o katerem koli
vprasanju v zvezi z vrednotenjem
kakovosti, varnosti, uc¢inkovitosti in
okoljskim tveganjem zdravil za uporabo v
humani medicini in zdravil za uporabo v
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nanjo naslovi v skladu s pravnimi akti
Unije o zdravilih za uporabo v humani
medicini ali zdravilih za uporabo v
veterinarski medicini.

Predlog spremembe 304
Predlog uredbe

veterinarski medicini, ki se nanjo naslovi v
skladu s pravnimi akti Unije o zdravilih za
uporabo v humani medicini ali zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini.

Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 2 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija, ki deluje zlasti prek svojih
odborov, opravlja naslednje naloge:

Predlog spremembe 305
Predlog uredbe

Predlog spremembe

Agencija, ki deluje zlasti prek svojih
odborov in delovnih skupin, opravlja
naslednje naloge:

Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 2 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) usklajevanje znanstvenega
vrednotenja kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti zdravil za uporabo v humani
medicini, za katera veljajo postopki za
izdajo dovoljenja za promet v Uniji;

Predlog spremembe 306
Predlog uredbe

Predlog spremembe

(a) usklajevanje znanstvenega
vrednotenja kakovosti, varnosti,
ucinkovitosti in okoljskega tveganja
zdravil za uporabo v humani medicini, za
katera veljajo postopki za izdajo dovoljenja
za promet v Uniji;

Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 2 — tofka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(aa) po posvetovanju 7 zadevnimi
nacionalnimi organi in nacionalnimi
telesi, pristojnimi za dolocanje cen in
povracil v skladu s ¢lenom 162 te uredbe,
in koordinacijsko skupino driav ¢lanic za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij
razvije usklajene standarde za zasnovo
znanstvenih Studij za imetnike dovoljenja
za promet 7 zdravilom;
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Predlog spremembe 307
Predlog uredbe

Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 2 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) usklajevanje znanstvenega
vrednotenja kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, za katera veljajo
postopki za izdajo dovoljenja za promet v
Uniji v skladu z Uredbo (EU) 2019/6, ter
izvajanje drugih nalog iz Uredbe (EU)
2019/6 in Uredbe (ES) st. 470/2009;

Predlog spremembe 308
Predlog uredbe

Predlog spremembe

(b) usklajevanje znanstvenega
vrednotenja kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, za katera veljajo
postopki za izdajo dovoljenja za promet v
Uniji v skladu z Uredbo (EU) 2019/6,
svetovanje o metodoloskih vidikih
preskuSanj takSnih zdravil in o uporabi
zadevnih rezultatov klinicnih preskuSanj
za regulativne namene ter usklajevanje
izvajanja drugih nalog iz Uredbe (EU)
2019/6 in Uredbe (ES) st. 470/2009;

Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 2 — to¢ka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) posredovanje na zahtevo in
omogocanje javnega dostopa do porocil o
oceni zdravil za uporabo v humani
medicini, povzetkov njihovih glavnih
znacilnosti, ovojnin in navodil za uporabo;

Predlog spremembe 309
Predlog uredbe

Predlog spremembe

(©) posredovanje na zahtevo in
omogocanje javnega dostopa do porocil o
oceni zdravil za uporabo v humani
medicini, povzetkov njihovih glavnih
znacilnosti, redno posodobljenih porocil o
varnosti, ovojnin, navodil za uporabo ter
Ppo potrebi kartic ozave$canja o
antimikrobicni odpornosti;

Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 2 — tofka n

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(n) ustvarjanje zbirke podatkov o
zdravilih za uporabo v humani medicini, ki
naj bo dostopna javnosti, ter zagotavljanje
njenega posodabljanja in upravljanja
neodvisno od farmacevtskih podjetij;
podatkovna zbirka mora olajsati iskanje ze
odobrenih podatkov za navodila za
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Predlog spremembe

(n) ustvarjanje uporabniku prijazne
zbirke podatkov o zdravilih za uporabo v
humani medicini, ki naj bo dostopna
javnosti, ter zagotavljanje njenega
posodabljanja in upravljanja neodvisno od
farmacevtskih podjetij; podatkovna zbirka
mora olajsati iskanje Ze odobrenih
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uporabo; vklju€evati mora skupino
podatkov o zdravilih za uporabo v humani
medicini, odobrenih za zdravljenje otrok;
informacije za sploSno javnost je treba
oblikovati v primernem in razumljivem
jeziku;

Predlog spremembe 310
Predlog uredbe

podatkov za navodila za uporabo in drugih
dokumentov, ki jih Agencija Steje za
pomembne; vkljucevati mora skupino
podatkov o zdravilih za uporabo v humani
medicini, odobrenih za zdravljenje otrok;
informacije za splo$no javnost je treba
oblikovati v primernem in razumljivem
jeziku;

Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 2 — to¢ka zc

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(zc)  vzpostavitev mehanizma
posvetovanja z organi ali telesi, dejavnimi
v zivljenjskem ciklu zdravil za uporabo v
humani medicini, za izmenjavo informacij
in zdruZevanje znanja o splo$nih vprasanjih
znanstvene ali tehni¢ne narave, povezanih
z nalogami Agencije;

Predlog spremembe 311
Predlog uredbe

Predlog spremembe

(zc)  vzpostavitev mehanizma
posvetovanja z organi ali telesi, dejavnimi
v zivljenjskem ciklu zdravil za uporabo v
humani medicini, za izmenjavo informacij
in zdruZevanje znanja o splo$nih vprasanjih
znanstvene ali tehni¢ne narave, povezanih
z nalogami Agencije, zlasti s
Koordinacijskim odborom za SCI,
Koordinacijsko skupino za medicinske
pripomocke, Koordinacijsko skupino
driav ¢lanic za vrednotenje zdravstvenih
tehnologij in nacionalnimi pristojnimi
organi za dolocanje cen in povracila,

Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 2 — to¢ka ze

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(ze) sodelovanje z decentraliziranimi
agencijami EU ter drugimi znanstvenimi
organi in telesi, ustanovljenimi na podlagi
prava Unije, zlasti z Evropsko agencijo za
kemikalije, Evropsko agencijo za varnost
hrane, Evropskim centrom za
preprecevanje in obvladovanje bolezni ter
Evropsko agencijo za okolje, v zvezi z
znanstveno oceno zadevnih snovi,
izmenjavo podatkov in informacij ter
razvojem usklajenih znanstvenih
metodologij, vklju¢no z nadomestitvijo,
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Predlog spremembe

(ze) sodelovanje z decentraliziranimi
agencijami EU ter drugimi znanstvenimi
organi in telesi, ustanovljenimi na podlagi
prava Unije, zlasti z Evropsko agencijo za
kemikalije, Evropsko agencijo za varnost
hrane, Evropskim centrom za
preprecevanje in obvladovanje bolezni ter
Evropsko agencijo za okolje, v zvezi z
znanstveno oceno zadevnih snovi,
izmenjavo podatkov in informacij ter
razvojem usklajenih znanstvenih
metodologij, vkljucno z nadomestitvijo,
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zmanjSanjem ali izboljSanjem preskusov na
zivalih, ob upostevanju posebnosti
ocenjevanja zdravil;

Predlog spremembe 312
Predlog uredbe

zmanjSanjem ali izboljSanjem preskusov na
zivalih ter, kadar je to mogoce,
prednostnim obravnavanjem nadomestnih
strategij, kot sta na primer pristopa in
vitro ter in silico brez uporabe Zivali, ob
upostevanju posebnosti ocenjevanja
zdravil;

Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 2 — tocka zl a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 313
Predlog uredbe
Clen 138 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Podatkovna zbirka iz odstavka 1, tocka (n),
vkljucuje vsa zdravila za uporabo v humani
medicini, odobrena v Uniji, skupaj s
povzetki glavnih znacilnosti zdravil,
navodilom za uporabo in podatki na
oznaki. Po potrebi vkljucuje elektronske
povezave do namenskih spletnih strani, na
katerih so imetniki dovoljenj za promet
porocali o informacijah v skladu s

¢lenom 40(4), tocka (b), in ¢lenom 57
[revidirane Direktive 2001/83/ES].
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Predlog spremembe

(zla) kadar se dajejo na voljo
znanstvene smernice, Agencija zagotovi,
da se posodabljajo in temeljijo na
najnovejSem znanstvenem razvoju.

Predlog spremembe

Podatkovna zbirka iz odstavka 1, tocka (n),
vkljucuje vsa zdravila za uporabo v humani
medicini, odobrena v Uniji, skupaj s
povzetki glavnih znacilnosti zdravil,
evropskim porocilom o oceni zdravila,
rednimi posodobljenimi porocili o
varnosti, po potrebi dokumentacijo v zvezi
s prejetimi znanstvenimi nasveti, porocili
0 oceni tveganja za okolje, navodilom za
uporabo, podatki na oznaki, karticami za
ozave$canje v primeru antimikrobikov,
obveznostmi po dajanju na trg v z7vezi
zdravilom, nacrti za preprecevanje
pomanjkanja in po potrebi nacrti za
njegovo zmanjsanje, informacijami, v
katerih driavah Clanicah je zdravilo dano
na trg, in drugimi informacijami, ki jih
Agencija Steje za pomembne. Po potrebi
vkljucuje elektronske povezave do
namenskih spletnih strani, na katerih so
imetniki dovoljenj za promet porocali o
informacijah v skladu s ¢lenom 40(4),
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Predlog spremembe 314
Predlog uredbe

tocka (b), in ¢lenom 57 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

Clen 138 — odstavek 2 — pododstavek 2 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 315
Predlog uredbe
Clen 138 — odstavek 2 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce je ustrezno, podatkovna zbirka
vkljucuje tudi sklice na klini¢na
preskuSanja, ki se trenutno izvajajo ali so
ze zakljucena, iz podatkovne zbirke o
klini¢nih preskuSanjih iz ¢lena 81
Uredbe (EU) §t. 536/2014.

Predlog spremembe 316
Predlog uredbe
Clen 142 — odstavek 1 — tocka 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

D sekretariat, ki zagotavlja tehni¢no,
znanstveno in upravno podporo vsem
organom Agencije in ustrezno usklajevanje
med njimi ter zagotavlja tehni¢no in
upravno podporo koordinacijski skupini iz
¢lena 37 [revidirane Direktive 2001/83/ES]
in ustrezno usklajevanje med njo in odbori.
Opravlja fudi delo, ki se od Agencije
zahteva na podlagi postopkov za
ocenjevanje in pripravo sklepov o nacrtih
pediatri¢nih raziskav, opustitvah, odlogih
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Predlog spremembe

(ba) imetniki dovoljenja za promet
agenciji v elektronski obliki predloZijo
informacije o tem, v katerih driavah
¢lanicah so bila zdravila za uporabo v
humani medicini, odobrena v Uniji, dana
na trg.

Predlog spremembe

Ce je primerno, podatkovna zbirka
vkljucuje tudi sklice na klini¢na
preskuSanja, ki se trenutno izvajajo ali so
ze zaklju€ena, iz podatkovne zbirke o
klini¢nih preskuSanjih iz ¢lena 81
Uredbe (EU) st. 536/2014.

Predlog spremembe

D sekretariat, ki zagotavlja tehni¢no,
znanstveno in upravno podporo vsem
organom Agencije in ustrezno usklajevanje
med njimi ter zagotavlja tehni¢no in
upravno podporo koordinacijski skupini iz
Clena 37 [revidirane Direktive 2001/83/ES]
in ustrezno usklajevanje med njo in odbori.
Zagotavlja tudi izvajanje vseh zavez glede
preglednosti in opravlja delo, ki se od
Agencije zahteva na podlagi postopkov za
ocenjevanje in pripravo sklepov o nacrtih
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ali dolo¢itvah kot zdravilo sirota.

Predlog spremembe 317
Predlog uredbe
Clen 143 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Poleg tega Svet po posvetovanju z
Evropskim parlamentom imenuje dva
predstavnika organizacij pacientov, enega
predstavnika organizacij zdravnikov in
enega predstavnika organizacij
veterinarjev, ki imajo vsi glasovalno
pravico, in sicer na podlagi seznama, ki ga
sestavi Komisija in vsebuje znatno vec
imen, kot je prostih mest. Seznam, ki ga
sestavi Komisija, se posreduje Evropskemu
parlamentu skupaj z ustreznimi dokumenti.
Evropski parlament lahko ¢im prej,
najpozneje pa v treh mesecih po uradnem
obvestilu, predlozi svoje mnenje v presojo
Svetu, ki nato imenuje te predstavnike v
upravni odbor.

Predlog spremembe 318
Predlog uredbe
Clen 143 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Vse strani, zastopane v upravnem odboru,
si prizadevajo omejiti menjavanje svojih
predstavnikov, da bi s tem zagotovile
stalnost dela upravnega odbora. Vse strani
st prizadevajo doseci uravnotezZeno
zastopanost moSkih in Zensk v upravnem
odboru.

Predlog spremembe 319
Predlog uredbe
Clen 143 — odstavek 4
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pediatriénih raziskav, opustitvah, odlogih
ali doloc¢itvah kot zdravilo sirota.

Predlog spremembe

Poleg tega Svet po posvetovanju z
Evropskim parlamentom imenuje dva
predstavnika organizacij pacientov, enega
predstavnika organizacij zdravnikov,
enega predstavnika organizacij
farmacevtov in enega predstavnika
organizacij veterinarjev, ki imajo vsi
glasovalno pravico, in sicer na podlagi
seznama, ki ga sestavi Komisija in vsebuje
znatno ve¢ imen, kot je prostih mest.
Seznam, ki ga sestavi Komisija, se
posreduje Evropskemu parlamentu skupaj
z ustreznimi dokumenti. Evropski
parlament lahko ¢im prej, najpozneje pa v
treh mesecih po uradnem obvestilu,
predlozi svoje mnenje v presojo Svetu, ki
nato imenuje te predstavnike v upravni
odbor.

Predlog spremembe

Vse strani, zastopane v upravnem odboru,
si prizadevajo omejiti menjavanje svojih
predstavnikov, da bi s tem zagotovile
stalnost dela upravnega odbora. Vse strani
si prizadevajo za uravnotezeno zastopanost
spolov v upravnem odboru.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Mandat ¢lanov in njihovih
namestnikov traja Stiri leta. Mandat se
lahko podaljsa.

Predlog spremembe 320
Predlog uredbe
Clen 143 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 321
Predlog uredbe
Clen 146 — odstavek 8 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Znanstveni odbori ter vse delovne skupine
in znanstvene svetovalne skupine,
ustanovljene v skladu s tem ¢lenom, v
sploSnih zadevah vzpostavijo stike
svetovalne narave s stranmi, ki jih zadeva
uporaba zdravil za uporabo v humani
medicini, zlasti z organizacijami pacientov
in potros$nikov ter zdruZenji zdravstvenih
delavcev. V ta namen Agencija ustanovi
delovne skupine organizacij pacientov in
potroSnikov ter zdruZenj zdravstvenih
delavcev. Zagotovijo pravi¢no zastopanost
zdravstvenih delavcev, pacientov in
potros$nikov, ki pokrivajo najrazli¢nejSa
podroc¢ja izkusenj in bolezni, vklju¢no z
redkimi boleznimi, pediatri¢nimi in
geriatricnimi boleznimi ter zdravili za
napredno zdravljenje, in Siroko geografsko
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Predlog spremembe

4. Mandat ¢lanov in njihovih
namestnikov traja Stiri leta. Mandat se
lahko enkrat zapored podaljsa.

Predlog spremembe

4a. Predstavniki organizacij pacientov,
ki so Clani ali nadomestni ¢lani
znanstvenih odborov, so upraviceni do
nadomestila stroSkov, nastalih pri
opravljanju njihove dolZnosti
predstavnika, iz proracuna Agencije v
skladu s financénimi pravili, ki veljajo za
Agencijo.

Predlog spremembe

Znanstveni odbori ter vse delovne skupine
in znanstvene svetovalne skupine,
ustanovljene v skladu s tem ¢lenom, v
splos$nih zadevah vzpostavijo stike
svetovalne narave s stranmi, ki jih zadeva
uporaba zdravil za uporabo v humani
medicini, zlasti z organizacijami pacientov
in potros$nikov, vkljucno s pediatricnimi
pacienti, ter zdruzenji zdravstvenih
delavcev. V ta namen Agencija ustanovi
delovne skupine organizacij pacientov in
potros$nikov ter zdruZenj zdravstvenih
delavcev. Zagotovijo pravicno zastopanost
zdravstvenih delavcev, pacientov in
potros$nikov, ki pokrivajo najrazli¢nejSa
podrocja izkuSenj in bolezni, vklju¢no z
redkimi boleznimi, pediatri¢nimi in
geriatri¢nimi boleznimi ter zdravili za
napredno zdravljenje, in Siroko geografsko
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pokritost.

Predlog spremembe 322
Predlog uredbe
Clen 147 — naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Navzkrizje interesov

Predlog spremembe 323
Predlog uredbe
Clen 147 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kodeks ravnanja Agencije predvideva
uporabo tega ¢lena, posebej glede
sprejemanja daril.

Predlog spremembe 324
Predlog uredbe
Clen 147 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Clani upravnega odbora, ¢lani
odborov, porocevalci in strokovnjaki, ki
sodelujejo v srecanjih delovnih skupin
Agencije, na vsakem srecanju dajo izjavo o
kakr$nih koli posebnih interesih, za katere
bi se lahko $telo, da so v Skodo njihovi
neodvisnosti glede na tocke dnevnega reda.
Te izjave so dostopne javnosti.

Predlog spremembe 325
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pokritost.

Predlog spremembe

Neodvisnost in navzkrizje interesov

Predlog spremembe

Kodeks ravnanja Agencije predvideva
uporabo tega Clena.

Predlog spremembe

2. Clani uprave, ¢lani odborov,
porocevalci in strokovnjaki, ki sodelujejo v
srecanjih delovnih skupin agencije, na
vsakem srecanju dajo izjavo o kakr$nih
koli posebnih interesih, za katere bi se
lahko Stelo, da so v $kodo njihovi
neodvisnosti ali nepristranskosti glede na
tocke dnevnega reda. Te izjave so dostopne
javnosti. Ce Agencija odlodi, da interes,
podan v izjavi, za predstavnika pomeni
navzkriZje interesov, zadevni predstavnik
ne sodeluje v razpravah ali pri odlocanju
ter v zvezi 7 zadevno tocko dnevnega reda
ne dobi nobenih informacij. Te izjave
predstavnikov in odlocitev Komisije se
navedejo v povzetku zapisnika sestanka.
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Predlog uredbe
Clen 147 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 326
Predlog uredbe
Clen 147 — odstavek 2 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 327
Predlog uredbe
Clen 147 — odstavek 2 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

2a. Izvr§nega direktorja po
prenehanju delovnega razmerja Se naprej
zavezuje obveznost ravnanja 7 integriteto
in diskretnosti, kar zadeva sprejemanje
nekaterih imenovanj in ugodnosti, ce se
namerava v dveh letih po prenehanju
delovnega razmerja poklicno udejstvovati,
ne glede ali to, ali bo dejavnost pridobitna
ali ne, pa 7 namenom pridobitve odobritve
obvesti upravni odbor. Upravni odbor jim
naceloma prepove, da bi se v obdobju
dvanajstih mesecev po prenehanju
delovnega razmerja za svoja podjetja,
stranke ali delodajalce zaceli ukvarjati 7
lobiranjem ali zastopanjem interesov pri
usluzbencih institucij, organov, uradov in
agencij Unije o zadevah, za katere so bili
odgovorni v zadnjih treh letih dela.

Predlog spremembe

2b. Pacienti ter klinicni in drugi
ustrezni strokovnjaki podajo izjavo o
morebitnih financnih ali drugih interesih,
ki so pomembni za skupno delo, pri
katerem naj bi sodelovali. Te izjave in vsi
posledicni ukrepi se navedejo v povzetku
zapisnika sestanka in v sklepnih
dokumentih o zadevnem skupnem delu.

Predlog spremembe

2c. Agencija na svoji spletni strani
objavi poslovnik, dnevne rede, zapisnike
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Predlog spremembe 328
Predlog uredbe
Clen 150 — naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Znanstvene delovne skupine in znanstvene
svetovalne skupine

Predlog spremembe 329
Predlog uredbe
Clen 150 — odstavek 2 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Odbor lahko po potrebi ustanovi delovno
skupino za oceno tveganja za okolje in
druge znanstvene delovne skupine.

Predlog spremembe 330
Predlog uredbe

ter ¢lane upravnega odbora, odborov,
delovnih skupin in svetovalnih odborov.

Predlog spremembe

Znanstvene delovne skupine, priloZnostne
delovne skupine in znanstvene svetovalne
skupine

Predlog spremembe

Odbor po potrebi ustanovi priloZnostno
delovno skupino za oceno tveganja za
okolje in druge znanstvene delovne
skupine.

Clen 150 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 331
Predlog uredbe
Clen 150 — odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00

Predlog spremembe

(ba) izpolnjevanje zahtev glede
navzkriZja interesov iz ¢lena 147.

Predlog spremembe

3a. Kot je ustrezno, so kot ¢lani
delovnih skupin vkljuceni predstavniki
pacientov, oskrbovalcev, zdravnikov in
akademskih krogov.
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Predlog spremembe 332
Predlog uredbe
Clen 150 — odstavek 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 333
Predlog uredbe
Clen 151 - odstavek 3 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija lahko po potrebi za imenovanje
drugih strokovnjakov objavi javni razpis,
potem ko upravni odbor potrdi potrebna
merila in strokovna podrocja, zlasti za
zagotovitev visoke ravni varovanja javnega
zdravja in za$cite zivali.

Predlog spremembe 334
Predlog uredbe
Clen 152 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Zadevna oseba ali njen delodajalec prejme
placilo v skladu [z lestvico placil, ki naj se
vkljuci v finan¢ne dogovore upravnega
odbora/mehanizem v skladu z novo
zakonodajo o pristojbinah].
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Predlog spremembe

Sa. Agencija ustanovi naslednje
priloZnostne delovne skupine:

(a) priloZnostno delovno skupino za
zdravila za napredno zdravljenje;

(b)  priloZnostno delovno skupino za
zdravila sirote;

(c) priloZnostno delovno skupino za
pediatricna zdravila.

Predlog spremembe

Agencija po potrebi za imenovanje drugih
strokovnjakov objavi javni razpis, potem
ko upravni odbor potrdi potrebna merila in
strokovna podrocja, zlasti za zagotovitev
visoke ravni varovanja javnega zdravja in
zaS§Cite zivali.

Predlog spremembe

Zadevna oseba ali njen delodajalec prejme
placilo v skladu [z lestvico placil, ki naj se
vkljuci v finan¢ne dogovore upravnega
odbora/mehanizem v skladu z Uredbo
(EU) 2024/568 Evropskega parlamenta in
Svetal®].

1a Uredba (EU) 2024/568 Evropskega
parlamenta in Sveta o pristojbinah in
taksah, ki se placujejo Evropski agenciji
za zdravila, spremembi uredb (EU)

PE753.550v03-00

SL



SL

Predlog spremembe 335
Predlog uredbe
Clen 153 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija na zahtevo Komisije v zvezi z
odobrenimi zdravili za uporabo v humani
medicini zbere vse razpoloZljive
informacije o metodah, ki jih pristojni
organi drzav Clanic uporabljajo za
dolocitev dodane terapevtske vrednosti, ki
jo nudi vsako novo zdravilo za uporabo v
humani medicini.

Predlog spremembe 336
Predlog uredbe
Clen 154 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Dejavnosti v zvezi z ocenjevanjem
vlog za dovoljenja za promet, naknadnimi
spremembami, farmakovigilanco,
delovanjem komunikacijskih omreZij in
nadzorom trga so pod stalnim nadzorom
upravnega odbora, da se zagotovi
neodvisnost Agencije. To ne izkljuCuje
zaraunavanja pristojbin imetnikom
dovoljenj za promet za dejavnosti, ki jih
izvaja Agencija pod pogojem, da ji je
zagotovljena popolna neodvisnost.

PE753.550v03-00
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2017/745 in (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta in Sveta ter razveljavitvi
Uredbe (EU) §t. 658/2014 Evropskega
parlamenta in Sveta in Uredbe Sveta (ES)
§t. 297/95 (UL L, 2024/568, 14.2.2024,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

Predlog spremembe

Agencija na zahtevo Komisije v zvezi z
odobrenimi zdravili za uporabo v humani
medicini zbere vse razpoloZljive
informacije o metodah, ki jih pristojni
organi drzav Clanic uporabljajo za
dolocitev dodane terapevtske vrednosti, ki
jo nudi vsako novo zdravilo za uporabo v
humani medicini. Agencija v sodelovanju 7
organizacijami pacientov in zdravstvenimi
delavci oblikuje smernice za dolocanje
dodane terapevtske vrednosti.

Predlog spremembe

4. Dejavnosti v zvezi z ocenjevanjem
vlog za dovoljenja za promet, naknadnimi
spremembami, farmakovigilanco,
delovanjem komunikacijskih omrezij in
nadzorom trga so pod stalnim nadzorom
upravnega odbora, da se zagotovi
neodvisnost Agencije. To ne izkljucuje
zaraunavanja pristojbin imetnikom
dovoljenj za promet za dejavnosti, ki jih
izvaja Agencija pod pogojem, da ji je
zagotovljena popolna neodvisnost v skladu
s Clenom 147.
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Predlog spremembe 337
Predlog uredbe
Clen 162 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Agencija lahko postopek
posvetovanja po potrebi razsiri na paciente,
razvijalce zdravil, zdravstvene delavce,
industrijo ali druge deleZnike.

Predlog spremembe 338
Predlog uredbe
Clen 163 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Upravni odbor v dogovoru s Komisijo
vzpostavi ustrezne stike med Agencijo in
predstavniki industrije, potroSnikov in
pacientov ter zdravstvenih delavcev. Ti
stiki lahko vkljucujejo sodelovanje
opazovalcev pri dolo¢enih vidikih dela
Agencije pod pogoji, ki jih predhodno
dolo¢i upravni odbor v dogovoru s
Komisijo.

Predlog spremembe 339
Predlog uredbe
Clen 164 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Za nepridobitne subjekte Komisija
v skladu s postopkom iz ¢lena 10 in

¢lena 12 [revidirane Uredbe (ES)

St. 297/95] sprejme posebne dolocbe, ki
pojasnjujejo opredelitve ali uvajajo
opustitve, znizanja ali odloge placila
pristojbin, ¢e je to ustrezno.

Predlog spremembe 340
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Predlog spremembe

2. Agencija postopek posvetovanja po
potrebi raz§iri na paciente, razvijalce
zdravil, zdravstvene delavce, industrijo ali
druge deleznike.

Predlog spremembe

Upravni odbor v dogovoru s Komisijo
vzpostavi ustrezne stike med Agencijo in
predstavniki industrije, potroSnikov in
pacientov ter zdravstvenih delavcev, tudi
prek delovne skupine pacientov
potroSnikov, delovne skupine zdravstvenih
delavcev in stalne skupine industrije. Ti
stiki lahko vkljucujejo sodelovanje
opazovalcev pri dolo¢enih vidikih dela
Agencije pod pogoji, ki jih predhodno
dolo¢i upravni odbor v dogovoru s
Komisijo.

Predlog spremembe

5. Za nepridobitne subjekte Komisija
v skladu s postopkom iz ¢lena 10 in

Clena 12 [revidirane Uredbe (ES)

§t. 297/95] ter Prilogo V k navedeni
uredbi sprejme posebne dolocbe, ki
pojasnjujejo opredelitve ali uvajajo
opustitve, znizanja ali odloge placila
pristojbin, ¢e je to ustrezno.
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Predlog uredbe
Clen 165 — odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 341
Predlog uredbe
Clen 166 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Agencija lahko za namene
opravljanja svojih nalog na podrocju
javnega zdravja ter zlasti vrednotenja in
spremljanja zdravil ali priprave
regulativnih odlocb in znanstvenih mnen;
obdeluje osebne zdravstvene podatke iz
virov, ki niso klini¢na preskuSanja, da bi
izboljSala zanesljivost svoje znanstvene
ocene ali preverila trditve vlagatelja ali
imetnika dovoljenja za promet v okviru
vrednotenja ali nadzora zdravila.

Predlog spremembe 342
Predlog uredbe

Clen 166 — odstavek 1 — pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

Agenciji se dodelijo zadostna sredstva, da
se zagotovi, da ustrezno izvaja svoje
obveznosti in zaveze glede preglednosti.

Predlog spremembe

1. Agencija lahko za namene
opravljanja svojih nalog na podro¢ju
javnega zdravja ter zlasti vrednotenja in
spremljanja zdravil ali priprave
regulativnih odlocb in znanstvenih mnen;
obdeluje osebne zdravstvene podatke iz
virov, ki niso klini¢na preskuSanja,
vkljucno z realnimi podatki, da bi
izboljSala zanesljivost svoje znanstvene
ocene ali preverila trditve vlagatelja ali
imetnika dovoljenja za promet v okviru
vrednotenja ali nadzora zdravila. Agencija
vzpostavi zadostne, ucinkovite in
specificne tehnicne ter organizacijske
ukrepe za za$cito temeljnih pravic in
interesov posameznikov, na katere se
nanasajo osebni podatki, v skladu 7
uredbama (EU) 2016/679 in (EU)
2018/1725, med drugim tudi jasne in
ciljno usmerjene politike najmanjsega
obsega podatkov ter najsodobnejse
zahteve glede anonimizacije in
psevdonimizacije.

Predlog spremembe

Tovrstni podatki vkljuclujejo predvsem
osebne elektronske zdravstvene podatke,
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Predlog spremembe 343
Predlog uredbe
Clen 166 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Agencija lahko preuci dodatne
razpolozljive dokaze in se odlo¢i na njihovi
podlagi, ne glede na podatke, ki jih je
predlozil vlagatelj vloge za dovoljenje za
promet ali imetnik dovoljenja za promet.
Na tej podlagi se povzetek glavnih
znacilnosti zdravila posodobi, ¢e dodatni
dokazi vplivajo na razmerje med koristmi
in tveganji zdravila.

Predlog spremembe 344
Predlog uredbe
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kot so opredeljeni v Uredbi (EU) .../...
[Uredbi 2022/0140(COD) o evropskem
zdravstvenem podatkovnem prostorul,
podatke iz podatkovne zbirke
EudraVigilance, klinic¢ne podatke in, kjer
je ustrezno, podatke iz Studij za
spremljanje o uporabi, ucinkovitosti in
varnosti zdravil, namenjenih za
zdravljenje, preprecevanje ali
diagnosticiranje bolezni, vkljucno
zdravstvenimi podatki, ki jih zagotovijo
Jjavni organi.

Predlog spremembe

2. Agencija lahko preuci dodatne
razpolozljive dokaze in se odlo¢i na njihovi
podlagi, ne glede na podatke, ki jih je
predlozil vlagatelj vloge za dovoljenje za
promet ali imetnik dovoljenja za promet.
Na tej podlagi se povzetek glavnih
znacilnosti zdravila posodobi, ¢e dodatni
dokazi vplivajo na razmerje med koristmi
in tveganji zdravila. Tovrstna posodobitev
se izvede Sele po posvetovanju 7 zadevnim
vlagateljem vloge za dovoljenje za promet
oziroma imetnikom dovoljenja za promet.
Vlagatelji vioge za dovoljenje za promet in
imetniki dovoljenja za promet imajo
moZnost, da v razumnem roku, ki ga
doloci Agencija, odgovorijo. Vlagatelji
vloge za dovoljenje za promet in imetniki
dovoljenja za promet lahko Agenciji
predloZijo vpraSanja in imajo moZnost, da
pojasnijo morebitne predlagane
posodobitve povzetka glavnih znacilnosti
zdravila, Ce je to ustrezno. Razlogi za
sprejete sklepe se priloZijo h konénemu
mnenju.
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Clen 167 — odstavek 2
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za namene prvega pododstavka Agencija
dejavno ugotavlja in izvaja primere dobrih
praks na podrocju kibernetske varnosti,
sprejetih v institucijah, organih, uradih in
agencijah Unije za prepreCevanje,
zaznavanje in ublazitev kibernetskih
napadov ter odzivanje nanje.

Predlog spremembe 345
Predlog uredbe
Clen 168 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Ce v tej uredbi ni dologeno drugace
ter brez poseganja v Uredbo (ES)

§t. 1049/2001 in Direktivo (EU) 2019/1937
Evropskega parlamenta in Sveta®® ter
obstojece nacionalne dolocbe in prakse v
drZavah Clanicah glede zaupnosti, vse
strani, vkljucene v uporabo te uredbe,
spostujejo zaupnost informacij in
podatkov, ki jih pridobijo pri opravljanju
svojih nalog, da se zavarujejo poslovno
zaupne informacije in poslovne skrivnosti
fizi¢nih ali pravnih oseb, v skladu z
Direktivo (EU) 2016/943 Evropskega
parlamenta in Sveta3®, vklju¢no s
pravicami intelektualne lastnine.

8 Direktiva (EU) 2019/1937 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2019
o zasciti oseb, ki prijavijo krSitve prava
Unije (UL L 305, 26.11.2019, str. 17).

8 Direktiva (EU) 2016/943 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2016 o
varstvu nerazkritega strokovnega znanja in
izkuSenj ter poslovnih informacij
(poslovnih skrivnosti) pred njihovo
protipravno pridobitvijo, uporabo in
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Predlog spremembe

Za namene prvega pododstavka Agencija
dejavno sprejme ukrepe za zagotovitev
skladnosti 7 visoko skupno ravnjo
kibernetske varnosti v institucijah, organih,
uradih in agencijah Unije fer opredeli in
izvaja najsodobnejSe dobre prakse na
podrocju kibernetske varnosti za
preprecevanje, zaznavanje in ublazitev
kibernetskih napadov ter odzivanje nanje.

Predlog spremembe

1. Ce v tej uredbi ni dologeno drugace
ter brez poseganja v Uredbo (ES)

§t. 1049/2001 in Direktivo (EU) 2019/1937
Evropskega parlamenta in Sveta® ter
obstojece nacionalne dolocbe glede
zaupnosti, vse strani, vkljucene v uporabo
te uredbe, spostujejo zaupnost informacij
in podatkov, ki jih pridobijo pri opravljanju
svojih nalog, da se zavarujejo poslovno
zaupne informacije in poslovne skrivnosti
fizi¢nih ali pravnih oseb, v skladu z
Direktivo (EU) 2016/943 Evropskega
parlamenta in Sveta®, vklju¢no s
pravicami intelektualne lastnine.

8 Direktiva (EU) 2019/1937 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2019
o zasCiti oseb, ki prijavijo krSitve prava
Unije (UL L 305, 26.11.2019, str. 17).

8 Direktiva (EU) 2016/943 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2016 o
varstvu nerazkritega strokovnega znanja in
izkuSenj ter poslovnih informacij
(poslovnih skrivnosti) pred njihovo
protipravno pridobitvijo, uporabo in
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razkritjem (UL L 157, 15.6.2016, str. 1).

Predlog spremembe 346
Predlog uredbe

razkritjem (UL L 157, 15.6.2016, str. 1).

Clen 169 — odstavek 1 — pododstavek 2 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) nujno potrebna, kar zadeva posebne
kategorije osebnih podatkov, in se zanjo
uporabljajo ustrezni zas¢itni ukrepi, ki
lahko vkljucujejo psevdonimizacijo.

Predlog spremembe 347
Predlog uredbe
Clen 171 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Drzave c¢lanice dolocijo pravila o
kaznih, ki se uporabljajo za krSitve te
uredbe, in sprejmejo vse potrebne ukrepe
za zagotovitev, da se te kazni izvajajo.
Kazni so u¢inkovite, sorazmerne in
odvracdilne. Drzave ¢lanice nemudoma
uradno obvestijo Komisijo o navedenih
pravilih in vsakr$ni naknadni spremembi,
ki vpliva nanje.

Predlog spremembe 348
Predlog uredbe
Clen 172 — odstavek 5 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(b) nujno potrebna, kar zadeva posebne
kategorije osebnih podatkov, in se zanjo
uporabljajo ustrezni zasc¢itni ukrepi, ki
lahko vklju€ujejo zahteve in tehnike
psevdonimizacije, ukrepe za najmanjsi
obseg podatkov in njihovo hrambo,
posebne organizacijske ukrepe in nadzor
dostopa na podlagi potrebe po seznanitvi
ter druge ustrezne ukrepe, zahteve glede
zaupnosti in temeljne pravice
posameznikov, na katere se nanasajo
osebni podatki, kot je doloceno v uredbah
(EU) 2016/679 in (EU) 2018/1725.

Predlog spremembe

1. Drzave ¢lanice do ... [12 mesecev
po datumu zacetka veljavnosti te uredbe|
dolo¢ijo pravila o kaznih, ki se uporabljajo
za krSitve te uredbe, in sprejmejo vse
potrebne ukrepe za zagotovitev, da se te
kazni izvajajo. Kazni so ucinkovite,
sorazmerne in odvracilne. Drzave ¢lanice
nemudoma uradno obvestijo Komisijo o
navedenih pravilih in vsakrS$ni naknadni
spremembi, ki vpliva nanje.

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 349
Predlog uredbe
Clen 172 — odstavek 5 — tocka b b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 350
Predlog uredbe
Clen 172 — odstavek 5 — to¢ka b ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 351
Predlog uredbe
Clen 172 — odstavek 5 — to¢ka b d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 352
Predlog uredbe
Clen 172 — odstavek 5 — tocka b e (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(ba) naravo, resnost in trajanje krsitve
ter njene posledice, pri Cemer se
upostevajo obseg, stevilo prizadetih oseb
in Skoda, ki jim je bila povzrocena;

Predlog spremembe

(bb)  velikost in trZni delez subjekta, ki
je storil krSitev;

Predlog spremembe

(bc)  ali je krsitev namerna ali posledica
malomarnosti;

Predlog spremembe

(bd)  morebitne ukrepe, ki jih je krsitelj
sprejel za ublaZitev ali odpravo Skode,
povzrocCene s krsitvijo;

Predlog spremembe

(be) stopnjo odgovornosti krsitelja, pri
Cemer se upoStevajo tehnicni in
organizacijski ukrepi, sprejeti za
preprecitev krsitve;
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Predlog spremembe 353
Predlog uredbe
Clen 172 — odstavek 5 — tocka b f (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 354
Predlog uredbe
Clen 172 — odstavek 5 — tocka b g (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 355
Predlog uredbe
Clen 172 - odstavek 5 - tocka b h (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 356

Predlog uredbe

Clen 175a — odstavek 1 — to¢ka 1
Uredba (ES) st. 851/2004

Clena 11a a (novo) in 11 a b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(bf)  stopmjo sodelovanja s pristojnimi
organi pri odpraviljanju krSitve in blaZitvi
morebitnih Skodljivih ucinkov krsitve;

Predlog spremembe

(bg) nacin, na katerega so pristojni
organi izvedeli za krsitev, zlasti Ce in v
kakSnem obsegu jih je krsitelj uradno
obvestil o krsitvi;

Predlog spremembe

(bh) tveganje za javno zdravje, vkljuéno
v primeru ponarejanja zdravil.

Predlog spremembe

Clen 175a
Spremembe k Uredbi (ES) $t. 851/2004
Uredba (ES) §t. 851/2004 se spremeni:
(1) vstavita se naslednja ¢lena:
., Clen 11aa
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Evropski organ za pripravljenost in
odzivanje na izredne zdravstvene razmere

L Organ za pripravljenost in
odzivanje na izredne zdravstvene razmere
(v nadaljnjem besedilu: organ HERA ali
Organ) se ustanovi kot lo¢ena struktura v
sklopu pravne osebnosti Evropskega
centra za preprecevanje in obvladovanje
bolezni.

2. Organ HERA je odgovoren za
oblikovanje, usklajevanje in izvajanje
dolgorocnega evropskega portfelja
biomedicinskih raziskav in razvojne
agende za zdravstvene ukrepe proti
sedanjim in novim groZnjam za javno
zdravje, pa tudi za proizvodnjo, javno
narocanje, ustvarjanje zalog in
distribucijske zmogljivosti zdravstvenih
protiukrepov in drugih prednostnih
medicinskih izdelkov v EU.

3. Organ HERA predstavlja direktor
Evropskega centra za prepreCevanje in
obvladovanje bolezni.

Clen 11ab
Cilji in naloge organa HERA

1. Organ HERA drZavam ¢lanicam
in institucijam, organom, uradom in
agencijam Unije zagotavlja strateSko
usmeritev in sredstva za razvoj trdnih
zmogljivosti na podrocju biomedicinskih
raziskav in razvoja za resevanje glavnih
vpraSanj javnega zdravja.

Organ HERA izvaja naslednje naloge:

(a) dolocitev dolgorocCnega evropskega
portfelja raziskovalnih in razvojnih
projektov v skladu s prednostnimi
nalogami na podrocju javnega zdravja, ki
Jjih doloci Komisija v posvetovanju s
Svetovno zdravstveno organizacijo (SZ0);

(b) vzpostavitey in podpiranje
projektov na podrocju biomedicinskih

raziskav in razvoja, ki obravnavajo vsaj
naslednja podrocja:

(i) razvoj prednostnih
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antimikrobikov, kot so opredeljeni v ¢lenu
40a [uredbe o postopkih Unije za
odobritev in nadzor zdravil za uporabo v
humani medicini];

(i) razvoj zdravstvenih protiukrepov
in povezanih tehnologij;

(c) vzpostavitev in upravljanje
sodelovanja 7 raziskovalnimi sredisc¢i
tretjih oseb na nacionalni in evropski
ravni, neprofitnimi subjekti, akademskimi
krogi in industrijo;

(d) strateSko svetovanje Komisijo o
dodelitvi ustreznih nepovratnih sredstev
Unije in drugih financnih sredstev, da bi
zagotovili ustrezno dodeljevanje sredstev
za biomedicinske raziskave in razvoj;

(e) prepoznavanje bioloSkih in drugih
nevarnosti za zdravje takoj, ko se pojavijo,
ocenjevanje njihovih ucinkov in
opredelitev morebitnih protiukrepov;

0] ocenjevanje in odpravljanje
ranljivosti v svetovnih dobavnih verigah
in strateSkih odvisnosti v zZveZi g
razpoloZljivostjo zdravstvenih
protiukrepov in zdravil v Uniji v
sodelovanju 7 usmerjevalno skupino za
pomanjkanje zdravil in usmerjevalno
skupino za pomanjkanje medicinskih
pripomockov, ustanovljenima na podlagi
Uredbe (EU) 2022/123;

(2) obravnavanje trinih izzivov z
opredelitvijo in zagotavljanjem
razpoloZljivosti proizvodnih obratov za
prednostne izdelke v Uniji;

(h)  pospeSevanje skupnega javnega
narocanja in distribucije zdravil v driavah
Clanicah;

(i) spremljanje skladnosti s sporazumi
o0 financiranju in javnih narocilih;

G) vzpostavitev mehanizma za
posvetovanje in sodelovanje v skladu s
pristopom ,,eno zdravje“ znotraj
Evropskega centra za preprecevanje in
obvladovanje bolezni ter 7 drugimi organi
in agencijami Unije, zlasti 7 Evropsko
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agencijo za zdravila, Evropsko agencijo za
varnost hrane in Evropsko agencijo za
okolje.

(k)  prispevanje h krepitvi globalne
arhitekture za pripravljenost in
odzivanjem na izredne zdravstvene
razmere.

3. Na Komisijo se prenese pooblastilo
za sprejemanje delegiranih aktov za
dopolnitev te uredbe 7 razSiritvijo
prednostne raziskovalne agende iz
odstavka 1, drugi pododstavek, tocka (b),
da se obravnavajo druga podrocja
neizpolnjenih zdravstvenih potreb. “

Predlog spremembe 357

Predlog uredbe

Clen 175a (novo)- odstavek 1 — totka 2
Uredba (ES) st. 851/2004

Clen 13 — odstavek 1 — tocka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2) v Clenu 13 se vstavi naslednja
tocka:

»(ba) odbor HERA;“

Predlog spremembe 358

Predlog uredbe

Clen 175a (novo)- odstavek 1 — totka 3
Uredba (ES) st. 851/2004

Clen 16 — odstavek 2 — tocka d a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
3) v Clenu 16(2) se vstavi naslednja

tocka:

»w(da) zagotavljanje, da se odboru HERA
nudi ustrezna znanstvena, tehnicna in
administrativnha podpora; “

Predlog spremembe 359
Predlog uredbe
Clen 175a (novo)- odstavek 1 — tocka 4
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Uredba (ES) st. 851/2004
Clena 17 a (novo) in 17 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

4) vstavita se naslednja ¢lena:
., Clen 17a
Odbor HERA

L Odbor HERA sestavljajo po en
predstavnik vsake drZave ¢lanice, dva
predstavnika Komisije in dva predstavnika
Evropskega parlamenta, pri Cemer imajo
vsi glasovalno pravico. Vsi clani odbora
HERA se imenujejo za dvoletni mandat,
ki se lahko enkrat obnovi.

2. Poleg tega Svet po posvetovanju 7
Evropskim parlamentom na podlagi
seznama, ki ga pripravi Komisija, imenuje
dva strokovnjaka za javno zdravje.
Seznam, ki ga sestavi Komisija, se
posreduje Evropskemu parlamentu skupaj
z ustreznimi dokumenti. Evropski
parlament lahko ¢im prej, najpozneje pa v
treh mesecih po uradnem obvestilu,
predloZi svoje mnenje v presojo Svetu, ki
nato imenuje te predstavnike v odbor
HERA.

3. Odboru HERA sopredsedujeta
direktor in izvoljeni predstavnik driave
Clanice. Clani odbora HERA so
imenovani na nacin, ki zagotavlja najvisje
ravni specialistic¢nih kvalifikacij, Sirok
spekter ustrezne strokovnosti in odsotnost
neposrednih ali posrednih navzkriZij
interesov.

4. Mandat ¢lanov in njihovih
namestnikov traja $tiri leta. Mandat se
lahko podaljSa enkrat zapored.

5. Predstavnik Odbora za zdravstveno
varnost in predstavnik Evropske agencije
za zdravila se sej odbora HERA
udelezujeta kot stalna opazovalca. Drugi
ustrezni organi in agencije Unije so lahko
povabljeni, da se udeleZijo kot opazovalci,
kjer je to ustrezno.
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6. Sopredsedujoca odboru HERA
lahko povabita ustrezne deleznike, da se
njegovih sej udeleZijo kot opazovalci.
Opazovalci pred vsako sejo podajo izjavo
o0 svojih interesih.

7. Odbor HERA sprejme svoj
poslovnik, tudi v zvezi 7 izvolitvijo
sopredsednikov in postopki glasovanja.

8. Seznam clanov in namestnikov,
poslovnik odbora HERA, dnevni redi in
zapisniki sej so na voljo na spletis¢u
organa HERA.“

Clen 17b
Naloge odbora HERA
Odbor HERA:

(a) sprejme vecletni strateSki nacrt
organa HERA;

(b) sprejme strateSke odlocitve v zvezi
z organom HERA o raziskavah in
inovacijah ter industrijski strategiji na
podrocju antimikrobikov in zdravstvenih
protiukrepov;

(c) sprejme dolgorocni evropski
portfelj raziskovalnih in razvojnih
projektov v skladu s prednostnimi
nalogami na podrocju javnega zdravja, ki
Jjih doloci Komisija v posvetovanju s SZO;

(d) zagotavlja znanstveno in tehnicno
upravljanje organa HERA;

(e) oceni izvajanje nalog, zaupanih
organu HERA;

f)) prispeva k skladnosti upravljanja
Unije na podrocju pripravljenosti in
odzivanja na krize;

(g)  prispeva k usklajenemu ukrepanju
Komisije in drZav Clanic za izvajanje
Uredbe (EU) 2022/2371;

(h)  prispeva k izvajanju globalne
zdravstvene strategije Unije, zlasti v zvezi 7

obravnavanjem sedanjih in nastajajocih
groZenj za zdravje;

(i) sprejema mnenja in smernice za
driave Clanice o preprecevanju in
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Predlog spremembe 360

Predlog uredbe

Clen 175a (novo)- odstavek 1 — to¢ka 5
Uredba (ES) st. 851/2004

Clen 19

Veljavno besedilo

Clen 19
Izjava o interesu

1. Clani Upravnega odbora, ¢lani
svetovalnega foruma, znanstveni odbori in
direktor se zavezujejo, da bodo delovali v
javnem interesu.

2. Clani upravnega odbora, direktor,
Clani svetovalnega foruma in zunanji
strokovnjaki, ki sodelujejo v znanstvenih
odborih, dajo izjavo o zavezanosti in
izjavo o interesih, v kateri je bodisi
navedeno, da ne obstaja noben interes, ki
bi lahko vplival na njihovo neodvisnost,
oziroma so navedeni neposredni ali
posredni interesi, ki bi lahko vplivali na
njihovo neodvisnost. Te izjave se podajo
pisno vsako leto in so javno dostopne.

3. Direktor, ¢lani svetovalnega
foruma, pa tudi zunanji strokovnjaki, ki
sodelujejo v znanstvenih odborih, na

RR\1299512SL.docx
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obvladovanju resnih éezmejnih groZenj za
zdravje, tudi o antimikrobni odpornosti;

G) sprejme predloge za letni proracun
organa HERA in spremljanje njegovega
izvajanja. “

Predlog spremembe

(5) ¢len 19 se nadomesti 7 naslednjim:
»Clen 19
Preglednost in nasprotje interesov

1. Clani Upravnega odbora, ¢lani
odbora HERA, Elani znanstvenih
odborov, ¢lani svetovalnega foruma,
direktor in osebje se zavezujejo, da bodo
delovali v javnem interesu in neodvisno. V
farmacevtski ali drugi medicinski
industriji nimajo neposrednih ali
posrednih financnih ali drugih interesov,
ki bi lahko vplivali na njihovo
nepristranskost. Pripravijo letno izjavo o
svojih financnih interesih, ki jo
posodabljajo vsako leto oziroma po
potrebi. Te izjave se na zahtevo dajo na
voljo.

2. Kodeks ravnanja Evropskega
centra za preprecevanje in obvladovanje
bolezni in organa HERA dolocata
izvajanje tega clena.

3. Evropski center za preprecevanje
in obvladovanje bolezni in organ HERA
na svojih spleti§¢ih objavita poslovnika,
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vsakem sestanku dajo izjavo o vseh
interesih, ki bi lahko ogroZali njihovo
neodvisnost glede toc¢k na dnevnem redu.
V teh primerih se morajo te osebe izlociti
iz ustreznih razpravah in odlocanj.

Predlog spremembe 361
Predlog uredbe
Clen 181 — odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 362
Predlog uredbe
Priloga II — toc¢ka 16

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(16) obveznost izvajanja Studij po
dajanju v promet, vklju¢no s studijami
varnosti po izdaji dovoljenja za promet in
Studijami u¢inkovitosti po izdaji dovoljenja
za promet, ter njihove predlozitve v
pregled, kot doloca c¢len 20;

Predlog spremembe 363
Predlog uredbe
Priloga II — tocka 25 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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dnevne rede in zapisnike sej ter imena
Clanov struktur iz odstavka 1 ter njihove
izjave o interesu.

4. Delezniki, povabljeni na seje
Evropskega centra za preprecevanje in
obvladovanje bolezni in organa HERA,
pred sejo podajo izjavo o svojih
neposrednih in posrednih interesih.“

Predlog spremembe

Dolocbe poglavja 111 se uporabljajo od ...
[datum zacetka veljavnosti te uredbe].

Predlog spremembe

(16) obveznost izvajanja Studij po
dajanju v promet, vklju¢no s Studijami
varnosti po izdaji dovoljenja za promet,
Studijami u¢inkovitosti po izdaji dovoljenja
za promet in Studijami ocene tveganja za
okolje po izdaji dovoljenja za promet, ter
njihove predlozitve v pregled, kot doloca
¢len 20;

Predlog spremembe
(25a) obveznosti, povezane 7

razpoloZljivostjo zdravil in preskrbo z
njimi, kot je doloc¢eno v poglavju X;

RR\1299512SL.docx



Predlog spremembe 364
Predlog uredbe
Priloga I — to¢ka 25 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(25b) obveznosti porocanja o financni
podpori ter stroSkih raziskay in razvoja,
kot je doloceno v ¢lenu 57 [revidirane
Direktive 2001/83/ES]

Predlog spremembe 365
Predlog uredbe
Priloga IV — del I1I — odstavek 1 — to¢ka 2 — tocka e

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(e) razlog za pomanjkanje; (e) razlog za pomanjkanje, pri cemer
se, kjer je ustrezno, navedejo informacije
0:

(i) motnjah v dobavi surovin;

(i) motnjah v dobavi ucinkovin;

(iii) motnjah v dobavi pomoZnih snovi;
(iv) teZavah pri proizvodnji;

(v) teZavah s kakovostjo;

(vi) proizvodni zmogljivosti;

(vii) logisticnih teZavah;

(viii) teZavah 7 distribucijo;

(ix) zalogah in praksah skladis¢enja;
(x) povecanju povpraSevanja;

(xi) komercialnih razlogih; in

(xii) morebitnih drugih razlogih.

Predlog spremembe 366
Predlog uredbe
Priloga IV — del V — odstavek 1 — tocka 2 — to¢ka d a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(da) metodologija za pripravo napovedi
povprasevanja;
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Predlog spremembe 367
Predlog uredbe
Priloga IV — del V a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00
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Predlog spremembe

Del Va

Za namene porocanja v skladu s ¢lenom
118(1) in za zgodnje odkrivanje
pomanjkanja preskrbe veletrgovci
pravocasno predloZijo naslednje
informacije:

1. Informacije o razpoloZljivosti izdelka

RazpoloZljivost izdelkov se sporoci za
vsako skladisc¢e veletrgovca in se indeksira
kot da/ne.

2. Informacije o ravni storitve

Sporocijo se informacije o ravni storitve,
ki zajemajo raven izpolnjevanja narocil
veletrgovcev s strani imetnikov dovoljenj
za promet in dobaviteljev. Te informacije
vkljucujejo primerjavo narocene kolicine
z dejansko prejeto koli¢ino na ravni
izdelka. Dobljena razlika pomeni raven
storitve.
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OBRAZLOZITEV

Porocevalec pozdravlja dolgo pricakovana predloga uredbe in direktive o zdravilih kot
najpomembnejSi element evropske zdravstvene unije, ki prinasa prepotrebno revizijo
kljuénega zakonodajnega okvira o farmacevtskih pravilih v Uniji. Glede na to, da so dolocbe
uredbe in direktive nelo€ljivo povezane, poroCevalec meni, da je bistveno, da se ti pravni
besedili obravnavata skupaj.

S spremembo bo Unija omogocila visoko raven javnega zdravja z zagotavljanjem kakovosti,
varnosti in ucinkovitosti zdravil za evropske paciente. Poleg tega bo to korak k zagotavljanju
pravoCasnega in pravicnega dostopa za paciente v vseh drzavah ¢lanicah. Porocevalec je
zavezan uresni¢evanju splosnih ciljev zagotavljanja ve¢je dostopnosti, cenovne dostopnosti
in razpolozljivosti zdravil pacientom po vsej Uniji.

Poleg tega pozdravlja preusmeritev z modela enotnega pristopa za vse na postopni nacin
modelov spodbud, kjer se spodbujajo in nagrajujejo dejanske inovacije. Porocevalec v svojem
pristopu k predlogom sprememb o prilagoditvi spodbud nadalje gradi na tem nacelu.

Evropska unija se je v zadnjih letih vse pogosteje spoprijemala s pomanjkanjem kriti¢nih in
bistvenih zdravil, kar je v Skodo pacientov po vsej EU. Ukrepi, ki jih predlaga Evropska
komisija, so zato zelo dobrodosli, saj bomo dolo€ili okvir za preprecevanje pomanjkanja ter
ucinkovito in usklajeno odzivanje. Uvedeni ukrepi vkljucujejo obvladovanje pomanjkanja in
zanesljivost preskrbe z zdravili, predvsem kriticnimi zdravili. Druga dobrodosla dopolnitev
besedila je nadaljnje oblikovanje nalog in odgovornosti Evropske agencije za zdravila, da bi
preprecili pomanjkanje.

Porocevalec podobno pozitivno ocenjuje okrepljene dolocbe o oceni tveganja za okolje, ki jih
je predlagala Komisija, in predlagano prestrukturiranje Evropske agencije za zdravila, ki
bo omogocilo racionalizacijo postopkov in hitrejSe izdajanje dovoljenj za promet.

Porocevalec izraza dvom glede poglavja IX predloga, ki uvaja regulativni peskovnik za
zdravila. Meni, da so dolo¢be predloga Komisije nejasne, in ni zadovoljen s pojasnili oziroma
primeri, katere vrste zdravil bi lahko bile primerne za regulativni peskovnik. Odlo¢itev o ¢rtanju
tega poglavja temelji tudi na posvetovanjih z ve¢ delezniki, Se posebej akterji 1z industrije, ki
so 1izrazili nenaklonjenost uvedbi dodatnega vzporednega regulativhega okvira.
Porocevalec in ve¢ deleznikov menijo, da so okviri farmacevtskih pravil Siroki in vkljucujoci.
Obstaja pomislek, da bi tak peskovnik lahko pomenil nacin za izogibanje pravilom in
obveznostim, doloenim v drugih okvirih iz uredbe. Poleg tega porocevalec nasprotuje
odstopanju od zahtev iz uredbe in direktive, predvsem v zvezi z oceno tveganja za okolje.

Meni tudi, da je predlog Komisije pomanjkljiv, Se posebej v zvezi s spodbudami za razvoj
prednostnih antimikrobikov.

Antimikrobi¢na odpornost je hitro rasto¢a groznja za javno zdravje, ki vsako leto ze samo v EU
povzroci 35.000 smrti, po vsem svetu pa kar 1,3 milijona. Zato poroCevalec priznava resnost
tega vprasanja in potrebo po oblikovanju novih prednostnih antimikrobikov, kot je predvideno
v uredbi. Prepric¢an je tudi, da mora EU sprejeti ukrepe za preprecevanje cezmerne uporabe
antimikrobikov in farmacevtskih odpadkov v okolju, kar prispeva k Sirjenju antimikrobi¢ne

RR\1299512SL.docx 161/228 PE753.550v03-00

SL



SL

odpornosti. Velike pomisleke pa ima glede predlagane reSitve za prenosljiv kupon za
ekskluzivnost, ki je posredna in nepregledna oblika dolo¢anja cen, ki bo pomenila
nepredvidljiv stroSek za nacionalne zdravstvene proracune in odlozila vstop generi¢nih zdravil
na trg, kar bo v $kodo pacientov. Meni, da je nerazumljivo, da Komisija predlaga tak ukrep brez
vsaj spremljajoCih zahtev in pogojev za zagotovitev preskrbe s prednostnim antimikrobikom,
za katerega je bil dodeljen kupon. Poleg tega porocevalec meni, da manjkajo zas¢itni ukrepi za
stalno preskrbo z antimikrobikom, ko se kupon proda drugemu podjetju.

Porocevalec namesto prenosljivega kupona za ekskluzivnost predlaga ustanovitev
Evropskega instrumenta za zdravila kot agencije Unije. Evropski instrument za zdravila bi
moral dolocati posebne namenske projekte raziskav in razvoja, ki se osredoto¢ajo na prednostne
naloge na podrocju zdravja v javnem interesu na ravni Unije. Ti projekti bi morali slediti
strateSkemu nacrtu, ki se osredotoca na prednostne antimikrobike in zdravila, ki obravnavajo
velike neizpolnjene zdravstvene potrebe in neizpolnjene zdravstvene potrebe, ki jih
zasebni sektor ne obravnava v zadovoljivi meri in pri katerih zasebni nabor raziskav in razvoja
verjetno ne bo prinesel rezultatov, kar zadeva zdravila in terapije. PoroCevalec v osnutku
porocila uvaja splosno zamisel o Evropskem instrumentu za zdravila in bo osnutek porocila Se
dopolnil s poznej$imi predlogi sprememb.

Poleg tega porocevalec meni, da je treba Komisijo pooblastiti, da vzpostavi sistem
pritegnitvenih in potisnih spodbud Unije kot dodaten ukrep, da bi spodbudili razvoj novih
antibiotikov, ki bi lahko vkljuc¢eval spodbude, kot so nagrade za vstop na trg, pristojbin za
t.i. play or play ali mehanizmi za placilo z naro¢ninami.

Porocilo vkljucuje tudi ve¢ manjSih popravkov in ve¢ tehni¢nih prilagoditev. Vendar Zeli
porocevalec na kratko izpostaviti ve¢ji poudarek na vkljuéevanju pacientov in potroSniskih
organizacij ter okrepitvi dolocb o preglednosti in navzkrizju interesov v celotnem besedilu.

Glede na casovne omejitve pri pripravi tega osnutka porocila si pridrZuje pravico, da osnutek
porocila dodatno spremeni in dopolni z dodatnimi ukrepi, pojasnili in nadalje razvije zamisli,
ki so bile vkljucene v besedilo. Veseli se konstruktivnega sodelovanja z vsemi porocevalci
v senci o tej uredbi, pa tudi s poroc¢evalcem in poro¢evalci v senci o direktivi, kjer je potrebno
usklajevanje.

Seznam subjektov ali oseb, od katerih je porocevalec prejel prispevke, v prilogi vsebuje vse
prejete prispevke, tudi ¢e niso bili vsi uporabljeni za pripravo porocila. Poleg tega so vsa
sreCanja v zvezi z uredbo na voljo v posebnem profilu porocevalca na spletis¢u Evropskega
parlamenta.
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PRILOGA: SUBJEKTI ALI OSEBE,
OD KATERIH JE POROCEVALEC PREJEL PRISPEVKE

V skladu s ¢lenom 8 Priloge I Poslovnika porocevalec izjavlja, da je pri pripravi porocila do
njegovega sprejetja v odboru prejel prispevke od naslednjih subjektov ali oseb:

Subjekt in/ali oseba
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
Bundesidrztekammer
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.
PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GrofShandels 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 Osterreichischen Sozialversicherungen
European Medicines Agency
Bundesministerium fiir Gesundheit
Johnson & Johnson
BEUC
European Public Health Alliance
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Deutsche Stiftung Weltbevoelkerung

Médecins Sans Frontiéres

MSD

Affordable 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

AnticancerFund

GIRP — European Healthcare Distribution Association

ProGenerika

Vaccines Europe

Priprava tega seznama je v izkljucni pristojnosti porocevalca.
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MNENJE ODBORA ZA INDUSTRIJO, RAZISKAVE IN ENERGETIKO

za Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane

o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o postopkih Unije za odobritev in nadzor
zdravil za uporabo v humani medicini ter dolocitvi pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za
zdravila, spremembi uredb (ES) st. 1394/2007 in (EU) §t. 536/2014 ter razveljavitvi uredb
(ES) st. 726/2004, (ES) st. 141/2000 in (ES) st. 1901/2006

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

Pripravljavka mnenja (*): Henna Virkkunen

(*) Postopek s pridruzenim odborom — ¢len 57 Poslovnika

KRATKA OBRAZLOZITEV

SveZenj o zdravilih, ki vklju€uje novo uredbo in direktivo, pomeni dolgo pri¢akovano prenovo
zakonodaje o zdravilih, kar je sestavni del oblikovanja evropske zdravstvene unije. Na
farmacevtski sektor socasno vpliva ve¢ zakonodajnih reform, zato je klju¢no, da se oceni njihov
skupni u¢inek na globalno konkuren¢nost in inovativnost Unije ter razpolozljivost zdravil v
njej.

Pripravljavka mnenja podpira cilje farmacevtske reforme, da bi v Evropi spodbudili
konkuren¢no in inovacijam prijazno okolje za raziskave in razvoj, povecali stratesko
avtonomijo, obravnavali antimikrobi¢no odpornost in izboljSali dostopnost zdravil, vendar je
treba nekatere metodologije izpopolniti.

Veliko zaskrbljenost vzbuja moznost, da bi se farmacevtska industrija preselila iz Evrope.
Evropa mora ohraniti inovacijam prijazen regulativni okvir, da bi ostala konkuren¢na na
svetovni ravni. Pripravljavka mnenja poudarja, da potrebujemo predvidljivo, pregledno,
stabilno in jasno zakonodajo, s katero se bo povecala privlacnost EU za raziskave, razvoj in
proizvodnjo zdravil.

Prenosljivi kuponi o ekskluzivnosti podatkov

Antimikrobi¢na odpornost je povzrocila pereco svetovno zdravstveno krizo, v zvezi s katero
mora EU takoj ukrepati, preden se bo Se dodatno zaostrila. Sedanji trg za razvoj novih zdravil
za boj proti antimikrobi¢ni odpornosti je neustrezen. Ta zdravila je treba uporabljati previdno,
da se ohrani njihova ucinkovitost, zato so naloZbe podjetij v raziskave in razvoj manj donosne.

Komisija je predlagala prenosljive kupone o ekskluzivnosti podatkov, da bi spodbudila razvoj
novih antimikrobikov. Pripravljavka mnenja to podpira kot pozitivno spremembo, vendar so za
kupone doloceni strogi pogoji, zaradi katerih bi se lahko zmanj$ala njihova ucinkovitost, zlasti
glede na to, da obsegajo le regulativno varstvo podatkov, ne pa dodatnih varstvenih certifikatov
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ali patentnega varstva. Pogoje za kupone bi bilo treba ponovno preuciti, kot priporoca
pripravljavka mnenja.

Neizpolnjene zdravstvene potrebe

Namen medicinskega napredka je obravnavati neizpolnjene zdravstvene potrebe, te pa se lahko
razlikujejo in hitro spreminjajo. Opredelitev nekaterih neizpolnjenih zdravstvenih potreb za
velike je lahko problemati¢na z eti¢nega vidika, saj bi se zato lahko zmanjSala pomembnost
drugih potreb. Potrebno je celovito razumevanje teh potreb, saj se lahko pojavljajo v
najrazli¢nej$ih oblikah.

Razprave o neizpolnjenih zdravstvenih potrebah ali velikih neizpolnjenih zdravstvenih
potrebah spadajo med SirSe izzive v zvezi z razpolozljivostjo, dostopnostjo in cenovno
dostopnostjo novih zdravil ter vzdrznostjo zdravstvenih sistemov. StaliS¢e pacientov je pogosto
prezrto, moznost, da bi jim lahko z novimi nacini zdravljenja spremenili Zivljenje, pa ni v celoti
priznana.

Omejitev spodbud na nacine zdravljenja, ki ustrezajo sedanji ozki opredelitvi neizpolnjenih
zdravstvenih potreb ali velikih neizpolnjenih zdravstvenih potreb, bi lahko pomenila oviro za
razvoj pomembnih terapij za prihodnje paciente. Predvidljivost za podjetja bi se zato lahko
zmanjSala, kar bi jih morda odvrnilo od vlaganja v raziskave in razvoj v EU za obravnavo
neizpolnjenih zdravstvenih potreb.

Regulativni peskovnik

V zadnjih letih so zaradi hitrega znanstvenega napredka nastali novi zdravila, pripomocki,
diagnostika in njihove kombinacije, ki v veljavnih predpisih niso bili predvideni. Da bi do
pacientov prisli izdelki, ki bodo visokokakovostni, varni in ucinkoviti, je treba regulativnim
organom omogociti proznost in sodelovanje z razvijalci. Ta cilj lahko dosezemo z regulativnim
peskovnikom.

Vendar so v predlogu Komisije o peskovniku zajeti le farmacevtski izdelki. Stevilni sodobni
izdelki vkljucujejo medicinske pripomocke, diagnostiko in digitalna orodja, za vsako od teh
kategorij pa veljajo loCeni predpisi, zato pripravljavka mnenja meni, da je nujno treba razsiriti
podrocje uporabe peskovnika, da bi upostevali prihodnji razvoj na teh podrocjih.

Obravnavanje pomanjkanj zdravil

Pomanjkanja zdravil so resna teZzava, ki jo pogosto povzro¢i nepricakovano povecanje
povpraSevanja. Komisija predlaga, naj se rok za obvescanje o zaCasnem pomanjkanju podaljSa
z dveh na Sest mesecev, nacrti za preprecevanje pomanjkanja pa naj bodo obvezni za vsa
zdravila.

Za izboljSanje razpolozljivosti zdravil je klju¢no, da se vzpostavi ucinkovit sistem brez
pretiranih upravnih obremenitev za regulativne organe in imetnike dovoljenj za promet.
Namesto da se nacrti za preprecevanje pomanjkanja zahtevajo za vsa zdravila, bi bilo bolje, ¢e
bi se osredotocili na kriti¢na zdravila, potem ko bi ocenili njihovo nujnost in posebna tveganja.

S prevelikim podaljSanjem roka za obveScanje bi lahko povzrocili posiljanje nepotrebnih
obvestil ,,za vsak primer*. Pripravljavka mnenja meni, da se je pametneje osredotociti na to, da
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bi zagotovili preglednost povprasevanja po vsej Evropi ter uporabljali podatke in digitalna
orodja za ugotavljanje in preprecevanje pomanjkan;.

Zakljucek

Pripravljavka mnenja podpira sveZenj o zdravilih in se strinja s Stevilnimi prednostnimi
nalogami, ki jih je predlagala Komisija. Bistveno je, da se s to reformo zas¢iti konkurencnost
Evropske unije in zagotovi varnost njene farmacevtske dobavne verige.

Pripravljavka mnenja si zaradi ¢asovnih omejitev pri pripravi tega prvega osnutka mnenja
pridrzuje pravico do njegovih dodatnih sprememb, izboljSav in pojasnil. Celoten seznam
subjektov ali oseb, s katerimi je imela stike ali od katerih je med postopkom prejela prispevek,
je naveden v Prilogi na koncu tega osnutka mnenja.

PREDLOGI SPREMEMB

Odbor za industrijo, raziskave in energetiko poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost
hrane, naj kot pristojni odbor uposteva naslednje:

Predlog spremembe 1
Predlog uredbe
Uvodna izjava 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(la) Zagotavljanje, da Evropejci
prejmejo zdravila, ki jih potrebujejo,
kadar jih potrebujejo, ne glede na to, kje v
EU Zivijo, je osrednji cilj evropske
zdravstvene unije. Kljucni doseZek
predlagane farmacevtske reforme EU je
spodbujanje konkurencénosti evropske
farmacevtske industrije, obenem pa tudi
zagotavljanje boljSe razpoloZljivosti
zdravil ter enakopravnejSega in
pravocasnega dostopa za paciente.

Predlog spremembe 2
Predlog uredbe
Uvodna izjava 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(2) Evropska strategija za zdravila je (2) Evropska strategija za zdravila je
prelomna tocka, saj dodaja kljuc¢ne cilje in prelomna tocka, saj dodaja kljucne cilje in
oblikuje sodobni okvir, ki bo pacientom in podpira ugodno okolje za raziskave,
zdravstvenim sistemom omogocal dostop razvoj in proizvodnjo farmacevtskih
do inovativnih in uveljavljenih zdravil po izdelkov v Uniji, skupaj s sodobnim
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dostopnih cenah, hkrati pa zagotavljal
zanesljivost preskrbe in obravnaval
okoljska vprasanja.

Predlog spremembe 3
Predlog uredbe
Uvodna izjava 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 4
Predlog uredbe
Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3) Obravnavanje neenakega dostopa
pacientov do zdravil je postalo kljucna
prednostna naloga evropske strategije za
zdravila, kot sta poudarila Svet in Evropski
parlament. Drzave €lanice so pozvale k
reviziji mehanizmov in spodbud za razvoj
zdravil, prilagojenih ravni neizpolnjenih
zdravstvenih potreb, ob hkratnem
zagotavljanju dostopa pacientov do zdravil
in njihove razpolozljivosti v vseh drzavah
¢lanicah.
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okvirom, ki bo pacientom in zdravstvenim
sistemom omogocal dostop do inovativnih
in uveljavljenih zdravil po dostopnih
cenah, hkrati pa zagotavljal zanesljivost
preskrbe in obravnaval okoljska vprasanja.

Predlog spremembe

(2a) Z digitalno preobrazbo na
podrocju zdravja in oskrbe se bo povecala
zmogljivost zdravstvenih sistemov za bolj
prilagojeno in ucinkovito zdravstveno
varstvo in oskrbo 7 manjso nepotrebno
porabo virov. Ta uredba bo z
zmanjsSanjem porabe energije, odpadkov,
onesnaZevanja in izpustov Skodljivih snovi
v okolje, tudi farmacevtskih izdelkov,
prispevala k zagotavljanju zdravstvenega
varstva evropskim drZavljanom, bolj
trajnostni zasnovi zdravstvenih tehnologij
in njihovi proizvodnji.

Predlog spremembe

3) Obravnavanje neenakega dostopa
pacientov do zdravil je postalo kljucna
prednostna naloga evropske strategije za
zdravila, kot sta poudarila Svet in Evropski
parlament. Drzave Clanice in Evropski
parlament so pozvali k reviziji
mehanizmov in spodbud za razvoj zdravil,
prilagojenih ravni neizpolnjenih
zdravstvenih potreb, ob hkratnem
zagotavljanju dostopa pacientov do zdravil
in njihove razpolozljivosti v vseh drzavah
Clanicah.
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Predlog spremembe 5
Predlog uredbe
Uvodna izjava S a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 6
Predlog uredbe
Uvodna izjava 5 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

(5a) Farmacevtski okvir bi moral biti
usklajen 7 ambicijami EU na podrocju
industrije, digitalizacije in trgovine, pri
Cemer bi bilo treba priznati, da ima
evropski sektor znanosti o Zivljenju, zlasti
farmacevtske industrije, osrednjo viogo
pri ohranjanju konkurencne prednosti
EU. Spodbujanje mocnih evropskih
raziskav in razvoja je bistveno za evropsko
suverenost v globalno konkurencnem
geopoliticnem okolju. Farmacevtski
zakonodajni okvir bi moral biti usklajen s
SirSo industrijsko strategijo EU, tako da bi
se v njem upoStevali sklepi Sveta 7 dne

23. marca 2023, v katerih je poudarjena
krepitev spodbud za naloZbe v inovacije,
in usmeritev Sveta iz leta 2016, v skladu s
katero nobena sprememba, vkljucno s
tistimi, ki vplivajo na sistem spodbud, ne
sme ovirati razvoja zdravil za zdravljenje
redkih bolezni. Napredek pri inovacijah je
nujen za izholjSanje zdravstvenih
rezultatov pacientov in SirSega sektorja
Jjavnega zdravstva.

Predlog spremembe

(5b) V strateSkem interesu EU je, da
poleg sodelovanja v vrednostni verigi
znanja ter pri produkciji in valorizaciji
tehnic¢nega znanja in izkusenj ali v
trikotniku znanja (raziskave-
izobraZevanje-inovacije) vzpostavi stik in
sodeluje tudi 7 drugimi driavami zunaj
EU in na drugih celinah. To velja zlasti za
vecstransko sodelovanje 7 driavami,
pridruZenimi programu Obzorje Evropa,
na podrocju globalnih zdravstvenih
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Predlog spremembe 7
Predlog uredbe
Uvodna izjava 9

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

9) Kar zadeva podrocje uporabe te
uredbe, je odobritev antimikrobikov
naceloma v interesu zdravja pacientov na
ravni Unije, zato bi bilo treba omogociti
njihovo odobritev na ravni Unije.

Predlog spremembe 8
Predlog uredbe
Uvodna izjava 26 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 9
Predlog uredbe
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vpraSanj, pa tudi 7 drugimi partnerskimi
driavami in regijami po svetu.
Vkljucevanje mednarodnih partnerjev bi
moralo voditi k veljemu znanstvenemu
znanju med partnerskimi driavami, kar bi
omogocilo obravnavanje globalnih
zdravstvenih izzivov po vsem svetu in s
tem ustvarilo trajnostno rast in delovna
mesta.

Predlog spremembe

9) Kar zadeva podrocje uporabe te
uredbe, je odobritev antimikrobikov v
interesu zdravja pacientov na ravni Unije,
zato bi bilo treba omogociti njihovo
odobritev na ravni Unije.

Predlog spremembe

(26a) Raziskave v farmacevtskem
sektorju imajo odlocilno vlogo pri lajSanju
stanja pacientov in izboljSevanju javnega
zdravja. Ugodna, vendar uravnoteiena
pravila, ki omogocajo inovacije in
zadostno za$cito za spodbujanje taksSnih
raziskav, tudi 7 regulativnimi peskovniki,
bodo prispevala k vedji privlacnosti trgov
EU in spodbujanju razvoja ucinkovitih,
varnih, dostopnih in cenovno ugodnih
inovacij za antimikrobicno odpornost. Z
raziskavami in inovacijami je treba Se
naprej zagotavljati najvisje standarde za
zdravstvene izdelke.
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Uvodna izjava 29
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(29)  Pravni subjekti, ki ne opravljajo
gospodarske dejavnosti, kot so univerze,
javni organi, raziskovalni centri ali
neprofitne organizacije, so pomemben vir
inovacij in bi prav tako morali biti
upraviceni do te podporne sheme. Ceprav
bi moralo biti mogoce upoSstevati poseben
polozaj teh subjektov na posamicni
podlagi, se lahko taka podpora najbolje
doseZe z namensko podporno shemo,
vklju¢no z upravno podporo, ter z
zniZzanjem, odlogom in opustitvijo
pristojbin.

Predlog spremembe 10
Predlog uredbe
Uvodna izjava 30 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 11
Predlog uredbe
Uvodna izjava 36

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(36) Strokovno znanje Odbora za

RR\1299512SL.docx

171/228

Predlog spremembe

(29)  Pravni subjekti, ki ne opravljajo
gospodarske dejavnosti, kot so univerze,
javni organi, raziskovalni centri ali
neprofitne organizacije, so pomemben vir
ragiskav v zvezi z neizpolnjenimi
zdravstvenimi potrebami, raziskavami v
razli¢nih podpopulacijah, spremembo
namena, optimizacijo in inovacijami ter bi
prav tako morali biti upraviceni do te
podporne sheme. Ceprav bi moralo biti
mogoce upostevati poseben polozaj teh
subjektov na posamic¢ni podlagi, se lahko
taka podpora najbolje doseze z namensko
podporno shemo, vkljuéno z upravno
podporo, ter z zniZanjem, odlogom in
opustitvijo pristojbin.

Predlog spremembe

(30a) Agencija bi morala ohraniti
pristojnost za izvajanje pilotnih
programov in tako spodbujati regulativno
okolje, prilagodljivo prihodnjim izzivom,
da bi lahko razvijala politike na podlagi
informacij. Prizadevanja, kot je pilotni
program iz leta 2022, prek katerega je bila
akademskim in neprofitnim razvijalcem
zdravil za napredno zdravijenje
zagotovljena povecana pomoc, bi morala
biti podlaga za odlocitve o politiki in
izpopolnjevanje regulativnih smernic.

Predlog spremembe

(36) Strokovno znanje Odbora za
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napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podroc¢ju
farmakovigilance. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
1z vseh drzav ¢lanic, delovne skupine pa
vecinoma strokovnjaki, ki jih drzave
¢lanice imenujejo na podlagi njithovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Model poroCevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente in
zdravstvene delavce, se v Odboru za
zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance poveca
zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrogjih, vkljuéno z redkimi in
pediatri¢nimi boleznimi.

Predlog spremembe 12
Predlog uredbe
Uvodna izjava 39
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napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP) in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance (PRAC). Njuno
ocenjevanje bo Se naprej vkljucevalo vse
potrebno strokovno znanje za vsak izdelek
kot del skupin porocevalcev, pri cemer
bosta lahko odbora CHMP in PRAC
pozvala dodatne znanstvene strokovnjake,
da zagotovijo specificen prispevek in
nasvete o specifi¢nih vidikih, ki so se
pojavili med ocenjevanjem. Poleg tega
bodo del skupine strokovnjakov tudi
pacienti in zdravstveni delavci, ki bodo
vkljuceni v delo agencije EMA glede na
svoje strokovno znanje na dolocenem
podrocju bolezni. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
iz vseh drzav €lanic, delovne skupine in
strokovne skupine pa veCinoma
strokovnjaki, ki jih drzave ¢lanice
imenujejo na podlagi njithovega
strokovnega znanja, in zunanji
strokovnjaki. Model poroCevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente in
zdravstvene delavce, se v Odboru za
zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podrocju farmakovigilance poveca
zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrocjih, vkljuéno z redkimi in
pediatri¢énimi boleznimi. Informacije o
sestavi ter delu odborov in delovnih
skupin morajo biti javno dostopne.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(39) Da bi omogocili bolj informativno
odloc¢anje ter izmenjavo informacij in
zdruZevanje znanja o splosnih vprasanjih
znanstvene ali tehni¢ne narave, povezanih
z nalogami Agencije v zvezi z zdravili za
uporabo v humani medicini, zlasti z
znanstvenimi smernicami o neizpolnjenih
zdravstvenih potrebah in zasnovo klini¢nih
preskusSanj ali drugih Studij ter
pridobivanjem dokazov v Zivljenjskem
ciklu zdravila, bi morala imeti Agencija
moznost, da se posvetuje z organi ali telesi,
ki so dejavni v Zivljenjskem ciklu zdravil.
Ti organi bi po potrebi lahko bili
predstavniki vodij agencij za zdravila,
Koordinacijske in svetovalne skupine za
klini¢no preskuSanje, Koordinacijskega
odbora za SCI, Koordinacijske skupine za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij,
Koordinacijske skupine za medicinske
pripomocke, pristojnih nacionalnih
organov za medicinske pripomocke,
pristojnih nacionalnih organov za
dolo€anje cen zdravil in povracil zanje,
nacionalnih zavarovalnih skladov ali
placnikov zdravstvenih storitev. Agencija
bi morala imeti tudi moZnost, da
mehanizem posvetovanja raz$iri na
potrosnike, paciente, zdravstvene delavce,
industrijo, zdruzenja, ki zastopajo placnike,
ali druge deleznike, kot je ustrezno.

Predlog spremembe 13
Predlog uredbe
Uvodna izjava 42 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(39) Da bi omogocili bolj informativno
odloc¢anje ter izmenjavo informacij in
zdruZevanje znanja o splosnih vprasanjih
znanstvene ali tehni¢ne narave, povezanih
z nalogami Agencije v zvezi z zdravili za
uporabo v humani medicini, zlasti z
znanstvenimi smernicami o neizpolnjenih
zdravstvenih potrebah in zasnovo klini¢nih
preskusSanj ali drugih Studij ter
pridobivanjem dokazov v Zivljenjskem
ciklu zdravila, bi morala imeti Agencija
moznost, da se posvetuje z organi ali telesi,
ki so dejavni v Zivljenjskem ciklu zdravil.
Ti organi bi po potrebi lahko bili
predstavniki vodij agencij za zdravila,
Koordinacijske in svetovalne skupine za
klini¢no preskuSanje, Koordinacijskega
odbora za SCI, Koordinacijske skupine za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij,
Koordinacijske skupine za medicinske
pripomocke, pristojnih nacionalnih
organov za medicinske pripomocke,
pristojnih nacionalnih organov za
dolo€anje cen zdravil in povracil zanje,
nacionalnih zavarovalnih skladov ali
pla¢nikov zdravstvenih storitev. Agencija
bi morala imeti tudi moZnost, da
mehanizem posvetovanja raz$iri na
potro$nike, paciente in njihove
oskrbovalce, zdravstvene delavce,
industrijo, zdruZenja, ki zastopajo placnike,
akademske kroge ali druge deleznike, kot
je ustrezno.

Predlog spremembe

(42a) V strateSkem interesu EU je, da
poleg sodelovanja v vrednostni verigi
znanja ter pri produkciji in valorizaciji
tehnic¢nega znanja in izkusSenj ali v
trikotniku znanja (raziskave-
izobraZevanje-inovacije) vzpostavi stik in
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Predlog spremembe 14
Predlog uredbe
Uvodna izjava 43

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(43)  Vinteresu javnega zdravja je treba
sklepe o dovoljenjih za promet po
centraliziranem postopku sprejeti na
podlagi objektivnih znanstvenih meril
kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti
zadevnega zdravila, pri ¢emer so izkljuceni
ekonomski in drugi vidiki. Vendar bi
morale imeti drzave ¢lanice moznost, da na
svojem ozemlju izjemoma prepovejo
uporabo zdravil za uporabo v humani
medicini.

Predlog spremembe 15
Predlog uredbe
Uvodna izjava 45 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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sodeluje tudi 7 drugimi driavami zunaj
EU. To velja zlasti za veéstransko
sodelovanje na podrocju globalnih
zdravstvenih vpraSanj 7 driavami,
pridruZenimi programu Obzorje Evropa,
pa tudi 7 drugimi partnerskimi driavami
in regijami po svetu. Vkljucevanje
mednarodnih partnerjev naj bi povecalo
znanstveno znanje v partnerskih dravah,
kar bi omogocilo reSevanje globalnih
zdravstvenih izzivov po vsem svetu ter s
tem ustvarjanje trajnostne rasti in
delovnih mest.

Predlog spremembe

(43)  Vinteresu javnega zdravja je treba
sklepe o dovoljenjih za promet po
centraliziranem postopku sprejeti na
podlagi objektivnih znanstvenih meril
kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti
zadevnega zdravila, pri ¢emer so izkljuceni
ekonomski in drugi vidiki. Vendar bi
morale imeti drzave ¢lanice moznost, da na
svojem ozemlju izjemoma prepovejo
uporabo zdravil za uporabo v humani
medicini, pri Cemer bi morale Agenciji
predloZiti ustrezno obrazloZitev.

Predlog spremembe

(45a) Pri kliniénih preskuSanjih je treba
zlasti paziti na uravnoteZeno zastopanost
spolov, da bi lahko Zenske v celoti in
varno uporabljale zdravila v celotnem
Zivljenjskem obdobju.
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Predlog spremembe 16
Predlog uredbe
Uvodna izjava 51

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(51) Praviloma je treba dovoljenje za
promet izdati za nedolocen ¢as, vendar se
lahko odlocitev o enkratnem podaljSanju
sprejme le iz utemeljenih razlogov,
povezanih z varnostjo zdravila.

Predlog spremembe 17
Predlog uredbe
Uvodna izjava 79

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(79)  Uvedba kupona, s katerim se razvoj
prednostnih antimikrobikov nagradi z
dodatnim letom regulativnega varstva
podatkov, lahko razvijalcem prednostnih
antimikrobikov zagotovi potrebno finan¢no
podporo. Za zagotovitev, da financno
nagrado, ki jo na koncu krijejo zdravstveni
sistemi, ve€inoma prevzame razvijalec
prednostnega antimikrobika in ne kupec
kupona, pa bi moralo biti Stevilo kuponov,
ki so na voljo na trgu, ¢im manjse. Zato je
treba dolociti stroge pogoje za odobritev,
prenos in uporabo kupona ter Komisiji
omogociti, da ga v dolo¢enih okolis¢inah
odvzame.
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Predlog spremembe

(51)  Ob upostevanju tega, da mora
imetnik dovoljenja za promet nemudoma
predloZiti vse nove podatke, ki bi lahko
vplivali na razmerje med koristmi in
tveganji njegovih zdravil, in glede na to,
da ima Agencija na voljo vec orodij za
stalno spremljanje koristi in tveganj
odobrenih zdravil, na primer oceno redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravil,
zaznavanje signalov in napotitve, se bodo
regulativni ukrepi po potrebi sprejemali v
celotnem Zivljenjskem ciklu zdravila.
Praviloma je torej treba dovoljenje za
promet izdati za nedolocen Cas, vendar se
lahko odlocitev o enkratnem podaljSanju
sprejme le iz utemeljenih razlogov,
povezanih z varnostjo zdravila.

Predlog spremembe

(79)  Uvedba kupona, s katerim se razvoj
prednostnih antimikrobikov nagradi z
dodatnim letom regulativnega varstva
podatkov, v kombinaciji s sklopom sheme
spodbud push-pull za pospeSevanje in
povpraSevanje, predstavlja alternativo, na
podlagi katere je mogoce razvijalcem
prednostnih antimikrobikov zagotoviti
potrebno finan¢no podporo. Za
zagotovitev, da finan¢no nagrado, ki jo na
koncu krijejo zdravstveni sistemi,
ve€inoma prevzame razvijalec
prednostnega antimikrobika in ne kupec
kupona, pa bi moralo biti Stevilo kuponov,
ki so na voljo na trgu, ¢im manjse. Zato je
treba dolociti stroge pogoje za odobritev,
prenos in uporabo kupona ter Komisiji
omogociti, da ga v dolo¢enih okolis¢inah
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Predlog spremembe 18
Predlog uredbe
Uvodna izjava 79 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 19
Predlog uredbe
Uvodna izjava 80

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(80)  Prenosljivi kupon o ekskluzivnosti
podatkov bi moral biti na voljo le za tiste
antimikrobike, ki zagotavljajo pomembne
klini¢ne koristi v zvezi z antimikrobi¢no
odpornostjo in imajo znacilnosti, opisane v
tej uredbi. Prav tako je treba zagotoviti, da
je podjetje, ki prejme to spodbudo,
sposobno oskrbovati paciente po vsej Uniji
z zadostno koli¢ino zdravila in zagotoviti
informacije o vseh sredstvih, ki jih je
prejelo za raziskave, povezane z razvojem
zdravila, da se zagotovi popoln opis
neposredne finanéne podpore za zdravilo.
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odvzame.

Predlog spremembe

(79a) Da bi obravnavali nevarnost
antimikrobicne odpornosti in njen vpliv
na javno zdravje in nacionalne proracune
za zdravstveno varstvo, bi bilo treba
podpreti razvoj in sprejetje novih
ekonomskih modelov, pilotnih projektov
ter spodbud push-pull za pospesSevanje in
povpraSevanje, namenjenih spodbujanju
razvoja novih terapij, diagnostike,
antibiotikov, medicinskih pripomockov in
alternativ za uporabo antimikrobikov.
Zagotavljanje nabora orodij driavam
¢lanicam za spodbude push-pull bo
odlodilno pri odpravljanju vse vedjih
negativnih ucinkov, ki jih povzroca
antimikrobicna odpornost, in bo sluZilo
odpravljanju te trine nepopolnosti.

Predlog spremembe

(80)  Prenosljivi kupon o ekskluzivnosti
podatkov ter druge sheme spodbud push-
pull za pospeSevanje in povprasevanje,
namenjene spodbujanju razvoja
prednostnih antimikrobikov, bi morali biti
na voljo le za tiste antimikrobike, ki
zagotavljajo pomembne klini¢ne koristi v
zvezi z antimikrobi¢no odpornostjo in
imajo znacilnosti, opisane v tej uredbi.
Prav tako je treba zagotoviti, da je podjetje,
ki prejme to spodbudo, sposobno
oskrbovati paciente po vsej Uniji z
zadostno koli¢ino zdravila in zagotoviti
informacije o vseh sredstvih, ki jih je
prejelo za raziskave, povezane z razvojem
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Predlog spremembe 20
Predlog uredbe
Uvodna izjava 87 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 21
Predlog uredbe
Uvodna izjava 96 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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zdravila, da se zagotovi popoln opis
neposredne finan¢ne podpore za zdravilo.

Predlog spremembe

(87a) Za zdravila, ki bodo verjetno
zagotovila izjemen terapevtski napredek
pri diagnosticiranju, preprecevanju ali
zdravljenju Zivljenjsko nevarnih, hudo
izCrpavajocih ali resnih in kronic¢nih
bolezni v Uniji, da bi omogocila zgodnejso
dostopnost pacientom, bi morala imeti
Agencija moZnost opraviti ,,postopen
pregled“ paketov podatkov o zakljucenih
preskusih in preskusSanjih pred
predloZitvijo uradne vloge za pridobitev
dovoljenja za promet, da bi omogocila
ucinkovitejSo oceno zdravil in hkrati
zagotovila visoko raven varovanja zdravja
ljudi.

Predlog spremembe

(96a) Regulativna pot je lahko negotova
in premalo proZna glede na edinstvene
izzive zdravil sirot, tako glede nacina,
kako morajo razvijalci izpolnjevati
dokazne standarde, kot tudi glede
interakcij med razvijalci in regulativnimi
akterji. Zato bi morala Agencija razviti
namenski in prilagojen postopek za
zgodnje sodelovanje 7 razvijalci zdravil
sirot, po katerem bi bilo na regulativni
poti uspesnih vec¢ kandidatov za zdravila
sirote, hkrati pa bi lahko ucinkovito
upravljala 7 viri.
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Predlog spremembe 22
Predlog uredbe
Uvodna izjava 102

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(102) Da bi spodbudili raziskave in razvoj
zdravil sirot za obravnavanje velikih
neizpolnjenih potreb, zagotovili trino
predvidljivost in pravi¢no porazdelitev
spodbud, je bila uvedena modulacija trzne
ekskluzivnosti; za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo velike neizpolnjene
zdravstvene potrebe, velja najdaljSa trina
ekskluzivnost, medtem ko je trzna
ekskluzivnost za zdravila sirote z dobro
uveljavljeno uporabo, ki zahteva manj
naloZb, najkrajSa. Da se zagotovi ve¢ja
predvidljivost za razvijalce, je bila moZnost
pregleda meril za upravic¢enost do trzne
ekskluzivnosti po Sestih letih po izdaji
dovoljenja za promet odpravljena.

Predlog spremembe 23
Predlog uredbe
Uvodna izjava 104

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(104) Za nagrajevanje raziskav in razvoja
novih terapevtskih indikacij je za novo
terapevtsko indikacijo doloceno dodatno
enoletno obdobje trzne ekskluzivnosti (z
najve¢ dvema indikacijama).
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Predlog spremembe

(102) Da bi spodbudili naloZbe in
inovacije, raziskave in razvoj zdravil sirot,
kadar ne obstaja nobeno drugo
zdravljenje ali kadar Ze obstajajo druga
zdravljenja, ki bi pomenila znatno korist
za ciljno populacijo, je bila uvedena
modulacija trzne ekskluzivnosti. Tak$na
modulacija temelji na znanstvenih
podlagah in nacelih, po katerih se
raziskave vodijo, pri cemer spodbude
slonijo na konkretnih ovirah, edinstvenih
lastnostih in potrebah po razvoju novih
terapij, ki obravnavajo potrebe pacientov;
v uredbi so predvideni Stirje glavni
spodbujevalni arhetipi, od katerih vsak
obravnava edinstvene potrebe in vrzeli v
znanju na podrocju raziskav; trzna
ekskluzivnost je za zdravila sirote z dobro
uveljavljeno uporabo, ki zahteva manj
naloZb, najkrajSa. Da se zagotovi ve¢ja
predvidljivost za razvijalce, je bila moZnost
pregleda meril za upravicenost do trzne
ekskluzivnosti po Sestih letih po i1zdaji
dovoljenja za promet odpravljena.

Predlog spremembe

(104) Da bi bile klini¢ne raziskave ¢im
bolj koristne, bi bilo treba spodbujati
nadaljnje raziskovanje novih indikacij. Za
nagrajevanje raziskav in razvoja novih
terapevtskih indikacij je za novo
terapevtsko indikacijo doloceno dodatno
enoletno obdobje trzne ekskluzivnosti (z
najve¢ dvema indikacijama). Za nadaljnje
spodbujanje inovacij, zlasti na slabo
pokritih obmodjih, in hkrati za
omogocanje vstopa genericnih zdravil na
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Predlog spremembe 24
Predlog uredbe
Uvodna izjava 105 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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trg, bi morala vsa nadaljnja nova
dovoljenja za promet 7 zdravili sirotami,
izdana imetniku dovoljenja za promet,
prejeti tri leta trine ekskluzivnosti, vezane
na indikacijo, in ne na ucinkovino. To bo
omogocilo konkurenco generic¢nih zdravil
pri prvih dveh indikacijah sirot, medtem
ko bo omogocalo nadaljnje raziskave za
tiste paciente, ki bi lahko $e vedno imeli
koristi.

Predlog spremembe

(105a) Eden od splo$nih ciljev te uredbe
Jje pomagati pri izpolnjevanju zdravstvenih
potreb pacientov z redkimi boleznimi,
izboljSati cenovno dostopnost zdravil sirot
in dostop pacientov do zdravil sirot po vsej
Uniji ter spodbujati inovacije na
podrodjih, kjer je to potrebno. K tem
ciljem prispevajo tudi drugi programi in
politike Unije, vendar se ljudje 7 redkimi
boleznimi Se naprej soocajo s skupnimi
izzivi, ki so Stevilni in vecfaktorski,
vkljucno z zapoznelimi diagnozami,
pomanjkanjem razpoloZljivih
transformativnih zdravljenj in teZavami
pri dostopu do zdravijenj, kjer Zivijo, kar
odraZa razdrobljenost trga v driavah
Clanicah. Ker je evropska dodana
vrednost pri obravnavanju potreb ljudi
redkimi boleznimi izjemno visoka zaradi
redkosti bolnikov, strokovnjakov,
podatkov in virov, je primerno, da
Komisija za dopolnitey te uredbe razvije
namenski okvir za redke bolezni, s
katerim bo povezala ustrezno zakonodajo,
politike in programe ter podprla
nacionalne strategije za boljse
izpolnjevanje neizpolnjenih potreb ljudi
redkimi boleznimi in njihovih negovalcev.
Ta okvir bi moral temeljiti na potrebah in
ciljih, razvit pa bi moral biti v
posvetovanju 7 driavami Clanicami in
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Predlog spremembe 25
Predlog uredbe
Uvodna izjava 126

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(126) Sprejeti je treba ukrepe za nadzor
zdravil, ki jih odobri Unija, in zlasti za
intenziven nadzor neZelenih u¢inkov teh
zdravil v okviru dejavnosti Unije na
podrocju farmakovigilance, da se zagotovi
hiter umik s trga katerega koli zdravila z
negativnim razmerjem med koristmi in
tveganji pod obicajnimi pogoji uporabe.

Predlog spremembe 26
Predlog uredbe
Uvodna izjava 129

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(129) Znanstveni in tehnoloski napredek
na podro¢ju podatkovne analitike in
podatkovne infrastrukture sta kljucna za
razvoj, odobritev in nadzor zdravil.
Digitalna preobrazba vpliva na regulativno
odlocanje, ki zato bolj temelji na podatkih,
moznosti dostopa do dokazov pa so se v
celotnem Zivljenjskem ciklu zdravila
povecale. Ta uredba priznava izkusnje in
zmogljivost Agencije, da neodvisno od
vlagatelja vloge za dovoljenje za promet ali
imetnika dovoljenja za promet dostopa do
predlozenih podatkov in jih analizira. Na
podlagi tega bi morala Agencija prevzeti
pobudo za posodobitev povzetka glavnih
znacilnosti zdravila, ¢e novi podatki o
ucinkovitosti ali varnosti vplivajo na
razmerje med koristmi in tveganji zdravila.
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organizacijami pacientov ter po potrebi z
drugimi zainteresiranimi stranmi.

Predlog spremembe

(126) Sprejeti je treba ukrepe za nadzor
zdravil, ki jih odobri Unija, in zlasti za
intenziven nadzor neZelenih u¢inkov teh
zdravil ter zbiranje podatkov iz resni¢nega
okolja v okviru dejavnosti Unije na
podro¢ju farmakovigilance, da se zagotovi
hiter umik s trga katerega koli zdravila z
negativnim razmerjem med koristmi in
tveganji pod obicajnimi pogoji uporabe.

Predlog spremembe

(129) Znanstveni in tehnoloski napredek
na podro¢ju podatkovne analitike in
podatkovne infrastrukture sta kljucna za
razvoj, odobritev in nadzor zdravil.
Digitalna preobrazba vpliva na regulativno
odloc¢anje, ki zato bolj temelji na podatkih,
moznosti dostopa do dokazov in podatkov
iz resnicnega okolja pa so se v celotnem
zivljenjskem ciklu zdravila povecale. Ta
uredba priznava izkusnje in zmogljivost
Agencije, da neodvisno od vlagatelja vloge
za dovoljenje za promet ali imetnika
dovoljenja za promet dostopa do
predloZenih podatkov in jih analizira. Na
podlagi tega bi morala Agencija prevzeti
pobudo za posodobitev povzetka glavnih
znacilnosti zdravila, ¢e novi podatki o
ucinkovitosti ali varnosti vplivajo na
razmerje med koristmi in tveganji zdravila.
V tem primeru Agencija in imetnik
dovoljenja za promet 7 zdravilom
sodelujeta pri dolocanju podrobnosti
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Predlog spremembe 27
Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 28
Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 29
Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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vsake take posodobitve.

Predlog spremembe

(132a) Za zagotovitev dostopa pacientov
do inovativnih zdravil je primerno dolociti
skupna pravila za preskuSanje in
odobritey inovativnih zdravil in
inovativnih tehnologij, povezanih s
takSnimi zdravili, za katere se pricakuje,
da zaradi njihove izjemne narave ali
znacilnosti ne bodo popolnoma ustrezala
regulativnemu okviru EU za zdravila.

Predlog spremembe

(132b) Regulativni peskovniki se lahko
vzpostavijo, kadar zdravila ali kategorije
zdravil ni mogoce razviti v skladu z
zahtevami, ki se uporabljajo za zdravila,
zaradi znanstvenih ali regulativnih
izzivov, ki izhajajo iz znacilnosti ali metod,
povezanih 7 zdravilom, in kadar te
znacilnosti ali metode pozitivno in izrazito
prispevajo h kakovosti, varnosti ali
ucinkovitosti zdravila ali kategorije
zdravil ali so velika prednost pri dostopu
pacientov do zdravljenja.

Predlog spremembe

(132¢) Cilji regulativnih peskovnikov bi
morali omogo iti pristojnim organom, da
potencialnim vlagateljem vlog za
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Predlog spremembe 30
Predlog uredbe
Uvodna izjava 133

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(133) Regulativni peskovniki lahko
zagotovijo priloznost za spodbujanje
pravne ureditve s proaktivnim regulativnim
ucenjem, ki regulatorjem omogoca, da
pridobijo boljSe regulativno znanje in
najdejo najboljsa sredstva za urejanje
inovacij na podlagi prakti¢nih dokazov,
zlasti v zelo zgodnji fazi razvoja zdravila,
kar je lahko zlasti pomembno zaradi velike
negotovosti in prelomnih izzivov, pa tudi
pri pripravi novih politik. Regulativni
peskovniki zagotavljajo strukturiran okvir
za eksperimentiranje, po potrebi v
resni¢nem okolju omogocajo preskuSanje
inovativnih tehnologij, izdelkov, storitev
ali pristopov — trenutno zlasti v okviru
digitalizacije ali uporabe umetne
inteligence in strojnega ucenja v
zivljenjskem ciklu zdravil od odkritja
zdravil, razvoja do aplikacije zdravil — za
omejen ¢as in v omejenem delu sektorja ali
podrocja pod regulativnim nadzorom, s
¢imer se zagotovi vzpostavitev ustreznih
zaSc€itnih ukrepov. Svet je v sklepih z dne
23. decembra 2020 spodbudil Komisijo,
naj pri pripravi osnutka in pregledu
zakonodaje razmisli o uporabi regulativnih
peskovnikov za vsak primer posebe;.
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pridobitev dovoljenja za promet svetujejo
pri zagotavljanju skladnosti s to uredbo
ali drugo ustrezno zakonodajo EU, kot je
ustrezno; pomagajo potencialnim
viagateljem vlog za pridobitev dovoljenja
za promet pri preskuSanju in napredku
inovativnih zdravil ali kategorij zdravil ter
v pogojih upravljane ureditve prispevajo k
ucenju predpisov na podlagi dokazov ter
ugotavljajo moZne prihodnje prilagoditve
pravnega okvira oziroma krepijo pravno
gotovost.

Predlog spremembe

(133) Regulativni peskovniki lahko
zagotovijo priloznost za spodbujanje
pravne ureditve s proaktivnim regulativnim
ucenjem, ki regulatorjem omogoca, da
pridobijo boljSe regulativno znanje in
najdejo najboljsa sredstva za urejanje
inovacij na podlagi prakti¢nih dokazov,
zlasti v zelo zgodnji fazi razvoja zdravila,
kar je lahko zlasti pomembno zaradi velike
negotovosti in prelomnih izzivov, pa tudi
pri pripravi novih politik. Pomembno je
zagotoviti, da lahko MSP in zagonska
podjetja zlahka dostopajo do peskovnikov
in tako prispevajo s svojim strokovnim
znanjem in izku$Snjami. Regulativni
peskovniki so nadzorovani okviri, ki
zagotavljajo strukturiran okvir za
eksperimentiranje, po potrebi v resniénem
okolju omogocajo preskuSanje inovativnih
tehnologij, izdelkov, storitev ali pristopov
— trenutno zlasti v okviru digitalizacije ali
uporabe umetne inteligence in strojnega
ucenja v Zivljenjskem ciklu zdravil od
odkritja zdravil, razvoja do aplikacije
zdravil — za omejen ¢as in v omejenem
delu sektorja ali podroc¢ja pod strogim
regulativnim nadzorom, s ¢imer se
zagotovi vzpostavitev trdnih zas¢itnih
ukrepov. Organom, zadolZenim za
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Predlog spremembe 31
Predlog uredbe
Uvodna izjava 134

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(134) Na podrocju zdravil je treba vedno
zagotavljati visoko raven varstva, na
primer med drZavljani, potro$niki in na
podrocju zdravja, pa tudi pravno varnost,
enake konkurencne pogoje in posteno
konkurenco, ter spoStovati obstojece ravni
varstva.

Predlog spremembe 32
Predlog uredbe
Uvodna izjava 135

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(135) Vzpostavitev regulativnega
peskovnika bi morala temeljiti na sklepu
Komisije, sprejetem na priporocilo
Agencije. Tak sklep bi moral temeljiti na
podrobnem nacrtu z opisom posebnosti
peskovnika in zdravil, ki jih je treba zajeti.
Regulativni peskovnik bi moral biti
casovno omejen in se lahko kadar koli
ukine na podlagi vidikov javnega zdravja.
Prihodnje spremembe pravnega okvira bi
morale temeljiti na znanju, pridobljenem v
okviru regulativnega peskovnika, da bi v
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izvajanje in izvrSevanje zakonodaje,
omogocajo, da za vsak primer posebej in v
izjemnih okolis¢inah izvajajo doloceno
stopnjo proZnosti v zvezi s preskuSanjem
inovativnih tehnologij, da bi ti izdelki
prisli do pacientov in se standardi
kakovosti, varnosti in ucinkovitosti pri
tem ne bi nizali. Svet je v sklepih z dne
23. decembra 2020 spodbudil Komisijo,
naj pri pripravi osnutka in pregledu
zakonodaje razmisli o uporabi regulativnih
peskovnikov za vsak primer posebe;.

Predlog spremembe

(134) Na podrocju zdravil je treba vedno
zagotavljati visoko raven varstva, na
primer med drZavljani, potro$niki in na
podrocju zdravja, pa tudi pravno varnost,
enake konkuren¢ne pogoje in posteno
konkurenco, ter spoStovati obstojece ravni
varstva. Kadar koli je to mogoce, je treba
dati prednost uporabi pristopov brez
uporabe Zivali.

Predlog spremembe

(135) Vzpostavitev regulativnega
peskovnika bi morala temeljiti na sklepu
Komisije, sprejetem na priporocilo
Agencije. Tak sklep bi moral temeljiti na
podrobnem nacrtu z opisom posebnosti
peskovnika in zdravil, ki jih je treba zajeti.
Regulativni peskovnik bi moral biti
¢asovno omejen in se lahko kadar koli
ukine na podlagi vidikov javnega zdravja.
Prihodnje spremembe pravnega okvira bi
morale temeljiti na znanju, pridobljenem v
okviru regulativnega peskovnika, da bi v
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uredbo o zdravilih v celoti vkljuéili
posamezne inovativne vidike. Komisija
lahko po potrebi na podlagi rezultatov
regulativnega peskovnika razvije
prilagojene okvire.

Predlog spremembe 33
Predlog uredbe
Uvodna izjava 136

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vkljucuje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so vec¢
dejavnikov, pri Cemer se 1zzivi, kot so
tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica motenj v preskrbni
verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s kljuénimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti vsi imetniki dovoljen;j
za promet vzpostavljene nacrte za
preprecevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.
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uredbo o zdravilih v celoti vkljuéili
posamezne inovativne vidike. V vseh
driavah ¢lanicah je nadvse pomembno
zagotoviti harmonizirano izvajanje teh
doloc¢b. Komisija lahko po potrebi na
podlagi rezultatov regulativnega
peskovnika razvije prilagojene okvire.

Predlog spremembe

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vkljucuje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja,
vkljuéno 7 daljSimi zamudami ali
prekinitvami oskrbe ali zdravljenja,
daljsimi obdobji hospitalizacije, vecjimi
tveganji izpostaviljenosti ponarejenim
zdravilom, napakami pri zdravilih,
neZelenimi ucinki zaradi nadomestitve
zdravil, ki niso na voljo, 7 alternativnimi,
znatnimi psiholoSkimi teZavami za
paciente in visjimi stroSki za sisteme
zdravstvenega varstva. Temeljni vzroki za
pomanjkanje so ve¢ dejavnikov, pri Cemer
se 1zzivi, kot so teZave s kakovostjo in
proizvodnjo, pojavljajo v celotni
farmacevtski vrednostni verigi.
Pomanjkanje zdravil je lahko zlasti
posledica motenj v preskrbni verigi in
ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo s
kljunimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti imetniki dovoljenj za
promet s kriti¢nimi zdravili vzpostavljene
nacrte za preprecevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.
Preprecevanje in spremljanje pomanjkanj
bi moralo potekati tudi z boljSo uporabo
podatkov, vkljucno s podatki iz obstojecih
sistemov IT, kot je evropski sistem za
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Predlog spremembe 34
Predlog uredbe
Uvodna izjava 137

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(137) Da bi dosegli vecjo zanesljivost
preskrbe z zdravili na notranjem trgu in s
tem prispevali k visoki ravni varovanja
javnega zdravja, je primerno priblizati
pravila o spremljanju in poro¢anju o
dejanskem ali morebitnem pomanjkanju
zdravil, vklju¢no s postopki ter ustreznimi
vlogami in obveznostmi zadevnih
subjektov iz te uredbe. Pomembno je
zagotoviti stalno preskrbo z zdravili, ki je
po vsej Evropi pogosto samoumevna. To
zlasti velja za najbolj kriti¢na zdravila, ki
so klju¢na za neprekinjeno oskrbo,
zagotavljanje kakovostnega zdravstvenega
varstva in zagotavljanje visoke ravni
varovanja javnega zdravja v Evropi.

Predlog spremembe 35
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(138) Pristojni nacionalni organi bi
morali biti pooblas¢eni za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
nacionalnih in centraliziranih postopkih, na
podlagi uradnih obvestil imetnikov
dovoljenj za promet. Agencija bi morala
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preverjanje avtenticnosti zdravil, ki lahko
pomaga pri spremljanju in pravocasnem
odzivu na pomanjkanje v preskrbi in ima
moznost, da teZave s preskrbo odkrije s
pomocjo napovednih modelov.

Predlog spremembe

(137) Da bi dosegli vecjo zanesljivost
preskrbe z zdravili na notranjem trgu in s
tem prispevali k visoki ravni varovanja
javnega zdravja, je primerno priblizati
pravila o spremljanju in poro¢anju o
dejanskem ali morebitnem pomanjkanju
zdravil, vklju¢no s postopki ter ustreznimi
vlogami in obveznostmi zadevnih
subjektov iz te uredbe. Pomembno je
zagotoviti stalno preskrbo z zdravili, ki je
po vsej Evropi pogosto samoumevna. To
zlasti velja za najbolj kriti¢na zdravila, ki
so klju¢na za neprekinjeno oskrbo,
zagotavljanje kakovostnega zdravstvenega
varstva in zagotavljanje visoke ravni
varovanja javnega zdravja v Evropi.
DrZave ¢lanice bi morale imeti moZnost,
da uvedejo ali ohranijo stroZje ukrepe za
zagotavljanje zanesljivosti preskrbe 7
zdravili od za$Citnih ukrepov iz te uredbe,
dokler ti ukrepi ne vplivajo negativno na
zanesljivost preskrbe drugih drZav Clanic.

Predlog spremembe

(138) Pristojni nacionalni organi in
Agencija bi morali biti pooblasceni za
spremljanje pomanjkanja zdravil,
odobrenih po nacionalnih in centraliziranih
postopkih, na podlagi uradnih obvestil
imetnikov dovoljenj za promet v
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biti pooblasc¢ena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kritiéno pomanjkanje, bi
si morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
obvladovanje navedenega kriticnega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kriticno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vkljuéno z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, lahko
pristojnemu organu prav tako porocajo o
pomanjkanju danega zdravila, ki se daje v
promet v zadevni drzavi €lanici. [zvr$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQG)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo (EU)
2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta’®, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kritiéno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriticnimi zdravili. Komisija lahko sprejme
izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vkljucno z vzpostavitvijo
ali vzdrzevanjem zalog za izredne razmere.
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centraliziranem, digitaliziranem in
avtomatiziranem sistemu. Agencija bi
morala biti pooblasc¢ena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kriticno pomanjkanje, bi
si morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
sporocanje potrebnih informacij
pacientom, potroSnikom in zdravstvenim
delavcem, vkljuéno 7 ocenjenim trajanjem
in razpoloZljivimi alternativami, ter za
obvladovanje navedenega kriticnega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kritiéno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vkljucno z uvozniki,
proizvajalci, preskrbovalci, organizacijami
pacientov in potroSnikov ali zdravstvenimi
delavci, lahko pristojnemu organu ali
Agenciji prav tako porocajo o pomanjkanju
danega zdravila, ki se daje v promet v
zadevni drZavi ¢lanici. [zvr$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQG)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo (EU)
2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta’®, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kriti¢éno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriticnimi zdravili. Komisija lahko sprejme
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%6 Uredba (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi
Evropske agencije za zdravila pri
pripravljenosti na krize in kriznem
upravljanju na podroc¢ju zdravil in
medicinskih pripomockov (UL L 20,
31.1.2022, str. 1).

Predlog spremembe 36
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 37
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vklju¢no z vzpostavitvijo
ali vzdrZzevanjem zalog za izredne razmere.

36 Uredba (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi
Evropske agencije za zdravila pri
pripravljenosti na krize in kriznem
upravljanju na podroc¢ju zdravil in
medicinskih pripomockov (UL L 20,
31.1.2022, str. 1).

Predlog spremembe

(138a) Da bi preprecili, kako ukrepi, ki
Jih je drZava ¢lanica predvidela ali
sprejela na nacionalni ravni, da bi
preprecila ali ublaZila pomanjkanje v
odzivu na zakonite potrebe svojih
driavljanov, povecajo tveganje
pomanjkanj v drugi drZavi Clanici, bi
morala Agencija te ukrepe oceniti glede
na njihov moZen ali dejanski vpliv na
razpoloZljivost in zanesljivost preskrbe v
drugih drZavah Clanicah in na evropski
ravni ter o svoji oceni obvestiti driave
Clanice in usmerjevalno skupino za
pomanjkanje zdravil (MSSG).

Predlog spremembe

(138b) Eden od ciljev te uredbe je dolociti
okvir za dejavnosti, ki jih bodo izvajale
driave Clanice in Agencija, da bi se
izboljSala zmogljivost Unije za ucinkovito
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in usklajeno odzivanje ter bi se v vsakem
trenutku podprla obvladovanje
pomanjkanj in zanesljivost preskrbe
driavijanov EU z zdravili, zlasti kritiCnimi
zdravili. Ta pomanjkanja so stalen
problem, ki Ze desetletja vse bolj vpliva na
zdravje in Zivljenja drZavljanov Unije,
temeljni vzroki pa so vecfaktorski. Zato bi
morala biti ta uredba prvi korak k
izboljSanju odziva Unije na ta trdovraten
problem. Komisija bi morala nato razSiriti
ta okvir, da bi Se naprej obravnavala
vzroke za pomanjkanja zdravil ter bolje
preprecevala in blaZila njihove ucinke.

Predlog spremembe 38
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(138¢c) Za dopolnitev te uredbe in kot prvi
korak k bolj strukturnemu in
dolgorocénemu pristopu za zmanjSanje
odvisnosti Unije za kriticna zdravila in
sestavine, zlasti za izdelke, ki jih dobavlja
le nekaj proizvajalcev ali driav, bi morala
Komisija do (Urad za publikacije:

24 mesecev po datumu zacetka veljavnosti
te uredbe) predlagati zakonodajno pobudo
za akt EU o kriti¢nih zdravilih za podporo
evropski zeleni, digitalni proizvodnji
kljucnih zdravil, aktivnih farmacevtskih
sestavin in vmesnih farmacevtskih
sestavin, od katerih je Unija odvisna od
ene driave ali omejenega Stevila

proizvajalcev.
Predlog spremembe 39
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 d (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(138d) Primerno je, da Komisija nadgradi
sporocilo o obravnavi pomanjkanj zdravil
v Evropski uniji 7 dne 24. oktobra 2023 in
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Predlog spremembe 40
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(4) »sponzor zdravila sirote pomeni
vsako pravno ali fizi¢no osebo s sedeZzem v
Uniji, ki je vlozila vlogo za dolocitev kot
zdravilo sirota ali ji je bila ta dolocitev
odobrena s sklepom iz ¢lena 64(4);

Predlog spremembe 41
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 42
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 8 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 43
Predlog uredbe
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Stevilna orodja, ki jih je mogoce uporabiti
za spodbujanje usklajenega industrijskega
pristopa, ko se zdruZujejo javni in zasebni
akterji iz evropskega zdravstvenega in
industrijskega ekosistema.

Predlog spremembe

(4) »sponzor zdravil sirot‘ pomeni
vsako pravno ali fizi¢no osebo s sedeZzem v
Uniji, ki je vlozila vlogo za dolocitev kot
zdravilo sirota ali ji je bila ta dolocitev
odobrena s sklepom iz ¢lena 64(4);

Predlog spremembe

(8a) ,pediatri¢na populacija* pomeni
tisti del populacije, stare od rojstva do
18 let.

Predlog spremembe

(8b) , nacrt pediatricnih raziskav“
pomeni raziskovalni in razvojni program,
katerega namen je zagotoviti, da se
pridobijo potrebni podatki, ki dolocajo
pogoje, pod katerimi se zdravilo lahko
odobri za zdravljenje pediatricne
populacije.
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Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 12
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(12) ,,pomanjkanje‘ pomeni polozaj, v
katerem preskrba z zdravilom, ki je
odobreno in dano v promet v drzavi
¢lanici, ne zadostuje povprasevanju po tem
zdravilu v tej drzavi Clanici;

Predlog spremembe 44
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 12 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 45
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 12 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 46
Predlog uredbe
Clen 4 — naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Dovoljenje, ki ga driava clanica izda za
genericna zdravila v zvezi 7 zdravili s
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Predlog spremembe

(12) ,,pomanjkanje‘ pomeni stanje, v
katerem preskrba z zdravilom, ki je
odobreno in dano na trg v drzavi ¢lanici,
ali medicinskim pripomockom 7 oznako
CE ne zadosti povprasevanju po tem
zdravilu ali medicinskem pripomocku v tej
drzavi Clanici;

Predlog spremembe

(12a) ,preskrba“ pomeni celotno zalogo
doloCenega zdravila, ki ga da na trg
imetnik dovoljenja za promet ali
proizvajalec.

Predlog spremembe

(12b) ,povpraSevanje* pomeni zahtevo
zdravstvenega delavca ali pacienta po
zdravilu kot odziv na klinicno potrebo, ki
Jje zadovoljivo izpolnjena, ko je zdravilo
pridobljeno v ustreznem Casu in v zadostni
kolicini, da se pacientom omogoci
neprekinjeno zagotavljanje najboljse
oskrbe.

Predlog spremembe

Dovoljenje driave ¢lanice za specificne
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centraliziranim dovoljenjem za promet

Predlog spremembe 47
Predlog uredbe
Clen 4 — odstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) vloga za dovoljenje za promet je
vloZena v skladu s ¢lenom 9 [revidirane
Direktive 2001/83/ES];

Predlog spremembe 48
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Dokumentacija vkljucuje izjavo, da
klini¢na preskuSanja, izvedena zunaj Unije,
1zpolnjujejo eticne zahteve iz Uredbe (EU)
St. 536/2014. Ti podatki in dokumentacija
upostevajo edinstveno naravo zahtevanega
dovoljenja Unije in vkljucujejo uporabo
enotnega imena za zdravilo, razen v
izjemnih primerih v zvezi z uporabo prava
o blagovnih znamkah v skladu z Uredbo
(EU) 2017/1001 Evropskega parlamenta in
Sveta®. Uporaba enotnega imena ne
izkljucuje uporabe dodatnih
kvalifikatorjev, kadar je to potrebno za
opredelitev razli¢nih oblik zadevnega
zdravila.
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kategorije zdravil

Predlog spremembe

(a) vloga za dovoljenje za promet je
vlozena v skladu s éleni 9, 10, 13
[revidirane Direktive 2001/83/ES] ali za
ucinkovine, ki se uporabljajo v
kombiniranih zdravilih in so bile
predhodno uporabljene v sestavi
odobrenih zdravil,

Predlog spremembe

Dokumentacija vkljucuje izjavo, da
klini¢na preskusanja, izvedena zunaj Unije,
1zpolnjujejo eticne zahteve iz Uredbe (EU)
§t. 536/2014. Ti podatki in dokumentacija
upostevajo edinstveno naravo zahtevanega
dovoljenja Unije in vkljucujejo uporabo
enotnega imena za zdravilo, razen v
izjemnih primerih v zvezi z uporabo prava
o blagovnih znamkah v skladu z Uredbo
(EU) 2017/1001 Evropskega parlamenta in
Sveta®. Uporaba enotnega imena ne
izkljucuje:

(a) uporabe dodatnih kvalifikatorjev, kadar
je to potrebno za opredelitev razlicnih
oblik zadevnega zdravila;

(b) uporabe opredeljenih razlicic povzetka
glavnih znadcilnosti zdravila iz Clena 62
[revidirane direktive] v primerih, ko so
elementi informacij o zdravilu Se vedno
predmet patentne zakonodaje ali dodatnih
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66 Uredba (EU) 2017/1001 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 14. junija 2017 o
blagovni znamki Evropske unije

(UL L 154,16.6.2017, str. 1).

Predlog spremembe 49
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za zdravila, ki bodo verjetno omogocila
izredni terapevtski napredek pri
diagnosticiranju, prepre¢evanju ali
zdravljenju Zivljenjsko ogrozajocih, resno
iz¢rpavajocih ali resnih in kroni¢nih
bolezni v Uniji, lahko Agencija po nasvetu
Odbora za zdravila za uporabo v humani
medicini v zvezi z zrelostjo podatkov,
povezanih z razvojem, vlagatelju ponudi
postopen pregled celotnih paketov
podatkov za posamezne module podatkov
in dokumentacije iz odstavka 1.

Predlog spremembe 50
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Kadar je primerno, lahko vloga
vkljucuje certifikat o glavnem dosjeju o
ucinkovini ali vlogo za glavni dosje o
ucinkovini ali kateri koli drug certifikat o
glavnem dosjeju o kakovosti ali vlogo iz
Clena 25 [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 51
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek S — pododstavek 2

PE753.550v03-00
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% Uredba (EU) 2017/1001 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 14. junija 2017 o
blagovni znamki Evropske unije

(UL L 154, 16.6.2017, str. 1).

Predlog spremembe

Za zdravila sirote in zdravila, ki bodo
verjetno omogocila izredni terapevtski
napredek pri diagnosticiranju,
prepreCevanju ali zdravljenju zivljenjsko
ogrozajocih, resno iz€rpavajocih ali resnih
in kroni¢nih bolezni v Uniji, lahko
Agencija po nasvetu Odbora za zdravila za
uporabo v humani medicini v zvezi z
zrelostjo podatkov, povezanih z razvojem,
vlagatelju ponudi postopen pregled
celotnih paketov podatkov za posamezne
module podatkov in dokumentacije iz
odstavka 1.

Predlog spremembe

4. Kadar je primerno, lahko vloga
vkljucuje certifikat o glavnem dosjeju o
ucinkovini ali vlogo za glavni dosje o
ucinkovini ali kateri koli drug certifikat o
glavnem dosjeju o kakovosti ali vlogo iz
Clena 25 in ¢lena 26 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

RR\1299512SL.docx



Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne
izvede testiranja na Zivalih, e so na voljo
znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo zivali.

Predlog spremembe 52
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Na podlagi zahteve vlagatelja, ki
vloZi vlogo za dovoljenje za promet, lahko
Komisija pod pogoji iz odstavka 4 in na
podlagi znanstvene ocene Agencije z
izvedbenimi akti izda prenosljivi kupon o
ekskluzivnosti podatkov za ,,prednostni
antimikrobik* iz odstavka 3.

Predlog spremembe 53
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Kupon iz odstavka 1 daje imetniku
pravico do dodatnih 12 mesecev varstva
podatkov za eno odobreno zdravilo.
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Predlog spremembe

Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne
izvede testiranja na Zivalih, e so na voljo
znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo Zivali. Kadar
znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo Zivali, niso
na voljo, vlagatelji, ki uporabljajo
testiranje na Zivalih, zagotovijo, da se
nacelo nadomestitve, zmanjSanja in
izboljSanja testiranja na Zivalih za
znanstvene namene uporablja v skladu 7
Direktivo 2010/63/EU v zvezi s katero koli
Studijo na Zivalih, izvedeno za podporo
viogi.

Predlog spremembe

1. Na podlagi zahteve vlagatelja za
dovoljenje za promet, vioZene pred izdajo
tega dovoljenja za promet, lahko Komisija
pod pogoji iz odstavka 4 in na podlagi
znanstvene ocene Agencije ali
alternativnih spodbud, e uvedenih na
drugih podrodjih, kot so redke bolezni, z
izvedbenimi akti izda prenosljivi kupon o
ekskluzivnosti podatkov za ,,prednostni
antimikrobik* iz odstavka 3.

Predlog spremembe

2. Kupon iz odstavka 1 daje imetniku
pravico do dodatnega obdobja varstva
podatkov za eno odobreno zdravilo, kot je
doloceno v skladu 7 odstavkom 3 tega
¢lena.
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Predlog spremembe 54
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Antimikrobik se §teje za ,,prednostni Antimikrobik se Steje za ,,prednostni
antimikrobik®, ¢e predklini¢ni in klini¢ni antimikrobik®, ¢e predklini¢ni in klini¢ni
podatki podpirajo pomembno klini¢no podatki podpirajo pomembno klini¢no
korist v zvezi z antimikrobi¢no odpornostjo korist v zvezi z antimikrobi¢no
in ima vsaj eno od naslednjih znacilnosti: odpornostjo.

Predlog spremembe 55
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a)  predstavlja novo skupino crtano
antimikrobikov;

Predlog spremembe 56
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) njegov mehanizem delovanja se Crtano
jasno razlikuje od mehanizma

katerega koli odobrenega antimikrobika v

Uniji;

Predlog spremembe 57
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) vsebuje ucinkovino, ki Se ni bila Crtano
odobrena v zdravilu v Uniji ter ki

obravnava multirezistentni organizem in

resno ali Zivljenjsko ogroZajoco okuZbo.

Predlog spremembe 58
Predlog uredbe
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Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 2
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija pri znanstveni oceni meril iz
prvega pododstavka in v primeru
antibiotikov uposteva ,,seznam prednostnih
patogenov SZO za raziskave in razvoj
novih antibiotikov* ali enakovreden
seznam, pripravljen na ravni Unije.

Predlog spremembe 59
Predlog uredbe

Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) dokaze zmogljivost za preskrbo s
prednostnimi antimikrobiki v zadostnih
koli¢inah glede na pricakovane potrebe
trga Unije;

Predlog spremembe 60
Predlog uredbe

Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) predlozi informacije o vsej
neposredni finan¢ni podpori, prejeti za
raziskave, povezane z razvojem
prednostnega antimikrobika.

Predlog spremembe 61
Predlog uredbe
Clen 40 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

Agencija pri znanstveni oceni prednostnih
antibiotikov iz prvega pododstavka razvije
sklop meril, pri ¢emer uposteva ,,seznam
prednostnih patogenov SZO za raziskave in
razvoj novih antibiotikov* ali enakovreden
seznam, pripravljen na ravni Unije, koristi
za zdravstveni sistem, tudi glede varnosti
in enostavnosti aplikacije, ter
farmakoloske koristi, vkljucno 7 novostjo
izdelka.

Predlog spremembe

(a) dokaze in zagotovi zmogljivost za
preskrbo s prednostnimi antimikrobiki v
zadostnih koli¢inah glede na pri¢akovane
potrebe trga Unije;

Predlog spremembe

(b) predlozi informacije o vsej
neposredni finan¢ni podpori, prejeti za
raziskave od katerega koli javnega organa
ali javno financiranega organa s sedeZem
v Evropski uniji v zvezi z razvojem
prednostnega antimikrobika.

Predlog spremembe
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Clen 40a

Shema spodbud push-pull za
pospeSevanje in povpraSevanje,
namenjena spodbujanju razvoja

prednostnih antimikrobikov

1. Komisija vzpostavi shemo spodbud
push-pull Unije za spodbujanje in
takojsnje pospeSevanje razvoja novih
antimikrobikov kot tudi za promocijo
boljse dostopnosti do obstojecih in novo
razvitih antimikrobikov. DrZave Clanice se
spodbuja k sodelovanju v shemi na ravni
Unije.

2. Na Komisijo se prenese pooblastilo za
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s
¢lenom 175 za dopolnitey te uredbe z
nadaljnjo opredelitvijo sheme in njenega
financiranja, ki med drugim vkljucuje
naslednje spodbude:

(a) nepovratna sredstva za raziskave v
okviru skladov Unije;

(b) etapne nagrade za nove razvijalce
antimikrobikov;

(c) prostovoljno skupno javno narocanje 7
mehanizmi placila narocnine ali
nagradami za vstop na trg, s Cimer se
prihodki razmejijo ali delno razmejijo od
obsega prodaje;

3. Shemo spodbud push-pull Unije za
pospeSevanje in povpraSevanje usklajuje
in upravlja Komisija.

4. Najpozneje ... [eno leto po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe] Komisija
razvije in zacne izvajati shemo spodbud
push-pull Unije za pospeSevanje in
povpraSevanje.

5. Najpozneje ... [7 let po datumu zacetku
veljavnosti te uredbe| Komisija
Evropskemu parlamentu in Svetu predloZi
porocilo o pregledu uporabe sheme iz tega
clena.

Predlog spremembe 62
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Predlog uredbe
Clen 41 - odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi z
enim zdravilom, odobrenim po
centraliziranem postopku, in le, ¢e za to
zdravilo tecejo prva stiri leta regulativnega
varstva podatkov.

Predlog spremembe 63
Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Zdravila, dolo¢ena kot zdravila
sirote v skladu z dolo¢bami te uredbe, so
upravicena do spodbud, ki jih Unija in
drzave €lanice dajo na voljo, da bi podprle
raziskave, razvoj in dostopnost zdravil sirot
ter zlasti pomoc za raziskave za mala in
srednja podjetja, ki jih predvidevajo
okvirni programi za raziskave in tehnoloski
razvoj.

Predlog spremembe 64
Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 65
Predlog uredbe
Clen 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi z
enim zdravilom, odobrenim po
centraliziranem postopku, in le, ¢e za to
zdravilo §e vedno veljata vsaj dve leti
regulativnega varstva podatkov.

Predlog spremembe

2. Zdravila, dolo¢ena kot zdravila
sirote v skladu z dolo¢bami te uredbe, so
upravicena do spodbud, ki jih Unija in
drzave €lanice dajo na voljo, da bi podprle
raziskave, razvoj in dostopnost zdravil sirot
ter zlasti pomoc za raziskave za mala in
srednja podjetja ter neprofitne subjekte, ki
jih predvidevajo okvirni programi za
raziskave in tehnoloski razvo;j.

Predlog spremembe

2a. Za namene odstavka 2 Komisija
oceni merila za opredelitev mikro-,
malega in srednjega podjetja, pri Cemer v
okviru podrocja uporabe te uredbe
uposteva specificnosti tega tipa podjetij v
farmacevtskem sektorju.

Predlog spremembe
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Clen 70

Zdravila sirote, ki izpolnjujejo veliko
neizpolnjeno zdravstveno potrebo

1. Steje se, da zdravilo sirota izpolnjuje
veliko neizpolnjeno zdravstveno potrebo,
Ce izpolnjuje naslednje zahteve:

(a) v Uniji ni nobenega zdravila,
odobrenega za tako bolezen, ali pa
viagatelj kljub temu, da so zdravila za
tako bolezen odobrena v Uniji, dokaZe, da
bo zdravilo sirota poleg bistvene koristi
prineslo izredni terapevtski napredek;

(b) z uporabo zdravila sirote se pri bolezni
znatno zmanjsa obolevnost ali umrljivost
zadevne populacije pacientov.

2. Za zdravilo, za katero je bila vioZena
vioga v skladu s clenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES], se ne Steje, da
izpolnjuje veliko neizpolnjeno zdravstveno
potrebo.

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene
smernice za uporabo tega ¢lena, se
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz
Clena 162.

Predlog spremembe 66
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) devet let za zdravila sirote, razen
tistih 1z tock (b) in (c);

Predlog spremembe 67
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(b) deset let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno

zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
Clenu 70;
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crtano

Predlog spremembe

(a) deset let za zdravila sirote, razen
tistih iz tock (b) in (¢);

Predlog spremembe

(b) dvanajst let za zdravila sirote, ¢e v
Uniji ni bilo odobreno nobeno zadovoljivo
zdravljenje za zadevno indikacijo;
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Predlog spremembe 68
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 69
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c)  petlet za zdravila sirote, odobrena
v skladu s ¢lenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 70
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(ba) Deset let za zdravila sirote, za
katera velja eno od naslednjih meril:

(i) v Uniji so bila za zadevno indikacijo
odobrena manj kot tri zdravila sirote;

(ii) v Uniji ni bilo odobreno nobeno
zdravilo za zadevno podpopulacijo, pri
kateri terapevtska indikacija nakazuje
uporabo novega zdravila, Ceprav so bila za
zadevno indikacijo zdravila odobrena;

(iii) v Uniji je bilo za zadevno indikacijo
zdravilo sirota odobreno, vendar bo novo
zdravilo sirota predstavljalo nov
mehanizem delovanja ali tehnologijo in
bo imelo pri zadevni populaciji pacientov
za posledico obCutno zmanjSanje
obolevnosti ali umrljivosti ali pomemben
prispevek h kakovosti Zivljenja zadevne
populacije.

Predlog spremembe

(©) Sest let za zdravila sirote, odobrena
v skladu s ¢lenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe

(ca) dvanajst let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo zahteve.
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Predlog spremembe 71
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Kadar ima imetnik dovoljenja za
promet ve¢ kot eno dovoljenje za promet z
zdravilom siroto za isto u¢inkovino, ta
dovoljenja niso upravic¢ena do lo¢enih
obdobij trzne ekskluzivnosti. Obdobje
trzne ekskluzivnosti se zane na dan izdaje
prvega dovoljenja za promet z zdravilom
siroto v Uniji.

Predlog spremembe 72
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Postopki iz ¢lena 82(2) do (5) [revidirane
Direktive 2001/83/ES] se ustrezno
uporabljajo za podaljSanje trine
ekskluzivnosti.

Predlog spremembe 73
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Obdobje trzne ekskluzivnosti se podaljSa
za dodatnih 72 mesecev za zdravila sirote
iz ¢lena 71(2), tocki (a) in (b), ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom siroto
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za
promet za eno ali ve¢ novih terapevtskih
indikacij za drugo bolezen siroto.

Predlog spremembe 74

Predlog spremembe

3. Kadar ima imetnik dovoljenja za
promet ve¢ kot eno dovoljenje za promet z
zdravilom siroto za isto u¢inkovino, razen
v primerih, predvidenih v ¢lenu 72(2),
pododstavek 2, ta dovoljenja niso
upravicena do lo¢enih obdobij trzne
ekskluzivnosti. Obdobje trzne
ekskluzivnosti se za¢ne na dan izdaje
prvega dovoljenja za promet z zdravilom
siroto v Uniji.

Predlog spremembe

értano

Predlog spremembe

Obdobje trzne ekskluzivnosti se podaljsa
za dodatnih /8 mesecev za zdravila sirote
iz ¢lena 71(2), tocki (a) in (b), ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom siroto
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za
promet za eno ali ve¢ novih terapevtskih
indikacij za drugo bolezen siroto.
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Predlog uredbe

Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Tako podaljSanje se lahko odobri dvakrat,
Ce so nove terapevtske indikacije vsaki¢

odobrene za razli¢ne bolezni sirote.

Predlog spremembe 75
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 76
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 77
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\1299512SL.docx

Predlog spremembe

Crtano

Predlog spremembe

2a. Ce je za novo odobreno
terapevtsko indikacijo izpolnjena ena od
zahtev iz ¢lena 71(2), toc¢ka (b), in Ce prvo
dovoljenje za promet 7 zdravilom siroto ni
dobilo obdobja trine ekskluzivnosti iz
¢lena 71(2), tocka (b), se obdobje trine
ekskluzivnosti podaljSa za skupno

36 mesecev.

Predlog spremembe

2b. Imetnik dovoljenja za promet 7
zdravilom siroto je upravicen do skupnega
najdaljSega obdobja [15] let trine
ekskluzivnosti za zdravilo siroto od
trenutka, ko je za zadevno zdravilo siroto
prvic pridobljeno dovoljenje, kot je
opredeljeno v ¢lenu 69.

Predlog spremembe

2c. Kot alternativa nagradi, predvideni
v ¢lenu 86 [revidirane

201/228 PE753.550v03-00
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Predlog spremembe 78
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 79
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 e (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE753.550v03-00

Direktive 2001/83/ES], in na zahtevo
viagatelja se obdobje trine ekskluzivnosti
za zdravila sirote iz ¢lena 71(2), tocki (a)
in (b), podaljSa za dodatnih 24 mesecev,
kadar se predloZi vloga za pridobitev
dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto v
zvezi 7 imenovanim zdravilom siroto v
skladu s to uredbo in kadar so k vlogi
priloZeni rezultati vseh Studij, ki so bile
izvedene v skladu 7 dogovorjenim nacrtom
pediatricnih raziskav.

Prvi pododstavek se uporablja tudi, kadar
dokoncanje dogovorjenega nacrta
pediatricnih raziskav ne privede do
dovoljenja za pediatri¢no indikacijo,
vendar so rezultati izvedenih Studij
prikazani v povzetku glavnih znacilnosti
zdravila in po potrebi v navodilu za
uporabo zadevnega zdravila. 24-mesecno
podaljSanje obdobja trine ekskluzivnosti
je razvidno iz dovoljenja za promet.

Predlog spremembe

2d. Zdravilo sirota, za katero velja
podaljSanje trine ekskluzivnosti iz
odstavka 4, ni upraviceno do nagrad iz
Clena 86 [revidirane

Direktive 2001/83/ES].
Predlog spremembe
2e. Omejitev iz odstavka 3 se ne

uporablja, kadar se obdobje trine
ekskluzivnosti za zdravilo siroto podaljSa v
skladu 7 odstavkom 4 v zvezi s takim
podaljSanjem.
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Predlog spremembe 80
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Zdravila sirote, za katera se odobri
podaljSanje trine ekskluzivnosti iz
odstavka 2, niso upravicena do dodatnega
obdobja varstva podatkov iz Clena 81(2),
tocka (d), [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 81
Predlog uredbe
Clen 96 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Pediatri¢na zdravila so upravicena do
spodbud, ki jih dajo na voljo Unija in

drzave Clanice, da bi podprle raziskave,
razvoj in dostopnost pediatricnih zdravil.

Predlog spremembe 82
Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 1 — tocka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

3. Na zahtevo vlagatelja se obdobje
trine ekskluzivnosti za zdravila sirote iz
Clena 71(2), tocki (a) in (b), podaljSa za
dodatnih 24 mesecev, kadar se predloZi
vloga za izdajo dovoljenja za promet 7
zdravilom siroto v zvezi z imenovanim
zdravilom siroto in so k navedeni vlogi
priloZeni rezultati vseh Studij, ki so bile
izvedene v skladu 7 dogovorjenim nacrtom
pediatricnih raziskav.

Predlog spremembe

Pediatri¢na zdravila so upravic¢ena do
spodbud, ki jih dajo na voljo Unija in
drzave Clanice, da bi podprle dodatna
prizadevanja, potrebna na tem podrocju,
kot so klini¢na preskuSanja in raziskave
ter razvoj in dostopnost pediatricnih
zdravil.

Predlog spremembe

(ba) Z vipostavitvijo regulativnega
peskovnika naj bi dosegli naslednje cilje:

(a) omogociti pristojnim organom, da
potencialnim vilagateljem viog za
pridobitev dovoljenja za promet svetujejo
pri zagotavljanju skladnosti s to uredbo
ali drugo ustrezno zakonodajo EU, kot je
ustrezno,

(b) pomagati potencialnim vlagateljem

PE753.550v03-00
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Predlog spremembe 83
Predlog uredbe
Clen 113 - odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Regulativni peskovnik doloci regulativni
okvir, vklju¢no z znanstvenimi zahtevami,
za razvoj in po potrebi klini¢na preskuSanja
in dajanje v promet zdravila iz odstavka 1
pod pogoji iz tega poglavja. Regulativni
peskovnik lahko dovoli ciljno usmerjena
odstopanja od te uredbe, [revidirane
Direktive 2001/83/ES] ali Uredbe (ES)

St. 1394/2007 pod pogoji iz ¢lena 114.

Predlog spremembe 84
Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Agencija spremlja podrocje
nastajajocih zdravil ter lahko od imetnikov
dovoljenj za promet, razvijalcev,
neodvisnih strokovnjakov in raziskovalcev
ter predstavnikov zdravstvenih delavcev in
pacientov zahteva informacije in podatke
ter z njimi sodeluje v predhodnih
razpravah.
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vlog za pridobitev dovoljenja za promet pri
preskuSanju in napredku inovativnih
zdravil ali kategorij zdravil;

(c) prispevati k na dokazih temeljecemu
ucenju predpisov v pogojih upravljane
ureditve in opredeliti moZne prihodnje
prilagoditve pravnega okvira ter povecati
pravno gotovost.

Predlog spremembe

Regulativni peskovnik doloci regulativni
okvir, vklju¢no z znanstvenimi zahtevami,
za razvoj in po potrebi klini¢na preskuSanja
in dajanje v promet zdravila iz odstavka 1
pod pogoji iz tega poglavja. Regulativni
peskovnik lahko dovoli ciljno usmerjena
odstopanja od te uredbe, [revidirane
Direktive 2001/83/ES], Uredbe (ES)

§t. 1394/2007 pod pogoji iz ¢lena 114.
Komisija do [12 mesecev po datumu
zacletka veljavnosti te uredbe] oceni drugo
zadevno zakonodajo Unije, vkljucno z
uredbo o medicinskih pripomockih, in po
potrebi pripravi seznam, za katerega se
uporablja ta Clen, ter po potrebi predstavi
zakonodajni predlog.

Predlog spremembe

3. Agencija spremlja podrocje
nastajajocih zdravil ter lahko od imetnikov
dovoljenj za promet, razvijalcev,
neodvisnih strokovnjakov in raziskovalcev
ter predstavnikov zdravstvenih delavcev in
pacientov zahteva informacije in podatke
ter z njimi sodeluje v predhodnih
razpravah. Agencija lahko za pomoc pri
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Predlog spremembe 85
Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Agencija je odgovorna, da na
podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravi€enih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih pripravi nacrt
peskovnika. V nacrtu navede klini¢no,
znanstveno in regulativno utemeljitev
peskovnika, vkljuéno z opredelitvijo zahtev
1z te uredbe, [revidirane

Direktive 2001/83/ES] in Uredbe (ES)
St. 1394/2007, ki jih ni mogoce izpolniti,
ter predlogom alternativnih ali blazilnih
ukrepov, Ce je ustrezno. Nacrt vkljucuje
tudi predlagani ¢asovni razpored za Cas
trajanja peskovnika. Agencija po potrebi
predlaga tudi ukrepe za ublaZitev
morebitnega izkrivljanja trznih razmer
zaradi vzpostavitve regulativnega
peskovnika.

Predlog spremembe 86
Predlog uredbe
Clen 115 - odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
4. Agencija na podlagi prispevkov
drzav ¢lanic Komisiji predlozi letna

porocila o rezultatih izvajanja
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svoji nadzorni vlogi vzpostavi okvir za
dialog 7 regulativnimi organi v Uniji in
zunaj nje. Poleg tega je Agencija
zadolZena za pripravo in rutinsko
pregledovanje seznama nastajajocih
zdravil ali zdravstvenih izdelkov, ki bi se
lahko upoStevali za regulativno okolje
peskovnika.

Predlog spremembe

5. Agencija je odgovorna, da na
podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravi€enih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih, po potrebi
vkljuéno 7 akademskimi krogi, organi za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij,
pacienti in njihovimi oskrbovalci,
zdravstvenimi delavci, sponzorji ali
razvijalci, pripravi nacrt peskovnika. V
nacrtu navede klini¢no, znanstveno in
regulativno utemeljitev peskovnika,
vklju€no z opredelitvijo zahtev iz te
uredbe, [revidirane Direktive 2001/83/ES],
Uredbe (ES) st. 1394/2007, ki jih ni
mogoce izpolniti, ter predlogom
alternativnih ali blazilnih ukrepov, Ce je
ustrezno. Nacrt vkljucuje tudi predlagani
¢asovni razpored za Cas trajanja
peskovnika. Agencija po potrebi predlaga
tudi ukrepe za ublazitev morebitnega
izkrivljanja trznih razmer zaradi
vzpostavitve regulativnega peskovnika.

Predlog spremembe
4. Agencija na podlagi prispevkov
drzav ¢lanic Komisiji predlozi letna

porocila o rezultatih izvajanja

PE753.550v03-00
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regulativnega peskovnika, vklju¢no z
dobrimi praksami, pridobljenimi
izkus$njami in priporoc€ili o njihovi
vzpostavitvi ter po potrebi o uporabi te
uredbe in drugih pravnih aktov Unije, ki se
nadzorujejo v peskovniku. Komisija ta
porocila javno objavi.

Predlog spremembe 87
Predlog uredbe
Clen 115 — odstavek 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 88
Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d) zacasno motnjo v preskrbi z
zdravilom v doloceni drzavi Clanici, za
katero se na podlagi napovedi
povpraSevanja imetnika dovoljenja za
promet pricakuje, da bo trajala vec kot dva
tedna, najmanj Sest mesecev pred zacetkom
take zaCasne motnje v preskrbi ali, ¢e to ni
mogoce in kadar je to ustrezno utemeljeno,
takoj, ko izve za tako za¢asno motnjo, da
se drzavi €lanici omogoci spremljanje
morebitnega ali dejanskega pomanjkanja
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regulativnega peskovnika, vklju¢no z
dobrimi praksami, primeri, v katerih je
bilo treba regulativni peskovnik zacasno
ustaviti ali preklicati, kot je doloceno v
¢lenu 113(8), pridobljenimi izkuSnjami in
priporocili o njihovi vzpostavitvi ter po
potrebi o uporabi te uredbe in drugih
pravnih aktov Unije, ki se nadzorujejo v
peskovniku. Komisija ta porocila javno
objavi.

Predlog spremembe

Sa. Najpozneje ... [12 mesecey po
datumu zacetka veljavnosti te uredbe|
Komisija v posvetovanju 7 Agencijo izda
smernice brez poseganja v druge
zakonodajne akte Unije, da bi v vseh
driavah ¢lanicah zagotovila harmoniziran
pristop in podporo pri izvajanju
regulativnih peskovnikov. Smernice bi
bilo treba po potrebi posodobiti, da se vse
ustrezne ugotovitve vkljucijo v letna
porocila, ki jih predloZi Agencija, kot je
doloceno v Cetrtem odstavku tega ¢lena.

Predlog spremembe

1a. Imetnik dovoljenja za promet 7
zdravilom, ki ima dovoljenje za promet,
odobreno po centraliziranem postopku, ali
nacionalno dovoljenje za promet, obvesti
Agencijo o zacasni motnji v preskrbi z
zdravilom v doloceni drzavi Clanici, za
katero se na podlagi napovedi
povpraSevanja imetnika dovoljenja za
promet in javnih organov, kadar je to
mogoce, pri¢akuje, da bo trajala ve¢ kot
dva tedna, najmanj Sest mesecev pred
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v skladu s ¢lenom 118(1).

Predlog spremembe 89
Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), uvede in
posodablja nacrt za preprecevanje
pomanjkanja za vsa zdravila, dana v
promet. Za uvedbo nacrta za prepreCevanje
pomanjkanja imetnik dovoljenja za promet
vklju¢i minimalni sklop informacij iz

dela V Priloge IV in upoSteva smernice, ki
jih Agencija pripravi v skladu z
odstavkom 2.

Predlog spremembe 90
Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Agencija v sodelovanju z delovno
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zacetkom take zaCasne motnje v preskrbi
ali, ¢e to ni mogoce in kadar je to ustrezno
utemeljeno, takoj, ko izve za tako zacasno
motnjo.

O zacasni motnji pri preskrbi 7 zdravilom,
za katerega je na voljo druga velikost
pakiranja istega zdravila, ni treba uradno
porocati. Agencija da informacije na voljo
zadevni drzavi ¢lanici, da lahko ta
spremlja morebitno ali dejansko
pomanjkanje v skladu s ¢lenom 118(1).

Predlog spremembe

1. Najpozneje ... [12 mesecey po
datumu zacetka veljavnosti te uredbe|
imetnik dovoljenja za promet, kot je
opredeljen v ¢lenu 116(1), uvede in
posodablja nacrt za preprecevanje
pomanjkanja za vsako kriticno zdravilo,
dano v promet, in ta nacrt na zahtevo
posije pristojnemu organu. Na Komisijo
se prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 175
za dopolnitev te uredbe 7 dolocitvijo
zdravil, za katera se nacrt za
preprecevanje pomanjkanja vidriuje in
posodablja, tudi zaradi pomanjkanja
razpoloZljivosti alternativ. Za uvedbo
nacrta za preprecevanje pomanjkanja
imetnik dovoljenja za promet vkljuci
minimalni sklop informacij iz dela V
Priloge IV in uposteva smernice, ki jih
Agencija pripravi v skladu z odstavkom 2.

Predlog spremembe

2. Agencija v sodelovanju z delovno
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skupino iz ¢lena 121(1), tocka (c), pripravi
smernice za imetnike dovoljenj za promet,
kot so opredeljeni v ¢lenu 116(1), za
uvedbo nacrta za preprecevanje
pomanjkanja.

Predlog spremembe 91
Predlog uredbe
Clen 120 - odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Veletrgovci in druge osebe ali
pravni subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici, lahko o pomanjkanju dolo¢enega
zdravila, ki je v prometu v zadevni drzavi
¢lanici, porocajo pristojnemu organu v tej
drzavi ¢lanici.

Predlog spremembe 92
Predlog uredbe
Clen 120 - odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Za namene ¢lena 118(1), kadar je
ustrezno, na zahtevo zadevnega pristojnega
organa, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
subjekti, vklju¢no z drugimi imetniki
dovoljenj za promet, kot so opredeljeni v
¢lenu 116(1), uvozniki in proizvajalci
zdravil ali u€inkovin ter zadevnimi
dobavitelji teh zdravil ali u¢inkovin,
veletrgovci, predstavniskimi zdruZenji
deleznikov ali drugimi osebami ali
pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
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skupino iz ¢lena 121(1), tocka (c),
organizacijami pacientov, zdravstvenimi
delavci in drugimi zainteresiranimi
stranmi pripravi smernice za imetnike
dovoljenj za promet, kot so opredeljeni v
Clenu 116(1), za uvedbo nacrta za
prepreCevanje pomanjkanja.

Predlog spremembe

1. Veletrgovci in druge osebe ali
pravni subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici, o pomanjkanju dolo¢enega
zdravila, ki je v prometu v zadevni drzavi
¢lanici, poroc¢ajo pristojnemu organu v tej
drzavi ¢lanici in informacije iz dela V/
Priloge 1V posredujejo pristojnim
organom drZav ¢lanic brez nepotrebnega
odlaSanja ali tako pogosto, kot to zahteva
pristojni organ.

Predlog spremembe

2. Za namene clena 118(1), kadar je
ustrezno, na zahtevo zadevnega pristojnega
organa, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
subjekti, vkljucno z drugimi imetniki
dovoljenj za promet, kot so opredeljeni v
¢lenu 116(1), uvozniki in proizvajalci
zdravil ali u€inkovin ter zadevnimi
dobavitelji teh zdravil ali u¢inkovin,
veletrgovci, predstavniskimi zdruZenji
deleznikov ali drugimi osebami ali
pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
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pravocasno zagotovijo vse zahtevane
informacije.

Predlog spremembe 93
Predlog uredbe

Clen 120 — odstavek 2 — pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 94
Predlog uredbe
Clen 121 - odstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) na javno dostopnem spletnem
mestu objavi informacije o dejanskem
pomanjkanju zdravil v primerih, ko je
navedeni pristojni organ ocenil
pomanjkanje;

Predlog spremembe 95
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 1 — tocka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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pravocasno zagotovijo vse ustrezne
zahtevane informacije.

Predlog spremembe

Poslovno obclutljive informacije so na
voljo samo ustreznim organom in se
obravnavajo v skladu 7 veljavno
zakonodajo in dolo¢bami o preglednosti iz
Uredbe 1049/2001.

Predlog spremembe

(b) na javno dostopnem in uporabniku
prijaznem spletnem mestu objavi
informacije o vseh pricakovanih ali
dejanskih pomanjkanjih zdravil, razlogu
za pomanjkanje ter ukrepih, sprejetih za
zmanjSanje pricakovanega ali dejanskega
pomanjkanja, takoj ko je navedeni
pristojni organ ocenil pomanjkanje ter
zdravstvenim delavcem in pacientom
predloZil jasna priporocila in mozne
alternative;

Predlog spremembe

(ca) oceniinformacije o morebitnih ali
dejanskih pomanjkljivostih, ki so jih
predloZili imetniki dovoljenja za promet,
katerim je bilo izdano dovoljenje za
promet v driavi Clanici v skladu s

¢lenom 5 [Direktive 2001/83/ES, kakor je
bila spremenjenal, kot je opredeljeno v
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Predlog spremembe 96
Predlog uredbe
Clen 121 - odstavek 2 — toc¢ka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

§)) Agencijo obvesti o vseh ukrepih, ki
jih je navedena drzava Clanica predvidela
ali sprejela za zmanjSanje pomanjkanja na
nacionalni ravni.

Predlog spremembe 97
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 98
Predlog uredbe
Clen 121 - odstavek 5 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d) Agencijo obvesti o vseh ukrepih, ki
jih navedena drzava Clanica nacrtuje ali
sprejme v skladu s tockama (b) in (c), ter
poroca o vseh drugih ukrepih, sprejetih za
zmanjSanje ali odpravo kriticnega
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¢lenu 116, odstavek (1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali ucinkovin ter
njihovi ustrezni preskrbovalci, veletrgovci,
zdruZenja, ki zastopajo zainteresirane
strani, ali druge pravne osebe ali subjekti,
ki imajo dovoljenje ali odobritev za to, da
Jjavnost preskrbujejo 7 zdravili.

Predlog spremembe

() brez nepotrebnega odlasanja
obvesti Agencijo o vseh ukrepih, ki jih je
navedena drzava Clanica predvidela ali
sprejela za zmanjSanje pomanjkanja na
nacionalni ravni.

Predlog spremembe

2a. Po razsiritvi platforme ESMP iz
Clena 122(6) in za namene clenov 118(1)
in 121(2), tocka (a), pristojni organi drZav
Clanic vzpostavijo nacionalne sisteme IT,
ki so interoperabilni 7 ESMP in
omogocajo avtomatizirano izmenjavo
informacij 7 ESMP, pri Cemer se izogibajo
podvajanju porocanja.

Predlog spremembe

(d) brez nepotrebnega odlasSanja
obvesti Agencijo o vseh ukrepih, ki jih
navedena drzava Clanica nacrtuje ali
sprejme v skladu s tockama (b) in (c), ter
poroca o vseh drugih ukrepih, sprejetih za
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pomanjkanja v navedeni drzavi ¢lanici, ter
o rezultatih teh ukrepov.

Predlog spremembe 99
Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 100
Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 4 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Za namene izpolnjevanja nalog iz
Clena 118(1) ter ¢lenov 123 in 124
Agencija v posvetovanju z delovno skupino
iz Clena 121(1), tocka (c), zagotovi
naslednje:

Predlog spremembe 101
Predlog uredbe
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zmanjSanje ali odpravo kriti¢nega
pomanjkanja v navedeni drzavi ¢lanici, ter
o rezultatih teh ukrepov.

Predlog spremembe

1a. Za namene cClena 118 in na
podlagi informacij, predloZenih v skladu s
¢lenom 121(1), tocka (d), in

¢lenom 121(2), Agencija oceni ukrepe, ki
Jjih je drZava ¢lanica sprejela ali
predvidela za zmanjSanje pomanjkanja na
nacionalni ravni v zvezi 7 morebitnimi ali
dejanskimi negativnimi vplivi teh ukrepov
na razpoloZljivost in zanesljivost preskrbe
v drugi driavi Clanici in na evropski ravni.
Agencija zadevno drZavo ¢lanico
pravocasno obvesti o svoji oceni,
usmerjevalno skupino za pomanjkanje
zdravil in driave Elanice, na katere bi to
lahko vplivalo ali dejansko vplivalo, pa
prek delovne skupine enotnih kontaktnih
to¢k iz ¢lena 3(6) Uredbe (EU) 2022/123.
Agencija o svoji oceni obvesti tudi
Komisijo.

Predlog spremembe

4. Za namene izpolnjevanja nalog iz
¢lenov 118(1), 123 in 124 Agencija po
posvetovanju z ustreznimi organizacijami
pacientov in potro$nikov ter delovno
skupino iz ¢lena 121(1), to¢ka (c), zagotovi
naslednje:
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Clen 122 — odstavek 6
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki po potrebi
interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav €lanic ter
drugimi ustreznimi informacijskimi sistemi
in podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja
porocanja.

Predlog spremembe 102
Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 103
Predlog uredbe
Clen 124 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Agencija v okviru svojega
spletnega portala iz ¢lena 104 vzpostavi
javno dostopno spletno stran z
informacijami o dejanskih kriti¢nih
pomanjkanjih zdravil v primerih, v katerih
je Agencija ocenila pomanjkanje ter
pripravila priporocila za zdravstvene
delavce in paciente. Na tej spletni strani se
zagotovijo tudi sklici na sezname dejanskih
pomanjkanj, ki jih objavijo pristojni organi
drzave €lanice v skladu s ¢lenom 121(1),
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Predlog spremembe

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP in
med drugim vkljuci informacije o
trajanju, razlogih in ukrepih za
zmanjSanje pomanjkanj zdravil. Agencija
zagotovi, da so podatki po potrebi
interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic ter
drugimi ustreznimi informacijskimi sistemi
in podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja
porocanja.

Predlog spremembe

6a. Agencija oceni ukrepe, ki so jih
pristojni organi drZav ¢lanic priglasili v
skladu s ¢lenom 121, glede moZnih
ucinkov na razpoloZljivost zdravil v drugih
driavah ¢lanicah in po potrebi o svojih
ugotovitvah poroca Komisiji.

Predlog spremembe

3. Agencija v okviru svojega
spletnega portala iz ¢lena 104 vzpostavi
javno dostopno in uporabniku prijazno
spletno stran z informacijami o vseh
dejanskih kritiénih pomanjkanjih zdravil,
vkljucéno z razlogi za pomanjkanja. Po
opravljeni oceni pomanjkanj Agencija
pripravi priporocila za zdravstvene delavce
in paciente. Na tej spletni strani se
zagotovijo tudi sklici na sezname dejanskih
pomanjkanj, ki jih objavijo pristojni organi
drzave ¢lanice v skladu s ¢lenom 121(1),
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tocka (b).

Predlog spremembe 104
Predlog uredbe
Clen 125 — odstavek 1 — tocka f a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 105
Predlog uredbe
Clen 129 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za namene ¢lena 127(4) in ¢lena 130(2),
tocka (c), ter ¢lena 130(4), tocka (c), kadar
je ustrezno, na zahtevo zadevnega
pristojnega organa, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), subjekti, vklju¢no z drugimi
imetniki dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali u¢inkovin ter
zadevnimi dobavitelji teh zdravil ali
ucinkovin, veletrgovci, predstavniskimi
zdruZenji deleZnikov ali drugimi osebami
ali pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje
ali pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
pravocasno zagotovijo vse zahtevane
informacije.

Predlog spremembe 106
Predlog uredbe

Clen 129 — odstavek 1 — pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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tocka (b).

Predlog spremembe

(fa)  obvesti Agencijo o viroku
kriticnega pomanjkanja.

Predlog spremembe

Za namene ¢lena 127(4) in ¢lena 130(2),
tocka (c), ter ¢lena 130(4), tocka (c), kadar
je ustrezno, na zahtevo zadevnega
pristojnega organa, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), subjekti, vkljuéno z drugimi
imetniki dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali u¢inkovin ter
zadevnimi preskrbovalci teh zdravil ali
ucinkovin, veletrgovci, predstavniskimi
zdruZenji deleZnikov ali drugimi osebami
ali pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje
ali pravico, da javnost preskrbujejo 7
zdravili, pravocasno in v roku, ki ga doloci
Agencija, predloZijo vse zahtevane
informacije ter po potrebi zagotovijo
posodobitve.

Predlog spremembe

Poslovno obcutljive informacije so na
voljo samo ustreznim organom in se z
njimi ravna v skladu z veljavno
zakonodajo in dolo¢bami o preglednosti iz
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Predlog spremembe 107
Predlog uredbe
Clen 164 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Za nepridobitne subjekte Komisija
v skladu s postopkom iz ¢lena 10 in

¢lena 12 [revidirane Uredbe (ES)

St. 297/95] sprejme posebne dolocbe, ki
pojasnjujejo opredelitve ali uvajajo
opustitve, znizanja ali odloge placila
pristojbin, ¢e je to ustrezno.

Predlog spremembe 108
Predlog uredbe
Clen 167 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za namene prvega pododstavka Agencija
dejavno ugotavlja in izvaja primere dobrih
praks na podrocju kibernetske varnosti,
sprejetih v institucijah, organih, uradih in
agencijah Unije za prepreCevanje,
zaznavanje in ublaZitev kibernetskih
napadov ter odzivanje nanje.
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Uredbe 1049/2001.

Predlog spremembe

5. Za nepridobitne subjekte Komisija
v skladu s postopkom iz ¢lena 10 in

¢lena 12 [revidirane Uredbe (ES)

§t. 297/95] sprejme posebne dolocbe, ki
pojasnjujejo opredelitve ali uvajajo
opustitve, znizanja ali odloge placila
pristojbin, ¢e je to ustrezno. Te spodbude
so med drugim namenjene zmanjSanju
financ¢nih in upravnih bremen ter
spodbujanju inovacij.

Predlog spremembe

Za namene prvega pododstavka Agencija
dejavno sprejme ukrepe za zagotovitev
skladnosti 7 visoko skupno ravnjo
kibernetske varnosti v subjektih Unije,
opredeli in izvaja posodobljeno dobro
prakso na podrocju kibernetske varnosti za
preprecevanje, zaznavanje, blaZenje in
odzivanje na kibernetske napade.
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PRILOGA: SUBJEKTI ALI OSEBE,
OD KATERIH JE PRIPRAVLJAVKA MNENJA PREJELA PRISPEVKE

V skladu s ¢lenom 8 Priloge I Poslovnika pripravljavka mnenja izjavlja, da je pri pripravi
mnenja do njegovega sprejetja v odboru prejela prispevke od naslednjih subjektov ali oseb:

Subjekt in/ali oseba

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

Priprava tega seznama je v izklju¢ni pristojnosti pripravljavke mnenja.
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POSTOPEK V ODBORU, ZAPROSENEM ZA MNENJE

Naslov

Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani
medicini ter dolo¢itvi pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila,
spremembi uredb (ES) $t. 1394/2007 in (EU) §t. 536/2014 ter
razveljavitvi uredb (ES) st. 726/2004, (ES) st. 141/2000 in (ES) st.
1901/2006

Referen¢ni dokumenti

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

na zasedanju

Pristojni odbor ENVI
Datum razglasitve na zasedanju 14.9.2023
Mnenje pripravil ITRE
Datum razglasitve na zasedanju 14.9.2023
PridruZeni odbori — datum razglasitve 14.9.2023

Pripravljavka mnenja

Henna Virkkunen

Datum imenovanja 5.10.2023

Obravnava v odboru 28.11.2023

Datum sprejetja 22.2.2024

Izid kon¢nega glasovanja +: 35
— 27
0: 1

Poslanci, navzo¢i pri konénem
glasovanju

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graca
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Haj$el, Ivo Hristov, Ivars [jabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodebski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinisto,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Cvetelina Penkova (Tsvetelina
Penkova), Morten Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria
Spiraki (Maria Spyraki), Riho Terras, Grzegorz Tobiszowski, Henna
Virkkunen, Pernille Weiss

Namestniki, navzo¢i pri konénem
glasovanju

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

Namestniki (¢len 209(7)), navzodi pri
kon¢nem glasovanju

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreu (Nikos Papandreou), Jessica Polfjard,
Bergur Lokke Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos
Tudorache, Axel Voss
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POIMENSKO GLASOVANJE PRI KONCNEM GLASOVANJU V ODBORU,
ZAPROSENEM ZA MNENJE
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23.2.2024

PISMO ODBORA ZA PRORACUN

Pascal Canfin

predsednik

Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane
BRUSELJ

Zadeva:  Mnenje o predlogu Komisije za uredbo Evropskega parlamenta in Sveta o
odobritvi in nadzoru zdravil za uporabo v humani medicini ter dolocitvi pravil, ki
urejajo Evropsko agencijo za zdravila COM(2023)0193; 2023/0131(COD).

Spostovani gospod predsednik

V skladu z navedenim postopkom so koordinatorji Odbora za proracun na seji 23. maja 2023
sklenili, da o navedenem porocilu sprejmejo mnenje v obliki pisma. Odbor je mnenje sprejel
na seji! 14. februarja 2024 in me pooblastil, da predstavim njihova stali$¢a (v nadaljevanju).

Ozadje predloga

Splosni cilj predloga je zagotoviti visoko raven javnega zdravja z zagotavljanjem kakovosti,
varnosti in uc¢inkovitosti zdravil za paciente v EU ter uskladiti notranji trg in natancneje:

1. spodbujati inovacije, zlasti za neizpolnjene zdravstvene potrebe, tudi za paciente z
redkimi boleznimi in otroke.

2. Vzpostaviti uravnotezen sistem za farmacevtske izdelke v EU, ki spodbuja cenovno
dostopnost za zdravstvene sisteme in hkrati nagrajuje inovacije.

3. Zagotoviti dostop do inovativnih in uveljavljenih zdravil za paciente, s posebnim
poudarkom na izboljSanju zanesljivosti preskrbe po vsej EU.

4. ZmanjSati vpliv Zivljenjskega cikla farmacevtskih izdelkov na okolje.

5. Zmanjsati regulativno breme in zagotoviti prozZen regulativni okvir.

! Pri konénem glasovanju so bili navzo¢i: Johan Van Overtveldt (predsedujoéi), 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 Koérner, 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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V skladu z oceno finan¢nih posledic zakonodajne pobude, povezano s predlogom uredbe
Evropskega parlamenta in Sveta o odobritvi in nadzoru zdravil za uporabo v humani medicini
ter dolocitvi pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila, so proracunske posledice v
glavnem povezane z dodatnimi nalogami, ki naj bi jih izvajala Evropska agencija za zdravila
pri zagotavljanju znanstvene in upravne podpore ter podpore IT na naslednjih podro¢;jih:

—  okrepljena znanstvena in regulativna podpora pred izdajo dovoljenja;

— odlocanje o dolo¢itvi kot zdravilo sirota in upravljanje registra Unije za zdravila,
doloc¢ena kot zdravila sirote;

— ocenjevanje in certificiranje glavnega dosjeja o u¢inkovini;

— inSpekcijske zmogljivosti za inSpekcijske preglede v tretjih drzavah in podporo
drzavam cClanicam;

— krepitev ocene tveganja za okolje;
— obvladovanje pomanjkanja in zanesljivost preskrbe.

V predlogu je predvideno, da bo vecino predvidenih dodatnih nalog Evropske agencije za
zdravila izvajalo 54 dodatnih zacasnih usluzbencev, financiranih s pristojbinami, 6 dodatnih
zaCasnih usluzbencev in stroski spodbud za neprofitne subjekte pa bi se financirali prek
povecanja dodelitve sredstev iz proratuna EU za leti 2026 in 2027 za 4,4 milijona EUR in
interne prerazporeditve v okviru razdelka 2b, torej enakovrednega zmanjSanja sredstev za
Program EU za zdravje. V skladu z informacijami, ki jih je podala Komisija na razli¢nih
proracunskih trialogih, to predstavlja drugo povefanje dodelitev za Evropsko agencijo za
zdravila od zacetka veCletnega finan¢nega okvira in tretje zmanjSanje dodelitev za Program EU
za zdravje v tem obdobju.

Stalis¢e Odbora za proracun

Odbor za proracun v splosSnem meni, da bi se morale nove naloge, zaupane decentraliziranim
agencijam, financirati z novimi sredstvi in ne bi smele voditi k zmanjSanju sredstev za druge
enako pomembne prednostne naloge, ki se izvajajo v okviru drugih programov, tudi ¢e gre za
isto podrocje politike, v tem primeru zdravje. Prerazporeditve iz Programa EU za zdravje bi
tako morale biti omejene in bi jih bilo treba skrbno preuciti. Nadalje je skupno predlagano
povecanje Stevila zacasnih usluzbencev veliko (priblizno 7 % vi§je od ravni, dogovorjene v
okviru proracuna za leto 2024), cemur je treba nameniti posebno pozornost, saj bi, ¢e ne bi bilo
v celoti krito s pristojbinami, kot je predvideno, dodatno vplivalo na proracun Unije.

V tem okviru menimo, da je koristno, da Odboru za okolje, javno zdravje in varnost hrane v
celotnem postopku zagotavljamo tehni¢no podporo, da bi ocenili proracunske posledice
odlocitev sozakonodajalcev in preprecili nadaljnje kréenje sredstev Programa EU za zdravje.

V primeru, da bosta sozakonodajalca med pogajanji predlozila nove dokaze ali spremenila
pristop, je Odbor za proracun pripravljen oceniti morebitne prora¢unske posledice.

S spostovanjem,
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Johan Van Overtveldt

PE753.550v03-00 220/228 RR\1299512SL.docx

SL



PRILOGA: SUBJEKTI ALI OSEBE,
OD KATERIH JE POROCEVALEC PREJEL PRISPEVKE

V skladu s ¢lenom 8 Priloge I Poslovnika porocevalec izjavlja, da je pri pripravi porocila do
njegovega sprejetja v odboru prejel prispevke od naslednjih subjektov ali oseb:
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9.1.2024

PISMO ODBORA ZA KMETIJSTVO IN RAZVOJ PODEZELJA

Pascal Canfin

predsednik

Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane
BRUSELJ

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Zadeva:  Mnenje o predlogu uredbe o postopkih Unije za odobritev in nadzor zdravil za
uporabo v humani medicini ter dolocitvi pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za
zdravila, spremembi uredb (ES) §t. 1394/2007 in (EU) st. 536/2014 ter
razveljavitvi uredb (ES) §t. 726/2004, (ES) st. 141/2000 in (ES) st. 1901/2006
(COM(2023)0193 — C9-0144 — 2023/0131(COD))

Spostovani gospod predsednik!

Odbor za kmetijstvo in razvoj podezelja je bil v okviru postopka iz naslova zadolZen, da
pripravi mnenje in ga predlozi vasemu odboru. Odbor je na seji 23. maja 2023 sklenil poslati
mnenje v obliki pisma. VpraSanje je obravnaval na seji dne 24. januarja 2024 in na tej seji
mnenje sprejel.

Glavni razlog, da je odbor AGRI poslal mnenje, je njegova pristojnost za veterino, kot je
doloceno v odstavku 3(a) Priloge VI(XIII) Poslovnika.

e Upravljanje Evropske agencije za zdravila
Odbor pozdravlja poenostavitev delovanja Agencije, ki lahko koristi njenemu delu, vklju¢no z
zdravili za uporabo v veterinarski medicini; opozarja, da je ustrezno financiranje pomembno za
ucinkovit regulativni nadzor, in omogoca inovacije in razpolozljivost zdravil.

e Antimikrobi¢na odpornost in preudarna zdravila za uporabo v veterinarski
medicini

Odbor pozdravlja spodbude za razvoj prednostnih antimikrobikov; poudarja, da bi bilo treba
antibiotike razvijati, trziti, dobavljati in uporabljati odgovorno in preudarno v skladu s
pristopom ,,eno zdravje* ter uredbama (EU) 2019/5 in (EU) 2019/6, da bi lahko vsi uporabniki
Se naprej uporabljali celoten nabor u¢inkovitih antimikrobikov tako za svoje zdravje kot za
zdravje zivali; poudarja, da je treba na trg nujno dati nove antibiotike, pri tem pa ohranjati
visoko raven zdravja in varnosti; poziva k boljSemu izvajanju obstojecih pristopov proti
antimikrobi¢ni odpornosti, tudi s preprecevanjem in nadzorom, ter k oblikovanju novih;

e Sporazumi o prosti trgovini in vzajemnost norm
Odbor odlo¢no poziva, naj se pri pogajanjih o sporazumih o prosti trgovini vanje vkljucijo
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ukrepi o veterinarskih proizvodih za trgovinske partnerje Unije, enakovredni tistim iz tega
predloga; meni, da bi se morali veterinarski ali Zivalski proizvodi uvazati s popolno
vzajemnostjo norm.

Vljudno vas prosim, da odbor ENVI uposteva nastete ugotovitve pri sprejetju svojega
porocila o zadevnem predlogu Komisije.

S spostovanjem!

Norbert Lins
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PRILOGA: SUBJEKTI ALI OSEBE,
OD KATERIH JE PRIPRAVLJAVEC MNENJA PREJEL PRISPEVKE

Pripravljavec mnenja kot izklju¢no pristojen izjavlja, da ni prejel nobenih prispevkov od
subjektov ali oseb, ki bi jih bilo treba navesti v tej prilogi v smislu ¢lena 8 Priloge I
Poslovnika.
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POSTOPEK V PRISTOJNEM ODBORU

Naslov

Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani
medicini ter dolocitev pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila,
spremembi uredb (ES) §t. 1394/2007 in (EU) §t. 536/2014 ter
razveljavitvi uredb (ES) $t. 726/2004, (ES) st. 141/2000 in (ES) st.
1901/2006

Referen¢ni dokumenti

COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD)
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PridruZeni odbori ITRE
Datum razglasitve na zasedanju 14.9.2023
Porocevalec/-ka Tiemo Walken
Datum imenovanja 11.5.2023
Obravnava v odboru 20.9.2023 7.11.2023
Datum sprejetja 19.3.2024
Izid kon¢nega glasovanja +: 67
- 6
0: 7

Poslanci, navzo¢i pri konénem
glasovanju

Catherine Amalric, Margrete Auken, Marek Pawet Balt, Traian
Basescu, Alexander Bernhuber, Malin Bjork, Delara Burkhardt, Sara
Cerdas, Nathalie Colin-Oesterlé, Corina Cretu, Maria Angela Danzi,
Christian Doleschal, Bas Eickhout, Cyrus Engerer, Heléne Fritzon,
Catherine Griset, Teuvo Hakkarainen, Anja Hazekamp, Martin Hojsik,
Jan Huitema, Adam Jarubas, Karin Karlsbro, Joanna Kopcinska, Peter
Liese, Javi Lopez, César Luena, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska,
Marian-Jean Marinescu, Lydie Massard, Liudas Mazylis, Marina
Mesure, Tilly Metz, Dolors Montserrat, Ville Niinistd, Ljudmila Novak,
Henk Jan Ormel, Grace O’Sullivan, Nikos Papandreu (Nikos
Papandreou), Jutta Paulus, Jessica Polfjérd, Erik Poulsen, Frédérique
Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Sandor Rénai, Laurence Sailliet,
Silvia Sardone, Giinther Sidl, Ivan Vilibor Sin¢i¢, Maria Spiraki (Maria
Spyraki), Edina Téth, Achille Variati, Nikolaj Villumsen, Anders
Vistisen, Alexandr Vondra, Mick Wallace, Pernille Weiss, Emma
Wiesner, Michal Wiezik, Tiemo Wdolken, Anna Zalewska, Stefania
Zambelli

Namestniki, navzo¢i pri konénem
glasovanju

Jodo Albuquerque, Mercedes Bresso, Milan Brglez, Catherine Chabaud,
Rosanna Conte, Nicolas Gonzalez Casares, Ska Keller, Stelios
Kiburopulos (Stelios Kympouropoulos), Massimiliano Salini, Andrej
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Slabakov (Andrey Slabakov), Vincenzo Sofo, Tomislav Sokol, Susana
Solis Pérez, Frangois Thiollet

Namestniki (¢len 209(7)), navzoci pri
konc¢nem glasovanju

Karolin Braunsberger-Reinhold, Sylvie Brunet, Marie Dauchy, Paola
Ghidoni, Maria-Manuel Leitdo-Marques

Datum predloZitve

21.3.2024
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POIMENSKO GLASOVANJE PRI KONCNEM GLASOVANJU

V PRISTOJNEM ODBORU

67 +
ECR Joanna Kopcinska, Andrej Slabakov (Andrey Slabakov), Alexandr Vondra, Anna Zalewska
D Anders Vistisen
NI Edina T6th
PPE Traian Bésescu, Alexander Bernhuber, Karolin Braunsberger-Reinhold, Christian Doleschal, Adam Jarubas,
Stelios Kiburopulos (Stelios Kympouropoulos), Peter Liese, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean
Marinescu, Liudas Mazylis, Dolors Montserrat, Ljudmila Novak, Henk Jan Ormel, Jessica Polfjérd,
Massimiliano Salini, Tomislav Sokol, Maria Spiraki (Maria Spyraki), Pernille Weiss, Stefania Zambelli
Renew Catherine Amalric, Sylvie Brunet, Catherine Chabaud, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin Karlsbro, Erik
Poulsen, Frédérique Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Susana Solis Pérez, Emma Wiesner, Michal
Wiezik
S&D Joao Albuquerque, Marek Pawet Balt, Mercedes Bresso, Milan Brglez, Delara Burkhardt, Sara Cerdas, Corina
Cretu, Cyrus Engerer, Heléne Fritzon, Nicolas Gonzalez Casares, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Javi Lopez,
César Luena, Nikos Papandreu (Nikos Papandreou), Sandor Roénai, Giinther Sidl, Achille Variati, Tiemo
Woélken
The Left Malin Bjork, Nikolaj Villumsen, Mick Wallace
Verts/ALE Margrete Auken, Bas Eickhout, Ska Keller, Lydie Massard, Tilly Metz, Ville Niinistd, Grace O'Sullivan, Jutta
Paulus, Frangois Thiollet
6 -
ECR Vincenzo Sofo
D Marie Dauchy, Catherine Griset
NI Ivan Vilibor Sin¢i¢
The Left Anja Hazekamp, Marina Mesure
7 0
ECR Teuvo Hakkarainen
ID Rosanna Conte, Paola Ghidoni, Silvia Sardone
NI Maria Angela Danzi
PPE Nathalie Colin-Oesterlé, Laurence Sailliet
Uporabljeni znaki:
+ : za
- @ proti

0 : vzdrzani
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