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KRATKA OBRAZLOŽITEV

Vstop ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo ogroža celoten evropski farmacevtski 
sistem, saj spodkopava zaupanje, ki ga imajo državljani v kakovost zdravil, ki so jim na voljo 
v lekarnah in na drugih zakonitih mestih dobave.

V vseh evropskih državah je število ponarejenih zdravil vse večje. Po ocenah Svetovne 
zdravstvene organizacije je 1 % zdravil, ki jih zakonita farmacevtska dobavna veriga danes 
proda evropski javnosti, ponarejenih. To lahko pomeni, da utegnejo ponarejena zdravila 
vsebovati sestavine, tudi učinkovine, ki so slabše kakovosti ali ponarejene, jih v zdravilih 
sploh ni ali pa so v napačnih odmerkih. 

Kljub temu, da je pojav v Evropi v primerjavi z drugimi deli sveta, zlasti z Afriko, še vedno 
omejen, nekaterih dejavniki kažejo, da bo morala Evropska unija nujno hitro in strogo 
ukrepati. 

Prvi zaskrbljujoč dejavnik je, da se je vrsta tveganja spremenila: prej so ponarejali v glavnem 
tako imenovana zdravila „življenjskega sloga“, zdaj pa se močno povečuje število ponaredkov 
inovativnih in življenjsko pomembnih zdravil. 

Drugič, ta pojav že ima zaskrbljujoče razsežnosti. Evropska komisija ocenjuje, da se proda 
1,5 milijona škatlic ponarejenih zdravil v zakoniti dobavni verigi v Evropi.  Še bolj 
zaskrbljujoče je, da se njihov obseg vsako leto poveča v povprečju za 10–20 odstotkov. Ob 
10-odstotnem deležu rasti naj bi se število škatlic ponarejenih zdravil, ki se prodajo v zakoniti 
dobavni verigi, v letu 2020 povzpelo na 42 milijonov. Po drugih, bolj pesimističnih ocenah 
naj bi bila rast 30 %, pri čemer bi bilo prodanih škatlic ponarejenih zdravil 192 milijonov.

Kot parlamentarni odbor, pristojen za industrijo in raziskave, ne moremo podcenjevati hude 
nevarnosti, ki jo pomeni ta pojav ne samo za javno zdravje, temveč tudi za enega izmed 
vodilnih sektorjev evropske industrije.  Farmacevtsko industrijo v Evropi tvori 3700 podjetij s 
634.000 zaposlenimi s skupnim prometom, ki presega 170 milijard; od teh je 40 % malih in 
srednjih podjetij, ki jih je približno 1500. Skupne naložbe sektorja v raziskave in razvoj 
znašajo več kot 26 milijard evrov, kar pomeni 17 % evropskih odhodkov. Pomembno je torej 
preprečiti nepošteno konkurenco, ki jo povzročajo tuji proizvajalci z dajanjem aktivnih 
farmacevtskih učinkovin na evropski trg, pri čemer se ne preveri, ali so izdelani v skladu z 
dobro proizvodno prakso.  Tako bi obenem zavarovali tudi zdravje državljanov.

Čeprav je Evropska komisija s tem predlogom sprejela in privzela pomisleke, ki jih je izrazil 
Evropski parlament v pisni izjavi št. 61 iz leta 2006 o aktivnih farmacevtskih učinkovinah, 
ostajajo nekatera vprašanja, ki bi jih bilo dobro pojasniti in okrepiti. 

Predvsem je pomembno jasno in enopomensko opredeliti, kaj je predmet predloga – torej 
„ponarejeno zdravilo“, pa tudi vse udeležence v distribucijski verigi, kot so trgovci in 
posredniki, ki morajo biti pooblaščeni za izvajanje dejavnosti in spoštovati sistem dobre 
prakse enako kot proizvajalci in distributerji. To mora veljati tudi za vzporedne trgovce, ki 
morajo upoštevati jasne obveznosti in biti strogo nadzorovani.

Poleg tega je nujno okrepiti in posplošiti nadzor nad proizvodnimi obrati, ki izvažajo 
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farmacevtske surovine, tudi aktivne učinkovine, da bi dobili zagotovilo o skladnosti z dobro 
proizvodno prakso, hkrati pa z učinkovitim sistemom sledljivosti zagotovili javno zdravje. 

Če se po eni strani z odobravanjem sprejme predlog o uvedbi sistema o vzajemnem 
priznavanju s tistimi državami izvoznicami, ki zagotavljajo kakovost proizvodnje, primerljivo 
z EU, pa je po drugi pomembno spremeniti predlog Komisije, da bi zagotovili, da se bo prvi 
inšpekcijski pregled na kraju samem opravil pred uvrstitvijo države na seznam, ne pa 
najpozneje v treh letih po tem. Na ta način se bo mogoče dejansko prepričati o jamstvih teh 
držav, preden dobijo dovoljenje za vstop proizvodov na evropski trg.

Jamstvo, ki se zahteva od proizvajalcev, delujočih v državi, s katero Evropa ni sklenila prej 
navedenega sporazuma, ni zadostno. Tem proizvajalcem se namreč dovoli izvoz v Evropo, če 
jim je tretja država izvoznica izdala pisno potrdilo o kakovosti proizvodnje. Očitno je, da se s 
takim postopkom ne pridobi nikakršnega dejanskega jamstva, temveč bo tretje države le 
odvračal od tega, da bi sklenile sporazum o vzajemnem priznavanju z EU. 

Pomembno je obravnavati tudi druga vprašanja, na primer spletno prodajo in možnost, da se 
predpišejo obvezni zaščitni elementi tudi za zdravila brez zdravniškega recepta, če obstaja 
utemeljena domneva, da bi ta utegnila biti ponarejena.

 Nazadnje se zdi obdobje za začetek veljavnosti direktive predolgo glede na to, da v predlogu 
niso predvideni obvezni in splošni inšpekcijski pregledi proizvodnih obratov.

PREDLOGI SPREMEMB

Odbor za industrijo, raziskave in energetiko poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost 
hrane kot pristojni odbor, da v svoje poročilo vključi naslednje predloge sprememb:

Predlog spremembe 1

Predlog direktive – akt o spremembi
Navedba sklicevanja 1 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

ob upoštevanju Pogodbe o ustanovitvi 
Evropske skupnosti in zlasti člena 95 
Pogodbe,

ob upoštevanju Pogodbe o delovanju 
Evropske unije, zlasti členov 114 in 168 
Pogodbe,

Obrazložitev

Cilj direktive ni zgolj vzpostaviti delovanje notranjega trga za zdravila, temveč tudi zagotoviti 
visoko raven varovanja javnega zdravja v Evropski uniji.
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Predlog spremembe 2

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3a) Izkušnje kažejo, da prodaja zdravil 
prek spleta potrošnikom ne omogoča, da 
bi z zadostno gotovostjo ugotovili, ali so 
kupili zdravila prek zakonite dobavne 
verige ali ne in ali so varna. Komisija 
mora v sodelovanju z Agencijo in organi 
držav članic preučiti ta pojav in po potrebi 
predstaviti zakonodajni predlog za 
varovanje javnega zdravja evropskih 
državljanov.

Obrazložitev

Naglo širjenje ponudbe ponarejenih zdravil prek spleta povzroča veliko zaskrbljenost. Ker pa 
ni bila izvedena študija, ki bi omogočila jasen pregled nad tem pojavom, bi lahko širitev tega 
predloga, da bi zajel tudi to področje, imel nasprotni učinek od željenega. Zato je primerno 
pozvati različne institucionalne subjekte, naj preučijo to problematiko in po potrebi prestavijo 
zakonodajni predlog, ki bo omogočil, da se v celoti spoprimemo s tem izzivom.

Predlog spremembe 3

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4a) Namen te direktive je preprečiti vstop 
ponarejenih zdravil v zakonito 
farmacevtsko verigo in ne posega v 
pravice intelektualne in industrijske 
lastnine.  

Obrazložitev

Vstop ponarejenih zdravil v zakonito farmacevtsko mrežo ni samo velik vir nevarnosti za 
javno zdravje, temveč tudi zelo zaskrbljujoč dejavnik za ta evropski industrijski sektor ter 
zlasti za mala in srednja podjetja v njem. Zato je nujno, da se zaščitijo intelektualne in 
industrijske pravice, da bi zagotovili nadaljnje obsežne naložbe v raziskave in razvoj evropske 
industrije zdravil. 
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Predlog spremembe 4

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 4 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4b) Komisija in države članice morajo 
podpreti novi osnutek konvencije Sveta 
Evrope o ponarejanju zdravil in podobnih 
kaznivih dejanjih, ki ogrožajo javno 
zdravje, ki bo predvidoma na voljo v 
podpis v letu 2010.

Obrazložitev

Potreben je mednarodni pravni instrument v obliki konvencije, ki bo uvedel novo zakonodajo, 
vključno z novimi kaznivimi dejanji farmacevtske kriminalitete, vzpostavil posebne kazni za 
ponarejanje zdravil in zmanjševanje njihove kakovosti ter določil pravila, ki bodo urejala 
pristojnosti in žrtvam farmacevtske kriminalitete omogočala upoštevanje njihovih interesov.

Predlog spremembe 5

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 4 c (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4c) Znatna količina zdravil, kupljenih 
prek interneta, se prodaja na spletnih 
straneh, ki ne razkrijejo svojega 
dejanskega fizičnega naslova. Zato je 
treba razlikovati med zakonitimi 
lekarnami, ki prodajajo po pošti, ali 
spletnimi lekarnami, in nezakonito 
dobavno verigo preko nenadzorovanih 
nakupov na internetu. Države članice 
morajo zagotoviti, da pristojni organi 
stalno nadzorujejo spletne strani za 
prodajo zdravil. 

Obrazložitev

Ker je v nekaterih državah članicah prodaja prek interneta del zakonite dobavne verige, jo je 
treba upoštevati. Mednarodna skupina za boj proti ponarejanju zdravil pri Svetovni 
zdravstveni organizaciji ocenjuje, da so zdravila, kupljena na nezakonitih spletnih straneh, ki 
skrivajo svoj fizični naslov, ponarejena v več kot polovici primerov. Tega torej ne smemo 
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prezreti in mora biti vključeno v direktivo.

Predlog spremembe 6

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 4 d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4d) Evropske državljane je treba 
seznaniti z nevarnostjo, ki jo za njihovo 
zdravje pomenijo izdelki, naročeni na 
nenadzorovanih spletnih straneh ali v 
nezakonitih dobavnih verigah. Komisija 
mora skupaj z državami članicami in v 
sodelovanju z organizacijami bolnikov in 
potrošniškimi organizacijami sprejeti 
ukrepe za večjo osveščenost javnosti o 
tveganjih, povezanih z nakupom zdravil 
prek interneta. Kampanje osveščanja 
javnosti morajo državljane seznaniti, ali 
so njihove spletne lekarne uradno 
registrirane in pod nadzorom javnih 
organov.

Obrazložitev

Boljša osveščenost je ključna prvina boja proti dobavi ponarejenih zdravil prek interneta. 
Pobude za zagotavljanje informacij so ključne, saj se osveščen in poučen potrošnik lahko 
izogne ponarejenim zdravilom. Zaradi izkušenj, ki jih imajo organizacije bolnikov in 
potrošniške organizacije, lahko v skupnostih, ki jih dobro poznajo, podajajo ustrezne, 
natančne in dostopne informacije.

Predlog spremembe 7

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 4 e (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4e) Koristno je uvesti opredelitev pojma 
„ponarejeno zdravilo“, da bi se ta zdravila 
razločevala od zakonitih zdravil v 
nepooblaščeni prodaji. Poleg tega ne gre 
zamenjevati zdravil z dovoljenjem za 
promet ali drugače zakonitih zdravil, ki 
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imajo kakovostne napake, ter zdravil, ki 
zaradi proizvodnih napak ali nadaljnjega 
ravnanja ne ustrezajo zahtevam dobre 
proizvodne ali distribucijske prakse, s 
ponarejenimi zdravili.

Obrazložitev

Namerno ponarejanje zdravil je kaznivo dejanje, zato se ne bi smelo obravnavati enako kot 
neskladnost z zahtevami dobre proizvodne prakse ali kakovostne napake, do katerih pride v 
običajnih proizvodnih pogojih in jih pregledno obravnavajo proizvajalci zdravil ter ustrezni 
organi ob nenehni skrbi za varovanje javnega zdravja.

Predlog spremembe 8

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 5 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(5) Današnja distribucijska mreža za 
zdravila je vedno bolj zapletena in 
vključuje številne udeležence, ki niso 
nujno distributerji na debelo, opredeljeni v 
Direktivi 2001/83/ES. Da se zagotovi 
zanesljivost v distribucijski verigi, morajo 
biti v farmacevtski zakonodaji obravnavani 
vsi udeleženci distribucijske verige: v to so 
vključeni distributerji, ki nabavljajo, 
hranijo, skladiščijo in dobavljajo zdravila, 
ter osebe, ki so vpletene v posle, ne da bi 
bile v stiku z zdravili. Zanje morajo veljati 
sorazmerna pravila, da se z vsemi 
izvedljivimi sredstvi izključi možnost, da 
bi zdravila, ki so ponarejena, kar zadeva 
njihovo istovetnost, zgodovino ali vir 
odobrenega zdravila, vstopila v zakonito 
dobavno verigo v Skupnosti.

(5) Današnja distribucijska mreža za 
zdravila je vedno bolj zapletena in 
vključuje številne udeležence, ki niso 
nujno distributerji na debelo, opredeljeni v 
Direktivi 2001/83/ES, na primer trgovce 
in posrednike. Da se zagotovi zanesljivost 
v distribucijski verigi, morajo biti v 
farmacevtski zakonodaji obravnavani vsi 
udeleženci distribucijske verige: v to so 
vključeni distributerji, ki nabavljajo, 
hranijo, skladiščijo in dobavljajo zdravila, 
ter osebe, ki so vpletene v posle, ne da bi 
bile v stiku z zdravili, na primer trgovci in 
posredniki. Treba je uvesti jasno in 
enopomensko opredelitev zanje, opredeliti 
njihovo pristojnost, poleg tega pa morajo 
zanje veljati sorazmerna pravila, da se z 
vsemi izvedljivimi sredstvi izključi 
možnost, da bi zdravila, ki so ponarejena, 
kar zadeva njihovo istovetnost, zgodovino 
ali vir odobrenega zdravila, vstopila v 
zakonito dobavno verigo v Skupnosti. 
Zlasti morajo imeti ti udeleženci veljavno 
licenco za svojo poslovno dejavnost, ki jo 
morajo izvajati v skladu z dobro prakso, ki 
jo je opredelila Komisija v sodelovanju z 
Agencijo in organi držav članic, enako kot 
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velja za proizvajalce in distributerje 
zdravil.

Obrazložitev

Da bi zagotovili varnost farmacevtskih proizvodov, je treba upoštevati vse udeležence, ki 
delajo v sektorju, na samo distributerjev na debelo. Da bi ta sistem zares zagotavljal javno 
zdravje državljanov, je treba jasno označiti pristojnosti različnih udeležencev, za vse pa mora 
veljati strog sistem akreditacije, preverjanja in dobre prakse, kar mora veljati tudi za 
vzporedne trgovce.

Predlog spremembe 9

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(7) Zaradi upoštevanja novih profilov 
tveganj in hkratnega zagotavljanja 
delovanja notranjega trga za zdravila je 
treba na ravni Skupnosti opredeliti zaščitne 
elemente, namenjene za zagotavljanje 
istovetnosti, potrditev pristnosti in 
sledljivost zdravil na recept. Pri uvedbi 
obveznih zaščitnih elementov za zdravila 
na recept je treba primerno upoštevati 
posebnosti nekaterih zdravil ali kategorij 
zdravil, kot so generična zdravila. To 
vključuje tveganje ponaredkov glede na 
njihovo ceno in razširjenost v preteklosti v 
Skupnosti in tujini ter posledice 
ponaredkov za javno zdravje glede na 
posebne značilnosti zadevnih zdravil ali 
resnost bolezni, katere zdravljenju so 
namenjena.

(7) Zaradi upoštevanja novih profilov 
tveganj in hkratnega zagotavljanja 
delovanja notranjega trga za zdravila je 
treba na ravni Skupnosti opredeliti zaščitne 
elemente, namenjene za zagotavljanje 
istovetnosti, potrditev pristnosti in 
sledljivost zdravil. Pri uvedbi obveznih 
zaščitnih elementov za zdravila na recept je 
treba primerno upoštevati posebnosti 
nekaterih zdravil ali kategorij zdravil, kot 
so generična zdravila, zdravila brez 
zdravniškega recepta in zdravila, ki jih 
prodajo brez posredovanja direktno 
ustanovam, kjer jih dajejo bolnikom. To 
vključuje tveganje ponaredkov glede na 
njihovo ceno in razširjenost v preteklosti v 
Skupnosti in tujini ter posledice 
ponaredkov za javno zdravje glede na 
posebne značilnosti zadevnih zdravil ali 
resnost bolezni, katere zdravljenju so 
namenjena.

Obrazložitev

Treba je razviti učinkovit sistem za zagotavljanje istovetnosti, potrjevanje pristnosti in 
sledljivost zdravil na podlagi ocene tveganja, predvidene v členu 54a(4). Ob določanju 
zaščitnih elementov je treba upoštevati posebne značilnosti zdravila, da ne bi povzročili 
nesorazmerno visokih stroškov.  Če bi bili ti elementi obvezni za proizvode, ki jih proizvajalci 
brez posrednikov direktno prodajajo zdravstveni ustanovi, ki bolnikom ta zdravila daje, bi 
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lahko dosegli nasprotni učinek.

Predlog spremembe 10

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 7 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(7a) Državam članicam bi bilo treba 
prepustiti, da v sodelovanju z 
zainteresiranimi stranmi posebne vidike 
potrjevanja pristnosti zdravil obravnavajo 
tako, kot menijo, da je najbolje za njihov 
trg zdravil, ob upoštevanju zaščitnih 
elementov, določenih v skladu s to 
direktivo.

Obrazložitev

Pomembno je zagotoviti pristnost zdravil, ki se izdajo na recept, in zdravil brez recepta.

Predlog spremembe 11

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 7 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(7b) Tehnologije, ki omogočajo 
identifikacijo in sledljivost posameznih 
količin farmacevtskih proizvodov, so 
lahko sredstvo za učinkovitejši boj proti 
ponarejanju zdravil, zato jih morajo 
institucije, ki so zadolžene za varovanje 
javnega zdravja v Evropi, natančno 
preučiti.

Obrazložitev

Treba je upoštevati vse tehnologije, ki so na voljo v boju proti temu pojavu, škodljivemu za 
zdravje evropskih državljanov. 

Predlog spremembe 12
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Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 7 c (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(7c) Da bi se bolniki pravočasno zaščitili 
pred tveganjem, ki ga povzročajo 
ponarejena zdravila, mora imetnik 
dovoljenja za proizvodnjo, ki delno ali v 
celoti odstrani ali prekrije prostovoljno 
uporabljene zaščitne elemente, slednje 
nadomestiti z enakovrednimi zaščitnimi 
elementi, ki morajo zagotavljati 
istovetnost ter potrjevati pristnost in 
sledljivost zdravil na recept, takoj ko 
začne veljati ta direktiva.

Obrazložitev

Tudi ko bo direktiva začela veljati, se najbrž še nekaj let ne bodo uporabljali kakšni konkretni 
ukrepi. Zato bi morali začasni ukrepi veljati, dokler ne bo mogoče izvajati predvidenih 
ukrepov. V slednjih bi moralo biti med drugim zahtevano, da mora imetnik dovoljenja za 
proizvodnjo (tudi tisti, ki izdelke prepakira), ki odstrani ali prekrije zaščitne elemente, ki jih je 
prostovoljno namestil tvorec, te elemente nadomestiti z enako očitnimi zaščitnimi elementi, ter 
da je dosledno odgovoren v primeru vstopa ponarejenih zdravil v dobavno verigo zaradi 
njegovega ravnanja.

Predlog spremembe 13

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 8

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(8) Vsak udeleženec dobavne verige, ki 
pakira zdravila, mora biti imetnik 
dovoljenja za proizvodnjo. Da bi bili 
zaščitni elementi učinkoviti, lahko imetnik 
dovoljenja za proizvodnjo odstrani, 
nadomesti ali prekrije te elemente samo 
pod strogimi pogoji.

(8) Vsak udeleženec dobavne verige, ki 
označuje ali pakira zdravila ali spreminja 
oznake ali ovojnino zdravil, mora biti 
imetnik dovoljenja za proizvodnjo. Da bi 
bili zaščitni elementi učinkoviti, lahko 
imetnik dovoljenja za proizvodnjo odstrani, 
nadomesti ali prekrije te elemente samo 
pod strogimi pogoji. Strogi pogoji bi 
morali ustrezno ščititi pred vstopom 
ponarejenih zdravil v distribucijsko verigo 
in odražati strogo dolžnost skrbnosti teh 
imetnikov dovoljenja za proizvodnjo do 
izvirnega proizvajalca, imetnika 
dovoljenja za promet z zdravili in 
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potrošnika zdravil.

Obrazložitev

Bolnike in druge udeležence v dobavni verigi je treba s pomočjo oznake na zavitku izrecno 
obvestiti, da je bil izvirni zaščitni element odstranjen ali nadomeščen.

Predlog spremembe 14

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 11 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(11a) Evropski državljani morajo biti 
pozorni na tveganja, povezana z 
naročanjem zdravil pri nezakonitih 
dobaviteljih. Zlasti bi bilo treba spodbujati 
ukrepe za obveščanje javnosti v državah 
članicah in po Evropi. Komisija in države 
članice bi morale sprejeti ukrepe za večjo 
ozaveščenost javnosti o tveganjih, 
povezanih z nakupom zdravil na 
internetu.

Obrazložitev

Pomembno je zagotoviti pristnost zdravil, ki se izdajo na recept, in zdravil brez recepta.

Predlog spremembe 15

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(12) Ponarejene aktivne farmacevtske 
učinkovine pomenijo tveganje za aktivne 
farmacevtske učinkovine slabše kakovosti. 
To tveganje je treba odpraviti. Predvsem 
morajo proizvajalci zdravil sami ali prek 
organa, pooblaščenega za to, zagotoviti, 
da proizvajalec, ki jim dobavlja aktivne 
farmacevtske učinkovine, ravna v skladu z 
dobro proizvodno prakso.

(12) Ponarejene aktivne farmacevtske 
učinkovine pomenijo tveganje za aktivne 
farmacevtske učinkovine slabše kakovosti. 
To tveganje je treba odpraviti z združitvijo 
učinkovitega inšpekcijskega sistema in 
sistema za zagotavljanje sledljivosti 
aktivnih farmacevtskih učinkovin. 
Predvsem morajo proizvajalci zdravil sami 
zagotoviti, da proizvajalec, ki jim dobavlja 
aktivne farmacevtske učinkovine, ravna v 
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skladu z dobro proizvodno prakso.

Obrazložitev

Za zagotovitev ustreznega varovanja javnega zdravja morajo pristojni organi v državah 
članicah pregledovati proizvodne obrate v sodelovanju z agencijo EMEA.  V primerih, ko je 
več različnih zasebnih akreditiranih organov, bi se pojavila negotovost glede učinkovitosti 
inšpekcijskih pregledov in zmeda glede tega, kdo je odgovoren za zagotavljanje točnosti 
ugotovitev inšpekcijskih pregledov, poleg tega bi bil tudi dvoumen odnos med podjetji, v 
katerih poteka inšpekcijski pregled, in inšpekcijskimi organi, zaradi česar bi obstajala 
nevarnost korupcije.  

Predlog spremembe 16

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 13

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(13) Proizvodnja aktivnih farmacevtskih 
učinkovin mora biti skladna z dobro 
proizvodno prakso ne glede na to, ali se te 
učinkovine proizvajajo v Skupnosti ali 
uvažajo. V zvezi s proizvodnjo aktivnih 
farmacevtskih učinkovin v tretjih državah 
je treba zagotoviti, da pravila za 
proizvodnjo aktivnih farmacevtskih 
učinkovin, namenjenih izvozu v Skupnost, 
vključno z inšpekcijskimi pregledi in 
izvrševanjem, določajo raven varovanja 
javnega zdravja, enakovredno ravni, ki jo 
določa zakonodaja Skupnosti.

(13) Da bi zagotovili visoko raven 
varovanja javnega zdravja, mora biti 
proizvodnja aktivnih farmacevtskih 
učinkovin in pomožnih učinkovin skladna 
z zadevno dobro proizvodno prakso, ki 
velja v Uniji, ne glede na to, ali se te 
sestavine proizvajajo v Uniji ali uvažajo. V 
zvezi s proizvodnjo aktivnih farmacevtskih 
učinkovin v tretjih državah je treba 
zagotoviti upoštevanje dobre proizvodne 
prakse z večkratnimi obveznimi 
inšpekcijskimi pregledi, ki jih izvajajo 
pristojni organi Uniji ali organi držav, s 
katerimi so sklenjeni veljavni sporazumi o 
vzajemnem priznavanju, ki med drugim 
pokrivajo tudi aktivne farmacevtske 
učinkovine.

Obrazložitev

Gotovost, kar zadeva vir in kakovost aktivnih farmacevtskih učinkovin, je bistvenega pomena. 
Da se zagotovi skladnosti z dobro proizvodno prakso, je treba redno izvajati temeljite 
inšpekcijske preglede proizvodnih obratov. Za pomožne snovi in aktivne farmacevtske 
učinkovine bi morala veljati ustrezna dobra proizvodna praksa, razvita na evropski ravni, ki 
bi upoštevala njihove posebnosti.

Predlog spremembe 17
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Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 13 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(13a) Farmacevtske pomožne snovi, ki 
niso aktivne farmacevtske učinkovine in 
se uporabljajo v proizvodnji zdravil, mora 
imetnik dovoljenja za proizvodnjo 
ustrezno nadzorovati, tako da jih preveri 
in potrdi, da so primerne za uporabo v 
proizvodnji zdravil v skladu z načeli dobre 
proizvodne prakse ter da preverjanje 
zagotavlja ustrezno raven varovanja 
javnega zdravja.

Obrazložitev

Vključitev pomožnih snovi v področje uporabe je pomembna, vendar je treba pomožne snovi 
obravnavati ločeno od aktivnih farmacevtskih učinkovin, zanje pa morajo veljati tudi posebne 
zahteve, drugačne od zahtev za aktivne farmacevtske učinkovine. Imetnik dovoljenja za 
proizvodnjo je odgovoren za zagotavljanje kakovosti pomožnih snovi, ki mora ustrezati 
svojemu namenu, ta določba pa je že vključena v dobro proizvodno prakso EU za zdravila za 
uporabo v humani medicini.

Predlog spremembe 18

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 15 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(15a) Države članice morajo zagotoviti 
varovanje javnega zdravja državljanov in 
ohraniti konkurenčnost evropskih podjetij 
tako, da naložijo učinkovite, sorazmerne, 
odvračalne in enakovredne kazni, da bi 
preprečile vstop ponarejenih zdravil v 
zakonito farmacevtsko verigo.

Obrazložitev

Za učinkovito preprečevanje ponarejanja zdravil morajo države članice uvesti učinkovite, 
sorazmerne in odvračalne zakonske predpise, ki pa zagotavljajo tudi enotne kazni na evropski 
ravni.
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Predlog spremembe 19

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 17 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(17a) Za ugotavljanje istovetnosti vsakega 
posameznega pakiranja zdravila, ki se 
izdaja na recept, razen 
radiofarmacevtskih izdelkov, morajo biti 
med zaščitnimi elementi nekatere 
značilnosti proizvoda (t.j. oznaka 
proizvoda, rok uporabe, številka serije). Ti 
podatki morajo biti v strojno berljivi 
obliki, usklajeni na evropski ravni, in 
temeljiti na enem od mednarodnih 
standardov označevanja.

Obrazložitev

Neprekinjen sistem preverjanja zdravil bi moral omogočati sistematski nadzor serijske 
številke na vsakem zavitku ob izdaji zdravila, preden ga dobi bolnik. Zato bi morala biti vsa 
zdravila na recept, razen radiofarmacevtskih izdelkov, označena s serijsko številko za 
določanje istovetnosti posameznega pakiranja, ki bo usklajena in standardizirana po vsej 
Evropi. 

Predlog spremembe 20

Predlog direktive – akt o spremembi
Uvodna izjava 18 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18a) Države članice bi morale sodelovati 
pri izvajanju obstoječih omejitev v zvezi z 
nezakonito trgovino z zdravili na 
internetu, med drugim prek Europola.

Predlog spremembe 21

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka -1 (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 1 – točka 3 a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(-1) V členu 1 se vstavi naslednja točka 3a:

„3a. Pomožna snov 

Vsaka sestavina farmacevtske oblike, razen 
zdravilne učinkovine. Pomožne snovi so 
med drugim na primer polnila, 
razgrajevala, drsiva, barvila, antioksidanti, 
konzervansi, dodatki, stabilizatorji, 
zgoščevalci, emulgatorji, sredstva za 
povečanje topnosti in prepustnosti, snovi za 
izboljšanje okusa in arome, pa tudi 
sestavine zunanjih delov zdravil, na primer 
želatinske kapsule.“

Obrazložitev

Potrebna je opredelitev pomožnih snovi, Pomožna snov je sestavni del končnega izdelka. 
Opredelitev je skladna s smernicami za pomožne snovi Odbora za zdravila za uporabo v 
humani medicini Evropske agencije za zdravila. 

Predlog spremembe 22

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka -1 a (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 1 – točka 5 a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(-1a) V členu 1 se vstavi naslednja točka 
5a:
„5a. Ponarejeno zdravilo:

Vsako zdravilo, ki je bilo namerno 
ponarejeno, kar zadeva:
(a) istovetnost, vključno z ovojnino, 
oznako, ime in sestavo tako glede sestavin, 
vključno s pomožnimi snovmi, kot 
zdravilnih učinkovin in njihovih 
odmerkov;
in/ali

(b) izvor, vključno s proizvajalcem, državo 
proizvodnje, državo izvora in imetnika 
dovoljenja za promet z zdravili;
in/ali 

(c) zgodovino, vključno z evidencami in 
dokumenti, ki omogočajo ugotavljanje 
istovetnosti distribucijske verige.
Komisija v sodelovanju z Agencijo in 
oblastmi držav članic sprejme akte za 
posodobitev te opredelitve na podlagi 
tehničnega in znanstvenega napredka ter 
mednarodnih sporazumov. Navedeni akti, 
katerih namen je sprememba nebistvenih 
elementov te uredbe z njeno dopolnitvijo, 
se sprejmejo v skladu s postopkom iz člena 
290 Pogodbe o delovanju Evropske unije.
Ta opredelitev ni povezana s kršitvami 
zakonodaje o pravicah intelektualne in 
industrijske lastnine ali patentnih 
pravicah.
Ta opredelitev ne vključuje proizvodnih 
napak.“

Obrazložitev
Če želimo učinkovito preprečiti vstop ponarejenih zdravil v zakonito farmacevtsko dobavno 
verigo je treba jasno in izčrpno opredeliti, kaj pomeni izraz „ponarejeno zdravilo“, 
nenazadnje tudi zaradi poostritve kazni. Iz opredelitve je treba izključiti morebitne tovarniške 
napake.

Predlog spremembe 23
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Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 1
Direktiva 2001/83/ES
Člen 1 – točka 17 a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

„17a. Trgovanje z zdravili:

Vse dejavnosti, ki obsegajo neodvisno 
pogajanje v imenu druge osebe o prodaji 
ali nakupu zdravil ali zaračunavanje ali 
posredovanje zdravil, razen izdajanja 
zdravil javnosti, in ne spadajo v opredelitev 
prometa na debelo.“

„17a.  Trgovanje z zdravili:
Vse dejavnosti, ki obsegajo prodajo, 
nakup ali zaračunavanje zdravil, razen 
fizičnega ravnanja in izdajanje zdravil 
javnosti, in ne spadajo v opredelitev 
prometa na debelo.“

Obrazložitev

V direktivi je treba uporabiti lahko razumljive opredelitve, katerih pomen ne zbuja 
negotovosti. Zato je v opredelitvah treba razločevati med trgovanjem in posredovanjem, saj 
trgovanje vključuje primere, v katerih je trgovec lastnik zdravila, posredovanje pa ne, ne eni 
ne drugi pa zdravil ne posedujejo fizično, zato ne morejo nadzorovati ravnanja z njimi.

Predlog spremembe 24

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 1 a (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 1 – točka 17 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1a) V členu 1 se vstavi naslednja točka 
17b:

„17b. Posredovanje zdravil: 

Vse dejavnosti, ki ne vključujejo 
posedovanja zdravil in/ali fizičnega 
rokovanja z njimi ter obsegajo neodvisno 
pogajanje ali pogajanje o prodaji ali 
nakupu zdravil v imenu druge osebe ali 
zaračunavanje v imenu druge osebe ali 
vse vrste posredovanja zdravil, razen 
prometa na debelo in maloprodaje.“
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Obrazložitev

Če želimo učinkovito preprečiti vstop ponarejenih zdravil v zakonito farmacevtsko dobavno 
verigo, je treba jasno in izčrpno opredeliti vse udeležence, ki delujejo v sektorju, ne samo 
proizvajalcev in distributerjev na debelo, temveč tudi trgovce in posrednike. Zato je bistveno, 
da se tudi za te udeležence uvede strog sistem akreditacije, nadzora in dobre prakse, kar 
mora veljati tudi za vzporedne trgovce.

Predlog spremembe 25

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 1 b (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 1 – točka 18 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(1b) V členu 1 se vstavi naslednja točka 
18b:
„18b. Osebe, pooblaščene za izdajanje 
zdravil: 
osebe ali subjekti, ki imajo dovoljenje za 
promet na debelo, pri čemer so izključeni 
osebe ali subjekti, oproščeni obveznosti, 
da imajo pooblastilo za izdajanje zdravil.“

Obrazložitev

 Treba je vključiti opredelitev, ki bo razlagala pomen „oseb, pooblaščenih za izdajo zdravil“, 
saj ste ta izraz v sedanji direktivi uporablja brez opredelitve. Opredelitev je potrebna za 
zagotovitev ustrezne in neprekinjene dobave zdravil prek oseb, pooblaščenih za izdajanje 
zdravil javnosti. Za učinkovito zaščito pred ponarejenimi zdravili je treba jasno določiti vse 
udeležence v dobavni verigi ali okoli nje, opredeliti njihove dejavnosti, zanje izdati vsa 
potrebna dovoljenja, jih nadzorovati in pregledovati.

Predlog spremembe 26

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 2 a (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 2 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(2a) V členu 2 se vstavi naslednji 
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odstavek 3a:
„3a. Določbe te direktive ne posegajo v 
pravico držav članic, da omejijo ali 
prepovejo trgovino z zdravili, ki se izdajo 
na zdravniški recept, na internetu.“

Predlog spremembe 27

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 3 – točka (a)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 46 – točka f – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

„(f) upoštevati načela in smernice dobre 
proizvodne prakse za zdravila in 
uporabljati kot vhodne snovi samo 
zdravilne učinkovine, ki so bile 
proizvedene v skladu s podrobnimi 
smernicami o dobri proizvodni praksi za 
vhodne snovi. V ta namen imetnik 
dovoljenja za proizvodnjo sam ali prek 
organa, ki ga za to pooblasti pristojni 
organ države članice, preveri skladnost 
proizvajalca zdravilnih učinkovin z dobro 
proizvodno prakso.“

„(f) upoštevati načela in smernice dobre 
proizvodne prakse za zdravila in 
uporabljati kot vhodne snovi samo 
zdravilne učinkovine, ki so bile 
proizvedene v skladu s podrobnimi 
smernicami o dobri proizvodni praksi za 
vhodne snovi. V ta namen imetnik 
dovoljenja za proizvodnjo zagotovi, da 
proizvodne dejavnosti potekajo v skladu s 
smernicami in standardi dobre proizvodne 
prakse, ki veljajo v Uniji, in sicer z 
opravljanjem obveznih pregledov 
pristojnih organov Unije ali organov 
držav, s katerimi so sklenjeni sporazumi o 
vzajemnem priznavanju, ki med drugim 
obsegajo aktivne farmacevtske 
učinkovine.“  

Obrazložitev

Za zagotovitev ustreznega varovanja javnega zdravja morajo pristojni organi v državah 
članicah pregledovati proizvodne obrate v sodelovanju z agencijo EMEA.  V primerih, ko je 
več različnih zasebnih akreditiranih organov, bi se pojavila negotovost glede učinkovitosti 
inšpekcijskih pregledov in zmeda glede tega, kdo je odgovoren za zagotavljanje točnosti 
ugotovitev inšpekcijskih pregledov, poleg tega bi bil tudi dvoumen odnos med podjetji, v 
katerih poteka inšpekcijski pregled, in inšpekcijskimi organi, zaradi česar bi obstajala 
nevarnost korupcije.  

Predlog spremembe 28
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Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 3 – točka (a) 
Direktiva 2001/83/ES
Člen 46 – točka f – pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Imetnik dovoljenja za promet zagotovi, da 
se pomožne snovi ocenijo kot primerne za 
uporabo v zdravilih po posebni dobri 
proizvodni praksi, kot jo je razvila 
Komisija v sladu s členom 47. Imetnik 
dovoljenja za proizvodnjo tudi zagotovi, 
da je postopek za pridobitev ocene opisan 
v sistemu kakovosti, ki mora biti 
pristojnim organom na razpolago za 
pregled.

Obrazložitev

Značilnosti dobavne verige se med aktivnimi farmacevtskimi učinkovinami in pomožnimi 
snovmi zelo razlikujejo. Za pomožne snovi in aktivne farmacevtske učinkovine bi morala 
veljati ustrezna dobra proizvodna praksa, razvita na evropski ravni, ki bi upoštevala njihove 
posebnosti.

Predlog spremembe 29

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 3 – točka (b) 
Direktiva 2001/83/ES
Člen 46 – točka (g)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

„(g) obvestiti pristojni organ o zdravilih, za 
katera izve ali za katera se sumi, da so 
ponarejena kot zdravila, ki naj bi jih 
izdelal, kar zadeva njihovo istovetnost, 
zgodovino ali vir.“

„(g) obvestiti pristojni organ o zdravilih, za 
katera izve ali za katera se upravičeno 
sumi, da so ponarejena kot zdravila, ki naj 
bi jih izdelal, kar zadeva njihovo 
istovetnost, zgodovino ali vir.“

Predlog spremembe 30

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 3 – točka (b a) (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 46 – točka g a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) Doda se naslednja točka (ga): 
„(ga) biti pravno odgovoren za točnost 
rezultatov inšpekcijskih pregledov in 
nadzora, ki jih opravi ali jih zahteva, pri 
tem pa prenos odgovornosti ni mogoč.“ 

Obrazložitev

Z inšpekcijskimi pregledi in nadzorom je treba zagotoviti, da bodo zdravila izdelana v skladu 
z dobrimi proizvodnimi praksami. Da bi to dosegli, je treba poudariti, da je imetnik 
dovoljenja za proizvodnjo odgovoren tako za končne izdelke kot za nabavljene vhodne snovi. 
Zato je treba poudariti odgovornost proizvajalca glede rezultatov nadzora, še posebej ob 
predpostavki, da lahko prenese odgovornost na organ, ki je za to pooblaščen. 

Predlog spremembe 31

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 3 – točka b b (novo) 
Direktiva 2001/83/ES
Člen 46 – točka g b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(bb) Doda se naslednja točka (gb):
„(gb) uvoz zdravilnih učinkovin iz tretjih 
držav je treba posebej in strogo 
nadzorovati, da se tako preveri dobra 
proizvodna praksa in s tem povezana 
kakovost zdravilnih učinkovin.“

Obrazložitev

Treba je povečati nadzor zlasti nad uvozom zdravilnih učinkovin iz tretjih držav, vendar je 
treba ločiti med nadzorom nad dobro proizvodno prakso, torej nad kakovostjo zdravilnih 
učinkovin, in preverjanjem tako imenovanih ponaredkov ali ponarejanja, ki zadeva morebitne 
imetnike patenta.
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Predlog spremembe 32

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 4
Direktiva 2001/83/ES
Člen 46 b – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Zdravilne učinkovine, ki se uporabljajo 
kot vhodne snovi, se uvozijo samo, če:

2. Zdravilne učinkovine, ki se uporabljajo 
kot vhodne snovi, se lahko uvozijo samo, 
če:

(a) so proizvedene z uporabo standardov, 
ki so najmanj enakovredni standardom 
dobre proizvodne prakse, predpisanim v 
Skupnosti;

(a) so proizvedene z uporabo standardov, 
ki so najmanj enakovredni standardom 
dobre proizvodne prakse, predpisanim v 
Uniji; ter

(b) jim je priloženo pisno potrdilo iz tretje 
države izvoza, da so standardi dobre 
proizvodne prakse, ki se uporabljajo za 
obrat, v katerem se izdeluje izvožena 
zdravilna učinkovina, vsaj enakovredni 
standardom, predpisanim v Skupnosti, ter 
da za obrat veljata nadzor in izvrševanje, 
ki zagotavljata, da se ni mogoče izogniti 
tej dobri proizvodni praksi.

(b) so v treh preteklih letih uspešno 
prestale poseben inšpekcijski pregled za 
aktivne farmacevtske učinkovine, ki ga je 
izvedel pristojni organ Unije ali organ 
države, s katero je sklenjen veljavni 
sporazum o vzajemnem priznavanju. 
Uspešno opravljen inšpekcijski pregled 
mora biti dokumentiran s potrdilom, ki ga 
izda pristojni organ in ki potrjuje 
skladnost s standardi dobre proizvodne 
prakse. 

Obrazložitev

Pisno potrdilo, ki ga izda tretja država izvoza in potrjuje, da je obrat izdelal izvoženo aktivno 
učinkovino v skladu z dobro proizvodno prakso, zdaleč ni zadostno jamstvo. Da bi zavarovali 
javno zdravje in ohranili konkurenčnost evropskih podjetij, morajo pristojni nacionalni 
organi izvajati inšpekcijske preglede teh proizvodnih obratov. Ta sistem bo ustrezno 
spodbudil tuje proizvajalce, da bodo svoje izvorne države spodbudili k skleniti sporazumov o 
vzajemnem priznavanju z Evropsko unijo.

Predlog spremembe 33

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 5
Direktiva 2001/83/ES
Člen 47 – odstavek 2 a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Treba je sprejeti načela v obliki smernic, v 
skladu s katerimi imetnik dovoljenja za 
proizvodnjo zagotavlja, da so pomožne 
snovi primerne za uporabo v proizvodnih 
postopkih. Ti postopki se izvajajo na 
podlagi analize tveganja v skladu z načeli 
dobre proizvodne prakse. 

Obrazložitev

Razviti je treba primerne in sorazmerne smernice za pomožne snovi in zdravilne učinkovine, 
saj se značilnosti njunih dobavnih verig zelo razlikujejo. Predlaga se, da že obstoječe 
smernice služijo kot podlaga za nadzor za pomožne snovi in se okrepijo z ustreznimi 
dodatnimi zahtevami, kadar je to potrebno. Predlaga se pragmatični pristop, s katerim bi bile 
izpolnjene zahteve veljavne zakonodaje in bi se dograjevali že obstoječi učinkoviti sistemi.

Predlog spremembe 34

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 7
Direktiva 2001/83/ES
Člen 52 b – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Ne glede na člen 2(1) in brez poseganja 
v naslov VII države članice zagotovijo, da 
se zdravila, ki niso namenjena za dajanje v 
promet, ne vnesejo v Skupnost, če se 
utemeljeno domneva, da imajo zdravila 
ponarejeno istovetnost, zgodovino ali vir.

1. Ne glede na člen 2(1) in brez poseganja 
v naslov VII države članice zagotovijo, da 
se zdravila, ki niso namenjena za dajanje v 
promet, ne vnesejo v Skupnost in ne 
potujejo prek nje, če se utemeljeno 
domneva, da imajo zdravila ponarejeno 
istovetnost, zgodovino ali vir.

Obrazložitev

Da se zagotovi varnost dobavne verige, morajo države članice nadzorovati tudi zdravila, ki 
potujejo prek EU, čeprav so ti proizvodi namenjeni tujemu trgu. 

Predlog spremembe 35
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Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 8
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 – točka o

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

o) zaščitni elementi, ki omogočajo 
preverjanje istovetnosti, pristnosti in 
sledljivosti zdravil, ki se izdajajo na recept, 
kot je opredeljeno v naslovu VI, razen 
radiofarmacevtskih izdelkov.

(o) zaščitni elementi, ki omogočajo 
preverjanje istovetnosti, pristnosti in 
sledljivosti zdravil, ki se izdajajo na recept, 
kot je opredeljeno v naslovu VI, razen 
radiofarmacevtskih izdelkov in zdravil, ki 
zaradi posebnih značilnosti niso primerna 
za promet na debelo in v lekarnah, ter jih 
proizvajalec zato neposredno prodaja 
klinični ustanovi, v kateri se neposredno 
odmerijo bolniku; zaščitni elementi se 
lahko uporabljajo na podlagi analize za 
vsak primer posebej, tudi za zdravila, ki se 
izdajajo brez zdravniškega recepta, če 
kaže tveganje, povezano z proizvodom, na 
podlagi meril iz člena 54a(4) na 
utemeljeno domnevo, da bi proizvod 
utegnil biti ponarejen.

Obrazložitev

Treba je razviti učinkovit sistem za zagotavljanje istovetnosti, potrjevanje pristnosti in 
sledljivost zdravil na podlagi ocene tveganja, predvidene v členu 54a(4). Kar zadeva uporabo 
zaščitnih elementov, je treba upoštevati posebnosti proizvoda, da se preprečijo nesorazmerni 
stroški. Dosegli bi nasprotni učinek, če bi bili ti elementi obvezni za zdravila, ki jih 
proizvajalci prodajajo brez posrednikov direktno zdravstveni ustanovi, ki bolnikom ta 
zdravila daje (ustanove, ki zagotavljajo zdravljenje).

Predlog spremembe 36

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 8
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 – točka o – pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Ti zaščitni elementi se uporabljajo brez 
diskriminacije med načini prodaje.
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Predlog spremembe 37

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 8 a (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 – točka o a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(8a) V členu 54 se doda naslednja točka 
(oa):
„(oa) oznaka porekla (država, podjetje, 
proizvodni obrat), da se zagotovi 
sledljivost aktivne učinkovine.“

Obrazložitev

Treba je razviti učinkovit sistem za zagotavljanje istovetnosti, potrjevanje pristnosti in 
sledljivost zdravil na podlagi ocene tveganja, predvidene v členu 54a(4). Ob določanju 
zaščitnih elementov je treba upoštevati posebne značilnosti zdravila, da ne bi povzročili 
nesorazmerno visokih stroškov.  Če bi bili ti elementi obvezni za proizvode, ki jih proizvajalci 
brez posrednikov direktno prodajajo zdravstveni ustanovi, ki bolnikom ta zdravila daje, bi 
lahko dosegli nasprotni učinek.

Predlog spremembe 38

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 9
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 a – odstavek 2 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) imetnik dovoljenja za proizvodnjo 
ravna skladno s točko (o) člena 54, tako da 
zaščitni element nadomesti z zaščitnim 
elementom, ki je enakovreden, kar zadeva 
možnost preverjanja istovetnosti, pristnosti 
in neprekinjene sledljivosti zdravila, pri 
tem pa ne odpre stične ovojnine, kakor je 
opredeljeno v členu 1(23);

(b) imetnik dovoljenja za proizvodnjo 
ravna skladno s točko (o) člena 54, tako da 
zaščitne elemente nadomesti z zaščitnimi 
elementi, ki so enakovredni po kakovosti 
in količini, kar zadeva možnost preverjanja 
istovetnosti, pristnosti in neprekinjene 
sledljivosti zdravila, pri tem pa ne odpre 
stične ovojnine, kakor je opredeljeno v 
členu 1(23);

Obrazložitev

Odpiranje zavitka zdravil zaradi prepakiranja je vedno občutljivo dejanje, saj je idealna 
priložnost za zamenjavo pristnih zdravil s ponarejenimi. Zato morajo imeti osebe, ki ga 
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izvajajo, ustrezno dovoljenje in jih je treba strogo nadzorovati. Ob prepakiranju zdravila je 
treba zagotoviti, da so zaščitni elementi, nameščeni na novi ovojnini, po obsegu in količini 
enakovredni tistim, ki jih je uporabil proizvajalec.

Predlog spremembe 39

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 9
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 a – odstavek 2 – točka b – pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Zaščitni elementi se štejejo za 
enakovredne, kadar zagotavljajo enako 
raven učinkovitosti pri preverjanju 
istovetnosti, pristnosti, sledljivosti in 
nespreminjanja, pa tudi enake ravni 
tehnične zahtevnosti za podvajanje. Ta 
točka se uporablja tudi za nov zaščitni 
element, kadar se z njim odstranjuje, 
nadomešča ali prekrije starega, razen 
kadar je prvotni zaščitni element prikrit in 
ga zato ni mogoče prepoznati.

Obrazložitev

Ker prikritih zaščitnih elementov ni mogoče preverjati brez predhodnih podatkov, direktiva 
uvaja različne kategorije enakovrednih zaščitnih elementov v skladu s posebnimi merili, da se 
zagotovi, da bodo v postopku prepakiranja vzporedni trgovci res lahko uporabljali 
enakovredne zaščitne znake. 

Predlog spremembe 40

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 9
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 a – odstavek 2 – točka c a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ca) imetnik dovoljenja za proizvodnjo na 
zunanji ovojnini jasno navede, če so bili 
prvotni zaščitni elementi deloma ali v 
celoti odstranjeni ali prekriti;



PE430.741v02-00 28/49 AD\809722SL.doc

SL

Obrazložitev

Bolnike in druge udeležence v dobavni verigi je treba s pomočjo oznake na zavitku izrecno 
obvestiti, da je bil izvirni zaščitni element odstranjen ali nadomeščen.

Predlog spremembe 41

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 9
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 a – odstavek 3 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3) Imetniki dovoljenja za proizvodnjo so v 
skladu z Direktivo Sveta 85/374/EGS 
odgovorni za škodo, povzročeno z zdravili, 
ki so ponarejena, kar zadeva njihovo 
istovetnost.

(3) Imetniki dovoljenja za proizvodnjo iz 
odstavka 2 tega člena štejejo za 
proizvajalce v skladu z Direktivo Sveta 
85/374/EGS. Za škodo, povzročeno z 
zdravili, ki so ponarejena, kar zadeva 
njihovo istovetnost, so odgovorni 
izvirnemu proizvajalcu, imetniku 
dovoljenja za promet z zdravili in 
potrošniku.

Obrazložitev

Potrebna je razjasnitev, da se zagotovi, da bodo imetniki dovoljenja za proizvodnjo, ki 
zdravila prepakirajo, dosledno odgovorni za svoje dejavnosti, tudi tam, kjer v dobavno verigo 
vstopijo ponarejena zdravila. 

Predlog spremembe 42

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 9
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 a – odstavek 4 – pododstavka 1 in 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Komisija sprejme potrebne ukrepe za 
izvajanje točke (o) člena 54 ter 
odstavkov (1) in (2) tega člena. 

4. Komisija sprejme akte, ki vsebujejo 
potrebne ukrepe za izvajanje točke (o) 
člena 54 ter odstavkov (1) in (2) tega člena. 
Preden predloži dejanski predlog v skladu 
s členom 54, črka (o), Komisija oceni 
učinek na stroške in prednosti veljavnih 
sistemov proti ponarejanju ter se 
posvetuje z zainteresiranimi stranmi o 
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izvedbi in uporabi oznake pristnosti. 
Ti ukrepi, namenjeni za spreminjanje 
nebistvenih določb te direktive z njeno 
dopolnitvijo, se sprejmejo v skladu z 
regulativnim postopkom s pregledom iz 
člena 121(2a).

Ti akti, namenjeni za spreminjanje 
nebistvenih določb te direktive z njeno 
dopolnitvijo, se sprejmejo v skladu s 
postopkom iz člena 290 Pogodbe o 
delovanju Evropske unije.

Obrazložitev
Obstaja vrsta tehnologij proti ponarejanju, kot so enodimenzionalna koda, podatkovna 
matrica, oznake, hologrami, radiofrekvenca (RFID) itd. Preden se odloči za določeno oznako 
proti ponarejanju, bi Komisija morala oceniti vpliv ter vse razloge za in proti oznakam, ki so 
na tržišču, ter upoštevati dosedanje izkušnje in rezultate že zaključenih pilotnih projektov.

Predlog spremembe 43

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 9
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 a – odstavek 4 – pododstavek 3 – točka e a (novo) 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ea) če se proizvod dobavlja neposredno 
(brez udeležbe tretjih strank, kot so 
distributerji na debelo, trgovci ali 
posredniki) v zdravstveno ustanovo, v 
kateri se zdravilo neposredno odmeri 
bolniku.

Predlog spremembe 44

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 9
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 a – odstavek 4 – pododstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pri ukrepih iz tega odstavka se primerno 
upoštevajo legitimni interesi glede 
varovanja poslovno zaupnih informacij ter 
varstvo pravic industrijske in poslovne 
lastnine.“

Pri ukrepih iz tega odstavka se primerno 
upoštevajo legitimni interesi glede 
varovanja poslovno zaupnih informacij ter 
varstvo pravic industrijske in poslovne 
lastnine. Države članice zagotovijo, da se 
spoštujeta lastnina in zasebnost podatkov, 
pridobljenih z uporabo tehnologije proti 
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ponarejanju farmacevtskih proizvodov.

Obrazložitev

Pri uporabi oznak proti ponarejanju za preverjanje pristnosti zdravil se lahko pridobijo 
poslovno in osebno občutljivi podatki. Treba je spoštovati lastnino teh podatkov. Za podatke o 
osebni porabi zdravil bi se morali uporabljati zakonodaja o varstvu podatkov in etični 
kodeksi, ki veljajo na nacionalni ravni.

Predlog spremembe 45

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 9
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 a – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Odstavka 2 in 3 veljata tudi za 
imetnika dovoljenja za proizvodnjo, ki 
delno ali v celoti odstrani ali prekrije 
zaščitne elemente, ki jih izvirni 
proizvajalci zdravil, ki se izdajajo na 
recept, uporabljajo prostovoljno za 
namene iz odstavka 2.

Obrazložitev
Tudi ko bo direktiva začela veljati, se najbrž še nekaj let ne bodo uporabljali kakšni konkretni 
ukrepi.  Zato bi morali začasni ukrepi veljati, dokler ne bo mogoče izvajati predvidenih 
ukrepov.  V slednjih bi moralo biti med drugim zahtevano, da mora imetnik dovoljenja za 
proizvodnjo (tudi tisti, ki izdelke prepakira), ki odstrani ali prekrije zaščitne elemente, ki jih je 
prostovoljno namestil tvorec, te elemente nadomestiti z enako očitnimi zaščitnimi elementi, ter 
da je dosledno odgovoren v primeru vstopa ponarejenih zdravil v dobavno verigo zaradi 
njegovega ravnanja. 

Predlog spremembe 46

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 9
Direktiva 2001/83/ES
Člen 54 a – odstavek 4 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4b. Od [vstaviti datum: 36 mesecev po 
objavi] dalje morajo biti vsa zdravila, ki se 
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izdajajo na recept, razen 
radiofarmacevtskih izdelkov, od trenutka, 
ko je serija proizvedena v skladu s členom 
51, označena s serijsko številko, ki 
nedvoumno določa istovetnost 
posameznega pakiranja.

Obrazložitev

 Neprekinjen sistem preverjanja zdravil bi moral omogočati sistematski nadzor serijske 
številke na vsaki ovojnini ob izdaji zdravila, preden ga dobi bolnik. Zato bi morala biti vsa 
zdravila na recept, razen radiofarmacevtskih izdelkov, označena s serijsko številko za 
določanje istovetnosti posameznega pakiranja, ki bo usklajena in standardizirana po vsej 
Evropi.

Predlog spremembe 47

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 11
Direktiva 2001/83/ES
Naslov VII – postavka

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

„Promet na debelo in trgovanje z zdravili“. „Promet na debelo, posredovanje in 
trgovanje z zdravili“.

Obrazložitev

Da bi zagotovili varnost farmacevtskih proizvodov, je treba upoštevati vse udeležence, ki 
delajo v sektorju, na samo distributerje na debelo in trgovce z zdravili.

Predlog spremembe 48

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 12
Direktiva 2001/83/ES
Člen 77 – odstavek 4 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

„4. Države članice pošljejo Komisiji izvod 
dovoljenja iz odstavka 1. Agencija te 
informacije vnese v zbirko podatkov 
Skupnosti iz člena 111(6). Države članice 
zagotovijo na zahtevo Komisije ali katere 

„4. Države članice pošljejo Komisiji izvod 
dovoljenja iz odstavka 1. Agencija te 
informacije vnese v zbirko podatkov 
Skupnosti iz člena 111(6). Države članice 
zagotovijo na zahtevo Komisije ali katere 
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koli države članice vse ustrezne 
informacije o posameznih dovoljenjih, ki 
so jih izdale v skladu z odstavkom 1.“

koli države članice v razumnem roku vse 
ustrezne informacije o posameznih 
dovoljenjih, ki so jih izdale v skladu z 
odstavkom 1.“

Predlog spremembe 49

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 12 a (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 77 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(12a) V členu 77 se odstavek 6 nadomesti 
z naslednjim besedilom:
„6. Država članica, ki je izdala 
dovoljenje iz odstavka 1, dovoljenje 
začasno prekliče ali ukine po tem, ko je 
obvestila imetnika dovoljenja, če niso več 
izpolnjeni pogoji dovoljenja ali če 
dovoljenje ni bilo uporabljeno več kot tri 
leta, razen v primerih, ko dovoljenje ni 
bilo uporabljeno zaradi razumno 
potrebnega časa za uskladitev z 
obveznostmi iz te direktive, in o tem takoj 
obvesti ostale države članice in 
Komisijo.“

Obrazložitev

V mnogih državah članicah so bila izdana dovoljenja za promet na debelo, ki se trenutno ne 
uporabljajo. To umetno povečuje število udeležencev in po nepotrebnem zapleta trg ter 
posledično tudi sistem nadzora. Pomembno je preprečiti, da bi se tak preklic ali razveljavitev 
uporabila, če je razlog za nedejavnost razumno potreben čas za izpolnitev obveznosti iz te 
direktive. Imetnika dovoljenja je treba zato predhodno obvestiti, da ne bi neutemeljeno 
preklicali dovoljenj.

Predlog spremembe 50

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 12 b (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 79 a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(12b) Vstavi se naslednji člen 79a:
„Člen 79a
Komisija v sodelovanju z Agencijo in 
organi držav članic določi pravila in 
merila za pridobitev dovoljenja za 
trgovanje z zdravili in posredovanje 
zdravil.
Vlagatelj mora izpolnjevati vsaj naslednje 
minimalne pogoje:
(a) imeti stalni naslov in posredovati 
podatke, ki zagotavljajo, da se jasno in 
enopomensko ugotovi istovetnost 
njegovega uradnega sedeža trgovskega ali 
posredniškega podjetja;
(b) se obvezati, da bo zagotovil izvajanje 
svoje dejavnosti samo z osebami ali 
organizacijami, ki izpolnjujejo pogoje iz 
člena 80.“

Obrazložitev

Da bi zagotovili varnost farmacevtskih proizvodov, je treba upoštevati vse udeležence, ki 
delajo v sektorju, ne samo distributerjev na debelo, za vse pa mora veljati strog sistem 
akreditacije, preverjanja in dobre prakse, kar mora veljati tudi za vzporedne trgovce.

Predlog spremembe 51

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 13 – točka (–a) (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 80 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(-a) uvodni del se nadomesti z naslednjim:
„Imetniki dovoljenja za promet, imetniki 
dovoljenja za trgovanje in imetniki 
dovoljenja za posredovanje zdravil 
morajo izpolnjevati vsaj naslednje 
pogoje:“

Obrazložitev

Glej prejšnjo obrazložitev.
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Predlog spremembe 52

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 13 – točka (a)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 80 – točka (e) 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(e) voditi morajo dokumentacijo v obliki 
nabavnih/prodajnih računov, na 
računalniku ali v kateri koli drugi obliki, ki 
vsebuje vsaj naslednje informacije o 
vsakem poslu, pri katerem se zdravila 
prejmejo, odpošljejo ali se z njimi trguje:

(e) voditi morajo dokumentacijo v obliki 
nabavnih/prodajnih računov, na 
računalniku ali v kateri koli drugi obliki, ki 
vsebuje vsaj naslednje informacije o 
vsakem poslu, pri katerem se zdravila 
prejmejo, odpošljejo, se z njimi trguje ali 
se jih posreduje:

– datum, – datum,
– ime zdravila, – ime zdravila,
– količina, ki je bila prejeta, dobavljena ali 
se je z njo trgovalo,

količina, ki je bila prejeta, dobavljena, se je 
z njo trgovalo ali je bila posredovana,

– ime in naslov dobavitelja ali prejemnika, 
kot je primerno;“.

– ime in naslov dobavitelja ali prejemnika, 
kot je primerno;“

Predlog spremembe 53

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 13 – točka (a a) (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 80 – točka (g)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(aa) Točka (g) se nadomesti z naslednjim 
besedilom:
„(g) ravnati morajo v skladu z načeli in 
smernicami dobre distribucijske prakse, 
prakse trgovanja in prakse posredovanja 
za zdravila, kot jih določa člen 84.“

Obrazložitev

Glej prejšnjo obrazložitev.
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Predlog spremembe 54

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 13 – točka (b)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 80 – točka i – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) pristojni organ morajo obvestiti o 
zdravilih, ki jih prejmejo in za katera 
ugotovijo, da kršijo, ali sumijo, da kršijo 
kar koli od naslednjega:

(i) pristojni organ morajo obvestiti o 
zdravilih, ki jih prejmejo, s katerimi 
trgujejo ali jih posredujejo, in za katera 
ugotovijo, da kršijo, ali sumijo, da kršijo 
kar koli od naslednjega:

Obrazložitev

Glej prejšnjo obrazložitev.

Predlog spremembe 55

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 13 – točka (c)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 80 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za namen točke (b) morajo imetniki 
dovoljenja za promet na debelo, kadar se 
zdravilo pridobi pri drugem distributerju na 
debelo, sami ali prek organa, ki ga za to 
pooblasti pristojni organ države članice, 
preveriti skladnost dobaviteljskega 
distributerja na debelo z dobro 
distribucijsko prakso.

Za namen točke (b) morajo imetniki 
dovoljenja za promet na debelo, kadar se 
zdravilo pridobi pri drugem distributerju na 
debelo, preveriti skladnost dobaviteljskega 
distributerja na debelo z dobro 
distribucijsko prakso in da ima dovoljenje 
za promet na debelo.

Obrazložitev

Gotovost, kar zadeva vir in kakovost aktivnih farmacevtskih učinkovin, je bistvenega pomena. 
Da se zagotovi skladnost z dobro proizvodno prakso, mora imeti vsak udeleženec dovoljenje 
za izvajanje svoje dejavnosti in biti strogo in redno inšpekcijsko pregledan. 
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Predlog spremembe 56

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 13 a (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 84

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(13a) Člen 84 se nadomesti z naslednjim:

„Člen 84

Komisija objavi smernice o dobri 
distribucijski praksi, praksi trgovanja in 
posredovanja za zdravila. V ta namen se 
posvetuje z Odborom za lastniška 
zdravila in Odborom za farmacijo, 
ustanovljenim z Direktivo Sveta 
75/320/EGS1.

1 UL L 147, 9.6.1975, str. 23."

Obrazložitev

Da bi zagotovili varnost farmacevtskih proizvodov, je treba upoštevati vse udeležence, ki 
delajo v sektorju, ne samo distributerjev na debelo, za vse pa mora veljati strog sistem 
akreditacije, preverjanja in dobre prakse, kar mora veljati tudi za vzporedne trgovce.

Predlog spremembe 57

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 13 b (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 84 a (novo) 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(13b) Vstavi se naslednji člen 84a: 
„Člen 84a
Komisija objavi posebne smernice za 
dobro proizvodno prakso za aktivne 
farmacevtske učinkovine in posebne 
smernice za dobro proizvodno prakso za 
pomožne snovi. V ta namen se posvetuje z 
Odborom za lastniška zdravila, 
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ustanovljenim z Direktivo Sveta 
75/319/EGS, in Farmacevtskim odborom, 
ustanovljenim s Sklepom Sveta 
75/320/EGS.“

Obrazložitev

Za pomožne snovi in aktivne farmacevtske učinkovine bi morala veljati ustrezna dobra 
proizvodna praksa, razvita na evropski ravni, ki bi upoštevala njihove posebnosti. Evropska 
komisija mora oblikovati posebna načela dobre proizvodnje za aktivne farmacevtske 
učinkovine in posebna načela dobre proizvodnje za pomožne snovi, pri čemer mora 
upoštevati značilnost teh dveh različnih kategorij sestavin, zlasti dejstvo, da pomožne snovi 
nimajo terapevtskega učinka.

Predlog spremembe 58

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 14
Direktiva 2001/83/ES
Člen 85 b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Osebe, ki trgujejo z zdravili, zagotovijo, da 
so zdravila, s katerimi trgujejo, vključena v 
dovoljenje za promet, ki je bilo izdano v 
skladu z Uredbo (ES) št. 726/2004 ali so ga 
izdali pristojni organi države članice v 
skladu s to direktivo. Poleg tega se 
uporabljajo zahteve iz člena 80(d) do (h).

Osebe, ki trgujejo z zdravili ali jih 
posredujejo, zagotovijo, da so zdravila, s 
katerimi trgujejo ali jih posredujejo, 
vključena v dovoljenje za promet, ki je bilo 
izdano v skladu z 
Uredbo (ES) št. 726/2004 ali so ga izdali 
pristojni organi države članice v skladu s to 
direktivo. 

O svoji dejavnosti obvestijo pristojni organ 
države članice, v kateri imajo sedež.

O svoji dejavnosti obvestijo pristojni organ 
države članice, v kateri imajo sedež, ki o 
tem obvesti Agencijo.

Obrazložitev

Osebe, ki trgujejo z zdravili ali jih posredujejo, morajo preveriti, da za zdravila, s katerimi 
trgujejo ali jih posredujejo, velja ustrezno dovoljenje za promet. Nacionalni postopek 
uradnega obvestila je treba okrepiti z zbirko podatkov Skupnosti, za katero bodo zahteve 
podobne tistim za imetnike dovoljenja za promet na debelo, da bi bili vsi udeleženci 
pregledni.

Predlog spremembe 59
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Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 14 a (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 88 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(14a) Vstavi se naslednji člen 88b:
„Člen 88b
Države članice v sodelovanju s Komisijo 
in po posvetovanju z zastopniki interesov 
pripravijo informacijsko strategijo v zvezi 
z varnostjo pošiljk zdravil. V strategiji se 
upoštevajo različni nacionalni predpisi, ki 
se nanašajo na dobavo zdravil, in 
tveganja, ki so povezana z nekaterimi 
načini dobave zdravil, kot je nezakonita 
trgovina na internetu.“

Obrazložitev

Internet je glavni vir nezakonitih zdravil. Državljanom bi bilo treba odsvetovati naročanje 
zdravil po nezakonitih poteh. Zlasti bi bilo treba spodbujati ukrepe za obveščanje javnosti v 
državah članicah in po Evropi.

Predlog spremembe 60

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 14 b (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 97 – odstavek 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(14b) V členu 97 se doda naslednji 
odstavek 5a:
„5a. Komisija v sodelovanju z Agencijo in 
nacionalnimi organi zagotovi, da 
proizvajalci, uvozniki, distributerji na 
debelo, trgovci in posredniki skupaj ali 
posamezno podpirajo javne kampanje 
obveščanja v različnih medijih (tisk, 
televizija, radio, internet) za dvig 
osveščenosti o tveganjih, povezanih z 
nakupom ponarejenih zdravil prek 
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interneta.“

Obrazložitev
Javnost je treba osvestiti o tveganjih, povezanih z nakupom zdravil prek interneta in jo 
obvestiti, kako naj ločuje med pooblaščenimi spletnimi lekarnami in nezakonitimi 
distributerji. Glede na finančna sredstva, s katerimi razpolagajo proizvajalci, uvozniki, 
distributerji na debelo, trgovci in posredniki, ter glede na to, da je varstvo potrošnikov in 
lastnega ugleda v njihovo korist, bi kampanje obveščanja moral voditi sektor, Komisija pa bi 
imela zgolj vlogo nadzornika, ki bi preverjal, da se kampanja izvaja.

Predlog spremembe 61

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 15 – točka (–a) (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 111 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(-a) Odstavek 1 se nadomesti z 
naslednjim: 
„1. Pristojni organi zadevne države 
članice pod nadzorom Agencije s 
ponavljajočimi in po potrebi 
nenapovedanimi inšpekcijskimi pregledi 
zagotovijo, da se pravne zahteve, ki 
urejajo področje zdravil, izpolnjujejo, in 
po potrebi pooblastijo uradni laboratorij 
za preizkus zdravil ali drug laboratorij za 
tak namen, da izvedejo vzorčne teste. 
Inšpekcijske preglede opravljajo uradne 
osebe, ki predstavljajo pristojni organ, 
in so pooblaščene za:
(a) inšpekcijski pregled proizvodnih ali 
poslovnih zgradb in laboratorijev, ki jim 
je imetnik dovoljenja za proizvodnjo 
zaupal nalogo izvajanja nadzora v 
skladu s členom 20;
(b) jemanje vzorcev;
(c) pregled vseh dokumentov v zvezi s 
predmetom inšpekcijskega pregleda ob 
upoštevanju določb, ki so v državah 
članicah bile v veljavi na dan 21. maja 
1975 in ki omejujejo ta pooblastila glede 
na opis metode priprave.“



PE430.741v02-00 40/49 AD\809722SL.doc

SL

Obrazložitev

Za zagotovitev varnosti farmacevtskih proizvodov je treba dogovore glede inšpekcijskih 
pregledov še izpopolniti in enotno uporabljati.

Predlog spremembe 62

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 15 – točka (a a) (novo)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 111 – odstavek 2 

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(aa) Odstavek 2 se nadomesti z 
naslednjim:
„2. Pristojni organi lahko izvedejo 
večkratne in po potrebi nenapovedane 
inšpekcijske preglede v prostorih 
proizvajalcev, distributerjev ali uvoznikov 
aktivnih učinkovin, ki se uporabijo kot 
vhodne snovi, v prostorih imetnikov 
dovoljenja za proizvodnjo, v prostorih 
trgovcev z zdravili in posrednikov zdravil 
ter prostorih proizvajalcev, uvoznikov in 
distributerjev neaktivnih sestavin, če na 
podlagi informacij, ki jih imajo organi, ali 
predhodnih primerov obstaja konkreten 
razlog za sum, da ni skladnosti z 
zakonskimi obveznostmi in/ali 
smernicami. Takšni inšpekcijski pregledi 
se lahko opravijo tudi na zahtevo države 
članice, Komisije ali Agencije.“

Obrazložitev

Glej prejšnjo obrazložitev.

Predlog spremembe 63

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 15 – točka (b)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 111 – odstavek 3
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Po vsakem inšpekcijskem pregledu iz 
odstavka 1 pristojni organ poroča, ali 
proizvajalec, uvoznik ali distributer na 
debelo ravna v skladu z načeli in 
smernicami dobre proizvodne prakse in 
dobre distribucijske prakse iz členov 47 in 
84 oziroma ali imetnik dovoljenja za 
promet izpolnjuje zahteve, določene v 
naslovu IX.

3. Po vsakem inšpekcijskem pregledu iz 
odstavka 1 pristojni organ poroča, ali 
izdelovalec, uvoznik, distributer na debelo, 
trgovec ali posrednik ravna v skladu z 
načeli in smernicami dobre proizvodne, 
distribucijske, trgovske in posredniške 
prakse iz členov 47 in 84 oziroma ali 
imetnik dovoljenja za promet izpolnjuje 
zahteve, določene v naslovu IX.

Pristojni organ, ki je opravil inšpekcijski 
pregled, sporoči vsebino teh poročil 
proizvajalcu, uvozniku, imetniku 
dovoljenja za promet ali distributerju na 
debelo, pri katerem je bil opravljen 
inšpekcijski pregled.

Pristojni organ, ki je opravil inšpekcijski 
pregled, sporoči vsebino teh poročil 
proizvajalcu, uvozniku, imetniku 
dovoljenja za promet, distributerju na 
debelo, pri katerem je bil opravljen 
inšpekcijski pregled, imetniku dovoljenja 
za promet ali imetniku dovoljenja za 
posredovanje.

Pristojni organ pred sprejetjem poročila 
zadevnemu proizvajalcu, uvozniku, 
imetniku dovoljenja za promet ali 
distributerju na debelo omogoči, da 
predloži svoje pripombe.“

Pristojni organ pred sprejetjem poročila 
zadevnemu proizvajalcu, uvozniku, 
imetniku dovoljenja za promet, 
distributerju na debelo, trgovcu ali 
posredniku omogoči, da predloži svoje 
pripombe.

Obrazložitev

Da bi zagotovili varnost farmacevtskih proizvodov, je treba upoštevati vse udeležence, ki 
delajo v sektorju, ne samo distributerjev na debelo, za vse pa mora veljati strog sistem 
akreditacije, preverjanja in dobre prakse, kar mora veljati tudi za vzporedne trgovce.

Predlog spremembe 64

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 15 – točka (c)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 111 – odstavek 5 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. V 90 dneh po inšpekcijskem pregledu iz 
odstavka 1 se proizvajalcu, uvozniku ali 
distributerju na debelo izda potrdilo o dobri 

5. V 90 dneh po inšpekcijskem pregledu iz 
odstavka 1 se proizvajalcu, uvozniku ali 
distributerju na debelo izda potrdilo o dobri 
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proizvodni praksi ali dobri distribucijski 
praksi, če se pri inšpekcijskem pregledu 
izkaže, da ta oseba ravna v skladu z načeli 
in smernicami dobre proizvodne prakse ali 
dobre distribucijske prakse iz zakonodaje 
Skupnosti.

proizvodni, distribucijski, trgovski ali 
posredniški praksi, če se pri inšpekcijskem 
pregledu izkaže, da ta oseba ravna v skladu 
z načeli in smernicami dobre proizvodne, 
distribucijske, trgovske in posredniške 
prakse iz zakonodaje Unije.

Predlog spremembe 65

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 15 – točka (c)
Direktiva 2001/83/ES 
Člen 111 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Države članice vnesejo potrdila o dobri 
proizvodni praksi in dobri distribucijski 
praksi, ki jih izdajo, v zbirko podatkov 
Skupnosti, ki jo v imenu Skupnosti 
upravlja Agencija.

6. Države članice vnesejo potrdila o dobri 
proizvodni, distribucijski, trgovski in 
posredniški praksi, ki jih izdajo, v zbirko 
podatkov Unije, ki jo v imenu Unije 
upravlja Agencija.
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Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 15 – točka (c)
Direktiva 2001/83/ES
Člen 111 – odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7. Če se pri inšpekcijskem pregledu iz 
odstavka 1 izkaže, da oseba ne ravna v 
skladu z načeli in smernicami dobre 
proizvodne prakse ali dobre distribucijske 
prakse iz zakonodaje Skupnosti, se ta 
informacija vnese v zbirko podatkov 
Skupnosti iz odstavka 6.“

7. Če se pri inšpekcijskem pregledu iz 
odstavka 1 izkaže, da oseba ne ravna v 
skladu z načeli in smernicami dobre 
proizvodne, distribucijske, trgovske in 
posredniške prakse iz zakonodaje Unije, se 
ta informacija vnese v zbirko podatkov 
Unije iz odstavka 6, proizvodnjo in 
distribucijo pa je treba nemudoma 
ustaviti.
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Predlog spremembe 67

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 16
Direktiva 2001/83/ES
Člen 111a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Komisija sprejme podrobne smernice, v 
katerih so določena načela za inšpekcijske 
preglede iz člena 111. 

Komisija sprejme podrobne smernice, v 
katerih so določena načela za inšpekcijske 
preglede iz člena 111, in posebej o organih 
Unije in nacionalnih organih, odgovornih 
za izvajanje inšpekcijskih pregledov.

Obrazložitev

Komisija predlaga, da se prvi inšpekcijski pregled opravi v treh let, po tem, ko je bila tretja 
država navedena v seznam iz člena 111b. Namesto tega bi bilo bolje, da se inšpekcijski 
pregled opravi še preden se ta država vključi v seznam, saj v skladu s členom 51(2) 
odgovornim osebam znotraj podjetij EU ni treba opravljati nadzorov nad zdravili iz držav, s 
katerimi je Skupnost sprejela sporazum, ki zagotavlja, da zdravila izpolnjujejo zahtevane 
standarde.

Predlog spremembe 68

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 16
Direktiva 2001/83/ES
Člen 111 b – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Komisija na zahtevo tretje države z 
odločbo uvrsti to državo na seznam, če 
njen ureditveni okvir za zdravilne 
učinkovine, ki se izvozijo v Skupnost, ter 
zadevna nadzor in izvrševanje zagotavljajo 
raven varovanja javnega zdravja, 
enakovredno ravni v Skupnosti. Predvsem 
se upoštevajo:

1. Komisija na zahtevo tretje države in po 
uspešno opravljenem inšpekcijskem 
pregledu, ki ga opravi pristojni organ na 
podlagi člena 111a, z odločbo uvrsti to 
državo na seznam, če njen ureditveni okvir 
za zdravilne učinkovine, ki se izvozijo v 
Unijo, ter zadevna nadzor in izvrševanje 
zagotavljajo raven varovanja javnega 
zdravja, enakovredno ravni v Uniji. 
Predvsem se upoštevajo:

Obrazložitev

Glede na izjemo iz člena 51(2), ki zagotavlja, da se prvi inšpekcijski pregled opravi v treh 
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letih po tem, ko je tretja država uvrščena v seznam iz člena 111b, bi pomenilo, da bodo 
zadevna zdravila umeščena na trg EU in se bodo razdeljevala širši javnosti brez predhodnega 
preverjanja.
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Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 16
Direktiva 2001/83/ES
Člen 111 b – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Komisija skladno s postopkom iz 
člena 121(2) sprejme smernice, v katerih so 
podrobno opredeljene zahteve iz točk od 
(a) do (d) odstavka 1.

2. Komisija skladno s postopkom iz 
člena 121(2) sprejme smernice, v katerih so 
podrobno opredeljene zahteve iz točk od 
(a) do (d) odstavka 1, ter prek ustrezni 
instrumentov in morebiti celo prek 
izrednih ukrepov zagotovi preverjanje in 
kasneje nadzor nad kakovostjo načel in 
varnostjo.

Obrazložitev

Treba je povečati nadzor zlasti nad uvozom zdravilnih učinkovin iz tretjih držav, vendar je 
treba ločiti med nadzorom nad dobro proizvodno prakso, torej nad kakovostjo zdravilnih 
učinkovin, in preverjanjem tako imenovanih ponaredkov ali ponarejanja, ki zadeva morebitne 
imetnike patenta.
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Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 16
Direktiva 2001/83/ES
Člen 111 b – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Komisija v sodelovanju z Agencijo in 
pristojnimi organi držav članic redno 
preverja, ali so pogoji iz odstavka 1 
izpolnjeni. Prvo preverjanje se opravi 
najpozneje 3 leta po uvrstitvi države na 
seznam v skladu z odstavkom 1.

3. Komisija v sodelovanju z Agencijo in 
pristojnimi organi držav članic redno 
preverja, ali so pogoji iz odstavka 1 
izpolnjeni. Prvo preverjanje se opravi, da 
se ugotovi upoštevanje meril, opredeljenih 
v odstavku 1. Preverjanja se opravljajo 
redno in vsaj vsaka tri leta.
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Obrazložitev

Glede na izjemo iz člena 51(2), ki zagotavlja, da se prvi inšpekcijski pregled opravi v treh 
letih po tem, ko je tretja država uvrščena v seznam iz člena 111b, bi pomenilo, da bodo 
zadevna zdravila umeščena na trg EU in se bodo razdeljevala širši javnosti brez predhodnega 
preverjanja.
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Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 17
Direktiva 2001/83/ES
Člen 118a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pristojni organi izdajo akreditacijo iz 
členov 46(f) in 80(b), če lahko vlagatelj 
dokaže, da je sposoben preverjati skladnost 
z dobro proizvodno prakso ali dobro 
distribucijsko prakso pri distributerjih na 
debelo.

Pristojni organi izdajo akreditacijo iz 
členov 46(f) in 80(b), če lahko vlagatelj 
dokaže, da je sposoben preverjati skladnost 
z dobro proizvodno prakso ali dobro 
distribucijsko prakso pri distributerjih na 
debelo ali v primerih trgovcev in 
posrednikov skladnost z dobro prakso 
trgovanja in skladnost z dobro prakso 
posredovanja.

Obrazložitev

Da bi zagotovili varnost farmacevtskih proizvodov, je treba upoštevati vse udeležence, ki 
delajo v sektorju, ne samo distributerjev na debelo, za vse pa mora veljati strog sistem 
akreditacije, preverjanja in dobre prakse, kar mora veljati tudi za vzporedne trgovce. 
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Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 17
Direktiva 2001/83/ES
Člen 118 b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice določijo pravila o kaznih, ki 
se uporabljajo za kršitve nacionalnih 
predpisov, sprejetih v skladu s to direktivo, 
in storijo vse potrebno, da se zagotovi 
njihovo izvajanje. Predvidene kazni morajo 
biti učinkovite, sorazmerne in odvračalne. 

Države članice določijo pravila o kaznih, ki 
se uporabljajo za kršitve nacionalnih 
predpisov, sprejetih v skladu s to direktivo, 
in storijo vse potrebno, da se zagotovi 
njihovo izvajanje. Tako predpisane kazni 
so učinkovite, sorazmerne, odvračalne in 
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Države članice obvestijo Komisijo o teh 
predpisih najpozneje do [vstaviti datum 
18 mesecev po objavi] in jo nemudoma 
obvestijo o kakršni koli poznejši 
spremembi, ki vpliva nanje.

enakovredne. Države članice obvestijo 
Komisijo o teh predpisih najpozneje do 
[vstaviti datum 6 mesecev po objavi] in jo 
nemudoma obvestijo o kakršni koli 
poznejši spremembi, ki vpliva nanje.

Obrazložitev

Za učinkovito preprečevanje ponarejanja zdravil morajo države članice uvesti učinkovite, 
sorazmerne in odvračalne zakonske predpise, ki pa zagotavljajo tudi enotne kazni na evropski 
ravni. Glede na veliko nevarnost za javno zdravje in za medsebojno zaupanje med bolniki, 
farmacevti in proizvajalci se morajo določbe te direktive začeti izvajati zelo hitro.

Predlog spremembe 73

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 1 – točka 17
Direktiva 2001/83/ES
Člen 118 c (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 118ca

Komisija in države članice tesno 
sodelujejo s Svetom Evrope pri 
vzpostavitvi evropske konvencije o odpravi 
ponarejanja zdravil in trgovanja s 
ponarejenimi zdravili. Konvencija mora 
zajemati civilne in kazenskopravne vidike 
ponarejanja zdravil in trgovanja z njimi.

Obrazložitev

Ugotovljeno je bilo, da je ponarejanje zdravil dejavnost, ki jo vodijo mednarodne kriminalne 
združbe, in da tega vprašanja, povezanega z javnim zdravjem, ni mogoče rešiti zgolj znotraj 
meja Evropske unije. Zato bi morale Evropska unija in države članice podpirati podpis in 
ratifikacijo nove mednarodne konvencije Sveta Evrope.

Predlog spremembe 74
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Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 2 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1) Države članice sprejmejo zakone in 
druge predpise, potrebne za uskladitev s to 
direktivo, najpozneje [vstaviti datum 
18 mesecev po objavi]. Komisiji takoj 
sporočijo besedilo teh predpisov ter 
korelacijsko tabelo med navedenimi 
predpisi in to direktivo.

1) Države članice sprejmejo zakone in 
druge predpise, potrebne za uskladitev s to 
direktivo, najpozneje [vstaviti datum 
6 mesecev po objavi]. Komisiji takoj 
sporočijo besedilo teh predpisov ter 
korelacijsko tabelo med navedenimi 
predpisi in to direktivo.

Te predpise začnejo uporabljati [vstaviti 
datum 18 mesecev po objavi + en dan]. 

Te predpise začnejo uporabljati [vstaviti 
datum 6 mesecev po objavi + en dan].

Vendar pa začnejo države članice 
uporabljati:

Vendar pa začnejo države članice 
uporabljati:

(a) predpise, potrebne za uskladitev s 
členom 1(4), če se nanašajo na 
člena 46b(2)(b) in 46b(3) 
Direktive 2001/83/ES, kakor je 
spremenjena s to direktivo, [vstaviti datum 
24 mesecev po objavi];

(a) predpise, potrebne za uskladitev s 
členom 1(4), če se nanašajo na 
člena 46b(2)(b) in 46b(3) 
Direktive 2001/83/ES, kakor je 
spremenjena s to direktivo, [vstaviti datum 
6 mesecev po objavi];

(b) predpise, potrebne za uskladitev s 
členom 1(6), (8) in (9) [vstaviti datum 
48 mesecev po objavi].

(b) predpise, potrebne za uskladitev s 
členom 1(6), in (8) [vstaviti datum 
12 mesecev po objavi].

(c) predpise, potrebne za uskladitev s 
členom 1(9), kadar se nanaša na 
člen 54a(5) ter člen 54a(2) in (3), če sta 
povezana s členom 54a(5) 
Direktive 2001/83/ES, kakor je 
spremenjena s to direktivo z dne [vstaviti 
datum 6 mesecev po objavi];
(d) predpise, potrebne za uskladitev s 
členom 1(9), razen kadar se nanaša na 
člen 54a(5) ter člena 54a(2) in (3), če sta 
povezana s členom 54a(5) 
Direktive 2001/83/ES, kakor je 
spremenjena s to direktivo z dne [vstaviti 
datum 48 mesecev po objavi].

Države članice se v sprejetih predpisih 
sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo 
navedejo ob njihovi uradni objavi. Način 

Države članice se v sprejetih predpisih 
sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo 
navedejo ob njihovi uradni objavi. Način 



PE430.741v02-00 48/49 AD\809722SL.doc

SL

sklicevanja določijo države članice. sklicevanja določijo države članice.

Obrazložitev

Tudi ko bo direktiva začela veljati, se najbrž še nekaj let ne bodo uporabljali kakšni konkretni 
ukrepi. Zato bi morali začasni ukrepi veljati, dokler ne bo mogoče izvajati predvidenih 
ukrepov. V slednjih bi moralo biti med drugim zahtevano, da mora imetnik dovoljenja za 
proizvodnjo (tudi tisti, ki izdelke prepakira), ki odstrani ali prekrije zaščitne elemente, ki jih je 
prostovoljno namestil tvorec, te elemente nadomestiti z enako očitnimi zaščitnimi elementi, ter 
da je dosledno odgovoren v primeru vstopa ponarejenih zdravil v dobavno verigo zaradi 
njegovega ravnanja.

Predlog spremembe 75

Predlog direktive – akt o spremembi
Člen 2 – odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. Do …[vstaviti datum: 12 mesecev po 
objavi] Komisija v sodelovanju z Agencijo 
in organi držav članic izdela kakovostno 
in količinsko študijo o internetni prodaji 
ponarejenih zdravil v Evropi in po potrebi 
predstaviti zakonodajni predlog za 
varovanje javnega zdravja evropskih 
državljanov.

Obrazložitev

Naglo širjenje ponudbe ponarejenih zdravil prek spleta povzroča veliko zaskrbljenost. Da bi 
zavarovali javno zdravje in pred sprejetjem morebitnih zakonodajnih ukrepov, je treba zbrati 
količinske in kvalitativne podatke o razširjenosti tega pojava v Evropi. 
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