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POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre priemysel, vyskum a energetiku vyzyva Vybor pre Zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpecnost’ potravin, aby ako gestorsky vybor vzal do tivahy tieto pozmeniujice

navrhy:
Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

1. Podrla ¢lankov 9 a 168 Zmluvy o
fungovani Eurdpskej unie (d’alej len
»ZFEU) a &lanku 35 Charty zdkladnych
prav Eurdpskej unie ma Unia pri
vymedzovani a vykonavani vSetkych
svojich politik a ¢innosti zabezpecit’
vysoku uroven ochrany l'udského zdravia.

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

2. Bezprecedentna skusenost’ s
pandémiou COVID-19 ukézala, ze Unia by
mala byt’ pri riadeni dostupnosti liekov a
zdravotnickych pomdcok a pri vypractvani
zdravotnickych protiopatreni na rieSenie
hrozieb pre verejné zdravie efektivnejsia.
Schopnost’ Unie konat’ takymto spdsobom
bola zasadne oklieStend absenciou jasne
vymedzeného pravneho ramca na riadenie
jej reakcie na pandémiu, ako aj
obmedzenou mierou jej pripravenosti v
pripade mimoriadnej situdcie v oblasti
verejného zdravia, ktord ma vplyv na
vacsinu Clenskych Statov.
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Pozmenujuci navrh

1. Podla élanku 4 ods. 2 Zmluvy o
fungovani Eurépskej unie (d’alej len
»ZFEU*) patria spoloéné otdzky
bezpecnosti vo veciach verejného zdravia
medzi oblasti, v ktorych sa uplatituje
spoloénd pravomoc Unie a Elenskych
$tdtov. Podla ¢lankov 9 a 168 ZFEU a
¢lanku 35 Charty zakladnych prav
Eurdpskej tinie ma Unia pri vymedzovani a
vykonavani vSetkych svojich politik a
¢innosti zabezpec€it’ vysoku troven ochrany
I'udského zdravia, a to v prisnom ramci
vymedzenom tymito dvomi ¢lankami
ZFEU.

Pozmenujuci navrh

2. Bezprecedentna skusenost’ s
pandémiou ochorenia COVID-19 ukézala,
7e¢ Unia by mala byt efektivnejsia a
transparentnejsia pri riadeni dostupnosti
liekov a zdravotnickych pomdcok a pri
vypractvani zdravotnickych protiopatreni
na rieSenie hrozieb pre verejné zdravie
harmonizovanym spésobom medzi
organmi, odvetvim a ostatnymi
zainteresovanymi stranami
farmaceutického dodavatel’ského ret’azca.
Eurdpa musi zdraviu prisudit’ vicsiu
prioritu bez ohladu na pravomoci
Clenskych Statov v oblasti zdravotnej
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Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odévodnenie 2 b (nové)
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starostlivosti, zabezpedit’ zdravotnicke
systémy, ktoré budu schopné poskytovat’
Spickovu starostlivost’, a musi byt’
pripravend na boj s epidémiami a d’alSimi
nepredvidatel’nymi ohrozeniami zdravia v
sulade s medzindarodnymi zdravotnymi
predpismi. Schopnost’ Unie konat’ takymto
spdsobom bola zasadne okliesStena
uspornymi opatreniami ovplyviiujicimi
sluzby verejného zdravotnictva,
nedostatocnou verejnou kontrolou vyroby
a absenciou jasne vymedzeného pravneho
rdmca na riadenie jej reakcie na pandémiu,
ako aj obmedzenou mierou jej
pripravenosti v pripade ohrozenia
verejného zdravia, ktord ma vplyv na
vacsinu Clenskych Statov. Pandémia tiez
preukdzala, Ze je potrebné zabezpecit’
inovacny farmaceuticky priemysel
zaloZeny na vyskume, ktory bude uizko
spolupracovat’ s Eurépskou agentiurou
pre lieky (d’alej len ,,EMA®) v zdujme
lepSej pripravenosti na buduce krizy v
oblasti zdravia a na narusenia
dodavatel’ského ret’azca. COVID-19 tieZ
zdoraznil potrebu viiéSej transparentnosti,
pokial’ ide o povol’ovanie na uvedenie na
trh v ramci EU.

Pozmenujuci navrh

2a. Priemysel zohraval ulohu pocas
krizy sposobenej pandémiou ochorenia
COVID-19 a pokracovanim vyroby
preukazal svoju odolnost’.
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2b. Nedostatky maju roznorodé a
komplexné hlavné priciny, ktoré treba
d’alej mapovat’, pochopit’ a analyzovat’
spolu s roznymi zainteresovanymi
stranami, aby ich bolo moZné riesit’.
Lepsie pochopenie nedostatkov by malo
zahrinat’ identifikdciu problematickych
miest v dodavatel’skom ret’azci; V
konkrétnom pripade pandémie ochorenia
COVID-19 mal nedostatok adjuvantnych
postupov liecCby tejto choroby rozne
priciny, od taZkosti vo vyrobe v tretich
krajindach az po Pazkosti v logistike alebo
vyrobe v ramci EU, kde nedostatok
ockovacich latok sposobila zriedkava
pricina, a to necakane vysoky a rastici
dopyt.

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

3. Casto zlofité doddvatel’ské ret’azce vypust’a sa
liekov a zdravotnickych pomaocok,
vautrostitne obmedzenia a zakazy vyvozu,
uzatvaranie hranic braniace vol’nému
pohybu tohto tovaru a neistota suvisiaca s
Jjeho ponukou a dopytom po fiom v
kontexte pandémie COVID-19 viedli k
vyznamnym prekdaZikam bezproblémového
fungovania jednotného trhu a riesSenia
zavainych ohrozeni verejného zdravia v
celej Unii.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 5
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Text predlozeny Komisiou

5. Pandémia COVID-19 zhorsila

problém nedostatku urcitych liekov
povazovanych za kritické pri rieSeni

pandémie a poukazala na Strukturalne
obmedzenia schopnosti Unie rychlo a
ucinne reagovat’ na takéto vyzvy pocas

krizy v oblasti verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 5 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 5 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 9
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Pozmenujuci navrh

5. Pandémia COVID-19 zhorsila uz
existujuci problém nedostatku urcitych
liekov povazovanych za kritické pri rieSeni
pandémie a poukazala na Strukturalne
obmedzenia schopnosti Unie a élenskych
Statov rychlo a u¢inne reagovat’ na takéto
vyzvy pocas krizy v oblasti verejn¢ho
zdravia, a to aj 7 dovodu nedostatocného
vykondvania potrebnych reforiem
priemyselnej politiky.

Pozmenujuci navrh

Sa. Kriza sposobend pandémiou
ochorenia COVID-19 odhalila zloZitost’
dodavok surovin a poukdzala na vel’mi
rozdrobeny vyrobny ret’azec a komplexné
distribucné siete, ¢o su faktory, ktorym
vyrobcovia a ich riadiaci pracovnici len s
taZkostami Celia a ktoré si vyZaduju
skutocnu spoluprdacu medzi Statmi, ako aj
jasny postoj agentiiry;

Pozmenujuci navrh

5b. Nevyhnutny vol’ny pohyb tovaru
by sa mal zarucit’ aj v ¢ase zdravotnej
krizy, a to pripadne upravou opatreni na
kontrolu hranic.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 5 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

6. Rychly vyvoj ochorenia COVID-19
a Sirenie virusu viedli k prudkému nérastu
dopytu po zdravotnickych pomdckach, ako
su ventilacné pristroje, chirurgické raska a
supravy na testovanie na COVID-19,
pricom narusenie vyroby alebo obmedzena
kapacita na rychle zvySenie vyroby a
zlozitost’ a globalny charakter
dodavatel'ského retazca zdravotnickych
pomocok viedli k negativnemu vplyvu na
ponuku. Désledkom uvedenych problémov
bolo to, Ze sa do vyroby tychto vyrobkov
zapojili nové subjekty, o nésledne viedlo
ku komplikaciam pri posudzovani zhody,
ako aj k prevalencii nevyhovujucich,
nebezpecnych a v niektorych pripadoch
falSovanych vyrobkov. Preto je vhodné
vytvorit' v rameci prislusného organu Unie
dlhodobé struktiry s cielom zabezpecit
monitorovanie nedostatku zdravotnickych
pomocok, ktory vyplyva z mimoriadnej
situdcie v oblasti verejného zdravia.
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Pozmenujuci navrh

5c. Pandémia ochorenia COVID-19 je
Jjasnym prikladom toho, Ze Pudské zdravie
suvisi so zdravim zvierat a Zivotnym
prostredim. V opatreniach na rieSenie
ohrozeni zdravia by sa preto mali
zohladnit’ tieto tri rozmery s ciel’om
dosiahnut’ lepSie vysledky v oblasti
verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

6. Rychly vyvoj ochorenia COVID-19
a Sirenie virusu viedli k prudkému nérastu
dopytu po osobnych ochrannych
prostriedkoch a zdravotnickych
pomockach, ako su ventilacné pristroje,
chirurgické ruSka a stipravy na testovanie
na COVID-19, pri¢om naruSenie vyroby
alebo obmedzena kapacita na rychle
zvySenie vyroby a zloZitost’ a globalny
charakter dodavatel'ského ret'azca
zdravotnickych pomdcok viedli k
negativnemu vplyvu na ponuku.
Dosledkom uvedenych problémov bolo to,
ze sa do vyroby tychto vyrobkov zapojili
nové subjekty, ¢o nasledne viedlo ku
komplikacidm pri posudzovani zhody, ako
aj k prevalencii nevyhovujucich,
nebezpecnych a v niektorych pripadoch
falSovanych vyrobkov. Preto je vhodné
vytvorit' v ramei prislu$ného organu Unie
dlhodobé struktiry s cielom zabezpecit
monitorovanie nedostatku zdravotnickych
pomocok, ktory vyplyva z ohrozenia
verejného zdravia.
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Pozmernujici navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 6 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujaci navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 6 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odévodnenie 6 ¢ (nové)
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Pozmenujuci navrh

6a. Ciel’om tohto nariadenia je
stanovit’ ramec na rieSenie problému
nedostatkov pocas ohrozeni verejného
zdravia a zavaZnych udalosti. Nedostatok
liekov a zdravotnickych pomaocok je vsak
pretrvavajucim problémom, ktory
ovplyviiuje zdravie a fivoty obéanov EU aj
v obdobiach medzi mimoriadnymi
situdciami. Komisia by preto mala
vykonat’ posudenie vykondvania tohto
nariadenia a preskumat’ rozSirenie tohto
ramca, aby sa zabezpecilo trvalé rieSenie
problému s nedostatkami.

Pozmenujuci navrh

6b. Vypuknutie pandémie ochorenia
COVID-19 a nasledna zdravotna kriza
odhalili potrebu koordinovanejsieho
eurdpskeho pristupu v ramci krizového
riadenia. Hoci naliehavost’ situdcie
vysvetl’uje chybajuce posudenie vplyvu,
malo by sa zabezpecit’ dostatocné
rozdelenie zdrojov, pokial’ ide o persondl
a financovanie, pricom sa zohladnia
osobitosti sektora zdravotnictva v
jednotlivych clenskych Statoch.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

7 Neistota tykajica sa ponuky a
dopytu a riziko nedostatku zakladnych
liekov a zdravotnickych pomdcok pocas
mimoriadnej situdcie v oblasti verejného
zdravia, akou je pandémia COVID-19,
modzu mat’ za nasledok obmedzenia vyvozu
medzi ¢lenskymi Statmi a in€ vnuatrostatne
ochranné opatrenia, ktoré mozu vazne
ovplyvnit’ fungovanie vnutorného trhu.
Navyse nedostatok liekov moze viest’ k
vaznym rizikdm pre zdravie pacientov v
Unii z dévodu ich nedostatoéne;
dostupnosti, co moze spdsobit’ chyby v
medikacii, prediZzenie hospitalizacie a
neziaduce reakcie sposobené podavanim
nevhodnych liekov pouZivanych ako
nahrada za nedostupné lieky. Pokial’ ide o
zdravotnicke pomdcky, ich nedostatok
moZe viest’ k nedostatku diagnostickych
zdrojov s negativnymi dosledkami pre
opatrenia v oblasti verejného zdravia, k
nedostatocnej liecbe alebo zhorSeniu
choroby a takisto mozZe branit’
zdravotnickym pracovnikom v primeranom
plneni ich uloh. Tento nedostatok moze
mat’ vyznamny vplyv aj na kontrolu Sirenia
daného patogénu napriklad v dosledku
nedostatocnych dodavok suprav na
testovanie na COVID-19. Preto je dolezité
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Pozmenujuci navrh

6c. Pandémia ochorenia COVID-19
preukazala potrebu posilnenej spoluprdace
Europskej agentury pre lieky s clenskymi
Statmi a farmaceutickym priemyslom, aby
sa zlepsila schopnost’ EU a élenskych
Statov bojovat’ proti budicim nudzovym
zdravotnym situdciam alebo zavaZnym
udalostiam;

Pozmenujuci navrh

7. Neistota tykajtica sa ponuky a
dopytu a riziko nedostatku zakladnych
liekov a zdravotnickych pomdcok pocas
ohrozenia verejného zdravia, akou je
pandémia COVID-19, mézu mat’ za
nasledok obmedzenia vyvozu medzi
¢lenskymi Statmi a iné vnutrostatne
ochranné opatrenia, ktoré mozu vazne
ovplyvnit’ fungovanie vnutorného trhu a
viest’ k potrebe docasnych mechanizmoy
transparentnosti vyvozu a udel’ovania
vyvoznych povoleni. Navyse nedostatok
liekov moze viest’ k vaznym rizikdm pre
zdravie pacientov v Unii z dovodu ich
nedostato¢nej dostupnosti, ¢o moze
sposobit’ chyby v medikécii, prediZenie
hospitalizécie, neziaduce reakcie a umrtia
spdsobené podavanim nevhodnych liekov
pouzivanych ako nahrada za nedostupné
lieky. Pokial’ ide o zdravotnicke pomdcky,
ich nedostatok moze viest’ k nedostatku
diagnostickych zdrojov s negativnymi
dosledkami pre opatrenia v oblasti
verejného zdravia, k nedostato¢ne;j lieCbe
alebo zhorseniu choroby a takisto mdze
branit’ zdravotnickym pracovnikom v
primeranom plneni ich uloh alebo v
zabezpecovani ich ochrany pri plneni
uiloh. Tento nedostatok mdéze mat’
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riesit’ otdzku nedostatku a posilnit’ a
formalizovat’ monitorovanie kritickych
liekov a zdravotnickych pomdcok.

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

8. Bezpecné a Gcinné lieky na liecbu,
prevenciu alebo diagnostiku chorob, ktoré
spOsobuji mimoriadne situdcie v oblasti
verejného zdravia, by sa mali pocas
takychto mimoriadnych situdcii vyvinat a
spristupnit’ v ramci Unie &o najskor.
Pandémia COVID-19 poukézala aj na
suboptimdlnu koordinaciu a rozhodovanie,
pokial’ ide o nadnarodné klinické skuSanie,
a poradenstvo na urovni Unie tykajice sa
pouzivania liekov v ramci vnitroStatnych
programov na pouzitie liekov v
naliehavych pripadoch alebo mimo ich
povolenych indikacii v Unii, &o sposobilo
omeskania pri prijimani vysledkov
vyskumu a pri vyvoji a dostupnosti novych
liekov alebo liekov s novymi indikéciami.

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

9. Pocas pandémie COVID-19 bolo
potrebné najst’ rieSenia ad hoc vratane
podmienenych dohod medzi Komisiou,
Eurépskou agenttrou pre lieky (d’alej len
»agentira®), drziteI'mi povolenia na
uvedenie na trh, vyrobcami a clenskymi

PE689.565v02-00

10/81

vyznamny vplyv aj na kontrolu Sirenia
daného patogénu napriklad v dosledku
nedostatocnych dodavok stprav na
testovanie na COVID-19. Preto je dolezité
riesit’ otazku nedostatku a posilnit’ a
formalizovat’ monitorovanie kritickych
liekov a zdravotnickych pomdcok.

Pozmenujuci navrh

8. Bezpecné a G€inné lieky na liecbu,
prevenciu alebo diagnostiku chorob, ktoré
sposobuju ohrozenia verejného zdravia, by
sa mali pocas takychto ohrozeni v pripade
potreby vyvinut a spristupnit’ v ramci Unie
¢o najskor. Pandémia COVID-19
poukazala aj na nedostato¢nu koordinaciu
a rozhodovanie, pokial’ ide o nadnarodné
klinické skusanie, a chybajiice poradenstvo
na tirovni Unie tykajiice sa pouzivania
liekov v ramci vnutroStatnych programov
na pouzitie liekov v naliehavych pripadoch
alebo mimo ich povolenych indikécii v
Unii, ¢o spdsobilo omeskania pri prijimani
vysledkov vyskumu a pri vyvoji a
dostupnosti novych liekov alebo liekov s
novymi indikaciami.

Pozmenujuci navrh

0. Pocas pandémie COVID-19 bolo
potrebné najst’ rieSenia ad hoc vratane
podmienenych dohod medzi Komisiou,
Eurépskou agenttrou pre lieky (d’alej len
»agentira®), drziteI'mi povolenia na
uvedenie na trh, vyrobcami, d’alSimi
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Statmi v zaujme dosiahnutia ciel’a, ktorym
je spristupnenie bezpe¢nych a ucinnych
liekov na liecbu ochorenia COVID-19
alebo na zabranenie jeho Sireniu, ako aj v
zédujme ulahcenia a urychlenia vyvoja
metdd liecby a vakcin a povolenia na ich
uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

10.  V snahe zabezpecit’ lepSie
fungovanie vnuitorného trhu s tymito
vyrobkami a prispiet’ k vysokej trovni
ochrany l'udského zdravia je preto vhodné
aproximovat’ pravidla monitorovania
nedostatku liekov a zdravotnickych
pomdcok a ul'ah¢it’ vyskum a vyvoj liekov,
ktoré mo6Zzu mat potencial na liecbu,
prevenciu alebo diagnostiku chorob, ktoré
sposobuju krizy v oblasti verejného
zdravia.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 10 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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zainteresovanymi stranami
Jarmaceutického dodavatel’ského ret’azca
a ¢lenskymi $tatmi v zdujme dosiahnutia
ciel'a, ktorym je spristupnenie bezpe¢nych
a ucinnych liekov na lie€bu ochorenia
COVID-19 alebo na zabranenie jeho
Sireniu, ako aj v zdujme ulahc¢enia a
urychlenia vyvoja metdd lieCby a vakcin a
povolenia na ich uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

10.  V snahe zabezpecit’ lepSie
fungovanie vnatorného trhu s tymito
vyrobkami a prispiet’ k vysokej trovni
ochrany l'udského zdravia je preto vhodné
aproximovat’ pravidld monitorovania
nedostatku liekov a zdravotnickych
pomdcok a ul'ah¢it’ vyskum a vyvoj liekov,
ktoré m6zu mat’ potencial na liecbu,
prevenciu alebo diagnostiku chordb, ktoré
sposobuju krizy v oblasti verejného
zdravia. Na dosiahnutie tohto ciel’a by sa
mala vypracovat’ analyza na
predpovedanie vznikajucich rizik s
vyuzZitim alternativnych zdrojov udajov.

Pozmenujuci navrh

10a. V snahe zabezpecit’ lepsSie
fungovanie vnutorného trhu s tymito
vyrobkami a prispiet’ k vysokej uirovni
ochrany Pudského zdravia je vhodné
podporit’ vyskum a vyvoj liekov, ktoré
moZu mat’ potencidal umoznit’ liecbu,
prevenciu alebo diagnostiku chorob
sposobujucich krizy v oblasti verejného
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Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

1. Ciel'om tohto nariadenia je
zabezpecit’ hladké fungovanie vnitorného
trhu, pokial’ ide o lieky a zdravotnicke
pomocky, pricom sa zameriava
predovsetkym na vysokl uroven ochrany
I'udského zdravia. Okrem toho je jeho
cielom zabezpecit’ kvalitu, bezpecnost’ a
ucinnost’ liekov s potencidlom riesit’
ohrozenia verejného zdravia. Oba ciele sa
v iom sleduju subezne, su neoddelite’ne
prepojené a ani jeden nie je podriadeny
druhému. Pokial ide o ¢lanok 114 ZFEU,
tymto nariadenim sa stanovuje rdmec na
monitorovanie a podavanie sprav o
nedostatku liekov a zdravotnickych
pomocok pocas kriz v oblasti verejného
zdravia. Pokial ide o ¢lanok 168 ods. 4
pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa
stanovuje posilneny ramec Unie na
zabezpecenie kvality a bezpecnosti liekov a
zdravotnickych pomocok.

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

12. S cielom zlepsit’ pripravenost’ na
krizy a krizové riadenie v pripade liekov a
zdravotnickych pomocok a zvysit’ odolnost’
a solidaritu v celej Unii by sa mali objasnit’
postupy a prislusné tlohy a povinnosti
roznych dotknutych subjektov. Prislusny
ramec by mal vychadzat z rieSeni ad hoc,
ktoré boli doteraz identifikované v reakcii
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zdravia.

Pozmenujuci navrh

1. Ciel'om tohto nariadenia je
zabezpecit’ hladké fungovanie vnitorného
trhu, pokial’ ide o lieky a zdravotnicke
pomocky, pricom sa zameriava
predovsetkym na vysoku uroven ochrany
I'udského zdravia. Okrem toho je jeho
cielom zabezpecit’ kvalitu, bezpecnost’ a
ucinnost’ liekov s potencidlom riesit’
ohrozenia verejného zdravia. Oba ciele sa
v nom sleduju sucasne, ale prvoradou
prioritou by mala byt’ kvalita, bezpecnost’
a ucinnost’ liekov. Pokial ide o ¢lanok 114
ZFEU, tymto nariadenim sa stanovuje
rdmec na monitorovanie a poddvanie sprav
o nedostatku liekov a zdravotnickych
pomocok pocas kriz v oblasti verejného
zdravia. Pokial ide o ¢lanok 168 ods. 4
pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa
stanovuje posilneny ramec Unie na
zabezpecenie kvality a bezpecnosti liekov a
zdravotnickych pomocok.

Pozmenujuci navrh

12. S cielom zlepsit’ pripravenost’ na
krizy a krizové riadenie v pripade liekov a
zdravotnickych pomocok a zvysit’ odolnost’
a solidaritu v celej Unii by sa mali objasnit’
postupy a prislusné tlohy a povinnosti
roznych dotknutych subjektov. Prislusny
ramec by mal vychadzat’ z rieSeni ad hoc,
ktoré boli doteraz identifikované v reakcii
na pandémiu ochorenia COVID-19, a zo
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na pandémiu COVID-19.

Pozmernujici navrh 21

Navrh nariadenia
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

13. Mal by sa vytvorit’ harmonizovany
systém monitorovania nedostatku liekov a
zdravotnickych pomadcok, ktory ul ahcéi
ndleZity pristup ku kritickym liekom a
zdravotnickym pomockam pocas
mimoriadnych situdcii v oblasti verejného
zdravia a zavaZnych udalosti, ktoré mozZu
mat’ vazny vplyv na verejné zdravie. Tento
systém by sa mal doplnit’ o zdokonalené
Struktury s ciel’om zabezpecit’ primerané
riadenie kriz v oblasti verejného zdravia a
koordinovat’ a poskytovat’ poradenstvo v
oblasti vyskumu a vyvoja liekov, ktoré
moZu mat’ potencidl rieSit’ mimoriadne
situdcie v oblasti verejného zdravia. S
ciel’om ul’ahdit’ monitorovanie a
poddvanie sprdy o potencidalnom alebo
skuto¢nom nedostatku liekov a
zdravotnickych pomocok by agentira
mala mat’ moznost’ poZadovat’ a ziskavat’
informadcie a udaje od prislusnych
drZitel’ov povolenia na uvedenie na trh,
vyrobcov a Clenskych Stdatov, a to
prostrednictvom urcenych kontaktnych
miest.

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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skusenosti a prikladov v inych krajinach.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

14a. VzhlPadom na dlhodobé a
preukazané odborné znalosti agentury v
oblasti liekov a na jej skusenosti
vyplyvajuce zo spoluprdace s mnohymi
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Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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SK

skupinami odbornikov je vhodné zriadit’ v
ramci nej vhodné Struktury na
monitorovanie potencidalneho nedostatku
zdravotnickych pomadcok v suvislosti s
ohrozenim verejného zdravia a poskytnut’
jej mandat byt’ hostitel’skou instituciou
panelov odbornikov v oblasti
zdravotnickych pomaocok. V tejto suvislosti
by vSetky vnutrostdtne subjekty a pripadne
aj subjekty Unie, ktoré sa podiel’ajii na
vytvdarani zasob zdravotnickych pomaécok,
mali svoje zdasoby nahlasovat’ agenture.
Tym by sa umoznila dlhodoba
udratel’nost’ fungovania tychto panelov
a zabezpecila by sa jasna synergia so
suvisiacou cinnost’ou v oblasti
pripravenosti na krizy, pokial’ ide o lieky.
Tieto Struktury by v Ziadnom pripade
nemali menit’ regulacny systém ani
rozhodovacie postupy v oblasti
zdravotnickych pomécok, ktoré su uz, v
Unii zavedené a ktoré by mali zostat’ jasne
odlisené od systéemu pre lieky.

Pozmenujuci navrh

14b.  Pocas mimoriadnej situdcie
sposobenej ochorenim COVID-19 sa
ukazalo, e regulacna flexibilita, ktoru
umoznila Komisia, je pre odvetvie
ndstrojom na predchdadzanie nedostatkom.
O docasnej vynimke z postupu
posudzovania zhody by sa vSak v pripade
zdravotnickych pomocok malo uvaZovat’
len za vynimocnych okolnosti. Pred
povolenim takejto vynimky by sa v ramci
uvah mala zohladnit’ bezpecnost’
obéanov pouZivajucich dani pomocku,
ako aj bezpecnost’ vyrobku. Docasnad
vynimka by sa mohla poskytnut’ len vtedy,
ak by bolo moiné zarucit’ oboje aj bez
postupu posudzovania zhody a ak by
prinos zabezpecenia dodavok prevaZoval
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Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 d (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

15.  Pokial ide o lieky, v ramci agentlry
by sa mala zriadit’ vykonna riadiaca
skupina s cielom zabezpecit’ spolahliva
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nad rizikami.

Pozmenujuci navrh

14c.  Koordinacné Struktury zriadené na
ucely riadenia ohrozeni verejného zdravia
a reakcie na ne by mali venovat’ ndleZitu
pozornost’ prispevku zoonoz k verejnému
zdraviu vo veterindrnej oblasti, posilnit’
koordindciu a vychadzat’ 7 poznatkov a
odbornych znalosti o veterindrnych
sluzbdch, ktoré v tejto oblasti ziskala
agentura ako organ zodpovedny za
hodnotenie liekov na veterindrne pouZitie
na tirovni Unie.

Pozmenujuci navrh

14d.  Mali by sa zaviest’ spol’ahlivé
opatrenia a normy tykajuce sa
transparentnosti, pokial’ ide o regulacné
Cinnosti agentury v oblasti lie¢by, vakcin a
zdravotnickych pomaécok, ktoré patria do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

15.  Pokial ide o lieky, v ramci agentiry
by sa mala zriadit’ vykonna riadiaca
skupina s cielom zabezpecit’ spolahliva
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reakciu na zavazné udalosti a koordinovat’
v ramci Unie naliehavé opatrenia v
suvislosti s riadenim problémov tykajicich
sa dodavok liekov. Riadiaca skupina by
mala zostavit’ zoznamy kritickych liekov s
cielom zabezpecit’ monitorovanie tychto
liekov a mala by byt schopna poskytovat’
poradenstvo o opatreniach potrebnych na
zaistenie kvality, bezpe€nosti a ti¢innosti
liekov a na zabezpecenie vysokej irovne
ochrany l'udského zdravia.

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Odovodnenie 16 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Odovodnenie 16 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE689.565v02-00

reakciu na zavazné udalosti a koordinovat’
v ramci Unie naliehavé opatrenia v
suvislosti s riadenim problémov tykajicich
sa dodavok liekov. Riadiaca skupina by
mala zostavit’ v§eobecny zoznam
kritickych liekov, ktory sa bude vzt'ahovat’
na vSetky zavainé udalosti alebo
ohrozenia verejného zdravia, a to v uzkej
spoluprdci s odvetvim, vSetkymi
zainteresovanymi stranami a v pripade
potreby so zdravotnickymi pracovnikmi, s
cielom zabezpecit’ monitorovanie tychto
liekov a mala by byt schopna poskytovat’
poradenstvo o opatreniach potrebnych na
zaistenie kvality, bezpe¢nosti a ti¢innosti
tychto liekov a na zabezpecenie vysokej
urovne ochrany 'udského zdravia pocas
ohrozenia verejného zdravia a zavazinych
udalosti.

Pozmenujuci navrh

16a. Pokial’ ide o zdravotnicke
pomocky, mala by sa zriadit’ vpkonna
riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomécky, ktord by v ramci Unie
koordinovala naliehavé opatrenia
tykajuce sa riadenia problémov s ponukou
zdravotnickych pomécok a dopytom po
nich a vytvorila by zoznam kritickych
pomécok pre najpravdepodobnejsie
pripady ohrozenia verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

16b.  Agentura by mala zverejiiovat’
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Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

17. S ciel'om zaistit’, aby sa bezpecné,
vysokokvalitné a Gi¢inné lieky, ktoré maja
potencial rieSit’ mimoriadne situacie v
oblasti verejného zdravia, mohli pocas
takychto situécii vyvijat’ a spristupfiovat’ v
ramci Unie ¢o najskor, mala by sa v rAmci
agentlry zriadit’ osobitnd skupina pre
mimoriadne situécie, ktord by poskytovala
poradenstvo o takychto liekoch. Osobitna
skupina pre mimoriadne situicie by mala
bezplatne poskytovat’ poradenstvo o
vedeckych otazkach tykajucich sa vyvoja
metdd liecby a vakein a o protokoloch
klinického skuSania tym subjektom, ktoré
su zapojené do ich vyvoja, ako st
napriklad drzitelia povolenia na uvedenie
na trh, zadavatelia, organy verejného
zdravotnictva a akademicka obec, a to bez
ohl'adu na ich presnt ulohu pri vyvoji
takychto liekov.

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18
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odporucania, stanoviska a rozhodnutia
riadiacich skupin. Zverejnené by malo
byt aj zloZenie riadiacich a pracovnych
skupin. Clenovia riadiacich skupin a
experti by nemali mat’ vo farmaceutickom
priemysle Ziadne financné alebo iné
zaujmy, ktoré by mohli ovplyviiovat’ ich
nestrannost’.

Pozmenujuci navrh

17. S ciel'om zaistit’, aby sa bezpecné,
vysokokvalitné a ti¢inné lieky, ktoré maja
potencial riesit’ situacie ohrozenia
verejného zdravia, mohli pocas takychto
situécii v pripade potreby vyvijat a
spristupiiovat’ v ramci Unie o najskor,
mala by sa v ramci agentlry zriadit’
osobitna skupina pre mimoriadne situécie,
ktora by sa riadila vylucne potrebami
verejného zdravia a poskytovala by
poradenstvo o takychto liekoch. Osobitna
skupina pre mimoriadne situacie by mala
bezplatne poskytovat’ nezavislé
poradenstvo o vedeckych otazkach
tykajucich sa vyvoja metod liecby a vakcin
a o protokoloch klinického skuSania tym
subjektom, ktoré¢ st zapojené do ich
vyvoja, ako st napriklad drzitelia
povolenia na uvedenie na trh, zadavatelia,
organy verejného zdravotnictva a
akademicka obec, a to bez ohl'adu na ich
presnt Ulohu pri vyvoji takychto liekov.
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Text predlozeny Komisiou

18. Cinnost osobitnej skupiny pre
mimoriadne situacie by mala byt oddelena
od prace vedeckych vyborov agentiry a
mala by sa vykonavat’ bez toho, aby nou
boli dotknuté vedecké hodnotenia tychto
vyborov. Osobitné skupina pre mimoriadne
situdcie by mala poskytovat’ odporacania
tykajlice sa pouzivania liekov na boj proti
chorobe, ktorda je zodpovedna za krizu v
oblasti verejného zdravia. Vybor pre lieky
na humdanne pouzitie by mal mat’ moznost’
pouzivat’ tieto odportiiania pri priprave
vedeckych stanovisk k pouzitiu lieku v
naliehavych pripadoch alebo k inému
pred¢asnému pouzitiu lieku pred udelenim
povolenia na jeho uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

19.  Zriadenie osobitnej skupiny pre
mimoriadne situdcie by malo vychadzat’ z
podpory, ktort agentura poskytuje pocas
pandémie COVID-19, najmi pokial’ ide o
vedecké poradenstvo tykajuce sa navrhu
klinického sktiSania a vyvoja liekov, ako aj
priebezné skiimanie novych dokazov s
cielom umoznit’ po¢as mimoriadnych
situécii v oblasti verejného zdravia
efektivnejsie posudzovanie liekov vratane
vakcin.
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Pozmenujuci navrh

18. Cinnost osobitnej skupiny pre
mimoriadne situdcie by mala byt oddelena
od prace vedeckych vyborov agentiry a
mala by sa vykonavat’ bez toho, aby nou
boli dotknuté vedecké hodnotenia tychto
vyborov, a to pri zaruceni nezavislosti
akychkolvek ndaslednych hodnoteni.
Osobitna skupina pre mimoriadne situacie
by mala poskytovat’ odportcania tykajtce
sa pouzivania liekov v usili o prekonanie
krizy v oblasti verejn¢ho zdravia iba na
zaklade vedy a potrieb verejného zdravia,
a nie na zdaklade inych zaujmov. Vybor
pre lieky na humanne pouzitie by mal mat’
moznost’ pouzivat’ tieto odporacania pri
priprave vedeckych stanovisk k pouzitiu
lieku v naliehavych pripadoch alebo k
inému pred¢asnému pouzitiu lieku pred
udelenim povolenia na jeho uvedenie na
trh.

Pozmenujuci navrh

19. Ciel’om zriadenia osobitnej
skupiny pre mimoriadne situdcie je
prekonat’ rozdiely medzi jednotlivymi
regulacnymi ramcami a vytvorit’ tak
zdruku a ochranu pre obéanov EU.
Zriadenie osobitnej skupiny pre
mimoriadne situdcie by malo vychadzat’ z
podpory, ktor agentura poskytuje pocas
pandémie ochorenia COVID-19, najma
pokial’ ide o vedecké poradenstvo tykajuce
sa navrhu klinického skiiSania a vyvoja
liekov, transparentnost’ suvisiacich
cinnosti vratane rychleho zverejiiovania
klinickych udajov tykajucich sa
prisluSnych produktov, ako aj priebezné
skiimanie novych dokazov s cielom
umoznit’ pocas situacii ohrozenia
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verejného zdravia efektivnejsie
posudzovanie liekov vratane vakcin.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia

Odovodnenie 20
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
20. Hoci jednotlivé vyskumné subjekty vypust'a sa

sa mozZu dohodnut’ spolocne alebo s inou
stranou na tom, Ze budu vystupovat’ ako
jeden zadavatel’ s ciel’om pripravit’ jeden
harmonizovany protokol klinického
skuSania platny v celej Unii, skiisenosti
nadobudnuté pocas pandémie COVID-19
ukazali, Ze iniciativy na vytvorenie
rozsiahleho nadndrodného skuSania sa
realizuju t'azko, ked’Ze chyba jednotny
subjekt, ktory by mohol prevziat’ vietky
povinnosti a ¢innosti zadavatel’a v ramci
Unie a zdroveii komunikoval s viacerymi
Clenskymi Statmi. Je preto vhodné, aby
agentura identifikovala a ul’ahdila takéto
iniciativy poskytovanim poradenstva o
moZnostiach vystupovat’ ako jeden
zadavatel’, pripadne vymedzila prislusné
povinnosti spolo¢nych zaddvatel’ ov v
stilade s Elankom 72 nariadenia (EU) ¢
536/2014. Takyto pristup by posilnil
vyskumné prostredie v Unii a podporil
harmonizdciu, pricom by zabradnil
ndaslednym omeSkaniam pri zacleiiovani
vysledkov vyskumu do povolenia na
uvedenie na trh. Zaddvatel’ Unie by
mohol vyuZivat’ financovanie vyskumu z
prostriedkov Unie dostupné v case
mimoriadnej situdcie v oblasti verejného
zdravia, ako aj existujuce siete klinického
skuSania na ul’ahcenie vyvoja,
vypracovania Ziadosti, predloZenia a
priebehu skuSania. MoZe to byt
mimoriadne cenné v pripade skuSania
zavedeného Uniou alebo medzindrodnymi
organizdciami v oblasti verejného zdravia
alebo vyskumu.
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Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

21. Pokial’ ide o zdravotnicke
pomécky, mala by sa zriadit’ vpkonna
riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomécky, ktord by v ramci Unie
koordinovala naliehavé opatrenia
tykajuce sa riadenia problémov s ponukou
zdravotnickych pomécok a dopytom po
nich a v pripade mimoriadnej situdcie v
oblasti verejného zdravia by vytvorila
zoznam kritickych pomécok.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Odovodnenie 22

Text predlozeny Komisiou

22. Tymto nariadenim sa agentura
takisto poveruje ulohou podporovat’ panely
odbornikov v oblasti zdravotnickych
pomocok vymenované v zmysle
vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU)
2019/13961? s cielom poskytovat’
nezavislu vedecku a technickt pomoc
¢lenskym Statom, Komisii, Koordinac¢nej
skupine pre zdravotnicke pomocky
(MDCQ), notifikovanym osobam a
vyrobcom.

12 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU)
2019/1396 z 10. septembra 2019, ktorym
sa stanovuju pravidla uplatiiovania
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745, pokial’ ide o vymenovanie

PE689.565v02-00

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

22. Tymto nariadenim sa agentira
takisto poveruje ulohou podporovat’ panely
odbornikov v oblasti zdravotnickych
pomocok vymenované v zmysle
vykonévacieho rozhodnutia Komisie (EU)
2019/1396'? s cielom poskytovat’
nezavislu vedecku a technicku pomoc
¢lenskym Statom, Komisii, Koordinac¢nej
skupine pre zdravotnicke pomocky
(MDCQG), notifikovanym osobam a
vyrobcom pri sucasnom zachovani
maximalnej transparentnosti ako
podmienky posilnenia dovery v regulacny
systém EU.

12 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU)
2019/1396 z 10. septembra 2019, ktorym
sa stanovuju pravidla uplathovania
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745, pokial’ ide o vymenovanie
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panelov odbornikov v oblasti

zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 234,

11.9.2019, s. 23).

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Odovodnenie 22 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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panelov odbornikov v oblasti )
zdravotnickych pomdcok (U. v. EU L 234,
11.9.2019, s. 23).

Pozmenujuci navrh

22a. Odbornici by nemali mat’ finanéné
alebo iné zaujmy vo farmaceutickom
priemysle, ktoré by mohli vplyvat’ na ich
nestrannost’.

Pozmenujuci navrh

23a. Skusenosti s klinickym skuSanim
pocas pandémie ochorenia COVID-19
odhalili obrovsky rozsah duplicity,
nadmerné mnozstvo malych skusani,
nedostatocné zastupenie doleZitych skupin
obyvatel’stva a absenciu spoluprdce, co
zvysilo riziko zbytoéného vyskumu. Na
zlepSenie programu klinického vyskumu
su potrebné spolahlivé dokazy o kvalite,
ucinnosti a bezpecnosti liekov
prostrednictvom dobre navrhnutého,
ndleZite podporovaného, rozsiahleho,
randomizovaného a kontrolovaného
skuSania. Vietky relevantné informadcie o
schvalenych vyrobkoch, klinickych
vysledkoch a klinickych udajoch
tykajucich sa skuSania sa musia zverejnit’,
pricom sa ndleZite zohladni ochrana
osobnych udajov a dovernych obchodnych
informadcii.
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Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23 b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

23b.  Hoci jednotlivé vyskumné subjekty
sa moZu dohodnut’ spolocne alebo s inou
stranou na tom, e budu vystupovat’ ako
jeden zadavatel’ s ciel’om pripravit’ jeden
harmonizovany protokol klinického
skitSania platny v celej Unii, skiisenosti
nadobudnuté pocas pandémie ochorenia
COVID-19 ukazali, Ze iniciativy na
vytvorenie rozsiahleho nadndrodného
skuSania sa realizuju aZko, ked’Ze chyba
jednotny subjekt, ktory by mohol prevziat’
vSetky povinnosti a innosti zaddvatel’a v
ramci Unie a zdroveii komunikoval s
viacerymi ¢lenskymi Statmi. Je preto
vhodné, aby agentura identifikovala a
ulahcdila takéto iniciativy poskytovanim
poradenstva o moZnostiach vystupovat’
ako jeden zaddavatel’, pripadne vymedzila
prislusné povinnosti spolocénych
zadavatel’ov v sulade s ¢lankom 72
nariadenia (EU) ¢& 536/2014 a
koordinovala vytvaranie protokolov
klinického skuSania. Takyto pristup by
posilnil viskumné prostredie v Unii a
zaroveri podporil spoluprdacu s externymi
odbornikmi vrdatane akademickej obce a
zameral by sa na ndabor datovych vedcov,
odbornikov v oblasti omickych vied,
biostatistikov, epidemiologov a
odbornikov v oblasti pokrocilej analytiky a
umelej inteligencie, pricom by podporil
harmonizdciu a zabranil naslednym
omesSkaniam pri zaclefiovani vysledkov
vyskumu do povolenia na uvedenie na trh.
Zaddvatel’ Unie by mohol vyufivat’
financovanie vyskumu z prostriedkov
Unie dostupné v &ase ohrozenia verejného
zdravia, ako aj existujuce siete klinického
skuSania na ul’ahcenie vyvoja,
vypracovania Ziadosti, predloZenia a
priebehu skusania. MoZe to byt’
mimoriadne cenné v pripade skuSania
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Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23 d (nové)

Text predlozeny Komisiou
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zavedeného Uniou alebo medzindarodnymi
organizdciami v oblasti verejného zdravia
alebo vyskumu.

Pozmenujuci navrh

23c.  Osobitna skupina pre mimoriadne
situdcie by mala preskumat’ protokoly
klinického skuSania a radit’ vyvojarom v
oblasti klinického skuSania, ktoré sa
vykondva v Unii, a mala by poskytovat’
usmernenia o klinicky relevantnych
koncovych parametroch a ciel’och
tykajucich sa vakcin a lieCby s ciel’om
usmernit’ navrhovanie klinického
skiSania tak, aby spliialo kritérid
ucinnych zasahov v oblasti verejného
zdravia.

Pozmenujuci navrh

23d. 'V zaujme ulahcenia prdace a
vymeny informdcii podl’a tohto
nariadenia by prislusné vnutrostdtne
organy mali vytvorit’ spol’ahlivy a
harmonizovany eurdpsky interoperabilny
(aby sa zabranilo duplicite predloZenych
informacii) a digitdalny systém
monitorovania nedostatku liekov,
osobnych ochrannych prostriedkov a
zdravotnickych pomécok, a to na zdaklade
spoloénych datovych poli, ako si normy
Medzinarodnej organizdcie pre
normalizdaciu (ISO) na identifikdciu
liekov, ktory ulahi primerany pristup
prislusnych vnutrostatnych organov a
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Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23 e (nové)

Text predlozeny Komisiou
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orgdnov EU ku kritickym liekom a
zdravotnickym pomockam na trhu pocas
ohrozenia verejného zdravia a zavaznych
udalosti, ktoré moZu mat’ vainy dopad na
verejné zdravie.

Pozmenujuci navrh

23e.  Mali by sa dohodnut’
Standardizované poZiadavky na poddvanie
sprav tykajuce sa informdcii o jasne
vymedzenych nedostatkoch, pricom sa
uprednostnia kritické vyrobky s vel’kym
potencialnym vplyvom. Tento systém by
mal zohladnovat’ uz existujuce systémy,
ako su systéemy SPOR, EMA, eurdopsky
systém overovania liekov (vytvoreny v
ramci smernice o fal§ovanych liekoch),
ISPOC a platforma DARWIN (Data
Analysis and Real World Interrogation
Network), a mal by byt doplneny o
zlepSené telematické Struktury s ciel’om
zabezpecdit’ primerané riadenie kriz v
oblasti verejného zdravia a koordinovat’ a
poskytovat’ poradenstvo v oblasti vyskumu
a vyvoja liekov, ktoré moZu mat’ potencial
riesSit’ ohrozenie verejného zdravia. S
ciel’om ul’ahcit’ monitorovanie a
podavanie sprav o potencidalnom alebo
skutocnom nedostatku liekov a
zdravotnickych pomécok, ako aj v zaujme
zabranenia duplicite predloZenych
informadcii by agentura mala mat’
moZnost’ poZadovat’ a ziskavat’
informadcie a udaje od prisluSnych
driitelov povolenia na uvedenie na trh,
vyrobcov a clenskych Statov, ktori su
vSetci povinni poskytovat’ uplné
informadcie a udaje, a to prostrednictvom
urcenych kontaktnych miest.
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Pozmernujici navrh 41

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23 f (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 42

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

24. Vzhl’adom na dlhodobé a
preukazané odborné znalosti agentiry v
oblasti liekov a na jej skuisenosti
vyplyvajuce zo spoluprdce s mnohymi
skupinami odbornikov je vhodné zriadit’ v
ramci nej vhodné Struktiry na
monitorovanie potencidlneho nedostatku
zdravotnickych pomaocok v suvislosti s
mimoriadnou situdciou v oblasti
verejného zdravia a poskytnut’ jej mandit
byt hostitel’skou instituciou panelov
odbornikov v oblasti zdravotnickych
pomécok. Tym by sa umoZnila dlhodobad
udriatel’nost’ fungovania tychto panelov
a zabezpecila by sa jasnd synergia so
suvisiacou ¢innost’ou v oblasti
pripravenosti na krizy, pokial’ ide o lieky.
Tieto Struktury by v Ziadnom pripade
nemenili regulacny systém ani
rozhodovacie postupy v oblasti
zdravotnickych pomécok, ktoré su uz v
Unii zavedené a ktoré by mali zostat’ jasne
odlisené od systému pre lieky.
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Pozmenujuci navrh

23f.  Tento Standardizovany systém
podavania sprav by mal obsahovat’
ucinny systém varovania s ciel’om
rozliSovat’ medzi vnutroStatnym a
celoeuropskym nedostatkom a umoznit’
vrutroStatnym regulaénym organom
posudit’ dostupnost’ vyrobkov v porovnani
so spotrebou alebo paralelnym vyvozom
na ich trhu.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Odovodnenie 25

Text predlozeny Komisiou

25. S cielom ul’ahdit pracu a vymenu
informadcii v zmysle tohto nariadenia by sa
malo prijat’ ustanovenie tykajiice sa
vytvorenia a riadenia IT infraStruktiry a
synergii s inymi existujucimi IT
systemami alebo so systéemami, ktoré sa
vyvijaju, vrdatane IT platformy
EUDAMED pre zdravotnicke pomaocky.
Tuato pracu by pripadne mali ulah¢it’ aj
nové digitalne technologie, ako st
vypoctové modely a simulécie klinického
sktSania, ako aj udaje z Vesmirneho
programu EU, ako su geolokalizané
sluzby systému Galileo a tidaje ziskané
pozorovanim Zeme v rdmci programu
Copernicus.

Pozmenujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Odovodnenie 26

Text predlozeny Komisiou

26. Rychly pristup k adajom tykajicim
sa zdravia a ich vymena vratane tidajov z
praxe, t. j. udajov tykajucich sa zdravia
ziskanych mimo klinickych §tadii, su
nevyhnutné na zabezpecenie u¢inného
riadenia mimoriadnych situdcii v oblasti
verejného zdravia a inych zdvaznych
udalosti. Vd’aka tomuto nariadeniu by
agentira mala mat’ moznost’ vyuzivat’ a
ul’ahcovat’ taklito vymenu udajov a byt
sucast’ou vytvorenia a prevadzky

PE689.565v02-00

Pozmenujuci navrh

25. Tuato pracu by pripadne mali
ul’ah¢it’ aj nové digitalne technolodgie, ako
su vypoctové modely a simulacie
klinického sktiSania, ako aj udaje z
Vesmirneho programu EU, ako su
geolokaliza¢né sluzby systému Galileo a
udaje ziskané pozorovanim Zeme v ramci
programu Copernicus. Zdoraziiuje
potencidl velkych dit dopliiat’ dokazy z
klinického skuSania a vyplnit’ medzery v
poznatkoch o liekoch, ako aj pomoct’
lepSie charakterizovat’ ochorenia, metody
liecby a vykonnost’ liekov v jednotlivych
systémoch zdravotnej starostlivosti.
Globdlna pandémia takisto preukdzala
rozhodujuci vyznam, ktory moZe mat’
vysokovykonnd vypoctova technika v
kombindcii s vel’kymi ddatami a umelou
inteligenciou v celosvetovom boji proti
ochoreniu COVID-19.

Pozmenujuci navrh

26. Rychly pristup k adajom tykajicim
sa zdravia a ich vymena vratane udajov z
praxe, t. j. udajov tykajucich sa zdravia
ziskanych mimo klinickych stadii, ak su
vytvorené na zaklade vhodnych kritérii
kvality, si nevyhnutné na zabezpec€enie
ucinného riadenia ohrozenia verejného
zdravia a inych zavaznych udalosti. Vd’aka
tomuto nariadeniu by agentira mala mat’
moznost’ vyuZzivat' a ulah¢ovat’ takuto
vymenu udajov a byt sucastou vytvorenia
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infrastruktury eurdpskeho priestoru pre
udaje tykajuce sa zdravia.

Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Odovodnenie 26 a (nové)

AD\1231871SK.docx

27/81

a prevadzky infraStruktiry eurdépskeho
priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia pri
sucasnom zabezpeceni uplatnitel’nosti
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2019/679'« (v§eobecné
nariadenie o ochrane udajov) a
nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2018/1725™ (nariadenie o
ochrane iidajov EU) a stiladu so zdsadami
tykajucimi sa spracuvania osobnych
udajov, ako su elektronické zdravotné
zaznamy, udaje 7 registra pacientov podla
¢lanku 4 nariadenia o ochrane udajov
EU); udaje tykajiice sa zdravia by sa mali
pouzivat’ v plnom sulade s ustanoveniami
v§eobecného nariadenia o ochrane udajov
zameranymi na ochranu osobnych
uidajov. Toto nariadenie by malo tieZ
umo?Znit’ vymedzenie programov a
systémov zberu udajov tykajucich sa
zaverov, vysledkov, neZiaducich a
neZelanych udalosti, ktoré budi moct’
vyuZit’ vSetci vyvojdari.

e Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 7 27. aprila 2016 o
ochrane fyzickych osob pri spracuvani
osobnych udajov a o vol’nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zrusSuje
smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie
o ochrane vdajov) (U. v. EU L 119,
4.5.2016, s. 1).

b Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2018/1725 7 23. oktébra 2018
0 ochrane fyzickych osob pri spracuvani
osobnych udajov instituciami, organmi,
uradmi a agentiirami Unie a o vol'nom
pohybe takychto udajov, ktorym sa
zruSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a
rozhodnutie & 1247/2002/ES (U. v. EU L
295, 21.11.2018, s. 39).
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Odovodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

27. V mimoriadnej situdcii v oblasti
verejného zdravia alebo v stvislosti so
zavaznou udalost'ou by agentlira mala v
pripade potreby zabezpecit’ spolupracu s
Eurépskym centrom pre prevenciu a
kontrolu chordb @ inymi agentirami Unie.
Takato spolupraca by mala zahfiiat’
spolo¢né vyuZivanie udajov vratane udajov
o epidemiologickych predpovediach,
pravidelni komunikaciu na vykonne;j
urovni a pozyvanie zastupcov Eurdpskeho
centra pre prevenciu a kontrolu chordb a
inych agentir Unie, aby sa podl'a potreby
zucastnovali na zasadnutiach osobitnej
skupiny pre mimoriadne situacie, riadiacej
skupiny pre lieky a riadiacej skupiny pre
zdravotnicke pomdcky.

PE689.565v02-00

Pozmenujuci navrh

26a. Nakladanie s citlivymi udajmi
tykajucimi sa zdravia si vyZaduje vysoku
uroveit ochrany pred kybernetickymi
utokmi. Agentura sa stala teréom
kybernetického utoku, ktorého vysledkom
bolo nezdkonné spristupnenie niektorych
dokumentov tykajucich sa liekov a vakcin
proti ochoreniu COVID-19 tretim
stranam. Urychlene by sa mali zaviest’
zavizné pravidla tykajuce sa
bezpecnostnych informadcii a
kybernetickej bezpecnosti a hlavné
opatrenia suboru nastrojov 5G, aby sa
dosiahla vysoka uroverii zabezpecenia pred
kybernetickymi utokmi, a najmdi
kybernetickou SpionadZou, a to vidy a
najmd pocas ohrozenia verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

27. V pripade docasného ohrozenia
verejného zdravia alebo v stvislosti so
zavaznou udalostou by agentlira mala v
pripade potreby zabezpecit’ spolupracu s
Eurépskym centrom pre prevenciu a
kontrolu chordb, ktoré by malo véas
poskytnut’ prognozy prislu§nému aktérovi
farmaceutického dodavatel’ského ret’azca,
ako aj s inymi agentarami Unie. Takéto
spolupraca by mala zahfiiat’ spolo¢né
vyuZivanie udajov vratane tidajov o
epidemiologickych predpovediach,
pravidelnt komunikéciu na vykonnej
urovni a pozyvanie zastupcov Eurdpskeho
centra pre prevenciu a kontrolu chorob a
inych agenttr Unie, aby sa podl’a potreby
zucastnovali na zasadnutiach osobitnej
skupiny pre mimoriadne situacie, riadiacej
skupiny pre lieky a riadiacej skupiny pre
zdravotnicke pomocky. Zabezpecend by
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Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Odovodnenie 27 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 1 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) monitorovanie nedostatku liekov na
humanne pouzitie a zdravotnickych
pomdcok a podavanie sprav o tomto
nedostatku;
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mala byt’ aj pravidelna obojsmernad
komunikdcia a vvmena informdcii medzi
regulacnymi orgdanmi, odvetvim a
prisluSnymi zainteresovanymi stranami
farmaceutického dodavatel’ského ret’azca
s ciel’om zacat’ okamZité diskusie o
odhadovanom potencidalnom nedostatku
liekov na trhu zdiel’anim informdcii o
ocakavanych obmedzeniach dodavok, o
ktorych sa organy dozvedia
prostrednictvom postupu oznamovania,
¢im sa v pripade potreby umozni lepSia
koordindcia, interakcia a nalezita reakcia.

Pozmenujuci navrh

27a. S ciel’om zabezpecit’ zachovanie
demokratického dohladu nad agenturou,
a to najmd v case krizy, Komisia by sa
mala zaviazat’ k tomu, Ze bude odpovedat’
na prioritné otazky poslancov Europskeho
parlamentu na pisomné zodpovedania
pred uplynutim lehoty;

Pozmenujuci navrh

b) monitorovanie nedostatku liekov na
humanne pouzitie a zdravotnickych
pomocok a podavanie sprav o tomto
nedostatku s ciel’om predchadzat’ takymto
nedostatkom v buducnosti;
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Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) ,hedostatok* je stav, ked’ dodavky
lieku na humanne pouzitie alebo
zdravotnickej pomocky neuspokojujii
dopyt po tomto lieku alebo tejto
zdravotnickej pomdcke;

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) »zavazna udalost™ je udalost’, ktora
vo viac ako jednom Clenskom Stdate
pravdepodobne predstavuje vazne riziko
pre verejné zdravie v suvislosti s lieckmi.
Takéato udalost’ sa tyka smrtel'ného alebo

PE689.565v02-00

Pozmenujuci navrh

ca) ,veterindrny liek* je Pubovol’ny
liek na veterindrne pouZitie vymedzeny
v Clanku 1 bode 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES'*;

la Smernica 2001/82/ES Eurépskeho
parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje Zakonnik

Spolocenstva o veterindrnych liekoch (U.
v. ESL 311, 28.11.2001, s. 1).

Pozmenujuci navrh

d) ,hedostatok* je stav, ked’ dodavky
lieku na humanne pouzitie alebo
zdravotnickej pomocky neuspokojuju
dopyt, . j. potrebu pacientov plus
prislusné rezervné zdasoby, po tomto lieku
alebo tejto zdravotnickej pomdcke na
vnutroStdtnej urovni, a to 7 akéhokol’vek
dovodu;

Pozmenujuci navrh

f) ,»zavazna udalost™ je udalost’, ktora
v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych
Statoch pravdepodobne predstavuje vazne
riziko pre verejné zdravie v suvislosti s
liekmi. Takato udalost’ sa tyka smrtel'ného
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inak zavazného ohrozenia zdravia
biologického, chemického,
environmentalneho alebo iného povodu,
pripadne incidentu, ktory mdze mat’ vplyv
na dodavky alebo kvalitu, bezpecnost’ a
ucinnost’ liekov. Takato udalost’ moze
viest’ k nedostatku liekov ve viac ako
jednom clenskom Stdte a vyzaduje si
naliehavii koordinaciu na urovni Unie s
cielom zabezpecit’ vysoku uroveil ochrany
I'udského zdravia.

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

l. Tymto sa ako sucast’ agentiry
zriad’uje vykonna riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku a bezpecnosti
liekov (d’alej len ,,riadiaca skupina pre
lieky*). Stretava sa osobne alebo na dial’ku
pri priprave na mimoriadnu situdciu v
oblasti verejného zdravia alebo pocas nej,
alebo na zaklade Ziadosti o pomoc
uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3. Jej sekretariat
zabezpecuje agentura.
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alebo inak zavazného ohrozenia zdravia
biologického, chemického,
environmentalneho alebo iného povodu,
pripadne incidentu, ktory moZze mat’ vplyv
na dodavky alebo kvalitu, bezpecnost’ a
ucinnost’ liekov. Takato udalost’ moze
viest’ k nedostatku kritickych liekov
a/alebo zdravotnickych pomocok v jednom
alebo vo viacerych ¢Elenskych Statoch a
vyzaduje si naliehavli koordinaciu na
trovni Unie s cielom zabezpeéit vysoku
uroven ochrany 'udského zdravia.

Pozmenujuci navrh

fa) wkriticky liek“ je akykol’vek liek v
zmysle ¢lanku 1 ods. 2 smernice
Europskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES alebo jeho zloZka, ktory sa
povaZuje za potrebny na zvladnutie
ohrozenia verejného zdravia, a to aZ do
vyrieSenia nudzovej situdcie.

Pozmenujuci navrh

1. Tymto sa ako sucast’ agentlry
zriad’uje vykonna riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku a bezpe€nosti
liekov (d’alej len ,,riadiaca skupina pre
lieky“). Stretava sa osobne alebo na dialku.
Stretnutia sa moZu naplanovat’ v ramci
pripravy na ohrozenie verejného zdravia
alebo pocas nej, alebo na zaklade ziadosti o
pomoc uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3, alebo s
ciel’om riesit’ nedostatok, ktory vyhldasil
aspori jeden Clensky Stdt. Jej sekretariat
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Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Riadiacej skupine pre lieky
predseda agentura. Predseda moZe na jej
zasadnutia pozvat’ tretie strany vrdtane
zdastupcov zaujmovych skupin posobiacich
v oblasti liekov a drZitel’ov povolenia na
uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Riadiaca skupina pre lieky stanovi
svoj rokovaci poriadok vratane postupov
tykajucich sa pracovnej skupiny uvedenej v
odseku 5 a prijimania zoznamov, suborov
informacii a odporucani. Rokovaci
poriadok nadobudne u¢innost’ po ziskani
priaznivého stanoviska Komisie a spravne;j
rady agentry.

Pozmenujuci navrh 56

PE689.565v02-00

zabezpecuje agentura.

Pozmenujuci navrh

3. Riadiacu skupinu pre lieky
podporuje v jej Cinnosti pracovnd skupina
zriadenad v sulade s Elankom 9 ods. 1,
ktora je zloZend 7 jednotnych kontaktnych
miest na nahlasovanie nedostatku z
prisluSnych vnutroStatnych organov pre
lieky. Vytvori sa obojsmerna
komunikacna linka medzi riadiacou
skupinou pre lieky a jednotnymi
kontaktnymi miestami prislusnych
vautrostatnych orgdnov, ktoré zase
bezodkladne informuju aktérov
priemyselného odvetvia.

Pozmenujuci navrh

4. Riadiaca skupina pre lieky stanovi
svoj rokovaci poriadok vratane objasnenia
svojich pravomoci v plnom sulade so
zasadami proporcionality a subsidiarity,
postupov tykajucich sa pracovnej skupiny
uvedenej v odseku 5 a prijimania
zoznamov, suborov informacii a
odporucani. Rokovaci poriadok nadobudne
ucinnost’ po ziskani priaznivého stanoviska
Komisie a spravnej rady agentlry a
zverejni sa.
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Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Riadiacu skupinu pre lieky
podporuje v jej Cinnosti pracovnd skupina
zriadend v sulade s Clankom 9 ods. 1,
ktora je zloZend 7 jednotnych kontaktnych
miest na nahlasovanie nedostatku z
prislusnych vnutrosStitnych orgdanov pre
lieky.

Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

AD\1231871SK.docx
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Pozmenujuci navrh

5. Riadiacej skupine pre lieky
predsedda agentura. S ciel’om zabezpedit’,
aby sa zohladnilo Siroké spektrum
ndzorov, predseda pozve prislusné tretie
strany vrdtane zdastupcov zaujmovych
skupin pre lieky a drfitel’ov povolenia na
uvedenie na trh a inych zainteresovanych
stran v oblasti liekov a priemyselného
dodavatel’ského ret'azca, ako aj
zdujmovych skupin zastupujicich
pacientov, spotrebitel’ov a zdravotnickych
pracovnikov, odbornikov na klinické
skusSanie, zaujmovych skupin v oblasti
verejného zdravia a odvetvovych
odborovych zviizov, aby sa zucastnili na
stretnutiach skupiny, a tym
zainteresovanym strandam umozni vyjadrit’
sa k situdcii v roznych dotknutych
¢lenskych Statoch. S ciel’om zabrdnit’
naruSeniam trhu riadiaca skupina pre
lieky zabezpeci, aby sa udaje poskytovali
alebo neposkytovali rovnako vSetkym
drZitel’om povolenia na uvedenie na trh.

Riadiaca skupina pre lieky na zdaklade
tejto vymeny informdcii vypracuje
strategické odporucania adresované
¢lenskym Statom v Case ohrozenia
verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

Sa. Riadiaca skupina pre lieky
konzultuje s Vyborom pre lieky na
veterindrne pouZitie vidy, ked’ to povaiuje
za potrebné na rieSenie ohrozenia
verejného zdravia suvisiaceho so
zoonozami alebo ochoreniami, ktoré
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SK



SK

Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 5 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia
Clanok 4 — nadpis

Text predlozeny Komisiou
Monitorovanie udalosti a pripravenost’ na

zavazné udalosti a mimoriadne situdcie v
oblasti verejného zdravia

PE689.565v02-00

postihuju len zvieratd a ktoré maju alebo
moZu mat’ zavaziny vplyv na Pudské
zdravie.

Pozmenujuci navrh

5b. ZloZenie riadiacej skupiny pre
lieky sa zverejni. V sulade s clankom 107
nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 musia vSetci élenovia
riadiacej skupiny pre lieky dodrZiavat’
obvyklé pravidld platné v Unii tykajiice sa
konfliktu zaujmov. V zaujme
transparentnosti sa vyhldsenia o
zaujmoch clenov a odbornikov zverejiiuju.
Clenovia riadiacej skupiny pre lieky a
odbornici nesmu mat’ vo farmaceutickom
priemysle Ziadne finanéné alebo iné
zaujmy, ktoré by mohli ovplyviiovat’ ich
nestrannost’. Zavizuju sa konat’ vo
verejnom zaujme a nezavislym spoésobom
a kaZdorocne predloZia vyhlasenie o
svojich finanénych zaujmoch. Vietky
nepriame zdujmy, ktoré by sa mohli tykat’
uvedeného priemyslu, sa zapisuju do
registra vedeného agenturou a na
poZiadanie sa spristupnia verejnosti. Ak
by doslo ku konfliktu zaujmov, uplatnia sa
v§etky potrebné obmedzenia.

Pozmenujuci navrh

Monitorovanie udalosti a pripravenost’ na
docasné zévazné udalosti a ohrozenia
verejného zdravia
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Pozmenujuci navrh 60

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Agentura priebezne monitoruje
kazda udalost’, ktord by mohla viest’ k
zévaznej udalosti alebo mimoriadnej
situdcii v oblasti verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh 61

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. S cielom ul'ah¢it’ monitorovaciu
ulohu uvedenu v odseku 1 prislusné
vnutroStatne organy prostrednictvom
jednotnych kontaktnych miest uvedenych v
¢lanku 3 ods. 5 nahlasia agentare na
zaklade kritérii poddvania sprav
stanovenych agentirou podla ¢lanku 9 ods.
1 pism. b) kaZdi udalost’ vrdatane
nedostatku licku v danom ¢lenskom S§tate,
ktorda moZe viest’ k zdvaznej udalosti alebo
mimoriadnej situdcii v oblasti verejného
zdravia. Ak prisluSny vnutro§tatny organ
informuje agentiru o nedostatku lieku v
danom ¢lenskom State, poskytne agenttlire
vSetky informécie ziskané od drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh podl'a ¢lanku
23a smernice 2001/83/ES. Na zaklade
spravy prislusného vnutrostatneho organu
o danej udalosti a s cielom porozumiet’
dosahu tejto udalosti v inych ¢lenskych
Statoch mdze agentira prostrednictvom
pracovnej skupiny uvedenej v ¢lanku 3
ods. 5 poziadat’ prislusné vnutrostatne

AD\1231871SK.docx
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Pozmenujuci navrh

1. Agentura priebeZne monitoruje
kazdu udalost’, ktord md potencial viest k
zévaznej udalosti alebo k ohrozeniu
verejného zdravia, a mala by byt’ schopna
zaviest’ potrebné preventivne
mechanizmy. V tejto suvislosti agentura v
pripade potreby uzko spolupracuje s
Eurdpskym centrom pre prevenciu a
kontrolu chorob alebo inymi agenturami
Unie.

Pozmenujuci navrh

2. S cielom ul'ah¢it’ monitorovaciu
ulohu uvedent v odseku 1 prislusné
vnutroStatne organy prostrednictvom
jednotnych kontaktnych miest uvedenych v
¢lanku 3 ods. 5 aktivne a co najskor
nahlasia agenture na zaklade kritérii
podavania sprav stanovenych agenturou
podl'a ¢lanku 9 ods. 1 pism. b) kaZdy
pripadny nedostatok kritického lieku v
danom ¢lenskom State, ktory mad potencidl
viest’ k zavaznej udalosti alebo &
ohrozeniu verejného zdravia v inych
¢lenskych Statoch a mohla by oslabit’
rychlu a primeranu reakciu na danu
zavaZnu udalost’ alebo ohrozenie
verejného zdravia. Ak prislusny
vnuatro$tatny organ informuje agenturu o
nedostatku lieku v danom ¢lenskom State,
poskytne agenture vSetky informéacie
ziskané od drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh podla ¢lanku 23a smernice
2001/83/ES, ako aj vietky relevantné
dodatocné informdcie, ktoré poskytli
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SK



SK

organy o informaécie.

Pozmenujuci navrh 62

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 5 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) ak moze zdvazna udalost’ alebo
mimoriadna situdcia v oblasti verejného
zdravia ovplyvnit bezpecnost’, kvalitu a
ucinnost’ liekov, uplatiuje sa ¢lanok 5;

Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Po uznani mimoriadnej situdcie v oblasti
verejného zdravia alebo na zéklade ziadosti
o pomoc uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3
riadiaca skupina pre lieky zhodnoti
informdcie tykajlice sa zdvaznej udalosti
alebo mimoriadnej situdcie v oblasti
verejného zdravia a zvazi, ¢i je potrebné
prijat’ naliechavé a koordinované opatrenia,
pokial ide o bezpecnost’, kvalitu a u¢innost’
prislusnych liekov.

PE689.565v02-00

zainteresované strany a subjekty vo
farmaceutickom priemysle, pri plnom
respektovani dovernosti a sukromia, ako
sa stanovuje v nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/769
(vSeobecné nariadenie o ochrane udajov).
Na zaklade spravy prisluSného
vnutrostatneho organu o danej udalosti a s
cielom porozumiet’ dosahu tejto udalosti v
inych ¢lenskych $tatoch, a najmd ho
predvidat’, moze agentara prostrednictvom
pracovnej skupiny uvedenej v ¢lanku 3
ods. 5 poziadat’ prislusné vnutrostatne
organy o informacie.

Pozmenujuci navrh

a) ak mdze zdvazna udalost’ alebo

ohrozenie verejného zdravia ovplyvnit’
vyrobu, bezpecnost, kvalitu a ti¢innost’
liekov, uplatiiuje sa ¢lanok 5;

Pozmenujuci navrh

Po uznani ohrozenia verejného zdravia
alebo na zaklade Ziadosti o pomoc
uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3 riadiaca skupina
pre lieky zhodnoti informécie tykajuce sa
zavaznej udalosti alebo ohrozenia
verejného zdravia a zvazi, ¢i je potrebné
prijat’ naliehavé a koordinované opatrenia,
pokial ide o vyrobu, bezpecnost’, kvalitu a
ucinnost’ prislusnych lickov. Hodnotené
informadcie sa vcas zverejnia.
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Pozmenujici navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Riadiaca skupina pre lieky poskytuje
Komisii a ¢lenskym $tatom poradenstvo o
akychkol'vek vhodnych opatreniach, ktoré
by sa podl'a nej mali na trovni Unie prijat’
v stvislosti s prisluSnymi liekmi v sulade s
ustanoveniami smernice 2001/83/ES alebo
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 8,

18 Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. V nadvéznosti na ziadost’ o pomoc
uvedent v ¢lanku 4 ods. 3 a po porade so
svojou pracovnou skupinou prijme riadiaca
skupina pre lieky zoznam liekov
povolenych v stlade so smernicou
2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) €.
726/2004, ktoré povazuje pocas zavaznej
udalosti za kritické (d’alej len ,,zoznam
liekov kritickych pocas zadvaznej
udalosti). Zoznam sa aktualizuje vzdy
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Pozmenujuci navrh

Riadiaca skupina pre lieky poskytuje
Komisii a ¢lenskym $tatom poradenstvo o
akychkol'vek vhodnych opatreniach, ktoré
by sa podl'a nej mali na trovni Unie prijat
v suvislosti s prisluSnymi liekmi v sulade s
ustanoveniami smernice 2001/83/ES alebo
nariadenia (ES) ¢. 726/2004'3. Tieto
odporucania sa zverejnia spolu so
vSetkymi prislu§nymi informdciami, na
zaklade ktorych boli odporucania
vypracované. Ak urcité informdcie
nemozno v zdujme respektovania
dovernosti, verejného zdravia,
obchodnych zaujmov, dovodov
vyplyvajucich z clanku 30 tohto
nariadenia alebo verejného poriadku
spristupnit’ verejnosti, tato skutoc¢nost’ sa
uvedie. Riadiaca skupina pre lieky sa
snaZi zabezpecit’ ¢o najvicsiu
transparentnost’.

18 Nariadenie (ES) ¢. 726/2004.

Pozmenujuci navrh

1. V nadvéznosti na zZiadost’ o pomoc
uvedenu v ¢lanku 4 ods. 3 a po porade so
svojou pracovnou skupinou prijme riadiaca
skupina pre lieky zoznam liekov
povolenych v stlade so smernicou
2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) €.
726/2004, ktoré povazuje pocas zavaznej
udalosti za kritické (d’alej len ,,zoznam
liekov kritickych pocas zadvaznej
udalosti®), a to po konzultdcii s driitel’mi

PE689.565v02-00
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podla potreby, az kym sa zdvazna udalost’
dostato¢ne nevyriesi.

Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Riadiaca skupina pre lieky
okamzite po uznani mimoriadnej situdcie v
oblasti verejného zdravia a po konzultacii
SO svojou pracovnou skupinou prijme
zoznam liekov povolenych v stlade so
smernicou 2001/83/ES alebo s nariadenim
(ES) €. 726/2004, ktoré v mimoriadnej
situdcii v oblasti verejného zdravia
povazuje za kritické (d’alej len ,,zoznam
liekov kritickych v mimoriadnej situdcii v
oblasti verejného zdravia*). Zoznam sa
aktualizuje vzdy podla potreby, az do
ukoncenia uznania mimoriadnej situdcie v
oblasti verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Riadiaca skupina pre lieky prijme
stbor informécii potrebnych na
monitorovanie ponuky liekov zaradenych
do zoznamov uvedenych v odsekoch 1 a 2
a dopytu po tychto liekoch (d’alej len
,»zoznamy kritickych liekov*) a informuje
o tom svoju pracovnu skupinu.

PE689.565v02-00

povolenia na uvedenie na trh, zastupcami
priemyslu (prostrednictvom
priemyselnych jednotnych kontaktnych
miest — iSPOC) a zdstupcov
zdravotnickych pracovnikov. Zoznam sa
aktualizuje vzdy podl'a potreby, aZ kym sa
zévazna udalost’ dostato¢ne nevyriesi, a po
skonceni zavaZnej udalosti prestiva
platit’.

Pozmenujuci navrh

2. Riadiaca skupina pre lieky
okamzite po uznani ohrozenia verejného
zdravia a po konzultacii so svojou
pracovnou skupinou prijme zoznam liekov
povolenych v sulade so smernicou
2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) ¢.
726/2004, ktoré pocas ohrozenia verejného
zdravia povazuje za kritické (d’alej len
,»zoznam liekov kritickych pocas
ohrozenia verejného zdravia*). Zoznam sa
aktualizuje vzdy podla potreby, az do
ukonc¢enia uznania ohrozenia verejného
zdravia, a po skonceni ohrozenia
verejného zdravia prestava platit’.

Pozmenujuci navrh

3. Riadiaca skupina pre lieky prijme
subor informacii potrebnych na
monitorovanie ponuky liekov zaradenych
do zoznamov uvedenych v odsekoch 1 a 2
a dopytu po tychto liekoch (d’alej len
,»,zoznamy kritickych liekov*) a informuje
o tom svoju pracovnu skupinu a prislusné
farmaceutické subjekty. Subjekty Unie
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alebo vnutrostatne subjekty, ktoré sa
podiel’aju na vytvdarani zasob liekov, by
mali byt’ naleZite informované.

Pozmenujuci navrh 68

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
4. Agentira bezodkladne uverejni 4. Agenttra bezodkladne uverejni
zoznamy kritickych liekov a vSetky zoznamy kritickych liekov a vSetky
aktualizécie tychto zoznamov na svojom aktualizécie tychto zoznamov na svojom
webovom portali uvedenom v ¢lanku 26 webovom portali uvedenom v ¢lanku 26
nariadenia (ES) €. 726/2004. nariadenia (ES) €. 726/2004. Pristup k

tomuto zoznamu sa v plnej miere udel’uje
zastupcom CElenskych Statov a Eurdpskej
komisii. Relevantné informdcie sa
spristupnia aktérom farmaceutického
dodavatel’ského ret’azca a vSetkym
zainteresovanym strandm a zverejnia sa
Jjasnym a pristupnym spésobom, ktory im
umozni Pahko pristupovat’ k tymto
informdciam a v pripade potreby
jednoducho hlasit’ pripadné zmeny alebo
problémy so zverejnenim.

Pozmenujuci navrh 69

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

4a.  Agentura v spoluprdci s Komisiou
a prislusnymi organmi clenskych Statov
spolupracuje so zdastupcami eurdpskeho
farmaceutického priemyslu s ciel’om
zabezpedit’, aby lieky uvedené na zozname
kritickych liekov spristupnenych v jednom
¢lenskom State boli rovnako dostupné vo
v§etkych ¢lenskych Statoch.
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Pozmenujuci navrh 70

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Riadiaca skupina pre lieky na zaklade
zoznamov kritickych liekov a informacii a
udajov poskytnutych v sulade s ¢lankami
10 a 11 monitoruje ponuku lickov
zaradenych do tychto zoznamov a dopyt po
nich s ciel'om identifikovat’ akykol'vek
potencialny alebo skutocny nedostatok
tychto liekov. Riadiaca skupina pre lieky v
ramci tohto monitorovania podla potreby
spolupracuje s vyborom pre zdravotnu
bezpecnost’ zriadenym podla ¢lanku 4
nariadenia (EU) 2020/[...]!° a v pripade
mimoriadnej situdcie v oblasti verejného
zdravia s poradnym vyborom pre
mimoriadne situdcie v oblasti verejného
zdravia zriadenym podl'a ¢lanku 24
uvedeného nariadenia.

19 TVlozte odkaz na prijaty text uvedeny v
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Pozmenujuci navrh

Riadiaca skupina pre lieky sa na zaklade
zoznamov kritickych liekov, zavedenej
obojsmernej komunikacnej linky medzi
riadiacou skupinou pre lieky a jednotnymi
kontaktnymi miestami prislusnych
vautrostdatnych orgdnov a informacii a
udajov poskytnutych v sulade s ¢lankami
10 a 11 tohto nariadenia pocas zdavaZnej
udalosti alebo ohrozenia verejného
zdravia pravidelne stretdava s pracovnou
skupinou uréenych narodnych
kontaktnych miest pre nedostatok liekov,
so zastupcami odvetvia vyroby a
distribucie liekov a v pripade potreby aj so
zdravotnickymi pracovnikmi s ciel’om
monitorovat’ ponuku liekov zaradenych do
tychto zoznamov a dopyt po nich v rdmci
celého hodnotového ret'azca na zaklade
skutocénych a potencidalnych potrieb
pacientov na vautrostdtnej urovni v
sulade s clankom 2 pism. d) s cielom
identifikovat’ akykol'vek potencidlny alebo
skuto¢ny nedostatok tychto liekov a ¢o
najlepSie upravovat’ zoznam pocas celého
trvania zavainej udalosti alebo ohrozenia
verejného zdravia. Monitorovanie sa
vykondva pocas zdravotnych kriz, ako aj
pred tymito krizami, po nich a v obdobi
mimo nich, aby sa identifikovali
potencidalne nedostatky skor, ako mozu
ovplyvnit’ zdravie a %ivoty obéanov EU.
Riadiaca skupina pre lieky v ramci tohto
monitorovania podl'a potreby spolupracuje
s vyborom pre zdravotni bezpecnost’
zriadenym podl'a ¢lanku 4 nariadenia (EU)
2020/[...]" a v pripade ohrozenia
verejného zdravia s poradnym vyborom pre
ohrozenia verejného zdravia zriadenym
podl’a ¢lanku 24 uvedeného nariadenia.

19 [Vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v
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poznamke pod ¢iarou €. 4].

Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Na podloZenie svojich zisteni
riadiaca skupina pre lieky poskytne na
ziadost’ Komisie alebo podsiete uvedenej v
¢lanku 9 ods. 2 suhrnné tdaje a prognozy
dopytu. Riadiaca skupina pre lieky v tomto
smere spolupracuje s Europskym centrom
pre prevenciu a kontrolu chorob s cielom
ziskat’ epidemiologické udaje, ktoré
pomahajt predvidat’ potreby liekov, a s
vykonnou riadiacou skupinou na
monitorovanie nedostatku zdravotnickych
pomdcok uvedenou v ¢lanku 19 v pripade,
ze sa lieky zaradené do zoznamov
kritickych liekov podavaja
prostrednictvom zdravotnickej pomocky.

Pozmenujuci navrh 72

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Riadiaca skupina pre liecky moze v
ramci tohto podavania sprav poskytovat’ aj
odportcania k opatreniam, ktoré moze
prijat’ Komisia, ¢lenské Staty, drzitelia
povolenia na uvedenie na trh a iné subjekty
s cielom predchadzat’ potencidlnemu alebo
skuto¢nému nedostatku alebo ho zmiernit'.
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poznamke pod ¢iarou €. 4].

Pozmenujuci navrh

2. Na podloZenie svojich zisteni
riadiaca skupina pre lieky poskytne na
ziadost’ Komisie, jedného alebo viacerych
vautrostdatnych orgdanov verejného zdravia
alebo podsiete uvedenej v ¢lanku 9 ods. 2
suhrnné udaje a prognozy dopytu. Riadiaca
skupina pre lieky v tomto smere
spolupracuje s Europskym centrom pre
prevenciu a kontrolu chordb s cielom
ziskat’ epidemiologické udaje, ktoré
pomahaju predvidat’ potreby liekov, a s
vykonnou riadiacou skupinou na
monitorovanie nedostatku zdravotnickych
pomdcok uvedenou v ¢lanku 19 v pripade,
ze sa lieky zaradené do zoznamov
kritickych liekov podavaja
prostrednictvom zdravotnickej pomocky.
Svoje zistenia a zavery poskytne
subjektom Unie a vniitro§tdtnym
subjektom, ktoré sa podiel’aju na
vytvarani zasob liekov a zdravotnickych
pomébcok.

Pozmenujuci navrh

3. Riadiaca skupina pre liecky moze v
ramci tohto poddvania sprav poskytovat’ aj
odportcania k opatreniam, ktoré moze
prijat’ Komisia, ¢lenské Staty, drzitelia
povolenia na uvedenie na trh a iné subjekty
vrdtane zdravotnickych pracovnikov s
cielom predchédzat’ potencialnemu alebo

PE689.565v02-00

SK



SK

V tejto stvislosti skupina podla potreby
spolupracuje s vyborom pre zdravotnii
bezpecnost’ a v pripade mimoriadnej
situdcie v oblasti verejného zdravia s
poradnym vyborom pre mimoriadne
situdcie v oblasti verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh 73

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Riadiaca skupina pre lieky moZe z
vlastnej iniciativy alebo na ziadost’
Komisie poskytnut’ odportcania tykajtice
sa opatreni, ktoré moze prijat Komisia,
¢lenské Staty, drzitelia povolenia na
uvedenie na trh a iné subjekty s cielom
zabezpecCit’ pripravenost’ na rieSenie
potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku
liekov v dosledku mimoriadnych situdcii v
oblasti verejného zdravia alebo zdvaznych
udalosti.

Pozmenujuci navrh 74

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Riadiaca skupina pre lieky moZe v
pripade potreby na Ziadost’ Komisie
koordinovat’ opatrenia medzi prisluSnymi
vnutroStatnymi organmi, drZitel'mi
povolenia na uvedenie na trh a inymi
subjektmi s ciel'om predchadzat’
potencidlnemu alebo skuto¢nému
nedostatku v kontexte zdvaznej udalosti
alebo mimoriadnej situdcie v oblasti
verejného zdravia alebo ho zmiernit’.
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skutoénému nedostatku alebo ho zmiernit.
V tejto suvislosti skupina podl'a potreby
spolupracuje s vyborom pre zdravotnu
bezpecnost’ a v pripade ohrozenia
verejného zdravia s poradnym vyborom pre
ohrozenia verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

4. Riadiaca skupina pre lieky moZe z
vlastnej iniciativy alebo na Ziadost’
Komisie alebo ¢lenskych Statov poskytnat
odporucania tykajuce sa opatreni, ktoré
moze prijat’ Komisia, ¢lenské Staty,
drzitelia povolenia na uvedenie na trh a iné
subjekty s cielom zabezpecit pripravenost’
na rieSenie potencialneho alebo skuto¢ného
nedostatku liekov v dosledku ohrozenia
verejného zdravia alebo zavaznych
udalosti.

Pozmenujuci navrh

5. Riadiaca skupina pre lieky moze v
pripade potreby na Ziadost’ Komisie
koordinovat’ opatrenia medzi prisluSnymi
vnutroStatnymi organmi, drzite'mi
povolenia na uvedenie na trh a inymi
subjektmi vrdtane zdravotnickych
pracovnikov s cielom predchadzat’
potencialnemu alebo skuto¢nému
nedostatku v kontexte zdvaznej udalosti
alebo ohrozenia verejného zdravia alebo
ho zmiernit’.
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Pozmenujuci navrh 75

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 76

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — uvadzacia ¢ast’

Text predlozeny Komisiou
1. S cielom pripravit’ sa na plnenie

uloh uvedenych v ¢lankoch 4 az 8
agentura:

Pozmenujuci navrh 77

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) Specifikuje postupy na vytvorenie
zoznamov kritickych liekov;
Pozmenujuci navrh 78

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pismeno ¢
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Pozmenujuci navrh

Sa. Opatrenia, ktoré riadiaca skupina
pre lieky odporuci Komisii, ¢lenskym
Statom, drZitel’om povolenia na uvedenie
na trh a inym subjektom, nesmu pridavat’
Ziadne regulacné administrativne
zat’aZenie a ulahcéuju flexibilné
dodavatel’ské ret’azce.

Pozmenujuci navrh

1. S ciel'om pripravit’ sa na plnenie
uloh uvedenych v ¢lankoch 4 az 8 a po
konzultacii so zastupcami prislusnych
vnutroStatnych orgdnov a odvetvia a
zdastupcami zdravotnickych pracovnikov,
ako aj s d’al§imi zainteresovanymi
stranami v dodavatel’skom a distribu¢nom
retazci liekov agentura:

Pozmenujuci navrh

a) Specifikuje postupy a kritérid na
vytvorenie zoznamov kritickych liekov;

PE689.565v02-00
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Text predlozeny Komisiou

c) vytvori zjednodusené elektronické
systémy monitorovania a podavania sprav;

Pozmenujuci navrh 79

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) vytvori a vedie zoznam jednotnych
kontaktnych miest 7 driitel’ov povolenia
na uvedenie na trh vSetkych liekov na

PE689.565v02-00

Pozmenujuci navrh

C) vytvori zjednodusené eurdpske
elektronické systémy monitorovania a
podavania sprav pristupné clenskym
Statom implementdciou existujucej
regulacnej infrastruktiry (telematika EU)
a stavanim na nej. Tento systém sa vytvori
v koordinacii s prisluSnymi
vnutroStatnymi organmi a bude
interoperabilny s vnutrostatnymi
systémami na poddvanie sprdy o
nedostatkoch, aby sa zabranilo
akémukol’vek zdvojeniu procesu
podavania sprav. Prostrednictvom
systému by sa mala zaviest’ obojsmernd
digitalna komunikdcia medzi agentiurou a
prisluS§nymi vnutroStatnymi organmi, ako
aj obojsmernda komunikdcia medzi
agenturou a v pripade potreby drZitel’mi
povolenia na uvedenie na trh. V pripade
ohrozenia verejného zdravia by agentira
mala harmonizovanym a konsolidovanym
sposobom thromaZd’ovat’ suhrnné
informadcie zo systémov prisluSnych
vnutroStatnych orgdanov na poddvanie
sprav o nedostatkoch, a to na zdaklade
vnutroStatnych harmonizovanych
datovych poli vo vSetkych clenskych
Statoch. Agentira moze poZiadat’ o
dodatocné informdcie priamo drZitel’ov
povolenia na uvedenie na trh
prostrednictvom jednotného
priemyselného kontaktného miesta (i-
SPOC), ak tieto informadcie neboli
poskytnuté Clenskym Statom

Pozmenujuci navrh

e) aktualizovat’ databdzu stanovenu v
¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia
726/2004 zaclenenim jednotnych
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humdnne pousitie povolenych v Unii, a to
prostrednictvom databazy stanovenej v
¢lanku 57 ods. 1 pism. 1) nariadenia
726/2004;

Pozmenujuci navrh 80

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) pocas trvania mimoriadnej situdcie
v oblasti verejného zdravia alebo zavaznej
udalosti vytvori podsiet’ jednotnych
kontaktnych miest z drZitelov povolenia na
uvedenie na trh, a to na zaklade liekov
zaradenych do zoznamov kritickych liekov,
a aktualizuje zoznam tychto kontaktnych
miest;

Pozmenujuci navrh 81

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 3 — uvadzacia ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Informéacie uvedené v odseku 2 pism. b)
musia zahffiat’ minimalne:

AD\1231871SK.docx
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priemyselnych kontaktnych miest (i-
SPOC), ako aj kontaktnych udajov
zdravotnickych pracovnikov a organizdcii
Ppacientov; tato databdaza musi byt
digitalna, pravidelne aktualizovana a
zosuladend s normami Medzindrodnej
organizdcie pre normalizdciu (ISO)
tykajucimi sa identifikacie liekov (IDMP);

Pozmenujuci navrh

a) pocas trvania ohrozenia verejného
zdravia alebo zavaznej udalosti vytvori
podsiet’ jednotnych kontaktnych miest
vybranych v ramci prislusnych
vnutrostdatnych orgdanov verejného zdravia
a z vel’koobchodnych drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh, na zdklade kontaktov
stanovenych v ¢lanku 9 ods. 1 pism. e) a
zo zastupcov d’alSich prislusnych
zainteresovanych stran dodavatel’ského
ret’azca zapojenych do distribucie a
dodavania liekov verejnosti, a to na
zéklade liekov zaradenych do zoznamov
kritickych liekov, a aktualizuje zoznam
tychto kontaktnych miest;

Pozmenujuci navrh

Informécie uvedené v odseku 2 pism. b),
ako su stanovené v clanku 9 ods. 1 pism.
¢) a Slanku 11, nezahriaju Ziadne
zdvojenie informdcii, ktoré ma agentira k
dispozicii prostrednictvom
ghromaZd’ovania informdcii, ktoré
odvetvie predloZilo prisluSnym
vnutrostatnym organom [prostrednictvom
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Pozmenujuci navrh 82

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 3 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) podrobnosti o potencidlnom alebo
skutocnom nedostatku, ako st napriklad
datumy skuto¢ného alebo odhadovaného
zaciatku a konca, a predpokladanu alebo
znamu pricinu;

Pozmenujuci navrh 83

Navrh nariadenia

Clanok 9 — odsek 3 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 84

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 3 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) udaje o predaji a podiele na trhu;

Pozmenujuci navrh 85

PE689.565v02-00

jednotnych priemyselnych kontaktnych
miest (i-SPOC)]. Systém uvedeny v ¢lanku
9 ods. 1 pism. c) je interoperabilny s
vnutroStatnymi systémami poddvania
sprav o nedostatkoch. Informdcie musia
zahfiat’ minimdalne:

Pozmenujuci navrh

d) podrobnosti o potencidlnom alebo
skuto¢nom nedostatku, ako su napriklad
datumy skuto¢ného alebo odhadovaného
zaciatku a konca, a predpokladanu alebo
znamu pric¢inu v kaZdej fize
dodavatel’ského ret'azca, ako aj
informadcie o potencidlnych
problematickych miestach v
dodavatel’skom ret azci;

Pozmenujuci navrh

da) v pripade potreby informdcie o
miestach vyroby ucinnych latok;

Pozmenujuci navrh

e) udaje o vyrobe;
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Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 3 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
g) plany na zmiernenie nedostatku g) plany na zmiernenie nedostatku
vratane vyrobnej a dodavatel'skej kapacity; vratane vyroby Specifickej pre danu

lokalitu, zvySenej vyroby, dodéavatel'skej
kapacity, diverzifikdcie zdrojov a pripadne
planov outsourcingu;

Pozmenujuci navrh 86

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 3 — pismeno h

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

h) informdcie od vel’koobchodnych h) dostupné alternativne lieky;
distributorov a pravnickej osoby
opravnenej dodavat’ liek verejnosti.

Pozmenujuci navrh 87

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 3 — pismeno h a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ha)  informdcie od vel’koobchodnych
distributorov a pravnickej osoby
opravnenej dodavat’ liek verejnosti.

Pozmenujuci navrh 88

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
1. S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie 1. S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie
uvedené v ¢lanku 7 a v nadviznosti na uvedené v ¢lanku 7 a v nadvdznosti na
ziadost’ agentlry predlozia drzitelia ziadost’ agentlry predlozia drzitelia
povolenia na uvedenie na trh liekov povolenia na uvedenie na trh liekov
zaradenych do zoznamov kritickych liekov zaradenych do zoznamov kritickych liekov
informécie uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 v a vSetci distributori zakonne oprdavneni
AD\1231871SK.docx 47/81 PE689.565v02-00
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lehote stanovenej agenturou. Informacie
predlozia prostrednictvom kontaktnych
miest ur€enych v stlade s ¢lankom 9 ods. 2
a s pouZitim metod a systému podavania
sprav stanovenych podl'a ¢lanku 9 ods. 1.
V pripade potreby tieto informacie
aktualizuju.

Pozmenujuci navrh 89

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Do Siestich mesiacov od datumu
zacCatia uplatiiovania tohto nariadenia
drzitelia povolenia na uvedenie na trh
liekov povolenych v Unii elektronicky
vlozia informacie pozadované podla
¢lanku 9 ods. 1 pism. e) do databazy
uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1)
nariadenia (ES) €. 726/2004. Tito drzitelia
povolenia na uvedenie na trh aktualizujua
svoje podanie vzdy, ked’ je to potrebné.

Pozmenujuci navrh 90

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Ak drzitelia povolenia na uvedenie
na trh liekov zaradenych do zoznamov
kritickych liekov uvedu, ze predloZené
informéacie obsahujiu déverné obchodné
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dodavat’ lieky verejnosti informécie
uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 v lehote
stanovenej agentirou. Informacie predlozia
prostrednictvom kontaktnych miest
uréenych v sulade s ¢lankom 9 ods. 2 v
lehote stanovenej agenturou, ak tieto
informadcie eSte nie su dostupné
prostrednictvom interoperabilného
systému prepojeného s vnutrostatnymi
systémami podévania sprav o
nedostatkoch stanovenymi podl'a ¢lanku 9
ods. 1 pism. ¢). V pripade potreby alebo na
poZiadanie tieto informacie aktualizuju.

Pozmenujuci navrh

2. Do Siestich mesiacov od datumu
zacatia uplatnovania tohto nariadenia
drzitelia povolenia na uvedenie na trh
liekov povolenych v Unii elektronicky
vlozia informacie pozadované podla
¢lanku 9 ods. 1 pism. e) do databazy
uvedenej v ¢lanku 57 ods. 1 pism. 1)
nariadenia (ES) €. 726/2004 a v sulade s
normami Medzindrodnej organizdcie pre
normalizdaciu (ISO) tykajucimi sa
identifikacie liekov (IDMP). Tito drzitelia
povolenia na uvedenie na trh aktualizujt
svoje podanie vzdy, ked’ je to potrebné.

Pozmenujuci navrh

4. Ak drzitelia povolenia na uvedenie
na trh liekov zaradenych do zoznamov
kritickych liekov uvedu, ze predloZené
informacie by mohli obsahovat’ doverné
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informacie, identifikujt prislusné Casti a
objasnia dovody oznacenia informécii za
doverné. Agentara posudi opodstatnenost’
kazdej ziadosti a chrani déverné obchodné
informadcie pred neopravnenym
gverejnenim.

Pozmenujuci navrh 91
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 6 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) poskytnu agentire svoje
pripomienky;

Pozmenujuci navrh 92

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — ivodna Cast’

Text predlozeny Komisiou
S ciel'om ul’ah¢it’ monitorovanie uvedené v
¢lanku 7 a v nadvéiznosti na ziadost’

agentury Clenské Staty v lehote stanovene;j
agentirou:

Pozmenujuci navrh 93
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obchodné informacie, identifikuja
prislusné Casti, objasnia dovody oznacenia
informacii za doverné a poskytnu
dostatocné, skutocné a konkrétne dokazy
o Skode vyplyvajucej zo zverejnenia.
Agentura vopred urci, ktoré informdcie su
obchodnymi dovernymi informdciami v
sulade s clankom 30 a na zdklade toho
posudi opodstatnenost’ kazdej ziadosti,
pricom zohladni prinos zverejnenia pre
verejné zdravie a jeho ucel, a kond podl’a
toho. DrZitelia povolenia na uvedenie na
trh, ktori si nesplnia svoje oznamovacie
povinnosti, budu podliehat’ sankcidam,
ktoré stanovi Komisia.

Pozmenujuci navrh

a) poskytnll agentare svoje
pripomienky v sulade s ¢lankom 30 tohto
nariadenia;

Pozmenujuci navrh

S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie uvedené v
¢lanku 7 a v nadvéznosti na ziadost’
agentury Clenské Staty v lehote stanovene;j
agenturou v pripade potreby po vytvoreni
europskeho interoperabilného a
digitalneho systému prisluSnych
vnutrostatnych orgdanov na poddvanie
sprayv o nedostatkoch zaloZeného na
spoloénych datovych poliach:
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Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) predlozia subor informaécii
pozadovanych agenturou vratane
dostupnych a odhadovanych udajov o
objeme dopytu, a to prostrednictvom
svojho ur¢eného kontaktného miesta a s
pouzitim metdd a systému podéavania sprav
stanovenych podla ¢lanku 9 ods. 1;

Pozmenujuci navrh 94

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) zvazuje potrebu usmerneni
ur¢enych ¢lenskym Statom, drzitel'om
povolenia na uvedenie na trh a inym
subjektom;

Pozmenujuci navrh 95

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) podrla potreby spolupracuje s
tretimi krajinami a prisluSnymi
medzinarodnymi organizaciami s cielom
zmiernit’ potencialny alebo skuto¢ny
nedostatok liekov zaradenych do zoznamu
kritickych liekov alebo ich u¢innych
farmaceutickych latok, ak sa tieto vyrobky
alebo latky dovazaju do Unie a ak ma
takyto potencialny alebo skuto¢ny
nedostatok medzindrodny dosah.

PE689.565v02-00

50/81

Pozmenujuci navrh

a) predlozia subor informécii
pozadovanych agentirou podla ¢lanku 9
ods. 3 vratane dostupnych a odhadovanych
udajov o objeme dopytu, a to
prostrednictvom svojho ur¢eného
kontaktného miesta a s pouZzitim metdod a
systému podavania sprav stanovenych
podl'a ¢lanku 9 ods. 1;

Pozmenujuci navrh

b) zvazuje potrebu usmerneni
ur¢enych ¢lenskym $tatom, drzitelom
povolenia na uvedenie na trh a inym
subjektom vrdtane zdravotnickych
pracovnikov, ak je to primerané,
odovodnené a potrebné;

Pozmenujuci navrh

f) podrla potreby spolupracuje s
tretimi krajinami a prisluSnymi
medzinarodnymi organizaciami s ciel'om
zmiernit’ potencialny alebo skutocny
nedostatok liekov zaradenych do zoznamu
kritickych liekov alebo ich u¢innych
farmaceutickych latok, ak sa tieto vyrobky
alebo latky dovazaju do Unie alebo
vyvdzajii z Unie a ak ma takyto potencialny
alebo skuto¢ny nedostatok medzindrodny
dosah, vrdtane moiného zavedenia
docasnych mechanizmov transparentnosti
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Pozmenujuci navrh 96

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 97

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek -1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 98

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Agenttra v spolupraci s prisluSnymi
vnutroStatnymi orgdnmi informuje
verejnost’ a zaujmové skupiny o praci
riadiacej skupiny pre lieky, a to
prostrednictvom svojho webového portalu
a inych vhodnych prostriedkov.

AD\1231871SK.docx

vyvozu a udel’ovania vyvoznych povoleni.

Pozmenujuci navrh

fa) v stanovenej lehote poskytuje
odpovede na prioritné pisomné otdazky
poslancov Europskeho parlamentu.

Pozmenujuci navrh

Agentura zriadi systém véasného
varovania s ciel’om informovat’ prislusné
zainteresované strany pripadne vrdtane
lekarov a komunitnych a nemocnic¢nych
lekarnikov prostrednictvom prislusnych
informacnych kandlov alebo kontaktnych
miest o akychkol’vek problémoch s
dodavkami a o potencialnom alebo
skutoénom nedostatku liekov uvedenych
na zoznamoch kritickych liekov.

Pozmenujuci navrh

Agentutra v spolupraci s prisluSnymi
vnutroStatnymi organmi véas informuje
verejnost’ a zdujmové skupiny o praci,
poradenstve, odporucaniach,
stanoviskdch, rozhodnutiach a zaveroch
riadiacej skupiny pre lieky vrdtane
nesuhlasnych ndzorov, a to
prostrednictvom svojho webového portalu
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Pozmenujuci navrh 99

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Tymto sa ako stucast’ agentury
zriad’'uje osobitna skupina pre mimoriadne
situdcie. Zvolava sa po¢as mimoriadnych
situdcii v oblasti verejného zdravia, a to
bud’ osobne, alebo na dial’ku. Jej
sekretariat zabezpecuje agentura.

Pozmenujuci navrh 100

Navrh nariadenia

Clanok 14 — odsek 2 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE689.565v02-00

a inych vhodnych prostriedkov. Zverejnia
sa aj programy a zdpisnice 7o schodzi
skupiny, ako aj udaje a zdroje, na ktorych
sa jej prdca zaklada.

Pozmenujuci navrh

1. Tymto sa ako stdla saCast’ agentlry
zriad’uje osobitna skupina pre mimoriadne
situédcie. Zvolava sa len v ramci pripravy
na uznané ohrozenie verejného zdravia
alebo pocas neho, a to bud’ osobne, alebo
na dial’ku. Jej sekretariat zabezpecuje
agentura. Osobitna skupina pre
mimoriadne situdcie spolupracuje s
orgdnmi a agentiirami EU, so Svetovou
zdravotnickou organizdciou, s tretimi
krajinami a medzinarodnymi vedeckymi
organizdciami pri priprave véasnych a
primeranych reakcii na ohrozenia
zdravia. Osobitna skupina pre
mimoriadne situdcie sa v spoluprdci s
Clenskymi Statmi a ich prisluSnymi
aktérmi zavizuje k vymene informdcii a
najlepSich postupov, tvorbe protokolov a
rozvoju odbornych znalosti potrebnych v
zdaujme véasnych a primeranych reakcii
na ohrozenia zdravia, a to nie len pre
odvetvie zdravotnej starostlivosti, ale aj
pre iné odvetvia, s ciel’om zlepsit’ kapacitu
reakcie na krizu a vytvarat’ nové synergie.

Pozmenujuci navrh
aa)  vymedzuje klinicky

najrelevantnejsie vykonnostné ciele pre
vakciny a metody lieCby, ktoré sa maju

AD\1231871SK.docx



Pozmenujuci navrh 101

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) skuma protokoly klinického
sktiSania a vyvojarom poskytuje
poradenstvo v oblasti klinického skusania,
ktoré sa ma vykonat' v Unii v pripade
liekov ur¢enych na lie¢bu, prevenciu alebo
diagnostiku choroby, ktora spdsobuje
mimoriadnu situdciu v oblasti verejného
zdravia, v sulade s ¢lankom 15;

Pozmenujuci navrh 102

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) poskytuje vedecku podporu na
ulahc¢enie klinického skusania, ktoré sa ma
vykonat’ v Unii v pripade liekov uréenych
na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku
choroby, ktora sposobuje mimoriadnu
situdciu v oblasti verejného zdravia.
Takato podpora zahfna poradenstvo, ktoré
sa poskytuje zadavatel'om podobného
alebo suvisiaceho planovaného klinického
skuSania o realizécii spolo¢ného klinického
skuiSania v mieste ich sidla, a moze zahfnat’
poradenstvo tykajiice sa uzatvarania dohod,
na zéklade ktorych moézu vystupovat ako
zadavatel alebo spoluzadavatel v stilade s
¢lankom 2 ods. 14 a ¢lankom 72 nariadenia
(EU) &. 536/2014;
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merat’ pri klinickom skuSani s ciel’om
usmernit’ toto skusanie k splneniu kritérii
pre ucinné intervencie v oblasti verejného
zdravia.

Pozmenujuci navrh

b) skima protokoly klinického
sktiSania a vyvojarom poskytuje
poradenstvo a usmernenia v oblasti
klinického sktsania, ktoré sa ma vykonat’ v
Unii v pripade liekov uréenych na lie¢bu,
prevenciu alebo diagnostiku choroby, ktora
spdsobuje ohrozenie verejného zdravia, v
sulade s ¢lankom 15;

Pozmenujuci navrh

c) poskytuje vedecku podporu na
ul’ahc¢enie klinického skusania, ktoré sa ma
vykonat' v Unii v pripade lickov uréenych
na liecbu, prevenciu alebo diagnostiku
choroby, ktora spdsobuje ohrozenie
verejného zdravia. Takato podpora zahfiia
poradenstvo, ktoré sa poskytuje
zadavatel'om podobného alebo stivisiaceho
planovaného klinického skuSania o
realizécii spolo¢ného klinického skuisania v
mieste ich sidla, a mdéze zahimat’
poradenstvo tykajlice sa uzatvarania dohod,
na zaklade ktorych mozu vystupovat’ ako
zadavatel alebo spoluzadavatel v stilade s
¢lankom 2 ods. 14 a ¢lankom 72 nariadenia
(EU) &. 536/2014, a vytvarania vhodnych
protokolov;
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Pozmenujuci navrh 103

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 2 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) poskytuje vedecké odporucania,
pokial ide o pouzivanie akéhokol'vek lieku,
ktory mozZe mat’ potencial riesit’
mimoriadne situdcie v oblasti verejného
zdravia, v sulade s ¢lankom 16;

Pozmenujuci navrh 104

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 2 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) v pripade potreby spolupracuje s
organmi a agentirami Unie, so Svetovou
zdravotnickou organizaciou, s tretimi
krajinami a medzindrodnymi vedeckymi
organizéciami na vedeckych a technickych
otazkach tykajucich sa mimoriadnej
situdcie v oblasti verejného zdravia a
liekov, ktoré mozu mat’ potencial riesit’
mimoriadne situdcie v oblasti verejného
zdravia.

Pozmenujuci navrh 105
Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. ZloZenie osobitnej skupiny pre
mimoriadne situécie schval'uje spravna
rada agentury. Vykonny riaditel’ agentury
alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie
st opravneni zucastiovat’ sa na vsetkych
zasadnutiach skupiny.
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Pozmenujuci navrh

e) prostrednictvom zverejiiovania
poskytuje vedecké odporucania, pokial ide
o pouZzivanie akéhokol'vek lieku, ktory
modze mat’ potencidl riesit’ ohrozenia
verejného zdravia, v stlade s ¢lankom 16;

Pozmenujuci navrh

f) v pripade potreby spolupracuje s
prisluSnymi vnutroStatnymi organmi,
organmi a agentirami Unie, so Svetovou
zdravotnickou organizaciou, s tretimi
krajinami a medzinarodnymi vedeckymi
organizaciami na vedeckych a technickych
otazkach tykajacich sa ohrozenia
verejného zdravia a liekov, ktoré moézu
mat’ potencial rieSit’ mimoriadne situacie v
oblasti verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

4. ZloZenie osobitnej skupiny pre
mimoriadne situdcie schvaluje spravna
rada agentlry a zverejiiuje sa. Vykonny
riaditel’ agentury alebo jeho zastupca a
zastupcovia Komisie sit opravneni
zucastiiovat’ sa na vSetkych zasadnutiach
skupiny.
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Pozmenujuci navrh 106

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Predseda moZe na jej zasadnutia
pozvat’ zastupcov Clenskych Statov, Clenov
vedeckych vyborov agentiry a pracovnych
skupin a tretie strany vratane zastupcov
zaujmovych skupin pdsobiacich v oblasti
liekov, drzitel'ov povolenia na uvedenie na
trh, vyvojarov liekov, zaddvatel’ov,
zastupcov sieti klinického sktiSania a
zaujmovych skupin zastupujucich
pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

Pozmenujuci navrh 107

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Osobitna skupina pre mimoriadne
situacie stanovi svoj rokovaci poriadok
vratane pravidiel prijimania odporucani.
Rokovaci poriadok nadobudne G¢innost’ po
ziskani priaznivého stanoviska Komisie

a spravnej rady agentlry.
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Pozmenujuci navrh

5. Predseda pocas zasadnuti osobitnej
skupiny a pocas celého trvania ohrozenia
verejného zdravia pozyva zastupcov
¢lenskych Statov, ¢lenov vedeckych
vyborov agentlry a pracovnych skupin a
tretie strany vratane zastupcov zdujmovych
skupin posobiacich v oblasti liekov,
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh,
vyvojarov liekov, odbornikov v oblasti
klinického skuSania, skupin na
presadzovanie verejného zdravia,
zastupcov sieti klinického skuSania,
vyskumnikov, odvetvovych odborovych
Zvidizov a zaujmovych skupin zastupujucich
pacientov a spotrebitel’ské organizdcie a
odvetvie zdravotnej starostlivosti s ciel’om
poskytnut’ osobitnej skupine najsirsi a
najpodrobnejsi pohl’ad na situdciu po cely
Cas ohrozenia verejného zdravia.
Vyhlasenia o zaujmoch vsetkych
zainteresovanych stran a konzultovanych
expertov sa verejne spristupnia.
Zainteresované strany a experti s
konfliktmi zaujmov sa na procese
nezucastiiuju.

Pozmenujuci navrh

6. Osobitna skupina pre mimoriadne
situdcie stanovi svoj rokovaci poriadok,
ktory obsahuje vSetky pravidla tykajuce sa
jej vytvorenia, Struktury a dovernosti
vratane moznych konfliktov zaujmov.
Tento rokovaci poriadok zah¥iia aj
pravidla prijimania odporucani. Rokovaci
poriadok nadobudne tc¢innost’ po ziskani
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Pozmenujuci navrh 108

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou

8. Pokial’ ide o transparentnost’ a
nezavislost’ clenov osobitnej skupiny pre
mimoriadne situdcie, uplatiiuje sa ¢lanok
63 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Pozmenujuci navrh 109

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 9

Text predlozeny Komisiou

9. Agenttra uverejituje informacie o
liekoch, o ktorych sa osobitna skupina pre
mimoriadne situacie domnieva, ze mozu
mat’ potencial rieSit’ mimoriadne situdcie v
oblasti verejného zdravia, a vSetky
prislusné aktualizacie na svojom webovom
portali.
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priaznivého stanoviska Komisie a spravne;j
rady agentury.

Pozmenujuci navrh

8. Pokial’ ide o transparentnost’ a
nezavislost’ clenov osobitnej skupiny pre
mimoriadne situdcie, uplatituje sa ¢lanok
63 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Clenovia
osobitnej skupiny pre mimoriadne situdcie
sa zavizuju konat’ vo verejnom zdujme a
nezavislym sposobom a kaZdorocne
predloZia vyhldasenie o svojich finanénych
zdujmoch, ktoré sa zverejni. Clenovia
osobitnej skupiny pre mimoriadne situdcie
na kazdom zasadnuti oznamia akykol’vek
mozny konflikt zdaujmov v suvislosti s
bodmi programu. V pripade takéhoto
konfliktu zaujmov sa dotknuty ¢len na
zasadnuti nezucastni.

Pozmenujuci navrh

0. Agentara urychlene uverejiuje
informécie o liekoch, o ktorych sa osobitna
skupina pre mimoriadne situacie domnieva,
ze mozu mat’ potencial riesit’ ohrozenia
verejného zdravia, a vSetky prisluSné
aktualizacie na svojom webovom portali.
Agentura uverejiiuje aj udaje o klinickom
skuSani liekov a vakcin preskumanych
osobitnou skupinou pre mimoriadne
situdcie a protokoly o klinickom skuSani,
v suvislosti s ktorymi osobitna skupina pre
mimoriadne situdcie poskytla poradenstvo
vyvojarom v sulade s ustanoveniami
nariadenia (EU) & 536/2014.
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Pozmenujuci navrh 110

Navrh nariadenia
Clanok 15 — nadpis

Text predlozeny Komisiou
Poradenstvo tykajuce sa klinického
skuSania
Pozmenujuci navrh 111

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek -1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 112

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Pocas mimoriadnej situdcie v
oblasti verejného zdravia preskiuma
osobitna skupina pre mimoriadne situécie
protokoly klinického sktisania predlozené
alebo planované na predloZenie v Ziadosti
vyvojarov liekov o klinické skuSanie v
ramci zrychleného procesu poskytovania
vedeckého poradenstva.
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Pozmenujuci navrh

Poradenstvo a usmernenia tykajuce sa
klinického sktiSania

Pozmenujuci navrh

-1. Osobitna skupina pre mimoriadne
situdcie vymedzi klinicky
najrelevantnejsie vykonnostné ciele pre
metody lieCby vratane vakcin, ktoré sa
maju merat’ pri klinickom skuSani s
ciel’om zabezpecit’, aby toto skusanie
splnilo kritérida pre ucinné intervencie v
oblasti verejného zdravia. Tieto ciele
poskytnii usmernenia pre vyvojdarov liekov
a podporia proces vedeckého poradenstva
uvedeny v tomto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh

1. Pocas ohrozenia verejného zdravia
preskiima osobitna skupina pre
mimoriadne situécie protokoly klinického
skuSania predlozené alebo planované na
predlozenie v ziadosti vyvojarov liekov o
klinické skusanie v ramci zrychleného
procesu poskytovania vedeckého
poradenstva, a to na zdklade ciel’ov
uvedenych v ¢lanku 15 ods. -1. Pri
poskytovani vedeckého poradenstva sa
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Pozmenujuci navrh 113

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak sa vyvojar zapoji do
zrychleného procesu poskytovania
vedeckého poradenstva, osobitnéd skupina
pre mimoriadne situdcie poskytne takéto
poradenstvo bezplatne najneskor 20 dni po
tom, ako vyvojar predlozi agenture Uplny
subor pozadovanych informacii a tdajov.
Odporucanie schval’uje Vybor pre lieky
na humdnne pouZitie.

Pozmenujuci navrh 114

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Osobitna skupina pre mimoriadne
situdcie stanovi postupy tykajuce sa
vyziadania a predloZenia siiboru
pozadovanych informacii a idajov vrdtane
informadcii o ¢lenskom Stdte alebo
Clenskych Statoch, v ktorych sa predklada
alebo sa planuje predlozit’ Ziadost’ o
povolenie klinického skusania.

Pozmenujuci navrh 115

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 6
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vZdy zachova rovnovaha medzi potrebnym
ul’ahéenim v krizovej situdcii a
bezpecnost’ou pacientov.

Pozmenujuci navrh

2. Ak sa vyvojar zapoji do
zrychleného procesu poskytovania
vedeckého poradenstva, osobitna skupina
pre mimoriadne situdcie poskytne takéto
poradenstvo bezplatne. Odporucanie
schvali Vybor pre lieky na humdnne
pouzitie najneskor 20 dni po tom, ako
vyvojar predlozi agenture Gplny stbor
poZadovanych informécii a tidajov.

Pozmenujuci navrh

3. Osobitna skupina pre mimoriadne
situdcie stanovi a aktualizuje postupy
tykajuice sa vyziadania a predlozenia
suboru pozadovanych informacii a tdajov,
a to v spoluprdaci s ¢lenskymi Statmi, v
ktorych sa predklada alebo sa planuje
predlozit’ Ziadost’ o povolenie klinického
skuSania v sulade s ¢lankom 4 nariadenia
(EU) ¢& 536/2014. Tieto postupy sa
zverejiuju.
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Text predlozeny Komisiou

6. Ak sa vyvojarovi poskytne vedecké
poradenstvo, nasledne v nadvdznosti na
ziadost’ podanu podl’a ¢lanku 16 predloZi
agenture udaje vyplyvajice z klinického
skuSania.

Pozmenujuci navrh 116

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Po uznani mimoriadnej situdcie v
oblasti verejného zdravia osobitna skupina
pre mimoriadne situdcie preskima
dostupné vedecké udaje o liekoch, ktoré
modzu mat’ potencial pouZzivat’ sa na
rieSenie mimoriadnej situdcie v oblasti
verejného zdravia. Toto preskimanie sa
poCas mimoriadnej situdcie v oblasti
verejného zdravia pravidelne aktualizuje.

Pozmenujuci navrh 117

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. V ramci pripravy preskiimania
maoZe osobitna skupina pre mimoriadne
situacie poZiadat’ drZitel'ov povolenia na
uvedenie na trh a vyvojarov o prislusné
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Pozmenujuci navrh

6. Ak sa vyvojarovi poskytne vedecké
poradenstvo, nasledne v nadviznosti na
ziadost’ podanu podl’a ¢lanku 16
nepretrfite predklada agenture vietky
udaje vyplyvajuce z klinického skusania. §
ciel’om zabezpecit’ ochranu citlivych
udajov a kym sa nespusti informacny
systém pre klinické skuSanie (CTIS) v
stilade s ¢&l. 80 a 81 nariadenia (EU) ¢
536/2014, uplatituje sa najmodernejsia
pseudonymizdcia vrdatane Sifrovania v
sulade s poZiadavkami uvedenymi v
Clanku 89 vieobecného nariadenia o
ochrane udajov.

Pozmenujuci navrh

1. Po uznani ohrozenia verejného
zdravia osobitna skupina pre mimoriadne
situdcie preskiima dostupné vedecké udaje
o liekoch, ktoré mo6zu mat’ potencial
pouzivat’ sa na rieSenie ohrozenia
verejného zdravia. Toto preskiimanie sa
pocas ohrozenia verejného zdravia
pravidelne aktualizuje a zverejrnuje.

Pozmenujuci navrh

2. V ramci pripravy stanoviska
osobitna skupina pre mimoriadne situécie
zapoji drzitel'ov povolenia na uvedenie na
trh a vyvojarov do predbeZnych diskusii a
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informdcie a udaje a zacat’ s nimi
predbeine diskutovat’. Osobitna skupina
pre mimoriadne situacie madze v pripade, ze
su k dispozicii, vyuZit’ aj pozorovacie
Studie udajov tykajucich sa zdravia
ziskanych mimo klinickych Studii, pricom
zohl'adni ich spol’ahlivost’.

Pozmenujuci navrh 118

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 3 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

Na Ziadost’ jedného alebo viacerych
¢lenskych Statov alebo Komisie osobitna
skupina pre mimoriadne situdcie poskytne
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
odporucania na ucely vydania stanoviska v
sulade s odsekom 4 k tymto bodom:

Pozmenujuci navrh 119

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) pouzivanie v naliechavych
pripadoch, pokial ide o lieky, ktoré patria
do rozsahu pdsobnosti smernice
2001/83/ES alebo nariadenia (ES) ¢.
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moZe ich nasledne poZiadat’ o vSetky
relevantné informdcie a udaje. Osobitna
skupina pre mimoriadne situacie vyuZije v
pripade, ze su k dispozicii, vysledky
porovndvacieho randomizovaného
kontrolovaného skuSania. Ak k dispozicii
nie s, moze v pripade potreby vyuZit’ aj
udaje 7 praxe vrdatane pragmatického
skusSania, ako je skuSanie ,,blizko ku
kaZdodennej praxi“, pricom zohl'adni ich
spol'ahlivost” ako podpornych dokazov
alebo dokazov poskytujucich naznaky a
uplatiiuje najmodernejsiu
pseudonymizdciu vrdtane Sifrovania.
Osobitna skupina pre mimoriadne
situdcie by mala spolupracovat’ s
agenturami tretich krajin, ktoré povol’uju
lieky, v zaujme ziskania dodatocCnych
informadcii a udajov.

Pozmenujuci navrh

Na Ziadost’ jedného alebo viacerych
¢lenskych Statov alebo Komisie osobitna
skupina pre mimoriadne situacie poskytne
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
nezavislé odporucania vychddzajiice iba 7
potrieb verejného zdravia, a nie 7 inych
zdujmov, na ucely vydania stanoviska v
sulade s odsekom 4 k tymto bodom:

Pozmenujuci navrh

a) pouzivanie v naliehavych
pripadoch, pokial ide o lieky, ktoré patria
do rozsahu pdsobnosti smernice
2001/83/ES alebo nariadenia (ES) €.
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726/2004;

Pozmenujuci navrh 120

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Pri priprave svojich odporucani
poskytnutych podla odseku 3 moze
osobitna skupina pre mimoriadne situécie
viest’ konzultacie s dotknutym c¢lenskym
Statom a poziadat’ ho o poskytnutie
akychkol'vek informdcii a tdajov, ktoré
boli podkladom pre rozhodnutie clenského
Statu spristupnit’ liek na pouzitie v
naliehavych pripadoch. V nadvéznosti na
tuto ziadost’ Clensky Stat poskytne vSetky
pozadované informécie.

Pozmenujuci navrh 121

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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726/2004, a cely vyrobny a distribucny
ret’azec, ako aj prisposobené
predpisovanie opatrovatel’ov v sulade s
Clankom 83 ods. 8 nariadenia (ES) ¢.
726/2004;

Pozmenujuci navrh

6. Pri priprave svojich odporucani
poskytnutych podla odseku 3 moze
osobitna skupina pre mimoriadne situdcie
viest’ konzultacie s dotknutym clenskym
Statom a poziadat’ ho o poskytnutie
akychkol'vek informadcii a udajov, ktoré
mali vplyv na rozhodnutie ¢lenského Statu
spristupnit’ liek na pouzitie v naliechavych
pripadoch. V nadvéznosti na tito Ziadost’
Clensky stat poskytne vSetky pozadované
informécie.

Pozmenujuci navrh

7a. DrZitelia povolenia na uvedenie na
trh, zdravotnicki pracovnici alebo vyvojari
moZu v pripade potreby navrhovat’ lieky,
ktoré by mohli byt’ pouZité na rieSenie
ohrozenia verejného zdravia. Osobitna
skupina pre mimoriadne situdcie tieto
navrhy zohl’adni, a pokial’ su doplnené
dostatocnymi vedeckymi udajmi o tom, Ze
lieky by mohli ukondit’ ohrozenie
verejného zdravia, primerane a na
zaklade vedeckych dokazov na tieto
ndvrhy reaguje. Jej reakcia sa zverejni.
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Pozmernujuci navrh 122

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Agenttra v spolupraci s prisluSnymi
vnutroStatnymi orgdnmi informuje
verejnost’ a prislusné zaujmové skupiny o
praci osobitnej skupiny pre mimoriadne
situacie, a to prostrednictvom svojho
webového portalu a inych vhodnych
prostriedkov.

Pozmenujuci navrh 123

Navrh nariadenia
Clanok 18 — ivodna Cast’

Text predlozeny Komisiou
Na pripravu a podporu prace osobitnej
skupiny pre mimoriadne situdcie pocas

mimoriadnych situdcii v oblasti verejného
zdravia agenttira:

Pozmenujuci navrh 124

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) vyvija a spravuje elektronické

nastroje na predkladanie informécii a

udajov vratane elektronickych tidajov
tykajucich sa zdravia ziskanych mimo
klinickych studii;

Pozmenujuci navrh 125

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1 — pismeno b
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Pozmenujuci navrh

Agenttra v spolupraci s prisluSnymi
vnutrostatnymi orgdnmi informuje
verejnost’ a prislusné zaujmové skupiny o
praci a udajoch a zdrojoch pouZitych v
rameci rozhodovania osobitnej skupiny pre
mimoriadne situdcie, a to prostrednictvom
svojho webového portalu a inych vhodnych
prostriedkov.

Pozmenujuci navrh

1. Na pripravu a podporu prace
osobitnej skupiny pre mimoriadne situdcie
pocas ohrozeni verejného zdravia
agentura:

Pozmenujuci navrh

a) pouZiva a spravuje vysoko
bezpecné, odolné a pokial’ moZno v
Eurdpe navrhnuté elektronické néstroje na
predkladanie informacii a udajov vratane
elektronickych udajov tykajucich sa
zdravia ziskanych mimo klinickych $tadii;
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Text predlozeny Komisiou

b) koordinuje nezavislé stadie
monitorovania u¢innosti a bezpecnosti
vakcin s pouzitim prislusnych udajov,
ktoré maju k dispozicii subjekty verejného
sektora. Tato koordinacia sa vykonava
spolo¢ne s Eurépskym centrom pre
prevenciu a kontrolu chordb, a to najmé
prostrednictvom novej platformy na
monitorovanie vakcin;

Pozmenujuci navrh 126

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) v ramci svojich regula¢nych tloh
vyuziva digitalnu infrastruktaru alebo
nastroje na ul’'ahcenie rychleho pristupu k
dostupnym elektronickym tidajom
tykajicim sa zdravia, ktoré boli ziskané
mimo klinickych $tudii, alebo na ul'ahcenie
analyzy takychto tidajov a na ich vymenu
medzi ¢lenskymi $tdtmi, agentirou a inymi
organmi Unie;

Pozmenujuci navrh 127

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1 a (novy)
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Pozmenujuci navrh

b) koordinuje nezavislé stadie
monitorovania u¢innosti a bezpecnosti
vakcin s pouzitim prislu$nych tudajov,
ktoré maju k dispozicii subjekty verejného
sektora, pricom zohladiiuje prioritné
odporucania spolocnej pracovnej skupiny
HMA a EMA pre vel’ké data. Tato
koordinécia sa vykonava spolo¢ne s
Europskym centrom pre prevenciu a
kontrolu chordb, a to najma
prostrednictvom novej platformy na
monitorovanie vakcin;

Pozmenujuci navrh

c) v ramci svojich regula¢nych uloh
pouziva nastroje IT interoperabilné s
harmonizovanymi systémami prislusnych
vnutroStatnych orgdanov na poddvanie
sprav o nedostatkoch, pricom vychadza z
existujucej digitilnej regulacnej
infrastruktury a prebiehajucich projektov
v oblasti spravy udajov, a zavadza
technologie umelej inteligencie a vyuziva
digitalnu infrastruktiru alebo nastroje na
ul’ahcenie rychleho pristupu k dostupnym
elektronickym udajom tykajiicim sa
zdravia, ktoré boli ziskané mimo
klinickych §tudii, alebo na ul'ahcenie
analyzy takychto tidajov a na ich vymenu
medzi ¢lenskymi $tatmi, agentirou a inymi
organmi Unie;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 128

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 129

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Tymto sa ako sucast’ agentlry
zriad’'uje vykonna riadiaca skupina pre
zdravotnicke pomdcky (d’alej len ,,riadiaca
skupina pre zdravotnicke pomocky*).
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Pozmenujuci navrh

1a. Agentura zabezpecuje, aby
spracuvanie osobnych udajov pacientov
bolo v uplnom sulade s europskym
ramcom ochrany udajov.

Pozmenujuci navrh

1b. Agentura prijme opatrenia, aby
mala neustdle plne zaistenu vysoku
uroveii bezpecnosti proti kybernetickym
utokom, kybernetickej SpionaZi a unikom
sposobenym ludskym faktorom, najmdi
pocas zavainych udalosti a ohrozeni
verejného zdravia na tirovni Unie.

Agentura podlieha zaviznym pravidlam
tykajucim sa bezpecnostnych informadcii a
kybernetickej bezpecnosti v sulade so
stratégiou pre bezpecnostnu uniu. Tieto
pravidla sa musia zakladat’ na kombindcii
pravidelného penetracného testovania,
decentralizovanych rieSeni a zdsad
bezpecnosti uz v stadiu navrhu.
Zavadzanie bezpecnej kvantovej
komunikacnej infrastruktury (QCI), ktora
by umoZnila prenos citlivych informdcii
pomocou ultrabezpecnej formy Sifrovania,
sa musi urychlit’.

Pozmenujuci navrh

1. Tymto sa ako sucast’ agentlry
zriad’'uje vykonna riadiaca skupina pre
zdravotnicke pomdcky (d’alej len ,,riadiaca
skupina pre zdravotnicke pomdcky*).
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Stretava sa osobne alebo na dial’ku pri
priprave na mimoriadnu situdciu v oblasti
verejného zdravia alebo pocas nej. Jej
sekretariat zabezpecuje agentura.

Pozmenujuci navrh 130

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 131

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Riadiacej skupine pre zdravotnicke
pomdcky predseda agentira. Predseda
maoZe na jej zasadnutia pozvat’ tretie strany
vratane zastupcov zaujmovych skupin
posobiacich v oblasti zdravotnickych
pomdcok.
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65/81

Stretava sa osobne alebo na dial’ku pri
priprave na ohrozenie verejné¢ho zdravia
alebo pocas neho, alebo na Ziadost’
¢lenského Statu postihnutého
nedostatkom. Jej sekretariat zabezpecuje
agentura.

Pozmenujuci navrh

2a. ZloZenie riadiacej skupiny pre
zdravotnicke pomaocky sa zverejni.
Clenovia riadiacej skupiny pre
zdravotnicke pomaocky a odbornici nesmu
mat’ vo farmaceutickom priemysle Ziadne
financéné alebo iné zaujmy, ktoré by mohli
ovplyviiovat’ ich nestrannost’. Zavizuju sa
konat’ vo verejnom zdaujme a nezavislym
sposobom a kaZdorocne predloZia
vyhldsenie o svojich financnych
zaujmoch. Vsetky nepriame zdaujmy, ktoré
by sa mohli tykat’ uvedeného priemyslu,
sa zapisuju do registra vedeného
agenturou a na poZiadanie sa spristupnia
verejnosti. Vyhldasenia o zaujmoch
v§etkych odbornikov sa zverejnia a v
pripade konfliktu zaujmov sa uplatnia
v§etky potrebné obmedzenia.

Pozmenujuci navrh

3. Riadiacej skupine pre zdravotnicke
pomdcky predseda agentura. Predseda na
jej zasadnutia pravidelne pozyva tretie
strany vratane zastupcov zdujmovych
skupin posobiacich v oblasti
zdravotnickych pomocok, vyvojdarov a
vyrobcov zdravotnickych pomaocok, skupin
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Pozmenujuci navrh 132

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 133

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

l. Riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomocky okamzite po uznani mimoriadnej
situdcie v oblasti verejného zdravia a po
konzultacii so svojou pracovnou skupinou
prijme zoznam zdravotnickych pomdcok,
ktoré v mimoriadnej situdcii v oblasti
verejného zdravia povazuje za kritické
(d’alej len ,,zoznam pomocok kritickych v
mimoriadnej situdcii v oblasti verejného
zdravia®). Zoznam sa aktualizuje vzdy

PE689.565v02-00

na presadzovanie verejného zdravia,
odvetvovych odborovych zviizov,
spotrebitel’skych organizdcii a organizdcii
pacientov, ako aj zdravotnickych
pracovnikov, drZitel’ov povolenia na
uvedenie na trh a d’alSich
zainteresovanych stran vo
farmaceutickom priemysle v zaujme
diskusie o situdcii v oblasti vyroby liekov v
Eurdpe a na celom svete. Riadiaca
skupina pre zdravotnicke pomocky na
zaklade tychto vymen vypracuje
strategické odporucania adresované
¢lenskym Statom v obdobi ohrozenia
verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

Sa. Riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomaocky vytvori zdklad pre posilneni
spoluprdcu s vnutrostatnymi
zdravotnickymi orgdanmi a
farmaceutickym priemyslom.

Pozmenujuci navrh

1. Riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomocky okamzite po uznani ohrozenia
verejného zdravia a po konzultacii so
svojou pracovnou skupinou prijme zoznam
zdravotnickych pomdcok, ktoré pri
ohrozeni verejného zdravia povazuje za
kritické (d’alej len ,,zoznam pomocok
kritickych pri ohrozeni verejného
zdravia®). Zoznam sa aktualizuje vzdy
podl’a potreby, az do ukonéenia uznania
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podla potreby, az do ukoncenia uznania
mimoriadnej situdcie v oblasti verejného
zdravia.

Pozmenujuci navrh 134

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Agentlra uverejni zoznam
pomdcok kritickych v mimoriadnej
situdcii v oblasti verejného zdravia a
vSetky aktualizicie tohto zoznamu na
svojom webovom portali.

Pozmenujuci navrh 135

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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ohrozenia verejného zdravia, a po
skonceni ohrozenia verejného zdravia
prestdva platit’.

Pozmenujuci navrh

3. Agentlra véas uverejni zoznam
pomdcok kritickych pri ohrozeni
verejného zdravia a vSetky aktualizacie
tohto zoznamu na svojom webovom
portali. Tento zoznam sa uverejni jasnym
a pristupnym sposobom, aby clenské Stdty,
subjekty vo farmaceutickom
dodavatel’skom ret’azci a vSetky
zainteresované strany mali Pahky pristup
k tymto informdciam a v pripade potreby
mohli Pahko nahldsit’ mozné zmeny alebo
problémy so zverejnenim.

Pozmenujuci navrh

3a.  Agentura v spoluprdci s Komisiou
a prislusnymi vnutroStatnymi organmi
Clenskych Statov spolupracuje so
zdastupcami europskeho priemyslu
zdravotnickych pomaocok s cielom
zabezpecit’, aby zdravotnicke pomocky
uvedené na zozname kritickych
zdravotnickych pomécok spristupnenych v
jednom Clenskom State boli rovnako
dostupné vo vSetkych clenskych Stdtoch.
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Pozmenujuci navrh 136

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomdcky na zaklade zoznamu pomocok
kritickych v mimoriadnej situdcii v oblasti
verejného zdravia a informécii a idajov
poskytovanych v stilade s ¢lankami 24 a 25
monitoruje ponuku zdravotnickych
pomdcok zaradenych do tohto zoznamu a
dopyt po nich s cielom identifikovat
akykol'vek potencialny alebo skuto¢ny
nedostatok tychto zdravotnickych
pomdcok. Riadiaca skupina pre
zdravotnicke pomocky v rdmci tohto
monitorovania podla potreby spolupracuje
s vyborom pre zdravotnu bezpecnost’
zriadenym podl'a ¢lanku 4 nariadenia (EU)
2020/[...]?* a s poradnym vyborom pre
mimoriadne situdcie v oblasti verejného
zdravia zriadenym podl’a ¢lanku 24
uvedeného nariadenia.

22 [Vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v
poznamke pod Ciarou €. 4].

Pozmenujuci navrh 137

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 1
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Pozmenujuci navrh

1. Riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomdcky sa na zaklade zoznamu pomocok
kritickych pri ohrozeni verejného zdravia a
informacii a idajov poskytovanych v
sulade s ¢lankami 24 a 25 tohto nariadenia
pravidelne stretava pocas celej zavaznej
udalosti alebo zdavainého ohrozenia
verejného zdravia s pracovnou skupinou
uréenych narodnych kontaktnych miest
pre nedostatok liekov v ramci prisluSnych
vnutroStatnych orgdanov, so zdstupcami
vyrobcov a distributorov liekov a
zastupcami odvetvia zdravotnej
starostlivosti s ciel’om monitorovat’
ponuku zdravotnickych pomdcok
zaradenych do tohto zoznamu a dopyt po
nich s ciel'om identifikovat’ akykol'vek
potencialny alebo skuto¢ny nedostatok
tychto zdravotnickych pomocok a zoznam
¢o najlepsie adaptovat’ pocas celej
zdvaznej udalosti alebo zdavainého
ohrozenia. Riadiaca skupina pre
zdravotnicke pomdcky v rdmci tohto
monitorovania podl'a potreby spolupracuje
s vyborom pre zdravotna bezpecnost’
zriadenym podla ¢lanku 4 nariadenia (EU)
2020/[...]%* a s poradnym vyborom pre
ohrozenia verejného zdravia zriadenym
podla ¢lanku 24 uvedeného nariadenia,
ako aj so subjektmi Unie a vnitro$tatnymi
subjektmi, ktoré sa podiel’ajii na vytvarani
zasob zdravotnickych pomaocok.

22 [Vlozte odkaz na prijaty text uvedeny v
poznamke pod Ciarou €. 4].
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Text predlozeny Komisiou

1. Pocas trvania mimoriadnej situdcie
v oblasti verejného zdravia riadiaca
skupina pre zdravotnicke pomocky
pravidelne podava spravy o vysledkoch
svojho monitorovania Komisii a podsieti
uvedenej v ¢lanku 23 ods. 2 pism. a), a
najmai signalizuje akykol'vek potencidlny
alebo skuto¢ny nedostatok zdravotnickych
pomdcok zaradenych do zoznamu
pomocok kritickych v mimoriadnej
situdcii v oblasti verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh 138

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Na podloZenie svojich zisteni
riadiaca skupina pre zdravotnicke pomdcky
poskytne na Ziadost’ Komisie alebo
podsiete uvedenej v ¢lanku 23 ods. 2
pism. b) sthrnné udaje a prognézy dopytu.
Riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomocky v tomto smere spolupracuje s
Eurdpskym centrom pre prevenciu a
kontrolu chorob s cielom ziskat’
epidemiologické udaje, ktoré¢ pomahaju
predvidat’ potreby tykajice sa
zdravotnickych pomocok, a s riadiacou
skupinu pre lieky uvedenou v ¢lanku 3, ak
sa zdravotnicke pomdcky zaradené do
zoznamu pomdcok kritickych v
mimoriadnej situdcii v oblasti verejného
zdravia pouzivaju spolu s liekom.

Pozmenujuci navrh 139
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Pozmenujuci navrh

1. Pocas trvania ohrozenia verejného
zdravia riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomdcky pravidelne podava spravy o
vysledkoch svojho monitorovania Komisii,
vnutrostatnym organom verejného zdravia
a podsieti uvedenej v ¢lanku 23 ods. 2
pism. a), a najma signalizuje akykol'vek
potencialny alebo skutocny nedostatok
zdravotnickych pomocok zaradenych do
zoznamu pomocok kritickych pri ohrozeni
verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

2. Na podloZenie svojich zisteni
riadiaca skupina pre zdravotnicke pomocky
poskytne na ziadost’ Komisie, jedného
alebo viacerych vnutrostatnych organov
verejného zdravia alebo podsiete uvedene;j
v ¢lanku 23 ods. 2 pism. b) suhrnné udaje a
progndzy dopytu. Riadiaca skupina pre
zdravotnicke pomdcky v tomto smere
spolupracuje s Europskym centrom pre
prevenciu a kontrolu chorob s cielom
ziskat’ epidemiologické udaje, ktoré
pomahaju predvidat’ potreby tykajuce sa
zdravotnickych pomdcok, a s riadiacou
skupinu pre lieky uvedenou v ¢lanku 3, ak
sa zdravotnicke pomocky zaradené do
zoznamu pomocok kritickych pri ohrozeni
verejného zdravia pouzivaju spolu s
lickom, ako aj so subjektmi Unie a
vrutroStatnymi subjektmi, ktoré sa
podiel’aju na vytvarani zdasob
zdravotnickych pomaocok.
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Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomdcky moze z vlastnej iniciativy alebo
na Ziadost’ Komisie poskytnut’ odportcania
tykajlice sa opatreni, ktoré moze prijat
Komisia, ¢lenské Staty, vyrobcovia
zdravotnickych pomdcok, notifikované
osoby a in¢ subjekty s cielom zabezpecit
pripravenost’ na rieSenie potencidlneho
alebo skutocného nedostatku
zdravotnickych pomdcok v dosledku
mimoriadnych situdcii v oblasti verejného
zdravia.

Pozmenujuci navrh 140

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomdcky moze v pripade potreby na
ziadost’ Komisie koordinovat’ opatrenia
medzi prisluSnymi vnutrostatnymi
organmi, vyrobcami zdravotnickych
pomocok, notifikovanymi osobami a inymi
subjektmi s ciel'om predchadzat’
potencialnemu alebo skutocnému
nedostatku v kontexte mimoriadnej
situdcie v oblasti verejného zdravia alebo
ho zmiernit.

Pozmenujuci navrh 141

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

4. Riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomdcky moze z vlastnej iniciativy alebo
na ziadost’ Komisie poskytnut’ odporucania
tykajlice sa opatreni, ktoré moze prijat’
Komisia, ¢lenské Staty, vyrobcovia
zdravotnickych pomocok, notifikované
osoby a in¢ subjekty vrdatane
zdravotnickych pracovnikov s cielom
zabezpecCit’ pripravenost’ na rieSenie
potencialneho alebo skuto¢ného nedostatku
zdravotnickych pomocok v dosledku
ohrozeni verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

5. Riadiaca skupina pre zdravotnicke
pomdcky moZze v pripade potreby na
ziadost’ Komisie koordinovat’ opatrenia
medzi prisluSnymi vnutro§tatnymi
organmi, vyrobcami zdravotnickych
pomocok, notifikovanymi osobami a inymi
subjektmi vrdtane zdravotnickych
pracovnikov s cielom predchadzat’
potencidlnemu alebo skuto¢nému
nedostatku v kontexte ohrozenia verejného
zdravia alebo ho zmiernit'.

Pozmenujuci navrh

Sa. Opatrenia, ktoré riadiaca skupina
pre zdravotnicke pomaocky odporuci

AD\1231871SK.docx



Pozmenujuci navrh 142

Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
a) Specifikuje postupy na vytvorenie
zoznamu pomdcok kritickych v

mimoriadnej situdcii v oblasti verejného
zdravia;

Pozmenujuci navrh 143

Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) vytvori zjednodusené elektronické
systémy monitorovania a podavania sprav;

Pozmenujuci navrh 144

Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) vytvori a aktualizuje zoznam
jednotnych kontaktnych miest 7 vyrobcov
zdravotnickych pomaocok,
splnomocnenych zdstupcov a
notifikovanych osob;
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Komisii, ¢lenskym Statom, drZitel’om
povolenia na uvedenie na trh a inym
subjektom, sa zverejnia a mali by zahinat’
regulacné rieSenia na rieSenie
potencialnych nedostatkov.

Pozmenujuci navrh

a) Ppo konzultdcii so zastupcami
prisluSnych vnutroStatnych organov a s
drZitel’'mi povolenia na uvedenie na trh,
ako aj d’al§imi zainteresovanymi stranami
Specifikuje postupy a kritéria na
vytvorenie zoznamu pomdcok kritickych
pri ohrozeni verejného zdravia;

Pozmenujuci navrh
b) vytvori zjednodusené elektronické
systémy monitorovania a podavania sprav

v koordinacii s prisluSnymi
vnutroStatnymi orgdnmiy

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Pozmenujuci navrh 145

Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) pocas trvania mimoriadnej situdcie
v oblasti verejného zdravia vytvori podsiet’
jednotnych kontaktnych miest z vyrobcov
zdravotnickych pomdcok a notifikovanych
osdb, a to na zaklade zdravotnickych
pomdcok zahrnutych do zoznamu
pomdcok kritickych v mimoriadnej
situdcii v oblasti verejného zdravia, a
aktualizuje zoznam tychto kontaktnych
miest;

Pozmenujuci navrh 146

Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 3 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) podrobnosti o potencidlnom alebo
skuto€nom nedostatku, ako s napriklad
datumy skuto¢ného alebo odhadovaného
zaciatku a konca, a znamu alebo
predpokladant pric¢inu;

Pozmenujuci navrh 147

Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 3 — pismeno e

PE689.565v02-00

Pozmenujuci navrh

a) pocas trvania ohrozenia verejného
zdravia vytvori podsiet’ jednotnych
kontaktnych miest vybranych v ramci
prisluSnych vnutroStatnych organov
verejného zdravia a z vyrobcov
zdravotnickych pomdcok a notifikovanych
osdb, a to na zaklade zdravotnickych
pomdcok zahrnutych do zoznamu
pomdcok kritickych pri ohrozeni
verejného zdravia, a aktualizuje zoznam
tychto kontaktnych miest zostaveny z
jednotnych kontaktnych miest, ktoré sa
pre vSetkych vyrobcov zdravotnickych
pomaocok zahrniu do databadzy uvedenej v
&lanku 33 nariadenia (EU) 2017/745 a
Clanku 30 nariadenia (E U) 2017/746;

Pozmenujuci navrh

d) podrobnosti o potencidlnom alebo
skuto¢nom nedostatku, ako s napriklad
datumy skuto¢ného alebo odhadovaného
zaciatku a konca, a znamu alebo
predpokladanti pri¢inu na kaZdej tirovni
dodavatel’ského ret’azca;
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Text predlozeny Komisiou

e) udaje o predaji a podiele na trhu;

Pozmenujuci navrh 148

Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 3 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) plany na zmiernenie nedostatku
vratane vyrobnej a dodavatel'skej kapacity;

Pozmenujuci navrh 149

Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 3 — pismeno i

Text predlozeny Komisiou

1) v pripade, ze prebiehaju postupy
posudzovania zhody, status posudzovania
zhody prislu§nymi notifikovanymi osobami
v stvislosti so zdravotnickymi pomdckami
zaradenymi do zoznamu pomocok
kritickych v mimoriadnej situdcii v oblasti
verejného zdravia a pripadné problémy,
ktoré treba vyriesit’ na dokoncenie procesu
posudzovania zhody.

Pozmenujuci navrh 150

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie
uvedené v ¢lanku 21 a v nadvéznosti na
ziadost’ agentury vyrobcovia
zdravotnickych pomocok zaradenych do
zoznamu pomdcok kritickych v
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Pozmenujuci navrh

e) udaje o vyrobe;

Pozmenujuci navrh

f) plany na zmiernenie nedostatku
vratane gvySenej vyroby, dodavatel'skej
kapacity, diverzifikdcie zdrojov a pripadne
planov outsourcingu;

Pozmenujuci navrh

1) v pripade, Ze prebiehaju postupy
posudzovania zhody, status posudzovania
zhody prislusnymi notifikovanymi osobami
v stvislosti so zdravotnickymi pomockami
zaradenymi do zoznamu pomocok
kritickych pri ohrozeni verejného zdravia a
pripadné problémy, ktoré treba vyriesit’ na
urychlené dokoncenie procesu
posudzovania zhody.

Pozmenujuci navrh

1. S cielom ul'ah¢it’ monitorovanie
uvedené v ¢lanku 21 a v nadvéznosti na
ziadost’ agentiry vyrobcovia
zdravotnickych pomocok zaradenych do
zoznamu pomdcok kritickych pri ohrozeni
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mimoriadnej situdcii v oblasti verejného
zdravia a v pripade potreby aj dotknuté
notifikované osoby predlozia pozadované
informdcie v lehote stanovenej agenturou.
PoZzadované informacie predlozia
prostrednictvom kontaktnych miest
uréenych v sulade s ¢lankom 23 ods. 2 a s
pouzitim metdd a systému podéavania sprav
stanovenych podla ¢lanku 23 ods. 1. V
pripade potreby tieto informacie
aktualizuju.

Pozmenujuci navrh 151

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak vyrobcovia zdravotnickych
pomdcok zaradenych do zoznamu
pomdcok kritickych v mimoriadnej
situdcii v oblasti verejného zdravia a
prislusné notifikované osoby uvedu, ze
predloZené informacie obsahuju doverné
obchodné informacie, identifikujii
prislusné Casti a objasnia dovody oznacenia
informdcii za doverné. Agentura posudi
opodstatnenost’ kazdej Ziadosti a chrani
takéto doverné obchodné informacie pred
neopravnenym zverejnenim.

Pozmenujuci navrh 152

Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) uvedu existenciu akychkol'vek
dovernych obchodnych informécii a
objasnia dovody oznacenia informécii za
doverné;

PE689.565v02-00

verejného zdravia, vSetci distributori
zdkonne opravneni dodavat’ zdravotnicke
pomécky verejnosti a v pripade potreby aj
dotknuté notifikované osoby predloZia
poZadované informécie v lehote stanovene;j
agenturou. PoZzadované informacie
predloZia prostrednictvom kontaktnych
miest ur¢enych v sulade s ¢lankom 23 ods.
2 a s pouzitim metdd a systému podavania
sprav stanovenych podl'a ¢lanku 23 ods. 1.
V pripade potreby tieto informacie
aktualizuja.

Pozmenujuci navrh

3. Ak vyrobcovia zdravotnickych
pomdcok zaradenych do zoznamu
pomdcok kritickych pri ohrozeni
verejn¢ho zdravia a prislusné notifikované
osoby uvedu, Ze predlozené informécie
obsahuju doverné obchodné informécie,
identifikuju prisluSné Casti a objasnia
dovody oznacenia informacii za doverné.
Agentlra posudi opodstatnenost’ kazdej
ziadosti a chrani takéto doverné obchodné
informécie pred neopravnenym
zverejnenim, pokial’ tieto informdcie nie
Su vo verejnom zdujme.

Pozmenujuci navrh

b) uvedu existenciu akychkol'vek
dovernych obchodnych informaécii a
objasnia dovody oznacenia informécii za
doverné v sulade s clankom 30 tohto
nariadenia;
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Pozmenujuci navrh 153

Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak je to potrebné na splnenie ich
povinnosti podavania sprav stanovenych v
odseku 1, ¢lenské Staty zozbieraju od
vyrobcov, dovozcov, distribitorov a
notifikovanych oséb informacie o
zdravotnickych pomdckach zahrnutych do
zoznamu pomocok kritickych v
mimoriadnej situdcii v oblasti verejného
zdravia.

Pozmenujuci navrh 154

Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 4 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) zvazia potrebu stanovit’ doCasné
vynimky na trovni ¢lenskych $tatov podla
¢lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745
alebo ¢lanku 54 ods. 1 nariadenia (EU)
2017/746 s cielom zmiernit’ potencialny
alebo skuto¢ny nedostatok zdravotnickych
pomdcok zahrnutych do zoznamu
pomdcok kritickych v mimoriadnej
situdcii v oblasti verejné¢ho zdravia;

Pozmenujuci navrh 155

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) prijima vSetky potrebné opatrenia v
medziach pravomoci, ktoré jej boli
zverené, s cielom zmiernit’ potencidlny
alebo skuto¢ny nedostatok zdravotnickych
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Pozmenujuci navrh

2. Ak je to potrebné na splnenie ich
povinnosti podévania sprav stanovenych v
odseku 1, ¢lenské Staty zozbieraju od
vyrobcov, dovozcov, distribttorov,
zdravotnickych pracovnikov a
notifikovanych osob informacie o
zdravotnickych pomockach zahrnutych do
zoznamu pomocok kritickych pri ohrozeni
verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

b) zvazia potrebu stanovit’ doCasné
vynimky na trovni ¢lenskych $tatov podla
¢lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745
alebo ¢lanku 54 ods. 1 nariadenia (EU)
2017/746 s ciel'om zmiernit’ potencidlny
alebo skuto¢ny nedostatok zdravotnickych
pomdcok zahrnutych do zoznamu
pomdcok kritickych pri ohrozeni
verejného zdravia, pri¢om zdroveri zaistia
bezpecnost’ pacientov aj vyrobkov;

Pozmenujuci navrh

a) prijima vSetky potrebné opatrenia v
medziach pravomoci, ktoré jej boli
zverené, s cielom zmiernit’ potencialny
alebo skuto¢ny nedostatok zdravotnickych
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pomocok zaradenych do zoznamu
pomocok kritickych v mimoriadnej
situdcii v oblasti verejného zdravia, pricom
v pripade potreby zaroven udel'uje doCasné
vynimky na trovni Unie podla ¢lanku 59
ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745 alebo
&lanku 54 ods. 3 nariadenia (EU)
2017/746;

Pozmenujuci navrh 156

Navrh nariadenia

Clanok 26 — odsek 1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 157

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
b) zvazuje potrebu usmerneni
uréenych ¢lenskym Statom, vyrobcom

zdravotnickych pomocok, notifikovanym
osobam a inym subjektom,;

Pozmenujuci navrh 158

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou
e) podl’a potreby spolupracuje s

tretimi krajinami a prisluSnymi
medzinarodnymi organizaciami s cielom
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pomdcok zaradenych do zoznamu
pomdcok kritickych pri ohrozeni
verejného zdravia, priCom v pripade
potreby zaroven udel'uje docasné vynimky
na urovni Unie podla ¢lanku 59 ods. 3
nariadenia (EU) 2017/745 alebo &lanku 54
ods. 3 nariadenia (EU) 2017/746 pri
sucasnom zaisteni bezpecnosti pacientoy
aj vyrobkov;

Pozmenujuci navrh

aa) v stanovenej lehote poskytuje
odpovede na prioritné pisomné otdazky
poslancov Europskeho parlamentu;

Pozmenujuci navrh

b) zvazuje potrebu usmerneni
urc¢enych ¢lenskym Statom, vyrobcom
zdravotnickych pomocok, notifikovanym
osobam, zdravotnickym pracovnikom a
inym subjektom, ak je to primerané,
odovodnené a potrebné;

Pozmenujuci navrh
e) podl’a potreby spolupracuje s

tretimi krajinami a prislu§Snymi
medzindrodnymi organizaciami s ciel'om
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zmiernit’ potencialny alebo skutocny
nedostatok zdravotnickych pomodcok
zaradenych do zoznamu kritickych
pomdcok alebo ich komponentov, ak sa
tieto pomocky alebo ich asti dovazaja do
Unie a ak ma takyto potencialny alebo
skutocny nedostatok medzindrodny dosah.

Pozmenujuci navrh 159

Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Agenttra v spolupraci s prisluSnymi
vnutroStatnymi orgdnmi informuje
verejnost’ a prislusné zauymové skupiny o
praci riadiacej skupiny pre zdravotnicke
pomdcky, a to prostrednictvom svojho
webového portalu a inych vhodnych
prostriedkov.

Pozmenujuci navrh 160

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) poskytuje panelom odbornikov
administrativnu a technickt podporu pri
poskytovani vedeckych stanovisk, nazorov
a poradenstva;

Pozmeinujuci navrh 161

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 1 — ivodna Cast’
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zmiernit’ potencialny alebo skuto¢ny
nedostatok zdravotnickych pomocok
zaradenych do zoznamu kritickych
pomdcok alebo ich komponentov, ak sa
tieto pomocky alebo ich Casti dovazaja do
Unie alebo vyvdzajii 7 Unie a ak ma takyto
potencialny alebo skuto¢ny nedostatok
medzindrodny dosah, vrdtane mozného
zavedenia docasnych mechanizmov
transparentnosti vyvozu a udel’ovania
vyvoznych povoleni.

Pozmenujuci navrh

Agentutra v spolupraci s prisluSnymi
vnutrosStatnymi organmi informuje
verejnost’ a prislusné zaujmové skupiny o
praci riadiacej skupiny pre zdravotnicke
pomocky, vrdtane odporucani, stanovisk a
rozhodnuti tejto skupiny, ako aj
programov a zdpisnic 7 jej schodzi, a to
prostrednictvom svojho webového portalu
a inych vhodnych prostriedkov.

Pozmenujuci navrh

a) poskytuje panelom odbornikov
administrativnu, vedecku a technicku
podporu pri poskytovani vedeckych
stanovisk, ndzorov a poradenstva;
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Text predlozeny Komisiou

1. Pokial’ sa v tomto nariadeni
nestanovuje inak a bez toho, aby bolo
dotknuté nariadenie (ES) ¢. 1049/2001%* a
platné vnutrostatne predpisy a postupy v
¢lenskych Statoch tykajuce sa dovernosti,
reSpektuju vSetky strany zapojené do
uplatiiovania tohto nariadenia dovernost’
informécii a udajov ziskanych pri

vykonavani svojich tloh v zadujme ochrany:

24 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o
pristupe verejnosti k dokumentom
Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie,
U.v.ESL 145,31.5.2001, s. 43.

Pozmenujuci navrh 162

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) osobnych udajov v sulade
s Clankom 32;

Pozmenujuci navrh 163

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Komisia, agentura a ¢lenské Staty si
modzu vymieiat’ doverné obchodné
informacie, a ak je to potrebné na ochranu
verejného zdravia, osobné tidaje s
regulaénymi organmi tretich krajin, s
ktorymi uzavreli bilaterdlne alebo
multilateralne dohody o zachovani
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Pozmenujuci navrh

1. Bez toho, aby bolo dotknuté
nariadenie (ES) ¢. 1049/2001%* a vSetky
platné vnutrostatne predpisy a postupy v
clenskych Statoch tykajuce sa dovernosti,
reSpektuju vSetky strany zapojené do
uplatfiovania tohto nariadenia dévernost’
informacii a udajov ziskanych pri
vykonévani svojich tloh v zdujme ochrany:

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

Pozmenujuci navrh

a) osobnych udajov vymedzenych v
&ldanku 4 ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679
(vSeobecné nariadenie o ochrane udajov)
a &lanku 3 ods. 1 nariadenia EU o
ochrane udajov;

Pozmenujuci navrh

5. Komisia, agentura a ¢lenské Staty si
mozu vymienat’ doverné obchodné
informadcie, a ak je to potrebné na ochranu
verejného zdravia, osobné tidaje s
regulaénymi organmi tretich krajin, s
ktorymi uzavreli prdvne zdvizné a
vyniititel’né bilateralne alebo
multilaterdlne dohody o zachovani
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dovernosti. dovernosti. Prenosy osobnych udajov do
tretich krajin alebo medzindrodnym
organizdciam musia byt’ v sulade s
prislusnymi ustanoveniami v§eobecného
nariadenia o ochrane udajov, so
smernicou o presadzovani prdava a s
Chartou zakladnych prav a musia
zohladriovat’ odporucania a usmernenia
Europskeho vyboru pre ochranu udajov.

Pozmenujuci navrh 164

Navrh nariadenia
Clanok 31 — odsek -1 (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Komisia vykond posudenie vykondvania
tohto nariadenia 18 mesiacov po jeho
nadobudnuti ucinnosti. Pred navrhnutim
akejkol’vek zmeny vykond posudenie

vplyvu.

Pozmenujuci navrh 165
Navrh nariadenia
Clanok 31 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ Toto nariadenie s vynimkou kapitoly IV
dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym diiom po
Uradnom vestniku Europskej tnie. jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Eurépskej Unie. Kapitola IV sa uplatiiuje
od [datum nadobudnutia ucinnosti + 6
mesiacov].

AD\1231871SK.docx 79/81 PE689.565v02-00

SK



SK

POSTUP VYBORU POZIADANEHO O STANOVISKO

Nazov

Posilnenie ulohy Europskej agenttry pre lieky z hladiska pripravenosti
na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych
pomdcok

Referencné Cisla

COM(2020)0725 — C9-0365/2020 — 2020/0321(COD)

Gestorsky vybor ENVI
datum oznamenia na schodzi 14.12.2020
Vybor poziadany o stanovisko ITRE
datum oznamenia na schodzi 14.12.2020
Spravodajca Joélle Mélin
datum vymenovania 3.12.2020
Prerokovanie vo vybore 18.3.2021
Datum prijatia 26.5.2021
Vysledok zaverecéného hlasovania +: 68
- 0
0: 3

Poslanci pritomni na zavere¢nom
hlasovani

Frangois-Xavier Bellamy, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Vasile
Blaga, Michael Bloss, Paolo Borchia, Marc Botenga, Markus Buchbheit,
Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Carlo Calenda, Maria da Graga
Carvalho, Ignazio Corrao, Ciaran Cuffe, Josianne Cutajar, Nicola Danti,
Pilar del Castillo Vera, Christian Ehler, Valter Flego, Niels Fuglsang,
Lina Galvez Muiloz, Claudia Gamon, Bart Groothuis, Christophe
Grudler, Henrike Hahn, Robert HajSel, Ivo Hristov, Ivars [jabs, Romana
Jerkovi¢, Eva Kaili, Sean Kelly, [zabela-Helena Kloc, Lukasz Kohut,
Zdzistaw Krasnodebski, Andrius Kubilius, Miapetra Kumpula-Natri,
Thierry Mariani, Marisa Matias, Eva Maydell, Joélle Mélin, Iskra
Mihaylova, Dan Nica, Angelika Niebler, Ville Niinisto, Mauri
Pekkarinen, Mikula$ Peksa, Tsvetelina Penkova, Morten Petersen,
Markus Pieper, Clara Ponsati Obiols, Manuela Ripa, Robert Roos,
Massimiliano Salini, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Jessica Stegrud,
Beata Szydlo, Grzegorz Tobiszowski, Patrizia Toia, EvZzen ToSenovsky,
Isabella Tovaglieri, Viktor Uspaskich, Henna Virkkunen, Pernille
Weiss, Carlos Zorrinho

Nahradnici pritomni na zavere¢nom
hlasovani

Martin Hojsik, Alicia Homs Ginel, Elena Lizzi, Jutta Paulus, Susana
Solis Pérez, Tomas Tobé

PE689.565v02-00

80/81 AD\1231871SK.docx




ZAVERECNE HLASOVANIE PODLA MIEN VO VYBORE POZIADANOM

O STANOVISKO

68 +
ECR Izabela-Helena Kloc, Zdzistaw Krasnodgbski, Robert Roos, Beata Szydto, Grzegorz Tobiszowski, Evzen
Tosenovsky
ID Paolo Borchia, Markus Buchheit, Elena Lizzi, Thierry Mariani, Joélle Mélin, Isabella Tovaglieri
NI Clara Ponsati Obiols, Viktor Uspaskich
PPE Francois-Xavier Bellamy, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Vasile Blaga, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy
Buzek, Maria da Graga Carvalho, Pilar del Castillo Vera, Christian Ehler, Sean Kelly, Andrius Kubilius, Eva
Maydell, Angelika Niebler, Markus Pieper, Massimiliano Salini, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Tomas Tobé¢,
Henna Virkkunen, Pernille Weiss
Renew Nicola Danti, Valter Flego, Claudia Gamon, Bart Groothuis, Martin Hojsik, Ivars Ijabs, Iskra Mihaylova,
Mauri Pekkarinen, Morten Petersen, Susana Solis Pérez
S&D Carlo Calenda, Josianne Cutajar, Niels Fuglsang, Lina Galvez Mufioz, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo
Hristov, Romana Jerkovi¢, Eva Kaili, Miapetra Kumpula-Natri, Dan Nica, Tsvetelina Penkova, Patrizia Toia,
Carlos Zorrinho
The Left Marc Botenga, Marisa Matias
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Ciaran Cuffe, Henrike Hahn, Ville Niinistd, Jutta Paulus, Mikulas Peksa,
Manuela Ripa
0 -
3 0
ECR Jessica Stegrud
Renew Christophe Grudler
S&D FLukasz Kohut

Vysvetlenie pouzitych znakov:

+ :za
- : proti

0 : zdrzali sa hlasovania

AD\1231871SK.docx

81/81 PE689.565v02-00

SK



