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STRUCNE ODUVODNENI

»Farmaceuticky bali¢ek® sestdvd z nového nafizeni a smérnice, které ptredstavuji dlouho
ocekavanou revizi farmaceutickych pravnich predpist jakoZto nedilnou soucéast budovani
evropské zdravotni unie. Vzhledem k tomu, Ze na farmaceutické odvétvi ma soubézny dopad
fada legislativnich reforem, je zdsadni, aby byl posouzen jejich spolecny dopad na globalni
konkurenceschopnost EU a na inovace a dostupnost 1é¢ivych ptipravkl v Unii.

Zpravodajka podporuje cile farmaceutické reformy, jeZ usiluyje o podporu
konkurenceschopného prostiedi vyzkumu a vyvoje v Evropé, které bude pfiznivé pro inovace,
a o posileni strategické autonomie, feSeni antimikrobidlni rezistence a zlepSeni dostupnosti
lé¢ivych piipravki. Nékteré metodiky vSak vyZzaduji upfesnéni.

Znaénym problémem je potencidlni migrace farmaceutického primyslu z Evropy. Ma-li si
Evropa udrZet celosvétovou konkurenceschopnost, musi uplatiiovat regula¢ni ramec vstiicny k
inovacim. Zpravodajka zdiraznuje potiebu predvidatelnych, transparentnich, stabilnich a
jasnych pravnich predpist, které zvysi atraktivitu EU jakoZto mista pro vyzkum, vyvoj a vyrobu
1é¢ivych ptipravk.

Prevoditelné poukazy na exkluzivitu

Antimikrobidlni rezistence (AMR) zpiisobila naléhavou celosvétovou zdravotni krizi, kterd
novych 1é¢ivych piipravkli zamétenych na boj proti AMR je nedostate¢ny. Tyto ptipravky musi
byt pouzivany opatrné, aby byla zachovana jejich u€innost, coZ ovSem snizuje zisky podniki,
které se rozhodnou investovat do vyzkumu a vyvoje.

S cilem podnitit vyvoj novych antimikrobialnich latek navrhla Komise pievoditelné poukazy
na exkluzivitu. Zpravodajka podporuje zavadéni téchto poukazl jako pozitivni krok. Piisné
podminky stanovené pro prevoditelné poukazy na exkluzivitu by vSak mohly snizit jejich
nikoli dodatkovych ochrannych osvédceni nebo patentové ochrany. Zpravodajka doporucuje,
aby podminky pro tyto poukazy byly znovu zvazeny.

Neuspokojené 1écebné potieby

Cilem Iékaiského pokroku je fesit neuspokojené 1€¢ebné potieby, které se mohou rychle ménit.
Klasifikovat n¢které tyto potieby jako ,,vysoké*“ muze byt z etického hlediska problematické,
protoze to muze snizit vyznam jinych neuspokojenych lécebnych potieb. Je zapotiebi
porozumét témto potiebam jako celku, nebot’ mohou mit mnoho podob.

Diskuse o neuspokojenych lécebnych potiebach nebo o vysokych neuspokojenych Ié¢ebnych
pottebach jsou soucasti SirSich problém, které souviseji s pfistupnosti, dostupnosti a cenovou
dostupnosti novych 1éCivych piipravka a udrzitelnosti systému zdravotni péce. Pohled pacienta
je Casto prehliZen a plné€ se nezohlediiuje moznost zménit Zivot pacienttl, kterou pfinasi nova
lécba.

Omezeni pobidek k 1é€bé, kterd dnes odpovida uzké definici neuspokojenych lé¢ebnych potieb
nebo vysokych neuspokojenych 1écebnych potieb, by mohlo branit rozvoji 1é¢ebnych postup,
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jez mohou byt pro budouci pacienty Zivotné diilezité. To by mohlo snizit pfedvidatelnost pro
podniky a odradit je od investic do vyzkumu a vyvoje v EU, které by feSily problematiku
neuspokojenych 1écebnych potieb.

Regulaéni piskovisté

V poslednich letech doslo ke zrychleni védeckého pokroku, coz vedlo k novym léCivym
pfipravkiim, zafizenim, diagnostice a jejich kombinacim nad ramec piedpokladany ve
stavajicich ptredpisech. Aby se k pacientim dostaly produkty, které jsou kvalitni, bezpecné a
ucinné, musi mit regulacni organy flexibilitu a musi spolupracovat se subjekty zabyvajicimi se
vyvojem. Tohoto cile mize dosdhnout regulacni piskoviste.

Navrh Komise v této véci se vSak tyka pouze 1éCivych ptipravki. Soucasti mnoha modernich
produktl jsou zdravotnické prosttedky, diagnostika a digitalni nastroje, z nichz na kazdy se
uplatiuji samostatné predpisy. Zpravodajka se domniva, Ze je nezbytné oblast pisobnosti
piskovisté rozsitit tak, aby zahrnovalo budouci vyvoj 1 v téchto oblastech.

ReSeni nedostatku lé¢ivych pripravki

Zéavaznym problémem je nedostatek 1écivych piipravki, Casto zpusobeny neocekdavanym
nartistem poptavky. Komise v navrhu nafizeni navrhuje prodlouZzit oznamovaci lhitu u
docasného nedostatku ze dvou na Sest mésicii a zavést povinnost piijmout plany prevence
nedostatku lé¢ivych piipravki.

Ke zlepSeni dostupnosti 1é¢ivych ptipravki je zasadné dalezité vytvorit ucinny systém, ktery
nebude pro regulacni orgdny a drZitele rozhodnuti o registraci piedstavovat nadmérnou
administrativni zatéz. Namisto toho, aby byly plany prevence nedostatku vyZzadovany u vSech
1é¢ivych ptipravkd, by bylo lepsi se zaméfit na kriticky dualezité 1é¢ivé piipravky — poté, co se
posoudi jejich nezbytnost a konkrétni rizika.

Nadmérné prodlouZeni oznamovaci lhiity by mohlo vést ke zbyte¢nym ozndmenim ,,jen pro
jistotu®. Zpravodajka se domniva, ze je vhodné&jsi se soustfedit na zajiSténi transparentnosti
poptavky v celé Evropé a na identifikaci a prevenci nedostatku pomoci vyuZzivani tdaji a
digitalnich nastroja.

Zaveér

Zpravodajka ,,farmaceuticky bali¢ek* podporuje a s mnoha prioritami navrzenymi Komisi
souhlasi. Je nezbytné, aby tato reforma ochranila konkurenceschopnost Evropské unie a
bezpecnost jejiho farmaceutického dodavatelského fetézce.

Vzhledem k tomu, Ze €as na pfipravu tohoto prvotniho névrhu stanoviska je omezeny,
zpravodajka si ponechava vysadu ptredkladat k nému dal§i pozménovaci navrhy, vylepseni a

vyjasnéni. Uplny seznam subjekti nebo osob, s nimiZ zpravodajka komunikovala nebo od nichz
byly v pritbéhu procesu obdrzeny podnéty, naleznete v piiloze na konci tohoto nédvrhu zpravy.

POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro prumysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi
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a bezpecnost potravin jako ptisluSny vybor, aby aby vzal na védomi:

Pozmeénovaci navrh 1
Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

(2) Farmaceuticka strategie pro Evropu
predstavuje pielomovy prvek, jelikoz
doplituje dalsi zasadni cile a vytvaii
moderni ramec, ktery pacientim a
systémlm zdravotni péce zpftistupni
inovativni a zaveden¢ 1éCivé pripravky za
dostupné ceny a zdroven zajisti
zabezpeceni dodavek a bude fesit otazky
zivotniho prostiedi.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

(la) Jednim 7 hlavnich cilii evropské
zdravotnické unie je zajistit, aby Evropané
dostavali léCivé piipravky, které potiebuji,
v dobé, kdy je potiebuji, bez ohledu na to,
kde v EU Ziji. Klicovym ukolem
navrhované farmaceutické reformy EU je
zvySeni konkurenceschopnosti evropského
farmaceutického priumyslu a rovnéz
zajisténi lepsi dostupnosti lécivych
pripravkit a rovnéjsiho a véasného
PprFistupu k nim pro pacienty.

Pozménovaci navrh

(2) Farmaceuticka strategie pro Evropu
piedstavuje pielomovy prvek, jelikoz
dopliuje dalsi klicové cile a podporuje
Ppriznivé prostiedi pro vyzkum, vyvoj a
vyrobu léciv v ramci Unie spolu s
modernim ramcem, ktery pacientim a
systémiim zdravotni péce zptistupni
inovativni a zavedené¢ 1é¢iveé ptripravky za
dostupné ceny a zdroven zajisti
zabezpeceni dodavek a bude fesit otazky
zivotniho prostiedi.

Pozménovaci navrh

(2a) Digitalni transformace
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Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3

Znéni navrzene Komisi

3) Reseni nerovného pfistupu pacienti
k [éCivym piipravkiim se stalo prioritou
Farmaceutické strategie pro Evropu, jak
zdiraznila Rada a Evropsky parlament.
Clenské staty vyzvaly k revizi mechanismil
a pobidek pro vyvoj léCivych piipravka
ptizptisobenych trovni neuspokojenych
1écebnych potieb pii soucasném zajisténi
pfistupu pacientt a dostupnosti 1é¢ivych
piipravki ve vSech ¢lenskych statech.

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 5 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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zdravotnictvi a péce pomiiZe zlepsit
schopnost systémii zdravotni péce
poskytovat personalizovanéjsi a ucinnéjsi
zdravotni péci a zajistit mensi plytvani
zdroji. Toto naiizeni bude prispivat ke
zlepSeni poskytovani zdravotni péce
evropskym obcaniim a k tomu, aby
zdravotnické technologie a jejich vyroba
byly udrZitelnéjsi, a to prostiednictvim
sniZeni spotieby energie, objemu odpadu,
znecisténi a uvoliiovani skodlivych latek,
véetné lécCivych pripravkii, do Zivotniho
prostiedi.

Pozménovaci navrh

3) Reseni nerovného piistupu pacienti
k 1é€ivym piipravkiim se stalo prioritou
Farmaceutické strategie pro Evropu, jak
zdiiraznila Rada a Evropsky parlament.
Clenské staty a Parlament vyzvaly k revizi
mechanismi a pobidek pro vyvoj 1é¢ivych
ptipravkl ptfizptisobenych trovni
neuspokojenych lécebnych potieb pii
soucasném zajisténi pristupu pacienti a
dostupnosti 1é¢ivych piipravki ve vSech
¢lenskych statech.

Pozménovaci navrh

(5a) Rdmec v oblasti lécivych piipravkii
by mél byt v souladu s ambicemi EU v
oblasti prumyslu, digitalizace a obchodu a
mél by uznavat zasadni ulohu evropského
odveétvi véd o Zivé prirodé, zejména
Sfarmaceutického priamyslu, pii udrovani
konkurencni vyhody EU. Podpora silného
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Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 5 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 7
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evropského vyzkumu a vyvoje ma zdasadni
vyznam pro evropskou svrchovanost v
ramci globalni geopolitické konkurence.
Legislativni ramec v oblasti léCivych
pripravkit by mél byt prizpiisoben Sirsi
pramyslové strategii EU a mél by odrdZet
duraz, ktery Rada klade ve svych zavérech
ze dne 23. biezna 2023 na posileni
pobidek pro investice do inovaci, a pokyny
Rady z roku 2016, Ze jakékoli zmény,
véetné téch, které se tykaji systéemu
pobidek, by nemély odrazovat od vyvoje
lécivych pripravkit pro lé¢bu vzacnych
onemocnéni. Pokrok v inovacich ma
zasadni vyznam pro zlepSeni zdravotnich
vysledkii pacientii a Sirsiho odvétvi
veiejného zdravi.

Pozménovaci navrh

(5b) Kromé spoluprdce v ramci
hodnotového ietézce vyroby a
zhodnocovani znalosti a know-how nebo v
rameci znalostniho trojuhelniku (vyzkum-
vzdélavani-inovace) je ve strategickém
zajmu EU oslovit i dal§i zemé mimo EU a
na jinych kontinentech a spolupracovat s
nimi. To plati zejména pro
mnohostrannou spoluprdci v oblasti
globadlniho zdravi se zemémi pridruZenymi
k programu Horizont Evropa, ale také s
dalSimi partnerskymi zemémi a regiony ve
svété. Zapojeni mezindrodnich partneri
by mélo vést k rozsiieni védeckych
poznatkit mezi partnerskymi zemémi, coz
umozni i-eit problémy tykajici se
globdlniho zdravi na celém svété a
prispéje k udritelnému riistu a tvorbé
pracovnich mist.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

9) Pokud jde o oblast pisobnosti
tohoto nafizeni, je registrace
antimikrobialnich latek v zdsadé v zajmu
zdravi pacientli na trovni Unie, a proto by
mélo byt mozné je na Grovni Unie
registrovat.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 26 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
bod oduvodnéni

Zneni navrzené Komisi

(29)  Pravni subjekty, které nevykonavaji
hospodatskou ¢innost, jako jsou univerzity,
vetejné subjekty, vyzkumna sttediska nebo
neziskové organizace, predstavuji dilezity

zdroj inovaci a mé¢ly by mit rovnéz
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Pozmérnovaci navrh

9) Pokud jde o oblast pisobnosti
tohoto nafizeni, je registrace
antimikrobialnich latek v z4jmu zdravi
pacientil na trovni Unie, a proto by mélo
byt mozné je na Grovni Unie registrovat.

Pozménovaci navrh

(26a) Vyzkum ve farmaceutickém
odvétvi se rozhodujicim zpusobem podili
na zmirniovani zdravotnich potiZi pacienti
a zlepSovani veiejného zdravi. Priznivd,
ale vyvaZena pravidla, ktera usnadriuji
inovace a poskytuji dostatecnou ochranu
na podporu takového vyzkumu, mimo jiné
prostiednictvim regulacnich piskovist’,
Prispéji k zatraktivnéni trhit EU a k
podpore vyvoje ucinnych, bezpecnych,
pristupnych a cenové dostupnych inovaci
v oblasti antimikrobialni rezistence.
Vyzkum a inovace by mély i naddale

zajist’ ovat nejvyssi standardy
zdravotnickych vyrobkii.

Pozménovaci navrh

(29)  Pravni subjekty, které¢ nevykonavaji
hospodatskou ¢innost, jako jsou univerzity,
vetejné subjekty, vyzkumna stiediska nebo
neziskové organizace, predstavuji dilezity

zdroj vyzkumu v oblasti neuspokojenych
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moznost tohoto rezimu podpory vyuZzivat.
Vzhledem k tomu, Ze by mélo byt mozné
zohlednit konkrétni situaci téchto subjekt
na individualnim zéklade¢, lze tuto podporu
nejlépe zajistit prostfednictvim zvlastniho
rezimu podpory, véetné administrativni
podpory, a snizenim, odkladem a
prominutim poplatki.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 30 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 36

Zneni navrzené Komisi

(36) Odborné znalosti Vyboru pro
moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1é¢ivé
pfipravky pro vzacna onemocnéni
(COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a
Vyboru pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky
(HMPC) jsou zachovany prostfednictvim
pracovnich skupin a skupiny odbornikd,
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lé¢ebnych potieb, vyzkumu riznych
dil¢ich populaci, pouZiti léCiv v nové
indikaci, optimalizace a inovaci a mély by
mit rovnéz moznost tohoto rezimu podpory
vyuzivat. Vzhledem k tomu, ze by mélo
byt mozné zohlednit konkrétni situaci
téchto subjektii na individudlnim zakladé,
1ze tuto podporu nejlépe zajistit
prostiednictvim zvlaStniho rezimu
podpory, véetné administrativni podpory, a
sniZenim, odkladem a prominutim
poplatk.

Pozmérnovaci navrh

(30a) V zdjmu rozvoje informované
politiky by si agentura méla zachovat
pravomoc provddét pilotni programy a
podporovat pravni prostiedi, které se bude
piizpiisobovat budoucim vyzvam. Usili,
Jjako byl pilotni program v roce 2022,
ktery poskytoval rozSiienou pomoc
akademickym a neziskovym subjektiim
zabyvajicim se vyvojem léCivych pFipravki
pro moderni terapii, by mélo slouZit jako
podklad pro politicka rozhodnuti a
zpiesnéni regulacnich pokynii.

Pozménovaci navrh

(36) Odborné znalosti Vyboru pro
moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1é¢ivé
pfipravky pro vzacna onemocnéni
(COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a
Vyboru pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky
(HMPC) jsou zachovany prostifednictvim
pracovnich skupin a skupiny odbornik,
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ktefi jsou sdruZeni na zéklad€ riznych
oblasti a poskytuji podnéty vyborim
CHMP a PRAC. Vybory CHMP a PRAC
se skladaji z odbornikli ze vSech ¢lenskych
statll, zatimco pracovni skupiny se vétSinou
skladaji z odbornikii jmenovanych
¢lenskymi staty na zékladé jejich
odbornych znalosti a z externich
odbornikti. Model zpravodajti zlistava
nezménén. Kromé specializovanych
pracovnich skupin zastupujicich pacienty a
zdravotnické pracovniky je posileno
zastoupeni pacientli a zdravotnickych
pracovnikll s odbornymi znalostmi ve
vSech oblastech, v€etné vzacnych a
pediatrickych onemocnéni, ve vyborech
CHMP a PRAC.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 39

Zneni navrzené Komisi

(39) S cilem umoznit informované;si
rozhodovani, vyménu informaci a sdileni
poznatkl o obecnych otdzkéach védecké
nebo technické povahy souvisejicich s
ukoly agentury tykajicimi se humannich
1é¢ivych ptipravki, zejména s védeckymi
pokyny k neuspokojenym lécebnym
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ktefi jsou sdruzeni na zéklad€ riznych
oblasti a poskytuji podnéty vyborim
CHMP a PRAC. Jejich hodnoceni bude i
naddle zahrnovat veskeré nezbytné
odborné znalosti pro kaZdy pripravek v
ramci tymi zpravodajii, pricemz vybory
CHMP a PRAC budou mit moznost
poZadat dalsi védecké odborniky o
poskytnuti konkrétnich podnéti

a poradenstvi ohledné konkrétnich
aspektii, které béhem hodnoceni
vyvstanou. Kromé toho budou soucdsti
skupiny odbornikui i pacienti a
zdravotnicti pracovnici, kteii budou
zapojeni do Cinnosti agentury EMA podle
svych znalosti v oblasti urcitého
onemocnéni. Vybory CHMP a PRAC se
skladaji z odbornikii ze vSech ¢lenskych
statll, zatimco pracovni skupiny a skupiny
odborniki se vétSinou skladaji z odborniki
jmenovanych ¢lenskymi staty na zdkladé
jejich odbornych znalosti a z externich
odbornikli. Model zpravodajt zlistava
nezménén. Kromé specializovanych
pracovnich skupin zastupujicich pacienty a
zdravotnické pracovniky je posileno
zastoupeni pacientli a zdravotnickych
pracovnikll s odbornymi znalostmi ve
vSech oblastech, véetné vzacnych a
pediatrickych onemocnéni, ve vyborech
CHMP a PRAC. Informace o sloZeni a
¢innosti vyborit a pracovnich skupin by
mély byt veiejné dostupné.

Pozménovaci navrh

(39) S cilem umoZnit informovanéjsi
rozhodovani, vyménu informaci a sdileni
poznatkl o obecnych otdzkach védecké
nebo technické povahy souvisejicich s
ukoly agentury tykajicimi se humannich
1é¢ivych ptipravki, zejména s védeckymi
pokyny k neuspokojenym lécebnym
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potfebam a k navrhu klinickych hodnoceni
nebo k jinym studiim a ziskavani dukazi v
prabéhu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivého
piipravku, by agentura méla mit moznost
vyuzit konzulta¢ni proces s organy nebo
subjekty plsobicimi v prubéhu zivotniho
cyklu 1é€ivych ptipravki. Témito organy
by ptipadné mohli byt zastupci feditelti
agentur pro 1éCivé pripravky, koordinacni a
poradni skupiny pro klinickd hodnocent,
koordina¢niho vyboru pro latky lidského
puvodu, koordinaéni skupiny pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky, ptislusnych vnitrostatnich
organt pro zdravotnické prostiedky,
ptisluSnych vnitrostatnich organi pro
tvorbu cen a thrady 1é¢ivych piipravki,
vnitrostatnich pojistovacich fond nebo
platct zdravotni péce. Agentura by rovnéz
méla mit moZnost rozsifit konzultacni
mechanismus na spotiebitele, pacienty,
zdravotnické pracovniky, farmaceutické
odvétvi, sdruZeni zastupujici platce nebo
pfipadné dalsi za€astnéné strany.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 42 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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potfebam a k navrhu klinickych hodnoceni
nebo k jinym studiim a ziskavani dikazi v
prubéhu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivého
pfipravku, by agentura méla mit moZnost
vyuzit konzulta¢ni proces s organy nebo
subjekty ptsobicimi v prubéhu zivotniho
cyklu 1é€ivych piipravki. Témito organy
by ptipadné mohli byt zastupci fediteltl
agentur pro 1éCiveé piipravky, koordinaéni a
poradni skupiny pro klinickd hodnoceni,
koordina¢niho vyboru pro latky lidského
pvodu, koordina¢ni skupiny pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
koordinaéni skupiny pro zdravotnické
prostiedky, pfislusnych vnitrostatnich
organt pro zdravotnické prostiedky,
ptisluSnych vnitrostatnich organii pro
tvorbu cen a thrady 1é¢ivych piipravki,
vnitrostatnich pojistovacich fondl nebo
platci zdravotni péce. Agentura by rovnéz
méla mit moznost rozsifit konzultacni
mechanismus na spotiebitele, pacienty a
jejich pecovatele, zdravotnické pracovniky,
farmaceutické odvétvi, sdruzeni zastupujici
platce, akademickou obec nebo ptipadné
dal$i zG¢astnéné strany.

Pozménovaci navrh

(42a) Kromé spoluprace v ramci
hodnotového ietézce vyroby a
zhodnocovani znalosti a know-how nebo v
ramci znalostniho trojuhelniku (vyzkum-
vzdélavani-inovace) je ve strategickém
zajmu EU oslovit i dalsi zemé mimo EU a
spolupracovat s nimi. To plati zejména
pro mnohostrannou spoluprdci v oblasti
globadlniho zdravi se zemémi pridruzenymi
k programu Horizont Evropa, ale také s
dalSimi partnerskymi zemémi a regiony ve
svété. Zapojeni mezindrodnich partneri
by mélo vést k rozsifeni védeckych
poznatkit mezi partnerskymi zemémi, coz
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Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 43

Znéni navrzené Komisi

(43) 'V zdjmu ochrany vetejného zdravi
by méla byt rozhodnuti o registraci
centralizovanym postupem piijimana na
zaklad€ objektivnich védeckych kritérii
jakosti, bezpe€nosti a uc¢innosti dotéeného
1é¢ivého piipravku, s vyloucenim
hospodaiskych a jinych uvah. Clenské
staty by vSak mély mit moznost vyjimecné
zakézat pouzivani humannich 1é¢ivych
ptipravkl na svém tGzemi.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 45 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 51

Znéni navrzené Komisi

(51) Registrace by méla byt obecné
udélovana na dobu neurcitou. Vyjimecné

umozni resit problémy tykajici se
globadlniho zdravi na celém svété a
prispéje k udrZitelnému ristu a tvorbé
pracovnich mist.

Pozmérnovaci navrh

(43) 'V zdjmu ochrany vetejného zdravi
by méla byt rozhodnuti o registraci
centralizovanym postupem pfijimana na
zakladé€ objektivnich védeckych kritérii
jakosti, bezpe¢nosti a uc¢innosti dotéeného
1é¢ivého piipravku, s vyloucenim
hospodaiskych a jinych uvah. Clenské
staty by vSak mély mit moznost vyjimecné
zakézat pouzivani humannich 1é¢ivych
ptipravkl na svém Uzemi, pokud agentuie
poskytnou ndleZité oditvodnéni.

Pozménovaci navrh

(45a) Zvlastni pozornost by méla byt
vénovdana vyvazienému zastoupeni Zen a
muZit v klinickych hodnocenich, aby Zeny
mohly plné a bezpecné vyuZivat lécivé
pripravky po celou dobu svého Zivota.

Pozménovaci navrh

(51)  Vzhledem k tomu, Ze driitel
rozhodnuti o registraci musi neprodlené
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1ze vSak rozhodnout o jednom prodlouzeni,
a to pouze z opravnénych divodi
souvisejicich s bezpecnosti 1é¢ivého
piipravku.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 79

Znéni navrzene Komisi

(79)  Vytvoreni poukazu odménujiciho
vyvoj prioritnich antimikrobiélnich latek
dodate¢nym rokem regula¢ni ochrany
udajii miiZe poskytnout potfebnou financni
podporu subjektim zabyvajicim se
vyvojem prioritnich antimikrobialnich
latek. Aby se vSak zajistilo, Ze finan¢ni
odmeénu, kterou v kone¢ném dusledku
hradi zdravotnické systémy, ziska hlavné
subjekt zabyvajici se vyvojem prioritnich
antimikrobialnich latek, a nikoli kupec
poukazu, mél by byt pocet poukazli
dostupnych na trhu omezen na minimum.
Je proto nezbytné stanovit ptisné podminky
pro poskytovani, pfevod a pouzivani tohoto
poukazu a navic umoznit Komisi za
urcitych okolnosti poukaz zrusit.

Pozménovaci navrh 18

AD\1297690CS.docx

piedkladat veSkeré nové udaje, které by
mohly mit dopad na pomér piinosu a rizik
jeho pripravkii, a vzhledem k tomu, Ze
agentura md k dispozici nékolik ndstroji
k prubéZnému sledovani prinosu a rizik
registrovanych lécivych pripravki, jako je
hodnoceni pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpecnosti, detekce signalii a
predloZeni véci k prezkoumadni, budou v
pribéhu celého Zivotniho cyklu piipravku
podle potieby pFijimdana regulacni
opatieni. Registrace by proto méla byt
obecné udélovana na dobu neurcitou.
Vyjimecné 1ze vSak rozhodnout o jednom
prodlouzeni, a to pouze z opravnénych
diivodli souvisejicich s bezpecnosti
1é¢ivého ptipravku.

Pozménovaci navrh

(79)  Vytvoreni poukazu odménujiciho
vyvoj prioritnich antimikrobidlnich latek
dodate¢nym rokem regula¢ni ochrany
udajli, v kombinaci se souborem
podnécujicich a odrazujicich pobidek,
predstavuje alternativu schopnou
poskytnout potfebnou finan¢ni podporu
subjektiim zabyvajicim se vyvojem
prioritnich antimikrobialnich latek. Aby se
vsak zajistilo, Ze finan¢ni odménu, kterou v
konecném disledku hradi zdravotnické
systémy, ziska hlavné subjekt zabyvajici se
vyvojem prioritnich antimikrobidlnich
latek, a nikoli kupec poukazu, mél by byt
pocet poukazli dostupnych na trhu omezen
na minimum. Je proto nezbytné stanovit
ptisné podminky pro poskytovani, pievod a
pouzivani tohoto poukazu a navic umoznit
Komisi za urcitych okolnosti poukaz zrusit.
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Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 79 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 80

Znéni navrzené Komisi

(80)  Pfevoditelny poukaz na exkluzivitu
udaji by mél byt k dispozici pouze pro ty
antimikrobialni ptipravky, které maji
vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci, a které maji
vlastnosti popsané v tomto natfizeni. Je
rovnéZ nezbytné zajistit, aby podnik, ktery
obdrZi tuto pobidku, byl pak schopen
dodévat dany 1écivy piipravek pacientim v
celé Unii v dostate¢ném mnozstvi a
informovat o veSkerych finan¢nich
prostiedcich, které obdrzel na vyzkum
souvisejici s vyvojem tohoto piipravku,
aby tak zajistil uplny piehled o pfimé
finan¢ni podpote poskytnuté danému
1é¢ivému piipravku.

PE754.772v03-00

Pozmérnovaci navrh

(79a) V zdjmu ieSeni hrozby
antimikrobialni rezistence a jejiho dopadu
na verejné zdravi a vnitrostdtni rozpocty v
oblasti zdravotnictvi je tieba podporovat
vyvoj a zavdadéni novych hospodarskych
modelii, pilotnich projektit a
podnécujicich a odrazujicich pobidek s
cilem podpofvit vyvoj novych terapii,
diagnostik, antibiotik, zdravotnickych
prostiedku a alternativ k pouZivani
antimikrobialnich ldatek. Poskytnuti
souboru ndstrojit podnécujicich a
odrazujicich pobidek urcenych ¢lenskym
statum bude mit rozhodujici vyznam pro
FeSeni rostoucich nepiiznivych dopadi
zpusobenych antimikrobialni rezistenci a
poslouZi k ieSeni tohoto selhani trhu.

Pozménovaci navrh

(80)  Pfevoditelny poukaz na exkluzivitu
udaju a dalsi programy podnécujicich a
odrazujicich pobidek na podporu vyvoje
prioritnich antimikrobialnich latek by
mély byt k dispozici pouze pro ty
antimikrobialni pfipravky, které maji
vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci, a které maji
vlastnosti popsané v tomto nafizeni. Je
rovnéZ nezbytné zajistit, aby podnik, ktery
obdrZi tuto pobidku, byl pak schopen
dodavat dany 1éCivy ptipravek pacientim v
celé Unii v dostatecném mnozstvi a
informovat o veskerych finan¢nich
prostiedcich, které obdrzel na vyzkum
souvisejici s vyvojem tohoto ptipravku,
aby tak zajistil Uplny piehled o pfimé
finan¢ni podpote poskytnuté danému
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Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 87 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 96 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

AD\1297690CS.docx

1é¢ivému piipravku.

Pozménovaci navrh

(87a) U lécivych pFipravkii, u nich? je
pravdépodobné, Ze v Unii pFinesou
vyjimecny terapeuticky pokrok v
diagnostice, prevenci nebo léCbé
nékterého Zivot ohroZujiciho, vazné
invalidizujictho nebo zdavazného a
chronického onemocnéni, by agentura
méla mit moznost provést ,,postupny
piezkum* souborit udajit tykajicich se
dokoncenych zkouSek a hodnoceni pied
podanim formalni Zadosti o registraci, aby
bylo mozné ucinnéji posuzovat lécivé
Ppripravky a zaroveri zarucit vysokou
uroveit ochrany lidského zdravi.

Pozménovaci navrh

(96a) Regulacni postup miiZe byt
nejasny a madlo flexibilni ve vztahu k
jedineénym vyzvam spojenym s léCivymi
Ppripravky pro vzdcnda onemocnéni, a to
Jjak ve zpiisobu, jakym musi subjekty
zabyvajici se vyvojem plnit ditkazni
normy, tak ve vzdajemnych vztazich mezi
subjekty zabyvajicimi se vyvojem a
regulacnimi subjekty. Agentura by proto
méla vypracovat zvldstni a individudalné
uzpiisobeny postup pro véasnou
spoluprdci se subjekty zabyvajicimi se
vyvojem léCivych piipravki pro vzdacna
onemocnéni, aby zajistila, Ze v regulacnim
postupu uspéje vice navrhii lécivych
PFipravkii pro vzdcnd onemocnéni, a
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Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 102

Znéni navrzene Komisi

(102) S cilem stimulovat vyzkum a vyvoj
lé¢ivych piipravki pro vzacna
onemocnéni, které resi vysoké
neuspokojené potieby, a zajistit
predvidatelnost trhu a spravedlivé
rozdéleni pobidek byla zavedena uprava
vyhradniho prava na trhu; lécivym
prFipravkiim pro vzdacnd onemocnéni, které
tesi vysoké neuspokojené léc¢ebné potieby,
Jje prizndno nejdelsi obdobi vyhradniho
prava na trhu, zatimco vyhradni pravo na
trhu pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni s dobfe zavedenym pouZzitim,
které vyzaduji méné investic, je nejkratsi.
Aby se zajistila vétsi predvidatelnost pro
subjekty zabyvajici se vyvojem, byla
moznost prezkoumat kritéria zptisobilosti
pro vyhradni pravo na trhu po Sesti letech
od registrace zrusena.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 104

Zneni navrzené Komisi

(104) Aby byl odménén vyzkum a vyvoj
novych lécebnych indikaci, je pro novou
lécebnou indikaci (a maximalné dvé
indikace) stanoveno dodatecné obdobi
vyhradniho prava na trhu v délce jednoho
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zdaroverit ucinné spravovala zdroje.

Pozménovaci navrh

(102) S cilem stimulovat investice a
inovace, vyzkum a vyvoj lécivych
ptipravkl pro vzacna onemocnéni, u nichZ
bud’ neexistuje jina lécba, nebo by —
pokud uZ jind lécba existuje —
piedstavovaly pro cilovou populaci
vyznamny prinos, byla zavedena Gprava
vyhradniho prava na trhu. Tato uprava je
zaloZena na védeckych poznatcich a
vychazi ze zdsad, kterymi se rFidi vyzkum,
piicemZ pobidky vychazeji 7 konkrétnich
piekaZek, jedineCnych vlastnosti a potieb
pro vyvoj novych terapii, které resi potieby
pacientii; naiizeni predpoklada Ctyri
hlavni typy pobidek, 7 nich? kaZda tesi
Jjedinecné potieby a mezery ve znalostech
v oblasti vyzkumu; vyhradni pravo na trhu
pro 1écivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni s dobfe zavedenym pouzitim,
které vyzaduji mén¢ investic, je nejkratsi.
Aby se zajistila vétsi prfedvidatelnost pro
subjekty zabyvajici se vyvojem, byla
moznost prezkoumat kritéria zptisobilosti
pro vyhradni pravo na trhu po Sesti letech
od registrace zrusena.

Pozménovaci navrh

(104) Za ucelem maximalizace
potencidlnich piinosu klinického
vyzkumu by mél by byt podporovan dalsi
vyzkum novych indikaci. Aby byl
odménén vyzkum a vyvoj novych
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roku.

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 105 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi
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1é¢ebnych indikaci, je pro novou lé¢ebnou
indikaci (a maximalné dv¢ indikace)
stanoveno dodate¢né obdobi vyhradniho
prava na trhu v délce jednoho roku. Jako
forma dalsi pobidky k inovacim, zejména
v oblastech, jimZ nebyl vénovan dostatek
pozornosti, a za ucelem umoznéni vstupu
generickych lécivych piipravkii na trh by
pro viechny nové registrace pro vzdcnd
onemocnéni udélené driiteli rozhodnuti o
registraci mélo byt priznano tiileté obdobi
vyhradniho prdva na trhu vazané na
indikaci, nikoli na ucinnou latku. To
umozni hospoddiskou souté? mezi
generickymi léc¢ivymi pripravky v prvnich
dvou indikacich pro vzdcnd onemocnéni,
a zaroveri tak bude moZné pokracovat ve
vyzkumu pro pacienty, kteii by 7 néj mohli
mit prospéch.

Pozménovaci navrh

(105a) Jednim ze zastieSujicich cilii
tohoto naiizeni je pomoci uspokojit
zdravotni potieby pacientii se vzdacnymi
onemocnénimi, zlepsit cenovou
dostupnost lé¢ivych piipravki pro vzdacnd
onemocnéni a pristup pacientii k lécivym
PFipravkiim pro vzacnd onemocnéni v celé
Unii a podpoiit inovace v potirebnych
oblastech. Ackoli k témto cilium prFispivaji
i dalSi programy a politiky Unie, lidé trpici
vzdcnym onemocnénim se i naddle
potykaji se spolecnymi problémy, které
maji Fadu pricin a jsou podminény vétsSim
poctem faktori, véetné opoidéné
diagnozy, nedostatku dostupnych
transformacnich lécebnych postupii a
obtizného pristupu k lécbé v misté
bydlisté, co? odraZi roztiisténost trhu v
¢lenskych statech. Vzhledem k tomu, Ze
evropska pridand hodnota pii FeSeni
potieb osob Zijicich se vzacnym
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Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 126

Znéni navrzene Komisi

(126) Je nezbytné ptijmout opatieni pro
dozor nad 1é¢ivymi ptipravky, které byly
registrovany Unii, a zejména pro intenzivni
dozor nad nezddoucimi u¢inky téchto
1é¢ivych ptipravkl v rdmci
farmakovigilan¢nich ¢innosti Unie, aby
bylo zajisténo rychlé stazeni jakéhokoli
1é¢ivého piipravku, ktery za béznych
podminek pouziti vykazuje nepiiznivy
pomér piinost a rizik, z trhu.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 129

Znéni navrzené Komisi

(129) Védecky a technologicky pokrok v
oblasti analyzy dat a datové infrastruktury
ma zasadni vyznam pro vyvoj a registraci
1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi.
Digitalni transformace ovlivnila regulaéni
rozhodovani, které je diky ni vice zalozeno
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onemocnénim je vzhledem k nizkému
Ppoctu pacientii, odbornikii, udajit a zdroji
mimoiadné vysokd, je vhodné, aby Komise
Jjako doplnék tohoto naiizeni vytvoriila
specializovany ramec pro vzdcnd
onemocnéni, ktery by propojil piislusné
pravni piedpisy, politiky a programy a
podpo¥il vnitrostdtni strategie s cilem lépe
uspokojit neuspokojené potieby osob
trpicich vzacnym onemocnénim a jejich
pecovatelii. Tento ramec by mél vychdzet
z potieb a byt zaloZen na cilech a mél by
byt vypracovan po konzultaci s clenskymi
staty a organizacemi pacientil, piipadné i
s dal§imi zucastnénymi stranami.

Pozménovaci navrh

(126) Je nezbytné pfijmout opatieni pro
dozor nad 1é¢ivymi ptipravky, které byly
registrovany Unii, a zejména pro intenzivni
dozor nad nezddoucimi u€inky téchto
1é¢ivych ptipravki a sbér udajit z redlného
svéta v ramci farmakovigilan¢nich ¢innosti
Unie, aby bylo zaji§téno rychlé stazeni
jakéhokoli 1é¢ivého piipravku, ktery za
béznych podminek pouziti vykazuje
nepiiznivy pomér piinost a rizik, z trhu.

Pozménovaci navrh

(129) Védecky a technologicky pokrok v
oblasti analyzy dat a datové infrastruktury
ma zasadni vyznam pro vyvoj a registraci
1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi.
Digitalni transformace ovlivnila regula¢ni
rozhodovani, které je diky ni vice zalozeno
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na datech, a znasobila mozZnosti ziskat
piistup k diikaziim v pribéhu celého
zivotniho cyklu 1é¢ivého pripravku. Toto
nafizeni uznava odborné znalosti a
schopnost agentury ziskat piistup k
pfedlozenym tidajim nezavisle na Zadateli
o registraci nebo drZziteli rozhodnuti o
registraci a analyzovat je. Na tomto
zéklad¢ by agentura méla piistoupit k
aktualizaci souhrnu udaji o ptipravku v
pfipad¢, Ze nové udaje o u€innosti nebo
bezpecnosti maji dopad na pomér piinost a
rizik 1é€ivého piipravku.

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 132 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 132 b (novy)

Zneni navrzené Komisi
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na datech, a znasobila moZnosti ziskat
ptistup k dikazim a udajiim 7 redlného
svéta v pribéhu celého zivotniho cyklu
1é¢ivého piipravku. Toto nafizeni uznava
odborné znalosti a schopnost agentury
ziskat pfistup k pfedlozenym udajim
nezavisle na Zadateli o registraci nebo
drziteli rozhodnuti o registraci a analyzovat
je. Na tomto zéklad¢ by agentura méla
pfistoupit k aktualizaci souhrnu tdaji o
ptipravku v ptipad¢€, Ze nové udaje o
ucinnosti nebo bezpecnosti maji dopad na
pomér piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku.

V takovém pripadé by agentura a dritel
rozhodnuti o registraci méli spolupracovat
za ucelem stanoveni podrobnosti takové
aktualizace.

Pozménovaci navrh

(132a) Aby byl zajistén piistup pacientii k
inovativnim lé¢ivym p¥ipravkim, je
vhodné stanovit spolecna pravidla pro
testovani a registraci inovativnich
lécivych piipravkit a inovativnich
technologii souvisejicich s takovymi
pripravky, u nichZ se vzhledem k jejich
vyjimecné povaze nebo vlastnostem
ocekava, Ze nebudou zcela vyhovovat
regulacnimu ramci EU pro léCivé
piipravky.

Pozmenovaci navrh
(132b) Pokud neni moZné vyvinout lécivy

PpFipravek nebo kategorii piipravkii v
souladu s poZadavky platnymi pro léCivé
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Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 132 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 133

Zneni navrzené Komisi

(133) Regulacni piskovist€¢ mohou
predstavovat prileZitost k posileni regulace
prostfednictvim proaktivniho uceni v
oblasti regulace, coZ regulaénim orgdniim
umozni ziskat lepsi znalosti v oblasti
regulace a nalézt nejlepsi prostredky k
regulaci inovaci na zéklad¢ dikaza z
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20/59

pripravky z ditvodu védeckych nebo
regulacnich problémii vyplyvajicich 7
vlastnosti nebo metod souvisejicich s
danym p¥ipravkem, piicem? tyto vlastnosti
nebo metody kladné a vyrazné prispivaji
ke kvalité, bezpecnosti nebo ucinnosti
lécivého pFipravku nebo kategorie
PFipravkii nebo vyznamné prispivaji k
pristupu pacienti k lécbé, mohou byt
Ziizena regulacni piskovisteé.

Pozmérnovaci navrh

(132¢) Cilem regulacnich piskovist’ by
mélo byt umoznit prislus§nym organiim
poskytovat poradenstvi potencidalnim
Zadateliim o registraci s cilem zajistit
dodriovani tohoto naiizeni, pripadné
dalsich pFislusnych pravnich piedpisi
EU: pomahat potencidalnim Zadatelitm o
registraci p¥i experimentovdni a rozvoji
inovativnich lécCivych pripravkit nebo
kategorii p¥ipravkii a prispét k
regulaénimu uceni zaloZenému na
diikazech v ramci Fizeného prostiedi a
Jormulovat moZné budouci upravy
pravniho ramce a zvySovat pravni jistotu.

Pozménovaci navrh

(133) Regulacni piskovisté mohou
predstavovat prileZitost k posileni regulace
prostfednictvim proaktivniho uceni v
oblasti regulace, coZ regulaénim orgdniim
umozni ziskat lepsi znalosti v oblasti
regulace a nalézt nejlepsi prostredky k
regulaci inovaci na zéklad¢ dikazi z
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redlného svéta, zejména ve velmi rané fazi
vyvoje 1é¢ivého ptipravku, coz mize byt
obzvlaste dilezité vzhledem k vysokeé
nejistoté a pfelomovym vyzvam, jakoz i pfi
ptipravé novych politik. Regula¢ni
piskovisté poskytuji strukturovany kontext
pro experimentovani a ve vhodnych
piipadech v realném prostfedi umoziuji
testovani inovativnich technologii,
produktti, sluzeb nebo piistupii — v
soucasné dob¢ zejména v souvislosti s
digitalizaci nebo vyuzivanim umélé
inteligence a strojového uceni v Zivotnim
cyklu l1é¢ivych ptipravki od objevovani
1é¢iv, vyvoje az po podavani 1écivych
piipravki — po omezenou dobu a v
omezené Casti odvétvi nebo oblasti pod
regulacnim dohledem, ktery zajist'uje, ze
jsou zavedeny vhodné zaruky. Rada ve
svych zavérech ze dne 23. prosince 2020
vyzvala Komisi, aby pii pfiprave a
pfezkumu pravnich pfedpist zvazila
pouzivani regulacnich piskovist ptipad od
piipadu.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 134

Znéni navrzené Komisi
(134) V oblasti lécivych pripravkt musi
byt vzdy zajisténa vysoka uroven ochrany
mimo jiné ob¢ant, spotiebitell a zdravi,

jakoz 1 pravni jistota, rovné podminky a
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realného svéta, zejména ve velmi rané fazi
vyvoje léCivého pripravku, coz miize byt
obzvlasté dilezité vzhledem k vysoké
nejistoté a pfelomovym vyzvam, jakoz i pti
ptipravé novych politik. Je diileZité zajistit,
aby malé a stfedni podniky a zacinajici
podniky mély snadny pristup k
Ppiskovistim, aby mohly piispét svym
know-how a zkuSenostmi. Regulacni
piskovisté jsou kontrolované ramce, které
poskytuji strukturovany kontext pro
experimentovani a ve vhodnych piipadech
v realném prostredi umoziiuji testovani
inovativnich technologii, produkti, sluzeb
nebo piistupii — v soucasné dob¢ zejména v
souvislosti s digitalizaci nebo vyuzivanim
um¢lé inteligence a strojového uceni v
zivotnim cyklu 1é€ivych ptipravkl od
objevovani 1é¢iv, vyvoje az po podavani
1é¢ivych piipravkil — po omezenou dobu a
v omezené ¢asti odvétvi nebo oblasti pod
PpFisnym regulacnim dohledem, ktery
zajistuje, ze jsou zavedeny spolehlivé
zaruky. UmoZiiuji orgdaniim povéienym
provadénim a vymahdanim pravnich
Predpisii uplatiiovat v jednotlivych
pripadech a za vyjimecnych okolnosti
urcitou miru flexibility ve vitahu ke
zkouSkam inovativnich technologii, aby se
tyto vyrobky dostaly k pacientiim, aniz by
byly ohroZeny normy kvality, bezpecnosti
a ucinnosti. Rada ve svych zavérech ze
dne 23. prosince 2020 vyzvala Komisi, aby
pfi ptipraveé a prezkumu pravnich predpist
zvazila pouzivani regulacnich piskovist’
pfipad od ptipadu.

Pozménovaci navrh

(134) V oblasti lécivych pripravkt musi
byt vzdy zajisténa vysoka uroven ochrany
mimo jiné ob¢and, spotiebitell a zdravi,
jakoz i pravni jistota, rovné podminky a
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spravedliva hospodatska soutéz a musi byt
dodrzovény stavajici irovné ochrany.

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 135

Znéni navrzene Komisi

(135) Ztizeni regulacniho piskovisté by
mélo vychazet z rozhodnuti Komise
piijatého na doporuceni agentury. Toto
rozhodnuti by mélo byt zaloZzeno na
podrobném planu vymezujicim
charakteristiky daného piskovisté a
popisujicim ptipravky, které maji byt
zahrnuty. Regulacni piskovisté by mélo byt
casov€ omezeno a mize byt kdykoli
ukonceno z diivodll vetejného zdravi.
Pouceni vyplyvajici z regulacniho
piskovisté by méla byt podkladem pro
budouci zmény pravniho ramce, aby byly
konkrétni inovativni aspekty plné
zaclenény do pravni upravy lécivych
piipravki. V ptisluSnych ptipadech mtze
Komise na zaklad¢ vysledki regula¢niho
piskovisté vypracovat upravené ramce.

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 136

Zneni navrzené Komisi

(136) Nedostatek 1é¢ivych pripravki
predstavuje rostouci hrozbu pro vetrejné
zdravi a potencialni vazné riziko pro zdravi
pacientll v Unii a mé dopad na pravo
pacientil na ptistup ke vhodné zdravotni
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spravedliva hospodarska soutéz a musi byt
dodrzovany stavajici tirovné ochrany.
Kdykoli je to mozné, mély by byt
piednostné uplatitovany piistupy bez
pouZiti Zvirat.

Pozménovaci navrh

(135) Ztizeni regulacniho piskovisté by
meélo vychazet z rozhodnuti Komise
piijatého na doporuceni agentury. Toto
rozhodnuti by mélo byt zalozeno na
podrobném planu vymezujicim
charakteristiky daného piskovisté a
popisujicim ptripravky, které maji byt
zahrnuty. Regulacni piskovisté by mélo byt
casov€ omezeno a mize byt kdykoli
ukonceno z diivodll vetejného zdravi.
Pouceni vyplyvajici z regula¢niho
piskovisté by méla byt podkladem pro
budouci zmény pravniho ramce, aby byly
konkrétni inovativni aspekty plné
zaclenény do pravni upravy léc¢ivych
ptipravku. Je nanejvys dileZité zajistit
harmonizované provadéni téchto
ustanoveni ve vSech ¢lenskych statech. V
ptislusnych ptipadech mize Komise na
zaklad¢ vysledktl regulacniho piskovisté
vypracovat upravené ramce.

Pozménovaci navrh

(136) Nedostatek 1écivych pripravki
ptfedstavuje rostouci hrozbu pro vetrejné
zdravi a potencialni vazné riziko pro zdravi
pacientll v Unii a mé dopad na pravo
pacientil na ptistup ke vhodné zdravotni
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péci. Hlavni ptic¢iny nedostatku zahrnuji
vice faktort, pfi¢emz problémy byly
identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1écivych
piipravki mize vyplyvat zejména z
naruseni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, ktera ovliviuji
dodavky zasadnich slozek. VSichni drzitelé
rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby
se nedostatku zabranilo. Agentura by mé¢la
drzitelim rozhodnuti o registraci
poskytnout pokyny ohledné ptistupi k
zefektivnéni provadéni uvedenych plani.

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 137

Znéeni navrzene Komisi
(137) Aby se dosahlo lepsiho zabezpeceni
dodavek 1écivych piipravkil na vnitinim
trhu, a prispé€lo se tak k vysoké tirovni

ochrany vefejného zdravi, je vhodné sblizit
pravidla pro monitorovani a hlaseni
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péci, véetné delSich prodlev nebo pieruseni
péce ¢i terapie, delsi doby hospitalizace,
zvysené¢ho rizika vystaveni padélanym
1écivym piipravkiim, chyb v medikaci,
nezadoucich ucinki v disledku nahrazeni
nedostupnych 1écivych ptipravkl
alternativnimi, vyznamného psychického
stradani pacientd a zvySenych nakladd pro
systémy zdravotni péce. Hlavni ptiiny
nedostatku zahrnuji vice faktord, pficemz
problémy byly identifikovany v celém
farmaceutickém hodnotovém fetézci a
souviseji mimo jiné s jakosti a vyrobou.
Nedostatek l1écivych ptipravk miize
vyplyvat zejména z naruseni a ze
zranitelnych mist dodavatelského fetézce,
ktera ovliviiuji dodavky zasadnich slozek.
Drzitelé rozhodnuti o registraci kriticky
duleZitych lécivych piipravkii by proto
méli mit zavedeny plany prevence
nedostatku, aby se nedostatku zabranilo.
Agentura by méla drziteliim rozhodnuti o
registraci poskytnout pokyny ohledné
pfistupt k zefektivnéni provadeéni
uvedenych plant. Predchdzeni nedostatku
lécivych piipravki a jeho sledovdni by
mélo probihat také prostiednictvim
lepsiho vyuZivani udaji, véetné udajii ze
stavajicich informacnich systémii, jako je
Evropsky systém ovéiovani léCivych
PFipravkii, ktery miiZe pomoci pii
sledovani nedostatku lécivych piipravkii a
véasné reakci na néj a ma potencial
odhalit problémy se zasobovinim
prostiednictvim prediktivnich modelii.

Pozménovaci navrh

(137) Aby se dosahlo lepsiho zabezpeceni
dodavek lé€ivych ptipravkil na vnitinim
trhu, a prispé€lo se tak k vysoké tirovni
ochrany vefejného zdravi, je vhodné sblizit
pravidla pro monitorovani a hlaSeni
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skutecného nebo potencialniho nedostatku
1écivych ptipravki, véetné postupil a
ptisluSnych uloh a povinnosti dotéenych
subjektli, v tomto nafizeni. Je tfeba zajistit
nepretrzit¢ dodavky lécivych piipravk,
které jsou v celé Evropé Casto povazovany
za samoziejmost. To plati zeyména pro
kriticky nejdulezitéjsi 1é¢ivé piipravky,
které jsou nezbytné pro zajisténi kontinuity
péce, poskytovani kvalitni zdravotni péce a
zaru€eni vysoké Grovné ochrany vetejn¢ho
zdravi v Evropé.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 138

Znéni navrzenée Komisi

(138) Ptislusné vnitrostatni organy by
mély byt zmocnény k monitorovani
nedostatku l1é¢ivych ptipravka, které jsou
registrovany vnitrostatnim i
centralizovanym postupem, a to na zaklad¢
oznameni od drZiteld rozhodnuti o
registraci. Agentura by méla byt zmocnéna
k monitorovani nedostatku 1é¢ivych
pripravku, které jsou registrovany
centralizovanym postupem, a to i na
zaklad¢ oznameni od drzitelt rozhodnuti o
registraci. Je-1i zjiStén kriticky nedostatek,
mély by pfislusné vnitrostatni organy i
agentura tento kriticky nedostatek
koordinované fesit bez ohledu na to, zda se
na lécivy piipravek dotceny timto
kritickym nedostatkem vztahuje
centralizovana registrace, nebo vnitrostatni
registrace. Drzitelé rozhodnuti o registraci
a dalsi pfisluSné subjekty musi pro ucely
monitorovani poskytnout ptislusné
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skutec¢ného nebo potencialniho nedostatku
1é¢ivych piipravki, vetné postupt a
ptisluSnych uloh a povinnosti dotéenych
subjektii, v tomto nafizeni. Je tieba zajistit
neptetrzité dodavky lécivych ptipravk,
které jsou v celé Evrop¢ ¢asto povaZzovany
za samoziejmost. To plati zeyména pro
které jsou nezbytné pro zajisténi kontinuity
péce, poskytovani kvalitni zdravotni péce a
zaru€eni vysoké trovné ochrany vetejn¢ho
zdravi v Evropé. Clenské stity by mély mit
moZnost zavést nebo zachovat prisnéjsi
opatieni k dosaZeni zabezpeceni doddvek
lécivych pripravkii, neZ jsou zaruky
stanovené v tomto narizeni, pokud tato
opatieni nemaji nepriznivy dopad na
zabezpeceni dodavek v jinych ¢lenskych
statech.

Pozménovaci navrh

(138) Ptislusné vnitrostatni organy a
agentura by mély byt zmocnény k
monitorovani nedostatku 1é¢ivych
ptipravki, které jsou registrovany
vnitrostatnim i centralizovanym postupem,
a to na zéklad€ ozndmeni od drzitelii
rozhodnuti o registraci v centralizovaném,
digitalizovaném a automatizovaném
systému. Agentura by méla byt zmocnéna
k monitorovani nedostatku 1écivych
pripravku, které jsou registrovany
centralizovanym postupem, a to i na
zaklad¢ oznameni od drzitelt rozhodnuti o
registraci. Je-1i zjiStén kriticky nedostatek,
m¢ély by pfislusné vnitrostatni organy i
agentura koordinované spolupracovat na
sdélovani nezbytnych informaci
pacientiim, spotiebiteliim a zdravotnickym
pracovnikiim, véetné informaci o
odhadované dobé trvani a dostupnych
alternativdach, a tesit tento kriticky
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informace. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, v¢etné organizaci
pacientli nebo zdravotnickych pracovnikii,
mohou rovné€Zz nahlésit nedostatek daného
1é¢ivého piipravku uvadéného na trh v
dotéeném clenském staté piislusnému
organu. Vykonna fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych piipravka
(dale jen ,,fidici skupina pro nedostatek
1é¢ivych piipravki), ktera jiz byla v rdmci
agentury ziizena podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady56 (EU)
2022/123%, by méla piijmout seznam
piipadi kritického nedostatku 1é€ivych
piipravki a zajistit, aby agentura uvedené
ptipady nedostatku monitorovala. Ridici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki
by méla rovnéZ pfijmout seznam kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl
registrovanych v souladu s [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] nebo timto
nafizenim, aby bylo zajiS§téno monitorovani
dodavek uvedenych piipravki. Ridici
skupina pro nedostatek 1écivych ptipravka
muze vydavat doporuceni ohledné
opatfeni, kterd maji drZzitelé rozhodnuti o
registraci, ¢lenské staty, Komise a jiné
subjekty ptfijmout s cilem vyftesit jakykoli
kriticky nedostatek nebo zajistit
zabezpeceni dodavek uvedenych kriticky
dilezitych 1écivych ptipravki na trh.
Komise miiZze ptijmout provadéci akty s
cilem zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o
registraci, distributofi nebo jiné pfislusné
subjekty pfijali vhodnd opatieni, véetné
vytvofeni nebo udrzovani pohotovostnich
Z4asob.

%6 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022

AD\1297690CS.docx

nedostatek, zda se na 1€Civy ptipravek
dotceny timto kritickym nedostatkem
vztahuje centralizovana registrace, nebo
vnitrostatni registrace. DrZzitelé rozhodnuti
o registraci a dalsi ptislusné subjekty musi
pro ucely monitorovani poskytnout
ptislusné informace. Distributofi a jiné
fyzické nebo pravnické osoby, véetné
dovozcu, vyrobcit, dodavatelii, organizaci
pacientl a spotiebitelii nebo
zdravotnickych pracovnikli, mohou rovnéz
nahlasit nedostatek daného l1é¢ivého
ptipravku uvadéného na trh v dotéeném
Clenském staté piislusSnému organu nebo
agentuie. Vykonna fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost 1éCivych pripravka
(déle jen ,,fidici skupina pro nedostatek
1é¢ivych ptipravki), ktera jiz byla v rdmci
agentury ziizena podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady56 (EU)
2022/123%, by méla pfijmout seznam
ptipadi kritického nedostatku 1é¢ivych
piipravki a zajistit, aby agentura uvedené
ptipady nedostatku monitorovala. Ridici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravka
by méla rovnéz pfijmout seznam kriticky
dilezitych 1écivych ptipravki
registrovanych v souladu s [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] nebo timto
nafizenim, aby bylo zajiS§téno monitorovani
dodavek uvedenych piipravki. Ridici
skupina pro nedostatek l1écivych ptipravka
muze vydavat doporuceni ohledné
opatfeni, kterd maji drZitelé rozhodnuti o
registraci, Clenské staty, Komise a jiné
subjekty pfijmout s cilem vytesit jakykoli
kriticky nedostatek nebo zajistit
zabezpeceni dodavek uvedenych kriticky
dilezitych 1é¢ivych piipravki na trh.
Komise miiZze pfijmout provadéci akty s
cilem zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o
registraci, distributofi nebo jiné ptislusné
subjekty ptijali vhodna opatieni, véetné
vytvoreni nebo udrzovani pohotovostnich
zasob.

>6 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022
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o posilené tloze Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky pii piipravenosti na krize
a krizovém tizeni v oblasti 1é¢ivych
ptipravki a zdravotnickych prostfedkt
(UF. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 138 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 138 b (novy)

Znéni navrzené Komisi
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o posilené tloze Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky pii pfipravenosti na krize
a krizovém tizeni v oblasti 1é¢ivych
ptipravki a zdravotnickych prostifedkti
(UF. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Pozménovaci navrh

(138a) Aby se piedeslo tomu, Ze opatieni,
ktera ¢lensky stdt planuje nebo prijima k
piedchazeni nebo zmirnéni nedostatku na
vhitrostdatni urovni v reakci na oprdavnéné
potieby svych obcanii, zvysi riziko
nedostatku v jiném clenském stdaté, méla
by agentura tato opatieni posoudit s
ohledem na jejich potencidalni nebo
skutecny dopad na dostupnost a
zabezpeceni dodavek v jinych ¢lenskych
statech a na evropské urovni a své
posouzeni sdélit clenskym statiom a Fidici
skupiné pro nedostatek lécivych
PFipravkit.

Pozménovaci navrh

(138b) Jednim z cilii tohoto naiizeni je
stanovit ramec pro c¢innosti, které maji
Clenské stdty a agentura zavést, aby se
zlepsila schopnost Unie ucinné a
koordinované reagovat na podporu rizeni
nedostatku a zabezpeceni dodavek
lécivych pripravkii, zejména kriticky
duleZitych lécivych piipravkii, pro obéany
EU za vi§ech okolnosti. Tento nedostatek
Jje pretrvavajicim problémem, ktery jiZ po
desetileti stdle vice ovliviiuje zdravi a Zivot
obc¢anii Unie a jehoZ piiciny zahrnuji vice
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Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 138 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 138 d (novy)

Znéni navrzené Komisi
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faktori. Toto naiizeni by proto mélo byt
prvnim krokem ke zlepSeni reakce Unie
na tento pretrvavajici problém. Komise by
méla nasledné tento ramec rozsirit, aby
mohla dale Fesit priciny nedostatku
lécivych piipravki a lépe predchazet jeho
dopadium a zmiriiovat je.

Pozménovaci navrh

(138¢c) Jako doplnék k tomuto narizeni a
prvni krok ke strukturdalnéjSimu a
dlouhodobéjsimu pristupu ke sniZeni
zavislosti Unie na kritickych lécivych
pripravcich a sloZkdach, zejména u
pripravkii, u nich? existuje pouze nékolik
dodavatelskych vyrobcii nebo zemi, by
Komise méla do [Uiad pro publikace: 24
mésicu ode dne vstupu tohoto naiizeni v
platnost] navrhnout legislativni iniciativu
za ucelem vypracovani aktu EU o
kritickych lécivych pFipravcich na
podporu evropské ekologické a digitalni
vyroby klicovych lé¢ivych pFipravkii,
farmakologicky ucinnych latek a
meziproduktii, u nich? je Unie zavisla na
jedné zemi nebo omezeném poctu
vyrobcii.

Pozménovaci navrh

(138d) Je vhodné, aby Komise navadzala
na sdéleni o nedostatku lécivych
PpFipravkii v Evropské unii ze dne 24. Fijna
2023 a na iadu nastroju, které Ize vyuZit k
podpore koordinovaného pristupu na
urovni odvévi, ktery spojuje verejné a

27/59 PE754.772v03-00

CS



Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 — bod 4

Znéni navrzené Komisi
4) »sponzorem lé¢ivého ptipravku pro
vzéacna onemocnéni‘ se rozumi jakakoli
pravnicka nebo fyzicka osoba usazena v
Unii, ktera predlozila Zadost o stanoveni
1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni
nebo ji bylo toto stanoveni udéleno
rozhodnutim podle ¢l. 64 odst. 4;

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 — bod 8 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 —bod 8 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 43
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soukromé subjekty z evropského
ekosystému v oblasti zdravotnictvi a
prumyslu.

Pozménovaci navrh

(Netyka se ceského znéni.)

Pozménovaci navrh

8a)  ,pediatrickou populaci“ se rozumi
cast populace, kterd je ve véku mezi
narozenim a 18 lety;

Pozménovaci navrh

8b)  ,plinem pediatrického vyzkumu*
se rozumi program vyzkumu a vyvoje,
JjehoZ ucelem je zajistit ziskani nezbytnych
udajit a ktery stanovi podminky, za nich?
Ize lécCivy piipravek registrovat k lé¢bé
pediatrické populace;
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Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 —bod 12

Znéni navrzené Komisi
12) ,;nedostatkem‘* se rozumi situace,
kdy dodavky 1écivého pripravku, ktery je
registrovan a uveden na trh v ¢lenském

staté, neodpovidaji poptavce po tomto
1écivém piipravku v daném clenském state;

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 — bod 12 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 —bod 12 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Cl. 4 — nazev
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Pozmérnovaci navrh

12) ,,nedostatkem‘ se rozumi situace,
kdy dodavky 1é¢ivého piipravku, ktery je
registrovan a uveden na trh v ¢lenském
staté, nebo zdravotnického prostiedku

s oznacenim CE neodpovidaji poptavce po
tomto lé¢ivém piipravku nebo
zdravotnickém prostiedku v daném

v

Clenském staté, bez ohledu na ptic¢inu;

Pozménovaci navrh

12a) ,dodavkami‘ se rozumi celkovy
objem zdasob urcitého lécivého pripravku,
ktery uvadi na trh driitel rozhodnuti

o registraci nebo vyrobce;

Pozménovaci navrh

12b) ,,poptavkou* se rozumi Zadost
zdravotnického pracovnika nebo pacienta
o zajisténi lécivého pripravku v reakci na
klinickou potiebu; poptavka je
uspokojena, je-li lécivy pripravek ziskdan
véas a v dostatecném mnoZstvi, aby byla
zajisténa kontinuita poskytovani nejlepsi
péce pacientiim;
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Znéni navrzené Komisi

Registrace generickych 1éCivych ptipravka
zaloZenych na centralné registrovanych
1écivych ptipraveich ¢lenskymi staty

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) je predloZena Zadost o registraci
v souladu s ¢lankem 9 [revidované
smérnice 2001/83/ES];

Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Dokumentace musi obsahovat prohlaseni
potvrzujici, ze klinicka hodnoceni
provedena mimo Unii spliiuji etické
poZadavky nafizeni (EU) ¢. 536/2014.
Uvedené udaje a dokumentace musi
zohlediiovat jedine¢nou povahu
pozadované registrace jakozto unijni
registrace a krom¢ vyjimecnych piipada
tykajicich se uplatiiovani prava v oblasti
ochrannych znamek podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/1001% musi zahrnovat pouziti
jednotného nazvu pro dany 1éCivy
ptipravek. PouZiti jednotného nazvu
nevylucuje pouziti dalSich kvalifikatort, je-
li to nezbytné k identifikaci riznych
zpiisobli obchodni upravy dotéeného
1é¢ivého pripravku.
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Pozmérnovaci navrh

Registrace konkrétnich kategorii 1¢¢ivych
ptipravkl €lenskymi staty

Pozmérnovaci navrh

a) je predloZena Zadost o registraci

v souladu s ¢lanky 9, 10 a 13 [revidované
smérnice 2001/83/ES] nebo v souvislosti s
ucinnymi latkami pouZivanymi v léCivych
Ppripravcich s fixni kombinaci davek, které
byly diive pouZity ve sloZeni
registrovanych lécivych pripravkii;

Pozménovaci navrh

Dokumentace musi obsahovat prohlaseni
potvrzujici, ze klinickd hodnoceni
provedena mimo Unii splituji etické
poZadavky nafizeni (EU) €. 536/2014.
Uvedené udaje a dokumentace musi
zohlediiovat jedine¢nou povahu
pozadované registrace jakoZto unijni
registrace a kromé vyjimecnych piipada
tykajicich se uplatilovani prava v oblasti
ochrannych znamek podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/1001% musi zahrnovat pouziti
jednotného nazvu pro dany 1éCivy
ptipravek. PouZiti jednotného nazvu
nevylucuje:
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%6 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/1001 ze dne 14. ervna 2017 o

ochranné znamce Evropské unie (UF. vést.
L 154,16.6.2017,s. 1).

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

U lécivych ptipravki, u nichZ je
pravdépodobné, ze v Unii budou
predstavovat vyjimecny terapeuticky
pokrok v diagnostice, prevenci nebo 1é¢bé
zivot ohroZujiciho, vazné invalidizujiciho
nebo zavazného a chronického
onemocnéni, mize agentura na zakladé
doporuceni Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky ohledné vyspélosti udajii
tykajicich se vyvoje nabidnout zadateli
postupny prezkum uplnych souborii dajh
pro jednotlivé moduly tidaji a
dokumentace, jak jsou uvedeny v odstavci
1.

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi
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a) pouziti dalSich kvalifikatord, je-li to
nezbytné k identifikaci rliznych zptsobu
obchodni tpravy dotceného 1écivého
ptipravku;

b) pouZiti uréenych verzi souhrnu udaji o
pripravku podle ¢lanku 62 [revidované
smérnice] v situacich, kdy se na prvky
informaci o pripravku stdle vitahuje
patentové pravo nebo dodatkova
ochranna osvédceni pro léCivé pripravky.

% Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/1001 ze dne 14. €ervna 2017 o

ochranné znamce Evropské unie (UF. vést.
L 154,16.6.2017,s. 1).

Pozménovaci navrh

U lécivych pripravkl na vzdacna
onemocnéni a lécivych pripravkii, u nichz
je pravdépodobné, Ze v Unii budou
pfedstavovat vyjimecny terapeuticky
pokrok v diagnostice, prevenci nebo 1é¢bé
zivot ohrozujiciho, vazn¢ invalidizujiciho
nebo zavazného a chronického
onemocnéni, miZe agentura na zakladé
doporuceni Vyboru pro huménni 1écive
ptipravky ohledné vyspélosti udaji
tykajicich se vyvoje nabidnout Zadateli
postupny ptezkum uplnych souborii udaji
pro jednotlivé moduly udajt a
dokumentace, jak jsou uvedeny v odstavci
1.

Pozménovaci navrh
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4. V pfislusnych ptipadech miize
zadost obsahovat osvédceni o zdkladnim
dokumentu o ucinné latce nebo zadost o
zédkladni dokument o u¢inné latce nebo
jakékoli jiné osvédceni o zdkladnim
dokumentu o jakosti nebo odpovidajici
zédost, jak jsou uvedeny v ¢lanku 25
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 5 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Zadatel o registraci neprovede zkousky na
zvitatech v pfipad¢, ze jsou k dispozici
veédecky uspokojivé zkuSebni metody, pfi
nichZ se nepouZzivaji zvitata.

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Na zadost zadatele pii predlozeni
zadosti o registraci miize Komise
prostiednictvim provadécich akt udélit
pfevoditelny poukaz na exkluzivitu udaj
pro ,,prioritni antimikrobialni latku*
uvedenou v odstavci 3, a to za podminek
uvedenych v odstavci 4 na zakladé
védeckého hodnoceni provedeného

PE754.772v03-00

4. V pfislusnych ptipadech miize
zadost obsahovat osvédceni o zakladnim
dokumentu o ucinné latce nebo zadost o
zakladni dokument o u¢inné latce nebo
jakékoli jiné osvédceni o zdkladnim
dokumentu o jakosti nebo odpovidajici
zé4dost, jak jsou uvedeny v ¢lanku 25 a v
¢lanku 26 [revidované smérnice
2001/83/ES].

Pozménovaci navrh

Zadatel o registraci neprovede zkousky na
zvitatech v ptipad¢, ze jsou k dispozici
védecky uspokojivé zkuSebni metody, pii
nichZ se nepouZzivaji zvitata. Nejsou-li k
dispozici védecky uspokojivé zkusebni
metody, pFi nich? se nepouZivaji zvifata,
zajisti Zadatel o registraci, Ze v souladu se
smérnici 2010/63/EU byla uplatnéna
zdasada nahrazeni a omezeni zkousek na
zvifatech a Setrného zachdzeni s nimi pro
védecké ucely, pokud jde o jakoukoli
studii na zviiatech provedenou za uicelem
podpory Zddosti.

Pozménovaci navrh

1. Na zadost zadatele pii predloZeni
zadosti o registraci a pred udélenim
registrace muze Komise prostiednictvim
provadécich aktl udélit pfevoditelny
poukaz na exkluzivitu udaju pro ,,prioritni
antimikrobialni latku* uvedenou v odstavci
3, a to za podminek uvedenych v odstavci
4 na zaklad¢ védeckého hodnoceni
provedeného agenturou, nebo alternativné
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agenturou.

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
Cl 40 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Poukaz uvedeny v odstaveci 1
pfizndva drziteli pravo na dalSich 12

meésicl ochrany dajt pro jeden
registrovany 1éCivy piipravek.

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
CL 40 — odst. 3 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
Antimikrobidlni latka se povazuje za
»prioritni antimikrobialni latku®, jestlize
preklinické a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o

antimikrobialni rezistenci, a dand ldtka md
alespori jednu 7 téchto vlastnosti:

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) predstavuje novou skupinu
antimikrobidlnich latek;

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. b
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pobidky, které jii byly zavedeny v jinych
oblastech, jako jsou vzacnda onemocnéni.

Pozmérnovaci navrh

2. Poukaz uvedeny v odstaveci 1
ptiznéva drziteli pravo na dal$i lhiitu
ochrany udaji pro jeden registrovany
1écivy ptipravek, jak je stanoveno v
odstavci 3 tohoto ¢lanku.

Pozmeénovaci navrh
Antimikrobidlni latka se povazuje za
,prioritni antimikrobialni latku®, jestlize
preklinické a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Znéni navrzené Komisi

b) jeji mechanismus ucinku se
vyrazné lisi od mechanismu ucinku
Jjakékoliv antimikrobidlni latky
registrované v Unii;

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) obsahuje ucinnou latku, ktera
nebyla diive registrovana v nékterém
léc¢ivém pFipravku v Unii a kterd se
pouziva k boji proti multirezistentnimu
organismu a zdavazné nebo Zivot ohroZujici
infekci.

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Pti védeckém hodnoceni kritérii
uvedenych v prvnim pododstavci a v
pripadé antibiotik zohledni agentura
,»seznam prioritnich patogent WHO pro
vyzkum a vyvoj novych antibiotik* nebo
rovnocenny seznam vypracovany na urovni
Unie.

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 4 — pododstavec 1 — pism. a
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Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

Pti védeckém hodnoceni prioritnich
antibiotik uvedenych v prvnim
pododstavci vypracuje agentura seznam
kritérii, ktery zohledni ,,seznam prioritnich
patogent WHO pro vyzkum a vyvoj
novych antibiotik* nebo rovnocenny
seznam vypracovany na urovni Unie,
Pprinosy pro zdravotnicky systém, véetné
bezpecnosti a snadného podavani, a
farmakologické vyhody, véetné novosti
PFipravku.
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Znéni navrzené Komisi
a) prokézat schopnost dodavat danou
prioritni antimikrobidlni latku v

dostatecném mnozstvi pro ocekavané
potieby trhu Unie;

Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 4 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) poskytnout informace o veSkeré
pfimé finan¢ni podpofe, kterou obdrzel na
vyzkum souvisejici s vyvojem dané
prioritni antimikrobialni latky.

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Clanek 40 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

a) prokézat schopnost dodavat danou
prioritni antimikrobidlni latku v
dostatecném mnoZstvi pro o¢ekavané
potieby trhu Unie a schopnost tyto
dodavky zajistit,

Pozmérnovaci navrh

b) poskytnout informace o veskeré
pfimé finan¢ni podpote, kterou obdrzel od
jakéhokoli veiejného orgdanu nebo
subjektu financovaného 7 verejnych
prostiedkii a sidlictho v Evropské unii na
vyzkum souvisejici s vyvojem dané
prioritni antimikrobialni latky.

Pozménovaci navrh

Clinek 40a.

Systém podnécujicich a odrazujicich
pobidek (push and pull) na podporu
vyvoje prioritnich antimikrobidlnich latek

1. Komise zavede systém podnécujicich a
odrazujicich pobidek na podporu a
naléhavé urychleni vyvoje novych
antimikrobidalnich ldtek, jakoZ i na
podporu lepSiho pristupu ke stavajicim a
nové vyvinutym antimikrobidlnim ldatkam.
Clenské stity jsou vybizeny k ticasti na
systému na urovni Unie.

2. Komisi je svéiena pravomoc piijimat
akty v prenesené pravomoci v souladu

s Clankem 175 za ucelem doplnéni tohoto
narizent o dalSi vymezeni systému a jeho
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Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Poukaz se pouzije pouze jednou ve vztahu
k jedinému centralné registrovanému
1é¢ivému ptipravku a pouze v ptipadé, Ze u
tohoto ptipravku stdale béZi prvni Ctyii roky
regulacni ochrany udaju.

Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi
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financovani, které zahrnuje mimo jiné
tyto pobidky:

a) vyzkumné granty v ramci fondi Unie;

b) odmény zaloZené na dosaZeni milniki
pro subjekty zabyvajici se vyvojem novych
antimikrobidlnich latek;

¢) dobrovolné spolecné zadavani
verejnych zakdazek s mechanismy
predplatného nebo odménami za uvedeni
na trh, které oddéluji nebo Cdastecné
oddéluji prijmy a prodeje;

3. Systém podnécujicich a odrazujicich
pobidek koordinuje a iidi Komise.

4. Do ... [jeden rok ode dne vstupu tohoto
narizeni v platnost] Komise vypracuje a
zahdji provadéni pobidkového systému
podnécujicich a odrazujicich pobidek
Unie.

5. Do ... [sedm let po datu vstupu tohoto
pozmériujiciho naiizeni v platnost]
predloZi Komise Evropskému parlamentu
a Radé zpravu o uplatiiovdani systémii
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pozménovaci navrh

Poukaz se pouzije pouze jednou ve vztahu
k jedinému centralné registrovanému
1é¢ivému ptipravku a pouze v ptipadé, Ze u
tohoto ptipravku zbyvaji jesté alespoii dva
roky regulaéni ochrany tdaj.

Pozménovaci navrh
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2. Lécivé pripravky stanovené jako
1é¢ivé piipravky pro vzédcna onemocnéni
podle ustanoveni tohoto nafizeni jsou
zpisobilé pro pobidky poskytované Unii
a Clenskymi staty na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti lécivych ptipravka
pro vzacna onemocnéni, a zejména pomoc
pro vyzkum urcenou pro malé a stiedni
podniky podle rdmcovych programu pro
vyzkum a technologicky rozvoj.

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Clanek 70

Znéni navrzené Komisi

Clinek 70

Lécivé pripravky pro vzdacna onemocnéni,
které ies$i vysokou neuspokojenou
lé¢ebnou potiebu

1. Ma se za to, Ze lécivy piipravek pro
vzdcnd onemocnéni resi vysokou
neuspokojenou léCebnou potiebu, pokud
splituje tyto poZadavky:

a) v Unii neexistuje Zadny lécivy pripravek
registrovany pro takové onemocnéni, nebo
pokud Zadatel navzdory existenci
registrovanych lécivych pripravkit pro
takové onemocnéni v Unii prokaZe, Ze
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2. Lécivé ptipravky stanovené jako
1é¢ivé piipravky pro vzadcna onemocnéni
podle ustanoveni tohoto natizeni jsou
zpusobilé pro pobidky poskytované Unii
a Clenskymi staty na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti lé¢ivych piipravkl
pro vzacna onemocnéni, a zejména pomoc
pro vyzkum ur¢enou pro malé a stiedni
podniky a neziskové subjekty podle
ramcovych programt pro vyzkum

a technologicky rozvoj.

Pozménovaci navrh

2a. Pro ucely odstavce 2 Komise
posoudi kvalifikacéni kritéria pro
mikropodniky a malé a stiedni podniky,
pricem? zohledni zvlastni povahu tohoto
druhu podnikii ve farmaceutickém odvétvi
v oblasti piisobnosti tohoto naiizeni.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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kromé vyznamného uZitku bude dany
lécivy pFipravek pro vidcnd onemocnéni
piedstavovat vyjimecny terapeuticky
pokrok;

b) pouZivani léCivého piipravku pro
vzdcnd onemocnéni vede ke
smysluplnému sniZeni nemocnosti nebo
umrtnosti u prislusné populace pacienti.

2. Lécivy pripravek, pro ktery byla
predloZena Zadost v souladu s clankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES], se
nepovazuje za pripravek, ktery iesi
vysokou neuspokojenou lécebnou
potiebu.

3. Pokud agentura piijme védecké pokyny
pro uplatiiovani tohoto ¢lanku, konzultuje
Komisi a orgdany nebo subjekty uvedené v
Clanku 162.

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
CL 71 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a) devét let pro 1é¢ivé piipravky pro

vzacnd onemocnéni jiné nez piipravky
uvedené v pismenech b) a ¢);

Pozménovaci navrh 67

Navrh nafizeni
Cl. 71 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) deset let pro 1éCivé pripravky pro
vzacna onemocnéni, které i'esi vysokou

neuspokojenou lécebnou potiebu, jak jsou
uvedeny v ¢lanku 70,

Pozménovaci navrh 68

PE754.772v03-00

Pozménovaci navrh

a) deset let pro 1éCivé ptipravky pro
vzacnd onemocnéni jiné nez piipravky
uvedené v pismenech b) a c);

Pozménovaci navrh

b) dvandct let pro 1&¢ivé piipravky pro
vzacna onemocnéni, pokud pro danou
indikaci nebyla v Unii schvdlena Zadna
uspokojiva lécha.
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Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
C) pét let pro 1éCivé pripravky pro
vzacnd onemocnéni, které byly

registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Cl 71 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Zneni navrzené Komisi

AD\1297690CS.docx

Pozmérnovaci navrh

ba) deset let pro lécivé piipravky pro
vzdcnd onemocnéni, pokud plati jedno 7
téchto kritérii:

i) pro danou indikaci byly v Unii
schvaleny méné neZ tii lécivé pripravky
pro vidcnd onemocnéni;

ii) prestoZe jsou lécivé pripravky pro
danou indikaci registrovany, Zadny 7 nich
nebyl v Unii schvdlen pro piislu§nou diléi
populaci, na kterou se vitahuje lécCebna
indikace nového lécCivého piipravku;

iii) pro danou indikaci byl uZ v Unii
schvdlen lécivy pFipravek pro vidcnd
onemocnénti, ale novy lécCivy piipravek pro
vzdcnd onemocnéni bude predstavovat
novy mechanismus ucinku nebo novou
technologii a povede k vyznamnému
sniZeni nemocnosti nebo umrtnosti
Prislusné populace pacientii nebo
vyznamné prispéje ke kvalité Zivota
Pprislusné populace.

Pozménovaci ndavrh
C) Sest let pro 1éCiveé pripravky pro
vzacnd onemocnéni, které byly

registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh

PE754.772v03-00
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Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Pokud je drzitel rozhodnuti o
registraci drzitelem vice nez jedné
registrace 1é¢ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni pro tutéz tcinnou latku,
nevztahuji se na uvedené registrace
samostatna obdobi vyhradniho prava na
trhu. Doba trvani vyhradniho prava na trhu
zacina datem, kdy byla v Unii udélena
prvni registrace 1é¢ivého ptipravku pro
vzacna onemocnéni.

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Na prodlouZeni vyhradniho prava na trhu
se odpovidajicim zpiisobem pouZiji

postupy stanovené v ¢l. 82 odst. 2 aZ 5
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi
Obdobi vyhradniho prava na trhu se

prodlouzi o dalSich 12 mésict u lécivych
pripravkl pro vzacna onemocnéni

PE754.772v03-00

ca) 10 let pro lécivé piipravky pro
vzdcnd onemocnéni, které spliiuji
pozadavky.

Pozménovaci navrh

3. Pokud je drzitel rozhodnuti o
registraci drzitelem vice nez jedné
registrace 1é¢ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni pro tutéZ tcinnou latku, s
vyjimkou piipadu uvedenych v ¢l. 72 odst.
2 druhém pododstavci, nevztahuji se na
uvedené registrace samostatna obdobi
vyhradniho prava na trhu. Doba trvani
vyhradniho prava na trhu zac¢ina datem,
kdy byla v Unii udélena prvni registrace
1é¢ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozmenovaci navrh
Obdobi vyhradniho prava na trhu se

prodlouzi o dal§ich 18 mésict u 1é¢ivych
pripravkl pro vzacna onemocnéni
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uvedenych v €l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni
obdrzi alespoil dva roky pied skon¢enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych 1é¢ebnych
indikaci pro jiné vzacné onemocnéni.

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Toto prodlouZeni miiZe byt udéleno

dvakrat, pokud jsou nové léCebné indikace

pokazdé pro jiné vzacné onemocnéni.

Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
Cl 72 — odst. 2 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

AD\1297690CS.docx

uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni
obdrzi alespoil dva roky pied skon¢enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych 1é¢ebnych
indikaci pro jiné vzacné onemocnéni.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

2a. Pokud nové schvdlend lécebna
indikace spliiuje jeden 7 poZadavki
uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. b) a
Ppokud prvni registrace pripravku pro
vzdcnd onemocnéni nebyla udélena v
obdobi vyhradniho prava na trhu podle
¢l. 71 odst. 2 pism. b), obdobi vyhradniho
prava na trhu se prodlouZi celkem o 36
mésicil.

Pozmenovaci navrh
2b. DrZitel rozhodnuti o registraci

lécivého pripravku pro vzdcna
onemocnéni ma ndarok na celkovou

PE754.772v03-00
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Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
CL 72 - odst. 2 d (novy)

PE754.772v03-00

CS
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maximalni dobu [15] let vyhradniho prdava
na trhu pro vzdcnd onemocnéni od
okamZiku, kdy dotycny lécivy pFipravek
pro vidcnd onemocnéni poprvé Ziska
registraci ve smyslu ¢lanku 69.

Pozménovaci navrh

2c. Jako alternativa k odméné
stanovené v Clanku 86 [revidované
smérnice 2001/83/ES] a na Zadost
Zadatele se obdobi vyhradniho prdva na
trhu pro lécivé piipravky pro vzdacnd
onemocnéni uvedené v ¢l. 71 odst. 2
pism. a) a b) prodlouZi o dalSich 24
mésicii, pokud je podana Zadost o
registraci lécivého pripravku pro vzdacnd
onemocnéni v souvislosti se stanovenym
léc¢ivym pFipravkem pro vzdacnad
onemocnéni podle tohoto naiizeni a
pokud Zadost obsahuje vysledky viech
studii provedenych v souladu se
schvdlenym planem pediatrického
vyzkumau.

Prvni pododstavec se rovnéZ pouZije v
Piipadé, Ze dokonceni schvdleného planu
pediatrického vyzkumu nevede k
registraci piipravku pro pediatrickou
indikaci, avSak vysledky studii jsou
zohlednény v souhrnu vudajit o pFipravku
a piipadné v piibalové informaci tohoto
lécivého pripravku. ProdlouZeni doby
vyhradniho prdva na trhu o 24 mésicu se
promitne do registrace.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 79

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 e (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni
ClL 72 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Na lécivé piipravky pro vzacna
onemocnéni, u nichZ se vyuZije
prodlouZeni vyhradniho prdava na trhu
podle odstavce 2, nelze vyuZit dodatecného
obdobi ochrany udajii uvedeného v ¢l. 81
odst. 2 pism. d) [revidované smérnice
2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni

AD\1297690CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2d. Lécivy pripravek pro vzdacné
onemocnénti, ktery vyuZiva prodlouZeni
vyhradniho prdava na trhu uvedené v
odstavci 4, nesmi vyuZivat odmény
uvedené v ¢lanku 86 [revidované smérnice
2001/83/ES].

Pozménovaci navrh

2e. Pokud je v souvislosti s timto
prodlouZenim prodlouZena v souladu s
odstavcem 4 doba vyhradniho prava na
trhu udélena léCivému pripravku pro
vzdcnd onemocnéni, omezeni uvedené v
odstavci 3 se nepouZije.

Pozménovaci navrh

3. Na Zdadost Zadatele se obdobi
vyhradniho prdava na trhu pro 1€¢ivé
piipravky pro vzacnd onemocnéni uvedené
v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b) prodlouzi o
dalSich 24 mésici, pokud je poddna Zdadost
o registraci léCivého piipravku pro vzdacna
onemocnéni v souvislosti se stanovenym
léc¢ivym pFipravkem pro vzdacnd
onemocnéni a pokud Zadost obsahuje
vysledky vSech studii provedenych v
souladu se schvdlenym planem
pediatrického vyzkumu.

PE754.772v03-00
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CL 96 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Pediatrické 1€¢ivé ptipravky jsou zptsobilé
pro pobidky poskytované Unii a ¢lenskymi

staty na podporu vyzkumu, vyvoje a

dostupnosti pediatrickych 1é¢ivych
ptipravk.

Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni
ClL 113 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni
Cl. 113 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Regulacni piskovisté stanovi regulaéni
ramec, véetn¢ védeckych pozadavki, pro

PE754.772v03-00

Pozmeénovaci navrh

Pediatrické 1€¢ivé ptipravky jsou zptsobilé
pro pobidky poskytované Unii a ¢lenskymi
staty na podporu dalsiho nezbytného usili
v této oblasti, jako jsou klinicka
hodnoceni a vyzkum pediatrickych
1écivych ptipravki a jejich vyvoj a
dostupnost.

Pozménovaci navrh

ba) Vytvoieni regulacniho piskovisté
ma splnit tyto cile:

a) umoznit prislus§nym orgdaniim
poskytovat poradenstvi potencidalnim
Zadateliim o registraci s cilem zajistit
dodriovani tohoto naiizeni, pripadné
dalsich pFislusnych pravnich piedpisi
EU:

b) pomdhat potencidlnim Zadateliim o
registraci p¥i experimentovdni a rozvoji
inovativnich lécivych pripravkit nebo
kategorii piipravkii;

¢) prispét k regulacnimu uceni
zaloZenému na ditkazech v ramci iizeného
prostiedi a formulovat moZné budouci
upravy pravniho ramce a zvySovat pravni
Jistotu.

Pozménovaci navrh

Regulaéni piskovisté stanovi regulacni
ramec, véetné védeckych pozadavki, pro
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vyvoj a ptipadné klinicka hodnoceni
ptipravku uvedeného v odstavci 1 a jeho
uvadéni na trh za podminek stanovenych v
této kapitole. Regulacni piskovisté mlize
umoznit cilené odchylky od tohoto
nafizeni, [revidované smérnice
2001/83/ES] nebo natizeni (ES)

¢. 1394/2007 za podminek stanovenych v
¢lanku 114.

Pozménovaci navrh 84

Navrh narizeni
C1. 113 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Agentura monitoruje oblast novych
1é¢ivych ptipravkll a mize pozadovat
informace a udaje od drziteli rozhodnuti o
registraci, subjektll zabyvajicich se
vyvojem, nezavislych odborniki a
vyzkumnych pracovnikl a zastupcti
zdravotnickych pracovniki a pacientl a
muZe s nimi zah4jit predbézné diskuse.

Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni
ClL. 113 — odst. 5

AD\1297690CS.docx
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vyvoj a ptipadné klinick4d hodnoceni
ptipravku uvedeného v odstavci 1 a jeho
uvadeéni na trh za podminek stanovenych v
této kapitole. Regulacni piskovisté mlize
umoznit cilené odchylky od tohoto
nafizeni, [revidované smérnice
2001/83/ES] nebo natizeni (ES)

¢. 1394/2007 za podminek stanovenych v
¢lanku 114. Do [dvandct mésicii po vstupu
tohoto naiizeni v platnost| Komise
provede posouzeni jinych prisluSnych
pravnich predpisii Unie, véetné narizeni o
zdravotnickych prostiedcich, a pripadné
vypracuje seznam, na ktery se tento
¢lanek vztahuje, a v piipadé potieby,
predloZi legislativni ndavrh.

Pozménovaci navrh

3. Agentura monitoruje oblast novych
1é¢ivych ptipravkll a mize pozadovat
informace a udaje od drzitelti rozhodnuti o
registraci, subjektl zabyvajicich se
vyvojem, nezavislych odborniki a
vyzkumnych pracovnikl a zastupcti
zdravotnickych pracovniki a pacientt a
muze s nimi zahdjit predbézné diskuse.
Agentura miiZe vytvoiit ramec pro dialog
s regulacnimi subjekty v Unii i mimo ni,
aby ji pomahaly plnit jeji ulohu dohledu.
Agentura ma navic za ukol vytvorit a
pravidelné revidovat seznam nové
vznikajicich léCivych pripravkit nebo
zdravotnickych vyrobki, které by mohly
byt zvaZovany pro regulacni prostiedi
piskoviste.

PE754.772v03-00
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Znéni navrzené Komisi

5. Agentura odpovida za vypracovani
planu piskovisté na zaklad¢ udaja
ptedlozenych subjekty zabyvajicimi se
vyvojem zpuisobilych ptipravki a po
nalezitych konzultacich. Plan stanovi
klinickeé, védecké a regulacni odiivodnéni
piskovisté, véetné identifikace téch
pozadavkt tohoto nafizeni, [revidované
smérnice 2001/83/ES] a natizeni (ES)

¢. 1394/2007, které nelze dodrzet, a
pfipadné navrh alternativnich nebo
zmirfiyjicich opatteni. Plan musi rovnéz
obsahovat navrhovany harmonogram pro
dobu trvani piskovisté. Je-li to vhodné,
agentura rovnéz navrhne opatieni ke
zmirnéni pfipadného naruSeni trznich
podminek v diisledku vytvoreni
regulacniho piskovisté.

Pozménovaci navrh 86

Navrh narizeni
Cl. 115 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Agentura na zékladé podkladi od
¢lenskych stati predklada Komisi vyro¢ni
zpravy o vysledcich provadéni regulacniho
piskovisté, véetné osvédcenych postupi,
ziskanych zkuSenosti a doporuceni
tykajicich se jejich uspotadani a ptipadné
o uplatiiovani tohoto nafizeni a dalSich
pravnich aktd Unie, nad nimiZ je
vykonévan dohled v ramci daného
piskovisté. Tyto zpravy Komise zvetejni.

PE754.772v03-00

Pozmérnovaci navrh

5. Agentura odpovida za vypracovani
planu piskovisté na zaklad¢ udajt
ptedlozenych subjekty zabyvajicimi se
vyvojem zpusobilych piipravkl a po
nalezitych konzultacich, véetné
pripadnych konzultaci s akademickou
obci, subjekty v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii, pacienty a
Jjejich oSetiovateli, zdravotnickymi
pracovniky, sponzory nebo subjekty
zabyvajicimi se vyvojem. Plan stanovi
klinické, védecké a regulacni odiivodnéni
piskovisté, véetné identifikace téch
pozadavkt tohoto nafizeni, [revidované
smérnice 2001/83/ES] a natizeni (ES)

¢. 1394/2007, které nelze dodrzet, a
pfipadné navrh alternativnich nebo
zmirfiujicich opatieni. Plan musi rovnéz
obsahovat navrhovany harmonogram pro
dobu trvani piskovisté. Je-li to vhodné,
agentura rovnéZ navrhne opatieni ke
zmirnéni pfipadného naruSeni trznich
podminek v diisledku vytvofeni
regulacniho piskovisté.

Pozménovaci navrh

4. Agentura na zékladé podkladi od
¢lenskych stati predklada Komisi vyro¢ni
zpravy o vysledcich provadéni regulacniho
piskovisté, véetne osvédcenych postupil,
Pp¥ipadit, kdy muselo byt regulacni
Dpiskovisté pozastaveno nebo zrusSeno podle
¢l. 113 odst. 8, ziskanych zkusSenosti

a doporuceni tykajicich se jejich
usporadani a piipadné o uplatnovani tohoto
nafizeni a dalSich pravnich aktti Unie, nad
nimiz je vykonavan dohled v rdmci dané¢ho
piskovisté. Tyto zpravy Komise zvetejni.
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Pozménovaci navrh 87

Navrh narizeni
CL 115 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 88

Navrh narizeni
CL 116 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

d) docasné ptreruseni dodavek l1écivého
ptipravku v uvedeném ¢lenském staté
béhem ocekavané doby trvani ptesahujici
dva tydny na zaklad¢ progndzy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
mén¢ nez Sest mesicl pred zacatkem
takového docCasného pteruseni dodavek,
nebo neni-li to mozné a v fadné
odiivodnénych piipadech, jakmile se o
tomto docasném preruseni dozvi, aby
¢lensky stat mél moZnost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s €l. 118 odst. 1.

AD\1297690CS.docx
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Pozmeéenovaci navrh

Sa. Do ... [12 mésicu ode dne vstupu
tohoto naiizeni v platnost| vyda Komise
po konzultaci s agenturou pokyny, aniz,
jsou dotceny jiné legislativni akty Unie, s
cilem zajistit harmonizovany pristup ve
v§ech Clenskych stdatech a podpoiit
provadeéni regulacnich piskovist'. V
Pripadé potieby by mély byt pokyny
aktualizovany tak, aby zahrnovaly veskera
relevantni zjisténi ve vyrocnich zpravdach
predkladanych agenturou, jak je
stanoveno ve Ctvrtém odstavci tohoto
Clanku.

Pozménovaci navrh

1a. DrZitel rozhodnuti o registraci
lécivého pFipravku, ktery je driitelem
centralizované registrace nebo
vnitrostdtni registrace, ozndmi agentuie
docasné preruseni dodavek lécivého
ptipravku v uvedeném ¢lenském staté
béhem ocfekavané doby trvani presahujici
dva tydny na zaklad€ progndzy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci a pripadné
orgdnii vefejné sprdvy, a to ne mén¢ nez
Sest mésicl pred zacatkem takového
docasného preruseni dodavek, nebo neni-li
to mozné a v fadné odiivodnénych
ptipadech, jakmile se o tomto docasném
ptreruseni dozvi.

Docasné pieruseni dodavek lécivého
pripravku, pro ktery je k dispozici jina
velikost baleni téhoZ pripravku, neni tieba
oznamovat. Agentura pristupni
informace dotéenému Clenskému stadtu,

PE754.772v03-00
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Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni
Cl. 117 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
podle definice v ¢l. 116 odst. 1 musi mit
pro kazdy 1éCivy ptipravek uvedeny na trh
zaveden plan prevence nedostatku a
prubézné jej aktualizovat. Pro ucely
zavedeni planu prevence nedostatku zahrne
drzitel rozhodnuti o registraci minimalni
soubor informaci stanoveny v ¢asti V
ptilohy IV a zohledni pokyny vypracované
agenturou podle odstavce 2.

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni
Cl. 117 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Agentura ve spolupraci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1
pism. ¢) vypracuje pokyny pro drzitele
rozhodnuti o registraci podle definice v
¢l. 116 odst. 1 pro ucely zavedeni planu
prevence nedostatku.

PE754.772v03-00

aby Clensky stdt m¢l moznost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s ¢l. 118 odst. 1.

Pozménovaci navrh

1. Do ... [12 mésicui ode dne vstupu
tohoto narizeni v platnost], drzitel
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1 musi mit pro kazdy léCivy
ptipravek uvedeny na trh zaveden plan
prevence nedostatku a prubézné jej
aktualizovat a na poZadani jej zaslat
prislusnému orgdanu. Komise je zmocnéna
Ppiijimat akty v pienesené pravomoci v
souladu s Clankem 175, kterymi doplni
toto narizeni stanovenim lécivych
prFipravkii, u nich? se udriuje a
aktualizuje plan prevence nedostatku, a to
i 7 ditvodu nedostupnosti alternativ. Pro
ucely zavedeni planu prevence nedostatku
zahrne drZzitel rozhodnuti o registraci
minimalni soubor informaci stanoveny v
¢asti V pfilohy IV a zohledni pokyny
vypracované agenturou podle odstavce 2.

Pozménovaci navrh

2. Agentura ve spolupraci s pracovni
skupinou uvedenou v ¢l. 121 odst. 1

pism. ¢), organizacemi pacientii,
zdravotnickymi pracovniky a dalSimi
zucastnénymi stranami vypracuje pokyny
pro drzitele rozhodnuti o registraci podle
definice v ¢l. 116 odst. 1 pro ucely
zavedeni planu prevence nedostatku.
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Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni
C1. 120 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, které jsou opravnény
nebo zmocnény vydavat vefejnosti 1é¢ivé
ptipravky registrované k uvedeni na trh v
¢lenském state podle ¢lanku 5 [revidované
smérnice 2001/83/ES], mohou oznamit
nedostatek daného 1écivého piipravku
uvadéného na trh v dotéeném ¢lenském
staté piislusnému organu tohoto ¢lenského
statu.

Pozménovaci navrh 92

Navrh narizeni
Cl. 120 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Pro tcely €l. 118 odst. 1, v
ptisluSnych pfipadech na zadost doteného
piislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, v¢etné jinych drzitell
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobei 1é¢ivych
piipravki nebo ucinnych latek a piislusni
dodavatel¢ téchto produkta, distributofi,
sdruZeni zastupct zii€astnénych stran nebo
jiné fyzické €1 pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1é€ivé
ptipravky vefejnosti, poskytnou veskerée
pozadované informace vcas.

Pozménovaci navrh 93

Navrh narizeni
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Pozmérnovaci navrh

1. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, které jsou opravnény
nebo zmocnény vydavat vefejnosti 1é€ivé
ptipravky registrované k uvedeni na trh v
¢lenském staté podle ¢lanku 5 [revidované
smérnice 2001/83/ES], ozndami nedostatek
daného lécivého pripravku uvadéného na
trh v doteném clenském staté prisluSnému
organu tohoto ¢lenského statu a piedaji
prislusnym organuim clenskych statii bez
zbytecného odkladu ¢i tak Casto, jak
prislusny organ poZaduje, informace
uvedené v casti V piilohy IV

Pozménovaci navrh

2. Pro tcely €l. 118 odst. 1, v
ptisluSnych ptipadech na zadost dot¢ené¢ho
ptislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, v€etné jinych drzitell
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobci lé¢ivych
ptipravki nebo ucinnych latek a piislusni
dodavatel¢ téchto produkta, distributofi,
sdruZeni zastupcti zuCastnénych stran nebo
jiné fyzické €1 pravnické osoby, které jsou
opravnény nebo zmocnény vydavat 1é€ivé
ptipravky vetejnosti, poskytnou veskeré
PFislusné pozadované informace vcas.
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C1. 120 — odst. 2 — pododstavec 1 (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 94

Navrh nafizeni
Cl. 121 - odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) zvetejni informace o skute¢ném
nedostatku 1é¢ivych ptipravka v pripadech,
kdy uvedeny pfislusny organ tento

nedostatek posoudil, na vefejné
ptistupnych internetovych strankach;

Pozménovaci navrh 95

Navrh narizeni
Cl. 121 - odst. 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

PE754.772v03-00

Pozmeénovaci navrh

Obchodné citlivé informace jsou k
dispozici pouze relevantnim orgdniim a
naklada se s nimi v souladu s platnymi
pravnimi piedpisy a ustanoveni o
transparentnosti stanovenymi v narizeni
1049/2001.

Pozmérnovaci navrh

b) zvetejni informace o veskerém
ocekdvaném nebo skute¢ném nedostatku
1é¢ivych ptipravki, ditvodech nedostatku,
jakoZ i o opatienich prijatych s cilem Celit
ocekdavanému nebo skuteCnému
nedostatku na vetejné ptistupnych a
uzZivatelsky vstiicnych internetovych
strankach, jakmile uvedeny ptislusny organ
tento nedostatek posoudil a poskytl
zdravotnickym pracovnikiim a pacientiim
Jjasna doporuceni a moZné alternativy;

Pozménovaci navrh

ca)  posuzuje informace o
potencialnich nebo skutecnych
nedostatcich poskytnuté driiteli
rozhodnuti o registraci, kteii maji
povoleni k uvadéni lécivych pFipravkit na
trh v ¢lenském stdaté v souladu s ¢lankem
5 [smérnice 2001/83/ES v revidovaném
znénil, jak je stanoveno v ¢l. 116 odst. 1,
dovozci a vyrobci léCivych pripravkii nebo
ucinnych latek a jejich prislusnymi
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Pozménovaci navrh 96

Navrh narizeni
CL 121 — odst. 2 — pism. f

Znéni navrzené Komisi
f) informuje agenturu o veskerych
opatfenich, kterd uvedeny ¢lensky stat

planuje nebo piijal ke zmirnéni nedostatku
na vnitrostatni urovni.

Pozménovaci navrh 97

Navrh narizeni
Cl 121 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni
Cl 121 — odst. 5 — pism. d

AD\1297690CS.docx

51/59

dodavateli, distributory, sdruZenimi
zdstupcu zucastnénych stran nebo jinymi
pravnickymi osobami nebo subjekty, které
Jjsou opravnény nebo zmocnény vydavat
lécivé pFipravky verejnosti.

Pozménovaci navrh

f) neprodlené informuje agenturu o
veskerych opatienich, ktera uvedeny

Clensky stat planuje nebo pfijal ke zmirnéni

nedostatku na vnitrostatni Grovni.

Pozmérnovaci navrh

2a. Po rozsiieni oblasti piisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku lécivych pripravkii podle ¢l.
122 odst. 6 a pro ucely ¢l. 118 odst. 1 a ¢l.
121 odst. 2 pism. a) piislu§né organy
Clenskych statu ziidi vnitrostdatni
informacni systémy, které jsou
interoperabilni s Evropskou platformou
Ppro monitorovdani nedostatku lécivych
PFipravkiit a umoZiiuji automatizovanou
vyménu informaci s Evropskou
platformou pro monitorovdni nedostatku
lécivych piipravkii, pricem? se zamezi
zdvojovani podavani zprav.
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Znéni navrzené Komisi
d) informuje agenturu o veskerych
opattenich planovanych nebo piijatych
uvedenym ¢lenskym statem v souladu s
pismeny b) a c¢) a poda zpravu o veSkerych
dalSich opattenich pfijatych ke zmirnéni
nebo vyfteseni kritického nedostatku v

¢lenském state, jakoz i o vysledcich téchto
opatfenti.

Pozménovaci navrh 99

Navrh narizeni
Cl 122 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 100

Navrh narizeni
Cl. 122 — odst. 4 — navéti

Znéni navrzené Komisi

4. Pro ucely plnéni tkold uvedenych v

PE754.772v03-00

Pozmérnovaci navrh

d) neprodlené informuje agenturu o
veskerych opattenich planovanych nebo
pfijatych uvedenym ¢lenskym statem v
souladu s pismeny b) a ¢) a poda zpravu o
veskerych dalSich opattenich pfijatych ke
zmirnéni nebo vyfesSeni kritického
nedostatku v ¢lenském staté, jakoz i o
vysledcich téchto opatteni.

Pozménovaci navrh

1a. Pro ucely ¢l. 118 odst. 1a a na
zakladé informaci poskytnutych podle ¢l.
121 odst. 1 pism. d) a ¢l. 121 odst. 2
agentura posoudi opatieni pFijatd nebo
planovana clenskym statem ke zmirnéni
nedostatku na vnitrostdtni urovni s
ohledem na potencidlni nebo skutecné
nepriznivé dopady téchto opatieni na
dostupnost a zabezpeceni dodavek v jiném
Clenském staté a na evropské urovni.
Agentura o svém posouzeni véas
informuje dotceny Clensky stdt a vidici
skupinu pro nedostatek lécivych
PFipravkii a Clenské stdaty, které jsou
potencialné nebo skutecné dotceny, a to
prostiednictvim jednotného kontaktniho
mista pracovni skupiny uvedené v ¢l. 3
odst. 6 navizeni (EU) 2022/123. Agentura
o svém hodnoceni informuje rovnéz
Komisi.

Pozménovaci navrh

4. Pro ucely plnéni tkold uvedenych v
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¢l. 118 odst. 1, ¢lancich 123 a 124 zajisti
agentura po konzultaci s pracovni skupinou
uvedenou v €l. 121 odst. 1 pism. c) tyto
kroky:

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni
Cl. 122 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Pro ucely provadéni tohoto natizeni
roz$ifi agentura oblast plisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku lé¢ivych ptipravkl. Agentura
zajisti v prislusnych ptipadech
interoperabilitu idaji mezi uvedenou
platformou, IT systémy Clenskych stata

a dalSimi relevantnimi IT systémy

a databazemi, bez zdvojovani podavani
zprav.

Pozménovaci navrh 102

Navrh narizeni
Cl 122 - odst. 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 103

Navrh narizeni
Cl. 124 — odst. 3
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¢l. 118 odst. 1, ¢lancich 123 a 124 zajisti
agentura po konzultaci s prislusnymi
organizacemi pacientii a spotiebitelii a
pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 121
odst. 1 pism. c) tyto kroky:

Pozménovaci navrh

6. Pro ucely provadéni tohoto natizeni
roz$ifi agentura oblast plisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku 1é¢ivych ptipravka a zahrne do
ni mimo jiné informace o délce trvani
nedostatku lécivych piipravkii, jeho
diivodech a opatienich k jeho zmirnéni.
Agentura zajisti v pfislusnych pfipadech
interoperabilitu udajit mezi uvedenou
platformou, IT systémy c¢lenskych stath

a dal$imi relevantnimi IT systémy

a databazemi, bez zdvojovani podavani
Zprav.

Pozménovaci navrh

6a. Agentura posoudi opatieni
ozndamend piislu§nymi orgdny clenskych
statit podle clanku 121 s ohledem na
moZné ucinky na dostupnost léCivych
PFipravkii v jinych ¢lenskych statech a v
PFipadé potieby sva zjisténi oznami
Komisi.
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Znéni navrzené Komisi

3. Agentura zfidi v ramci svého
internetového portalu uvedeného v ¢lanku
104 vetejné pfistupné internetové stranky,
které poskytuji informace o skutecném
kritickém nedostatku 1éCivych ptipravka v
Ppripadech, kdy agentura tento nedostatek
posoudila a poskytla zdravotnickym
pracovnikim a pacientim doporuceni.
Tyto internetové stranky musi rovnéz
obsahovat odkazy na seznamy piipad
skute¢ného nedostatku zvetejnéné
pfisluSnymi organy ¢lenského statu podle
¢l. 121 odst. 1 pism. b).

Pozménovaci navrh 104

Navrh narizeni
Cl 125 — odst. 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 105

Navrh narizeni
Cl. 129 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Pro ucely €l. 127 odst. 4 a €1. 130 odst. 2
pism. ¢) a ¢l. 130 odst. 4 pism. ¢), v
ptisluSnych pfipadech na zadost dot¢eného
piislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, v¢etné jinych drzitelli
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobei 1é¢ivych
piipravki nebo ucinnych latek a piislusni
dodavatelé téchto produktii, distributofi,
sdruZeni zastupct zi€astnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou

PE754.772v03-00

Pozmérnovaci navrh

3. Agentura zfidi v rdamci svého
internetového portalu uvedeného v ¢lanku
104 vetejné ptistupné a uZivatelsky
PFivétivé internetové stranky, které
poskytuji informace o vSech pripadech
skutecného kritického nedostatku 1¢Civych
ptipravki, véetné divodii téchto
nedostatkii. Po vyhodnoceni nedostatkii
poskytne agentura zdravotnickym
pracovnikim a pacientim doporuceni.
Tyto internetové stranky musi rovnéz
obsahovat odkazy na seznamy ptipadi
skutecného nedostatku zvetejnéné
ptisluSnymi organy ¢lenského statu podle
¢l. 121 odst. 1 pism. b).

Pozménovaci navrh

fa) informuje agenturu o priciné
kritického nedostatku.

Pozménovaci navrh

Pro ucely €l. 127 odst. 4 a €l. 130 odst. 2
pism. c) a ¢l. 130 odst. 4 pism. ¢), v
ptisluSnych ptipadech na zadost dot¢ené¢ho
pfislusného organu podle definice v €l. 116
odst. 1, subjekty, v€etné jinych drzitell
rozhodnuti o registraci podle definice v

¢l. 116 odst. 1, dovozci a vyrobci lé¢ivych
ptipravkil nebo ucinnych latek a piislusni
dodavatelé téchto produktii, distributofi,
sdruZeni zastupcti zu€astnénych stran nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou
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opravnény nebo zmocnény vydavat léciveé
piipravky vefejnosti, poskytnou veskeré
poZadované informace vcas.

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
Cl. 129 — odst. 1 — pododstavec 1 (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 107

Navrh narizeni
Cl. 164 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi
5. V ptipadé neziskovych subjektl
pfijme Komise postupem podle ¢lanku 10 a
¢lanku 12 [revidovaného nafizeni (ES)
¢. 297/95] zvlastni ustanoveni, ktera

objasni definice, piipadné stanovi
prominuti, snizeni nebo odklad poplatkii.

Pozménovaci navrh 108

Navrh narizeni
C1. 167 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

Pro tcely prvniho pododstavce agentura
aktivn¢ vyhledava a uplatiiuje osvédcené
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opravnény nebo zmocnény vydavat lé€iveé
ptipravky vetejnosti, poskytnou veskeré
pozadované informace vcas ve lhiité
stanovené agenturou a v pripadé potieby
poskytnou aktualizace.

Pozménovaci navrh

Obchodné citlivé informace jsou k
dispozici pouze relevantnim orgdniim a
naklada se s nimi v souladu s platnymi
pravnimi piedpisy a ustanoveni o
transparentnosti stanovenymi v narizeni
1049/2001.

Pozménovaci navrh

5. V piipadé neziskovych subjekti
pfijme Komise postupem podle ¢lanku 10 a
¢lanku 12 [revidovaného nafizeni (ES)

¢. 297/95] zvlastni ustanoveni, ktera
objasni definice, pfipadné stanovi
prominuti, snizeni nebo odklad poplatki.
Cilem téchto pobidek je, mimo jiné, sniZit
financéni a administrativni zdtéZ a podporit
inovace.

Pozménovaci navrh

Pro tc¢ely prvniho pododstavce agentura
aktivné pFijima opatieni k zajisténi
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postupy v oblasti kybernetické bezpecnosti
Dpiijaté v institucich, organech a jinych
subjektech Unie s cilem piredchéazet
kybernetickym utoktim, odhalovat je,
zmirnovat je a reagovat na n¢.

PE754.772v03-00
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dodriovani vysoké spolecéné urovné
kybernetické bezpecnosti v ramci subjektii
Unie, vyhledava a uplatituje aktudalni
osvédcené postupy v oblasti kybernetické
bezpecnosti s cilem pfedchazet
kybernetickym utokim, odhalovat je,
zmirnovat je a reagovat na n¢.
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PRILOHA: SUBJEKTY NEBO OSOBY,
OD NICHZ ZPRAVODAJKA OBDRZELA PODNETY

Zpravodajka v souladu s ¢lankem 8 ptilohy I jednaciho fadu prohlasuje, Ze pfi vypracovavani

stanoviska az do okamziku jeho pfijeti ve vyboru obdrzela podnéty od téchto subjektti nebo osob:

Subjekt nebo osoba

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Vyse uvedeny seznam je sestaven na vyhradni odpoveédnost zpravodajky.
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POSTUP VE VYBORU POZADANEM O STANOVISKO

Nazev

[Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady,] kterym se stanovi
postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravkt a dozor nad
nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky, méni
nafizeni (ES) €. 1394/2007 a natizeni (EU) €. 536/2014 a zrusuje
natizeni (ES) ¢. 726/2004, nafizeni (ES) ¢. 141/2000 a nafizeni (ES)

¢. 1901/2006

Referen¢ni udaje

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

zasedani

PiisluSny vybor ENVI
Datum oznameni na zasedani 14.9.2023

Vybor, ktery vypracoval stanovisko ITRE
Datum oznameni na zasedani 14.9.2023

Ptidruzené vybory - datum oznameni na | 14.9.2023

Zpravodaj(ka) Henna Virkkunen
Datum jmenovani 5.10.2023
Projednani ve vyboru 28.11.2023
Datum prijeti 22.2.2024
Vysledek kone¢ného hlasovani +: 35
- 27
0: 1

Clenové pritomni pri kone¢ném
hlasovani

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Hajsel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodgbski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Nahradnici pFitomni p¥i kone¢ném
hlasovani

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢k Niedermayer, Susana Solis Pérez

Nahradnici (1. 209 odst. 7) pritomni pri
koneéném hlasovani

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss
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JMENOVITE KONECNE HLASOVANIi VE VYBORU
POZADANEM O STANOVISKO

35 -+
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Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjérd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss

Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache

27 -

NI Martin Buschmann, Francesca Donato

S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
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Lopez, Nikos Papandreou, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel

The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinistd, Manuela Ripa, Caroline
Roose
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