SL

Evropski parlament

2019-2024
Odbor za industrijo, raziskave in energetiko
2023/0131(COD)

22.2.2024

Odbora za industrijo, raziskave in energetiko

za Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane

o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o postopkih Unije za

odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolo¢€itvi pravil,

ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila, spremembi uredb (ES) §t. 1394/2007

in (EU) st. 536/2014 ter razveljavitvi uredb (ES) §t. 726/2004, (ES)

§t. 141/2000 in (ES) st. 1901/2006

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

Pripravljavka mnenja (*): Henna Virkkunen

(*) Postopek s pridruzenim odborom — ¢len 57 Poslovnika
AD\1297690SL.docx PE754.772v03-00

SL



PA Legam

PE754.772v03-00 2/55 AD\1297690SL.docx

SL



KRATKA OBRAZLOZITEV

Svezenj o zdravilih, ki vkljucuje novo uredbo in direktivo, pomeni dolgo pricakovano prenovo
zakonodaje o zdravilih, kar je sestavni del oblikovanja evropske zdravstvene unije. Na
farmacevtski sektor socasno vpliva ve¢ zakonodajnih reform, zato je klju¢no, da se oceni njihov
skupni ucinek na globalno konkuren¢nost in inovativnost Unije ter razpolozljivost zdravil v
njej.

Pripravljavka mnenja podpira cilje farmacevtske reforme, da bi v Evropi spodbudili
konkuren¢no in inovacijam prijazno okolje za raziskave in razvoj, povecali stratesko
avtonomijo, obravnavali antimikrobi¢no odpornost in izboljsali dostopnost zdravil, vendar je
treba nekatere metodologije izpopolniti.

Veliko zaskrbljenost vzbuja moZnost, da bi se farmacevtska industrija preselila iz Evrope.
Evropa mora ohraniti inovacijam prijazen regulativni okvir, da bi ostala konkuren¢na na
svetovni ravni. Pripravljavka mnenja poudarja, da potrebujemo predvidljivo, pregledno,
stabilno in jasno zakonodajo, s katero se bo povecala privlacnost EU za raziskave, razvoj in
proizvodnjo zdravil.

Prenosljivi kuponi o ekskluzivnosti podatkov

Antimikrobi¢na odpornost je povzrocila pereco svetovno zdravstveno krizo, v zvezi s katero
mora EU takoj ukrepati, preden se bo Se dodatno zaostrila. Sedanji trg za razvoj novih zdravil
za boj proti antimikrobi¢ni odpornosti je neustrezen. Ta zdravila je treba uporabljati previdno,
da se ohrani njihova ucinkovitost, zato so naloZbe podjetij v raziskave in razvoj manj donosne.

Komisija je predlagala prenosljive kupone o ekskluzivnosti podatkov, da bi spodbudila razvoj
novih antimikrobikov. Pripravljavka mnenja to podpira kot pozitivno spremembo, vendar so za
kupone doloceni strogi pogoji, zaradi katerih bi se lahko zmanjSala njihova u€inkovitost, zlasti
glede na to, da obsegajo le regulativno varstvo podatkov, ne pa dodatnih varstvenih certifikatov
ali patentnega varstva. Pogoje za kupone bi bilo treba ponovno preuciti, kot priporoca
pripravljavka mnenja.

Neizpolnjene zdravstvene potrebe

Namen medicinskega napredka je obravnavati neizpolnjene zdravstvene potrebe, te pa se lahko
razlikujejo in hitro spreminjajo. Opredelitev nekaterih neizpolnjenih zdravstvenih potreb za
velike je lahko problemati¢na z eti¢nega vidika, saj bi se zato lahko zmanjSala pomembnost
drugih potreb. Potrebno je celovito razumevanje teh potreb, saj se lahko pojavljajo v
najrazli¢nej$ih oblikah.

Razprave o neizpolnjenih zdravstvenih potrebah ali velikih neizpolnjenih zdravstvenih
potrebah spadajo med SirSe izzive v zvezi z razpoloZljivostjo, dostopnostjo in cenovno
dostopnostjo novih zdravil ter vzdrZznostjo zdravstvenih sistemov. StaliS¢e pacientov je pogosto
prezrto, moznost, da bi jim lahko z novimi nacini zdravljenja spremenili zivljenje, pa ni v celoti
priznana.

Omejitev spodbud na nacine zdravljenja, ki ustrezajo sedanji ozki opredelitvi neizpolnjenih
zdravstvenih potreb ali velikih neizpolnjenih zdravstvenih potreb, bi lahko pomenila oviro za
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razvoj pomembnih terapij za prihodnje paciente. Predvidljivost za podjetja bi se zato lahko
zmanjSala, kar bi jih morda odvrnilo od vlaganja v raziskave in razvoj v EU za obravnavo
neizpolnjenih zdravstvenih potreb.

Regulativni peskovnik

V zadnjih letih so zaradi hitrega znanstvenega napredka nastali novi zdravila, pripomocki,
diagnostika in njihove kombinacije, ki v veljavnih predpisih niso bili predvideni. Da bi do
pacientov prisli izdelki, ki bodo visokokakovostni, varni in u€inkoviti, je treba regulativnim
organom omogociti proznost in sodelovanje z razvijalci. Ta cilj lahko dosezemo z regulativnim
peskovnikom.

Vendar so v predlogu Komisije o peskovniku zajeti le farmacevtski izdelki. Stevilni sodobni
izdelki vkljucujejo medicinske pripomocke, diagnostiko in digitalna orodja, za vsako od teh
kategorij pa veljajo lo€eni predpisi, zato pripravljavka mnenja meni, da je nujno treba razsiriti
podrocje uporabe peskovnika, da bi upoStevali prihodnji razvoj na teh podrocjih.

Obravnavanje pomanjkanj zdravil

Pomanjkanja zdravil so resna tezava, ki jo pogosto povzro¢i nepri¢akovano povecanje
povprasevanja. Komisija predlaga, naj se rok za obves¢anje o zacasnem pomanjkanju podaljsa
z dveh na Sest mesecev, nacrti za prepreCevanje pomanjkanja pa naj bodo obvezni za vsa
zdravila.

Za 1izboljSanje razpolozljivosti zdravil je klju¢no, da se vzpostavi ucinkovit sistem brez
pretiranih upravnih obremenitev za regulativne organe in imetnike dovoljenj za promet.
Namesto da se nacrti za preprecevanje pomanjkanja zahtevajo za vsa zdravila, bi bilo bolje, ¢e
bi se osredotocili na kriti¢na zdravila, potem ko bi ocenili njihovo nujnost in posebna tveganja.

S prevelikim podaljSanjem roka za obveScanje bi lahko povzrocili posiljanje nepotrebnih
obvestil ,,za vsak primer*. Pripravljavka mnenja meni, da se je pametneje osredotociti na to, da
bi zagotovili preglednost povprasevanja po vsej Evropi ter uporabljali podatke in digitalna
orodja za ugotavljanje in preprecevanje pomanjkan;.

Zakljucek

Pripravljavka mnenja podpira sveZenj o zdravilih in se strinja s Stevilnimi prednostnimi
nalogami, ki jih je predlagala Komisija. Bistveno je, da se s to reformo zas¢iti konkurencnost
Evropske unije in zagotovi varnost njene farmacevtske dobavne verige.

Pripravljavka mnenja si zaradi Casovnih omejitev pri pripravi tega prvega osnutka mnenja
pridrzuje pravico do njegovih dodatnih sprememb, izboljSav in pojasnil. Celoten seznam
subjektov ali oseb, s katerimi je imela stike ali od katerih je med postopkom prejela prispevek,
je naveden v Prilogi na koncu tega osnutka mnenja.

PREDLOGI SPREMEMB

Odbor za industrijo, raziskave in energetiko poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost
hrane, naj kot pristojni odbor uposteva naslednje:
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Predlog spremembe 1
Predlog uredbe
Uvodna izjava 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 2
Predlog uredbe
Uvodna izjava 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 3
Predlog uredbe
Uvodna izjava 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AD\1297690SL.docx

5/55

Predlog spremembe

(la) Zagotavljanje, da Evropejci
prejmejo zdravila, ki jih potrebujejo,
kadar jih potrebujejo, ne glede na to, kje v
EU Zivijo, je osrednji cilj evropske
zdravstvene unije. Kljucni dosezek
predlagane farmacevtske reforme EU je
spodbujanje konkurencnosti evropske
farmacevtske industrije, obenem pa tudi
zagotavljanje boljse razpoloZljivosti
zdravil ter enakopravnejSega in
pravocasnega dostopa za paciente.

Predlog spremembe

(2) Evropska strategija za zdravila je
prelomna tocka, saj dodaja kljucne cilje in
podpira ugodno okolje za raziskave,
razvoj in proizvodnjo farmacevtskih
izdelkov v Uniji, skupaj s sodobnim
okvirom, ki bo pacientom in zdravstvenim
sistemom omogocal dostop do inovativnih
in uveljavljenih zdravil po dostopnih
cenah, hkrati pa zagotavljal zanesljivost
preskrbe in obravnaval okoljska vprasanja.

Predlog spremembe

(2a) Z digitalno preobrazbo na
podrocju zdravja in oskrbe se bo povecala
zmogljivost zdravstvenih sistemov za bolj
prilagojeno in ucinkovito zdravstveno
varstvo in oskrbo 7 manjso nepotrebno
porabo virov. Ta uredba bo 7
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Predlog spremembe 4
Predlog uredbe
Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3) Obravnavanje neenakega dostopa
pacientov do zdravil je postalo klju¢na
prednostna naloga evropske strategije za
zdravila, kot sta poudarila Svet in Evropski
parlament. Drzave €lanice so pozvale k
reviziji mehanizmov in spodbud za razvoj
zdravil, prilagojenih ravni neizpolnjenih
zdravstvenih potreb, ob hkratnem
zagotavljanju dostopa pacientov do zdravil
in njihove razpolozljivosti v vseh drzavah
¢lanicah.

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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zmanjSanjem porabe energije, odpadkov,
onesnaZevanja in izpustov Skodljivih snovi
v okolje, tudi farmacevtskih izdelkov,
prispevala k zagotavljanju zdravstvenega
varstva evropskim drZavljanom, bolj
trajnostni zasnovi zdravstvenih tehnologij
in njihovi proizvodnji.

Predlog spremembe

3) Obravnavanje neenakega dostopa
pacientov do zdravil je postalo kljucna
prednostna naloga evropske strategije za
zdravila, kot sta poudarila Svet in Evropski
parlament. Drzave ¢lanice in Evropski
parlament so pozvali k reviziji
mehanizmov in spodbud za razvoj zdravil,
prilagojenih ravni neizpolnjenih
zdravstvenih potreb, ob hkratnem
zagotavljanju dostopa pacientov do zdravil
in njihove razpoloZljivosti v vseh drzavah
¢lanicah.

Predlog spremembe

(5a) Farmacevtski okvir bi moral biti
usklajen 7 ambicijami EU na podrocju
industrije, digitalizacije in trgovine, pri
Cemer bi bilo treba priznati, da ima
evropski sektor znanosti o Zivljenju, zlasti
farmacevtske industrije, osrednjo viogo
pri ohranjanju konkurencne prednosti
EU. Spodbujanje mocnih evropskih
raziskav in razvoja je bistveno za evropsko
suverenost v globalno konkurencnem
geopoliticnem okolju. Farmacevtski
zakonodajni okvir bi moral biti usklajen s
SirSo industrijsko strategijo EU, tako da bi
se v njem upoStevali sklepi Sveta 7 dne
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Predlog spremembe 6
Predlog uredbe
Uvodna izjava 5 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 7
Predlog uredbe
Uvodna izjava 9

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

9) Kar zadeva podrocje uporabe te
uredbe, je odobritev antimikrobikov
naceloma v interesu zdravja pacientov na
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23. marca 2023, v katerih je poudarjena
krepitev spodbud za naloZbe v inovacije,
in usmeritev Sveta iz leta 2016, v skladu s
katero nobena sprememba, vkljucno s
tistimi, ki vplivajo na sistem spodbud, ne
sme ovirati razvoja zdravil za zdravljenje
redkih bolezni. Napredek pri inovacijah je
nujen za izholjSanje zdravstvenih
rezultatov pacientov in SirSega sektorja
Jjavnega zdravstva.

Predlog spremembe

(5b) V strateSkem interesu EU je, da
poleg sodelovanja v vrednostni verigi
znanja ter pri produkciji in valorizaciji
tehnic¢nega znanja in izkusSenj ali v
trikotniku znanja (raziskave-
izobraZevanje-inovacije) vzpostavi stik in
sodeluje tudi 7 drugimi driavami zunaj
EU in na drugih celinah. To velja zlasti za
vecstransko sodelovanje 7 driavami,
pridruZenimi programu Obzorje Evropa,
na podrocju globalnih zdravstvenih
vprasanj, pa tudi 7 drugimi partnerskimi
driavami in regijami po svetu.
Vkljucevanje mednarodnih partnerjev bi
moralo voditi k veljemu znanstvenemu
znanju med partnerskimi driavami, kar bi
omogocilo obravnavanje globalnih
zdravstvenih izzivov po vsem svetu in s
tem ustvarilo trajnostno rast in delovna
mesta.

Predlog spremembe

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

Predlog spremembe 8
Predlog uredbe
Uvodna izjava 26 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 9
Predlog uredbe
Uvodna izjava 29

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe

(26a) Raziskave v farmacevtskem
sektorju imajo odlocilno vlogo pri lajsanju
stanja pacientov in izholjSevanju javnega
zdravja. Ugodna, vendar uravnoteiena
pravila, ki omogocajo inovacije in
zadostno za$cito za spodbujanje takSnih
raziskav, tudi 7 regulativnimi peskovniki,
bodo prispevala k vecji privlacnosti trgov
EU in spodbujanju razvoja ucinkovitih,
varnih, dostopnih in cenovno ugodnih
inovacij za antimikrobicno odpornost. Z
raziskavami in inovacijami je treba Se
naprej zagotavljati najvisje standarde za
zdravstvene izdelke.

Predlog spremembe

(29)  Pravni subjekti, ki ne opravljajo
gospodarske dejavnosti, kot so univerze,
javni organi, raziskovalni centri ali
neprofitne organizacije, so pomemben vir
raziskav v zvezi 7 neizpolnjenimi
zdravstvenimi potrebami, raziskavami v
razli¢nih podpopulacijah, spremembo
namena, optimizacijo in inovacijami ter bi
prav tako morali biti upraviceni do te
podporne sheme. Ceprav bi moralo biti
mogoce upostevati poseben polozaj teh
subjektov na posamic¢ni podlagi, se lahko
taka podpora najbolje doseze z namensko
podporno shemo, vklju¢no z upravno
podporo, ter z znizanjem, odlogom in
opustitvijo pristojbin.
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Predlog spremembe 10
Predlog uredbe
Uvodna izjava 30 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 11
Predlog uredbe
Uvodna izjava 36

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

(30a) Agencija bi morala ohraniti
pristojnost za izvajanje pilotnih
programov in tako spodbujati regulativno
okolje, prilagodljivo prihodnjim izzivom,
da bi lahko razvijala politike na podlagi
informacij. Prizadevanja, kot je pilotni
program iz leta 2022, prek katerega je bila
akademskim in neprofitnim razvijalcem
zdravil za napredno zdravijenje
zagotovljena povecana pomoc, bi morala
biti podlaga za odlocitve o politiki in
izpopolnjevanje regulativnih smernic.

Predlog spremembe

(36) Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podrocjih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP) in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance (PRAC). Njuno
ocenjevanje bo Se naprej vkljucevalo vse
potrebno strokovno znanje za vsak izdelek
kot del skupin porocevalcev, pri cemer
bosta lahko odbora CHMP in PRAC
pozvala dodatne znanstvene strokovnjake,
da zagotovijo specifiCen prispevek in
nasvete o specificnih vidikih, ki so se
pojavili med ocenjevanjem. Poleg tega
bodo del skupine strokovnjakov tudi
pacienti in zdravstveni delavci, ki bodo
vkljuceni v delo agencije EMA glede na
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zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podrocju farmakovigilance poveca
zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrogjih, vkljuéno z redkimi in
pediatri¢nimi boleznimi.

Predlog spremembe 12
Predlog uredbe
Uvodna izjava 39

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(39) Da bi omogocili bolj informativno
odlocanje ter izmenjavo informacij in
zdruZevanje znanja o splosnih vprasanjih
znanstvene ali tehni¢ne narave, povezanih
z nalogami Agencije v zvezi z zdravili za
uporabo v humani medicini, zlasti z
znanstvenimi smernicami o neizpolnjenih
zdravstvenih potrebah in zasnovo klini¢nih
preskusanj ali drugih Studij ter
pridobivanjem dokazov v Zivljenjskem
ciklu zdravila, bi morala imeti Agencija
moznost, da se posvetuje z organi ali telesi,
ki so dejavni v zivljenjskem ciklu zdravil.
Ti organi bi po potrebi lahko bili
predstavniki vodij agencij za zdravila,
Koordinacijske in svetovalne skupine za
klini¢no preskusanje, Koordinacijskega
odbora za SCI, Koordinacijske skupine za
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svoje strokovno znanje na dolo¢enem
podrocju bolezni. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podroc¢ju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
iz vseh drzav €lanic, delovne skupine in
strokovne skupine pa veCinoma
strokovnjaki, ki jih drzave ¢lanice
imenujejo na podlagi njihovega
strokovnega znanja, in zunanji
strokovnjaki. Model poroCevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente in
zdravstvene delavce, se v Odboru za
zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance poveca
zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrogjih, vkljuéno z redkimi in
pediatricnimi boleznimi. Informacije o
sestavi ter delu odborov in delovnih
skupin morajo biti javno dostopne.

Predlog spremembe

(39) Da bi omogocili bolj informativno
odlocanje ter izmenjavo informacij in
zdruZevanje znanja o splos$nih vprasanjih
znanstvene ali tehni¢ne narave, povezanih
z nalogami Agencije v zvezi z zdravili za
uporabo v humani medicini, zlasti z
znanstvenimi smernicami o neizpolnjenih
zdravstvenih potrebah in zasnovo klini¢nih
preskusanj ali drugih Studij ter
pridobivanjem dokazov v Zivljenjskem
ciklu zdravila, bi morala imeti Agencija
moznost, da se posvetuje z organi ali telesi,
ki so dejavni v zivljenjskem ciklu zdravil.
Ti organi bi po potrebi lahko bili
predstavniki vodij agencij za zdravila,
Koordinacijske in svetovalne skupine za
klini¢no preskusanje, Koordinacijskega
odbora za SCI, Koordinacijske skupine za
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vrednotenje zdravstvenih tehnologij,
Koordinacijske skupine za medicinske
pripomocke, pristojnih nacionalnih
organov za medicinske pripomocke,
pristojnih nacionalnih organov za
dolocanje cen zdravil in povracil zanje,
nacionalnih zavarovalnih skladov ali
placnikov zdravstvenih storitev. Agencija
bi morala imeti tudi moznost, da
mehanizem posvetovanja razsiri na
potrosnike, paciente, zdravstvene delavce,
industrijo, zdruZenja, ki zastopajo placnike,
ali druge deleZnike, kot je ustrezno.

Predlog spremembe 13
Predlog uredbe
Uvodna izjava 42 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 14
Predlog uredbe
Uvodna izjava 43
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vrednotenje zdravstvenih tehnologij,
Koordinacijske skupine za medicinske
pripomocke, pristojnih nacionalnih
organov za medicinske pripomocke,
pristojnih nacionalnih organov za
doloc¢anje cen zdravil in povracil zanje,
nacionalnih zavarovalnih skladov ali
plac¢nikov zdravstvenih storitev. Agencija
bi morala imeti tudi moznost, da
mehanizem posvetovanja razsiri na
potrosnike, paciente in njihove
oskrbovalce, zdravstvene delavce,
industrijo, zdruzenja, ki zastopajo placnike,
akademske kroge ali druge deleznike, kot
je ustrezno.

Predlog spremembe

(42a) V strateSkem interesu EU je, da
poleg sodelovanja v vrednostni verigi
znanja ter pri produkciji in valorizaciji
tehnicnega znanja in izkuSenj ali v
trikotniku znanja (raziskave-
izobraZevanje-inovacije) vipostavi stik in
sodeluje tudi 7 drugimi driavami zunaj
EU. To velja zlasti za velstransko
sodelovanje na podrocju globalnih
zdravstvenih vprasanj z driavami,
pridruZenimi programu Obzorje Evropa,
pa tudi 7 drugimi partnerskimi driavami
in regijami po svetu. Vkljucevanje
mednarodnih partnerjev naj bi povecalo
znanstveno znanje v partnerskih drZavah,
kar bi omogocilo reSevanje globalnih
zdravstvenih izzivov po vsem svetu ter s
tem ustvarjanje trajnostne rasti in
delovnih mest.

PE754.772v03-00
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(43)  V interesu javnega zdravja je treba
sklepe o dovoljenjih za promet po
centraliziranem postopku sprejeti na
podlagi objektivnih znanstvenih meril
kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti
zadevnega zdravila, pri ¢emer so izkljuceni
ekonomski in drugi vidiki. Vendar bi
morale imeti drzave ¢lanice moznost, da na
svojem ozemlju izjemoma prepovejo
uporabo zdravil za uporabo v humani
medicini.

Predlog spremembe 15
Predlog uredbe
Uvodna izjava 45 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 16
Predlog uredbe
Uvodna izjava 51

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(51) Praviloma je treba dovoljenje za
promet izdati za nedolocen ¢as, vendar se
lahko odlocitev o enkratnem podaljSanju
sprejme le iz utemeljenih razlogov,
povezanih z varnostjo zdravila.

PE754.772v03-00

Predlog spremembe

(43)  V interesu javnega zdravja je treba
sklepe o dovoljenjih za promet po
centraliziranem postopku sprejeti na
podlagi objektivnih znanstvenih meril
kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti
zadevnega zdravila, pri ¢emer so izkljuceni
ekonomski in drugi vidiki. Vendar bi
morale imeti drzave ¢lanice moznost, da na
svojem ozemlju izjemoma prepovejo
uporabo zdravil za uporabo v humani
medicini, pri Cemer bi morale Agenciji
predloZiti ustrezno obrazloZitev.

Predlog spremembe

(45a) Pri klini¢nih preskusanjih je treba
zlasti paziti na uravnoteZeno zastopanost
spolov, da bi lahko Zenske v celoti in
varno uporabljale zdravila v celotnem
Zivljenjskem obdobju.

Predlog spremembe

(51)  Ob upostevanju tega, da mora
imetnik dovoljenja za promet nemudoma
predloZiti vse nove podatke, ki bi lahko
vplivali na razmerje med koristmi in
tveganji njegovih zdravil, in glede na to,
da ima Agencija na voljo vec orodij za
stalno spremljanje koristi in tveganj
odobrenih zdravil, na primer oceno redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravil,
zaznavanje signalov in napotitve, se bodo
regulativni ukrepi po potrebi sprejemali v
celotnem Zivljenjskem ciklu zdravila.
Praviloma je torej treba dovoljenje za
promet izdati za nedolocen Cas, vendar se
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Predlog spremembe 17
Predlog uredbe
Uvodna izjava 79

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(79)  Uvedba kupona, s katerim se razvoj
prednostnih antimikrobikov nagradi z
dodatnim letom regulativnega varstva
podatkov, lahko razvijalcem prednostnih
antimikrobikov zagotovi potrebno finan¢no
podporo. Za zagotovitev, da financno
nagrado, ki jo na koncu krijejo zdravstveni
sistemi, ve€inoma prevzame razvijalec
prednostnega antimikrobika in ne kupec
kupona, pa bi moralo biti Stevilo kuponov,
ki so na voljo na trgu, ¢im manjse. Zato je
treba dolociti stroge pogoje za odobritev,
prenos in uporabo kupona ter Komisiji
omogociti, da ga v dolo¢enih okolis¢inah
odvzame.

Predlog spremembe 18
Predlog uredbe
Uvodna izjava 79 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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lahko odlocitev o enkratnem podaljSanju
sprejme le iz utemeljenih razlogov,
povezanih z varnostjo zdravila.

Predlog spremembe

(79)  Uvedba kupona, s katerim se razvoj
prednostnih antimikrobikov nagradi z
dodatnim letom regulativnega varstva
podatkov, v kombinaciji s sklopom sheme
spodbud push-pull za pospeSevanje in
povpraSevanje, predstavlja alternativo, na
podlagi katere je mogoce razvijalcem
prednostnih antimikrobikov zagotoviti
potrebno finan¢no podporo. Za
zagotovitev, da financno nagrado, ki jo na
koncu krijejo zdravstveni sistemi,
ve€inoma prevzame razvijalec
prednostnega antimikrobika in ne kupec
kupona, pa bi moralo biti Stevilo kuponov,
ki so na voljo na trgu, ¢im manjse. Zato je
treba dolociti stroge pogoje za odobritev,
prenos in uporabo kupona ter Komisiji
omogociti, da ga v dolo¢enih okolis¢inah
odvzame.

Predlog spremembe

(79a) Da bi obravnavali nevarnost
antimikrobicne odpornosti in njen vpliv
na javno zdravje in nacionalne proracune
za zdravstveno varstvo, bi bilo treba
podpreti razvoj in sprejetje novih
ekonomskih modelov, pilotnih projektov
ter spodbud push-pull za pospeSevanje in
povpraSevanje, namenjenih spodbujanju
razvoja novih terapij, diagnostike,
antibiotikov, medicinskih pripomockov in
alternativ za uporabo antimikrobikov.
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Predlog spremembe 19
Predlog uredbe
Uvodna izjava 80

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 20
Predlog uredbe
Uvodna izjava 87 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE754.772v03-00

Zagotavljanje nabora orodij driavam
Clanicam za spodbude push-pull bo
odlocilno pri odpravljanju vse vecjih
negativnih ucinkov, ki jih povzroca
antimikrobicna odpornost, in bo sluZilo
odpravljanju te trine nepopolnosti.

Predlog spremembe

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

Predlog spremembe

(87a) Za zdravila, ki bodo verjetno
zagotovila izjemen terapevtski napredek
pri diagnosticiranju, prepreCevanju ali
zdravljenju Zivljenjsko nevarnih, hudo
izérpavajocih ali resnih in kronicnih
bolezni v Uniji, da bi omogocila zgodnejso
dostopnost pacientom, bi morala imeti
Agencija moZnost opraviti ,,postopen
pregled* paketov podatkov o zakljucenih
preskusih in preskusSanjih pred
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Predlog spremembe 21
Predlog uredbe
Uvodna izjava 96 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 22
Predlog uredbe
Uvodna izjava 102

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(102) Da bi spodbudili raziskave in razvoj
zdravil sirot za obravnavanje velikih
neizpolnjenih potreb, zagotovili trino
predvidljivost in pravicno porazdelitey
spodbud, je bila uvedena modulacija trzne
ekskluzivnosti; za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo velike neizpolnjene
zdravstvene potrebe, velja najdaljSa trina
ekskluzivnost, medtem ko je trzna
ekskluzivnost za zdravila sirote z dobro
uveljavljeno uporabo, ki zahteva manj
naloZb, najkrajSa. Da se zagotovi ve¢ja
predvidljivost za razvijalce, je bila moznost
pregleda meril za upravicenost do trzne
ekskluzivnosti po Sestih letih po izdaji
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predloZitvijo uradne vioge za pridobitev
dovoljenja za promet, da bi omogocila
ucinkovitejso oceno zdravil in hkrati
zagotovila visoko raven varovanja zdravja
ljudi.

Predlog spremembe

(96a) Regulativna pot je lahko negotova
in premalo proZna glede na edinstvene
izzive zdravil sirot, tako glede nacina,
kako morajo razvijalci izpolnjevati
dokazne standarde, kot tudi glede
interakcij med razvijalci in regulativnimi
akterji. Zato bi morala Agencija razviti
namenski in prilagojen postopek za
zgodnje sodelovanje 7 razvijalci zdravil
sirot, po katerem bi bilo na regulativni
poti uspesnih vec kandidatov za zdravila
sirote, hkrati pa bi lahko ucinkovito
upravljala 7 viri.

Predlog spremembe

(102) Da bi spodbudili naloZbe in
inovacije, raziskave in razvoj zdravil sirot,
kadar ne obstaja nobeno drugo
zdravljenje ali kadar Ze obstajajo druga
zdravljenja, ki bi pomenila znatno korist
za ciljno populacijo, je bila uvedena
modulacija trzne ekskluzivnosti. Tak$na
modulacija temelji na znanstvenih
podlagah in nacelih, po katerih se
raziskave vodijo, pri cemer spodbude
slonijo na konkretnih ovirah, edinstvenih
lastnostih in potrebah po razvoju novih
terapij, ki obravnavajo potrebe pacientov;
v uredbi so predvideni Stirje glavni
spodbujevalni arhetipi, od katerih vsak
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dovoljenja za promet odpravljena.

Predlog spremembe 23
Predlog uredbe
Uvodna izjava 104

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 24
Predlog uredbe
Uvodna izjava 105 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE754.772v03-00

obravnava edinstvene potrebe in vrzeli v
znanju na podrocju raziskav; trzna
ekskluzivnost je za zdravila sirote z dobro
uveljavljeno uporabo, ki zahteva manj
nalozb, najkrajSa. Da se zagotovi vecja
predvidljivost za razvijalce, je bila moZnost
pregleda meril za upravicenost do trzne
ekskluzivnosti po Sestih letih po izdaji
dovoljenja za promet odpravljena.

Predlog spremembe

(104) Da bi bile klinicne raziskave ¢im
bolj koristne, bi bilo treba spodbujati
nadaljnje raziskovanje novih indikacij. Za
nagrajevanje raziskav in razvoja novih
terapevtskih indikacij je za novo
terapevtsko indikacijo dolo¢eno dodatno
enoletno obdobje trzne ekskluzivnosti (z
najve¢ dvema indikacijama). Za nadaljnje
spodbujanje inovacij, zlasti na slabo
pokritih obmodjih, in hkrati za
omogocanje vstopa genericnih zdravil na
trg, bi morala vsa nadaljnja nova
dovoljenja za promet 7 zdravili sirotami,
izdana imetniku dovoljenja za promet,
prejeti tri leta trine ekskluzivnosti, vezane
na indikacijo, in ne na ucinkovino. To bo
omogocilo konkurenco genericnih zdravil
pri prvih dveh indikacijah sirot, medtem
ko bo omogocalo nadaljnje raziskave za
tiste paciente, ki bi lahko $e vedno imeli
koristi.

Predlog spremembe

(105a) Eden od splo$nih ciljev te uredbe
Jje pomagati pri izpolnjevanju zdravstvenih
potreb pacientov 7 redkimi boleznimi,
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Predlog spremembe 25
Predlog uredbe
Uvodna izjava 126

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(126) Sprejeti je treba ukrepe za nadzor
zdravil, ki jih odobri Unija, in zlasti za
intenziven nadzor nezelenih uc¢inkov teh
zdravil v okviru dejavnosti Unije na
podroc¢ju farmakovigilance, da se zagotovi
hiter umik s trga katerega koli zdravila z
negativnim razmerjem med koristmi in
tveganji pod obi¢ajnimi pogoji uporabe.
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izboljsati cenovno dostopnost zdravil sirot
in dostop pacientov do zdravil sirot po vsej
Uniji ter spodbujati inovacije na
podrodjih, kjer je to potrebno. K tem
ciljem prispevajo tudi drugi programi in
politike Unije, vendar se ljudje 7 redkimi
boleznimi Se naprej soocajo s skupnimi
izzivi, ki so Stevilni in vecfaktorski,
vkljucno z zapoznelimi diagnozami,
pomanjkanjem razpoloZljivih
transformativnih zdravljenj in teZavami
pri dostopu do zdravijenj, kjer Zivijo, kar
odraZa razdrobljenost trga v driavah
Clanicah. Ker je evropska dodana
vrednost pri obravnavanju potreb ljudi 7
redkimi boleznimi izjemno visoka zaradi
redkosti bolnikov, strokovnjakov,
podatkov in virov, je primerno, da
Komisija za dopolnitey te uredbe razvije
namenski okvir za redke bolezni, s
katerim bo povezala ustrezno zakonodajo,
politike in programe ter podprla
nacionalne strategije za boljse
izpolnjevanje neizpolnjenih potreb ljudi z
redkimi boleznimi in njihovih negovalcev.
Ta okvir bi moral temeljiti na potrebah in
ciljih, razvit pa bi moral biti v
posvetovanju 7 driavami Clanicami in
organizacijami pacientov ter po potrebi z
drugimi zainteresiranimi stranmi.

Predlog spremembe

(126) Sprejeti je treba ukrepe za nadzor
zdravil, ki jih odobri Unija, in zlasti za
intenziven nadzor nezelenih uc¢inkov teh
zdravil ter zbiranje podatkov iz resni¢nega
okolja v okviru dejavnosti Unije na
podro¢ju farmakovigilance, da se zagotovi
hiter umik s trga katerega koli zdravila z
negativnim razmerjem med koristmi in
tveganji pod obi€ajnimi pogoji uporabe.
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Predlog spremembe 26
Predlog uredbe
Uvodna izjava 129

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 27
Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 28

PE754.772v03-00

Predlog spremembe

(129) Znanstveni in tehnoloski napredek
na podroc¢ju podatkovne analitike in
podatkovne infrastrukture sta klju¢na za
razvoj, odobritev in nadzor zdravil.
Digitalna preobrazba vpliva na regulativno
odlocanje, ki zato bolj temelji na podatkih,
moznosti dostopa do dokazov in podatkov
iz resnic¢nega okolja pa so se v celotnem
zivljenjskem ciklu zdravila povecale. Ta
uredba priznava izkusnje in zmogljivost
Agencije, da neodvisno od vlagatelja vloge
za dovoljenje za promet ali imetnika
dovoljenja za promet dostopa do
predloZenih podatkov in jih analizira. Na
podlagi tega bi morala Agencija prevzeti
pobudo za posodobitev povzetka glavnih
znacilnosti zdravila, ¢e novi podatki o
ucinkovitosti ali varnosti vplivajo na
razmerje med koristmi in tveganji zdravila.
V tem primeru Agencija in imetnik
dovoljenja za promet 7 zdravilom
sodelujeta pri dolo¢anju podrobnosti
vsake take posodobitve.

Predlog spremembe

(132a) Za zagotovitev dostopa pacientov
do inovativnih zdravil je primerno dolociti
skupna pravila za preskuSanje in
odobritev inovativnih zdravil in
inovativnih tehnologij, povezanih s
takSnimi zdravili, za katere se pricakuje,
da zaradi njihove izjemne narave ali
znacilnosti ne bodo popolnoma ustrezala
regulativnemu okviru EU za zdravila.
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 29
Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 30
Predlog uredbe
Uvodna izjava 133

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(133) Regulativni peskovniki lahko
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Predlog spremembe

(132b) Regulativni peskovniki se lahko
vzpostavijo, kadar zdravila ali kategorije
zdravil ni mogoce razviti v skladu z
zahtevami, ki se uporabljajo za zdravila,
zaradi znanstvenih ali regulativnih
izzivov, ki izhajajo iz znacilnosti ali metod,
povezanih 7 zdravilom, in kadar te
znacilnosti ali metode pozitivno in izrazito
prispevajo h kakovosti, varnosti ali
ucinkovitosti zdravila ali kategorije
zdravil ali so velika prednost pri dostopu
pacientov do zdravljenja.

Predlog spremembe

(132¢) Cilji regulativnih peskovnikov bi
morali omogoditi pristojnim organom, da
potencialnim vlagateljem viog za
pridobitev dovoljenja za promet svetujejo
pri zagotavljanju skladnosti s to uredbo
ali drugo ustrezno zakonodajo EU, kot je
ustrezno; pomagajo potencialnim
vlagateljem vlog za pridobitev dovoljenja
za promet pri preskuSanju in napredku
inovativnih zdravil ali kategorij zdravil ter
v pogojih upravljane ureditve prispevajo k
ucenju predpisov na podlagi dokazov ter
ugotavljajo moZne prihodnje prilagoditve
pravnega okvira oziroma krepijo pravno
gotovost.

Predlog spremembe

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

Predlog spremembe 31
Predlog uredbe
Uvodna izjava 134

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(134) Na podrocju zdravil je treba vedno
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zagotovijo priloznost za spodbujanje
pravne ureditve s proaktivnim regulativnim
ucenjem, ki regulatorjem omogoca, da
pridobijo boljSe regulativno znanje in
najdejo najboljsa sredstva za urejanje
inovacij na podlagi prakti¢nih dokazov,
zlasti v zelo zgodnji fazi razvoja zdravila,
kar je lahko zlasti pomembno zaradi velike
negotovosti in prelomnih izzivov, pa tudi
pri pripravi novih politik. Pomembno je
zagotoviti, da lahko MSP in zagonska
podjetja zlahka dostopajo do peskovnikov
in tako prispevajo s svojim strokovnim
znanjem in izkuSnjami. Regulativni
peskovniki so nadzorovani okviri, ki
zagotavljajo strukturiran okvir za
eksperimentiranje, po potrebi v resni¢nem
okolju omogocajo preskuSanje inovativnih
tehnologij, izdelkov, storitev ali pristopov
— trenutno zlasti v okviru digitalizacije ali
uporabe umetne inteligence in strojnega
ucenja v zivljenjskem ciklu zdravil od
odkritja zdravil, razvoja do aplikacije
zdravil — za omejen ¢as in v omejenem
delu sektorja ali podrocja pod strogim
regulativnim nadzorom, s ¢imer se
zagotovi vzpostavitev trdnih zaS¢itnih
ukrepov. Organom, zadolZenim za
izvajanje in izvrSevanje zakonodaje,
omogocajo, da za vsak primer posebej in v
izjemnih okolis¢inah izvajajo doloceno
stopnjo proZnosti v zvezi s preskuSanjem
inovativnih tehnologij, da bi ti izdelki
prisli do pacientov in se standardi
kakovosti, varnosti in ucinkovitosti pri
tem ne bi nizZali. Svet je v sklepih z dne
23. decembra 2020 spodbudil Komisijo,
naj pri pripravi osnutka in pregledu
zakonodaje razmisli o uporabi regulativnih
peskovnikov za vsak primer posebej.

Predlog spremembe
(134) Na podrocju zdravil je treba vedno
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zagotavljati visoko raven varstva, na
primer med drZavljani, potro$niki in na
podrocju zdravja, pa tudi pravno varnost,
enake konkurencne pogoje in posteno
konkurenco, ter spoStovati obstojece ravni
varstva.

Predlog spremembe 32
Predlog uredbe
Uvodna izjava 135

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 33
Predlog uredbe
Uvodna izjava 136

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vklju€uje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so vec¢
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zagotavljati visoko raven varstva, na
primer med drZavljani, potro$niki in na
podrocju zdravja, pa tudi pravno varnost,
enake konkurencne pogoje in posteno
konkurenco, ter spoStovati obstojece ravni
varstva. Kadar koli je to mogoce, je treba
dati prednost uporabi pristopov brez
uporabe Zivali.

Predlog spremembe

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

Predlog spremembe

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

Predlog spremembe 34
Predlog uredbe
Uvodna izjava 137

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(137) Da bi dosegli vecjo zanesljivost
preskrbe z zdravili na notranjem trgu in s
tem prispevali k visoki ravni varovanja
javnega zdravja, je primerno pribliZati
pravila o spremljanju in poroc¢anju o
dejanskem ali morebitnem pomanjkanju
zdravil, vkljuéno s postopki ter ustreznimi
vlogami in obveznostmi zadevnih
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prekinitvami oskrbe ali zdravljenja,
daljsSimi obdobji hospitalizacije, vecjimi
tveganji izpostavijenosti ponarejenim
zdravilom, napakami pri zdravilih,
neZelenimi ucinki zaradi nadomestitve
zdravil, ki niso na voljo, 7 alternativnimi,
znatnimi psiholoSkimi teZavami za
paciente in vi§jimi stroSki za sisteme
zdravstvenega varstva. Temeljni vzroki za
pomanjkanje so ve¢ dejavnikov, pri Cemer
se 1zzivi, kot so teZave s kakovostjo in
proizvodnjo, pojavljajo v celotni
farmacevtski vrednostni verigi.
Pomanjkanje zdravil je lahko zlasti
posledica motenj v preskrbni verigi in
ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo s
klju€nimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti imetniki dovoljenj za
promet s kriti¢nimi zdravili vzpostavljene
nacrte za preprecevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.
Preprecevanje in spremljanje pomanjkanj
bi moralo potekati tudi z boljSo uporabo
podatkov, vkljucno s podatki iz obstojecih
sistemov IT, kot je evropski sistem za
preverjanje avtenticnosti zdravil, ki lahko
pomaga pri spremljanju in pravocasnem
odzivu na pomanjkanje v preskrbi in ima
moZnost, da teZave s preskrbo odkrije s
pomocjo napovednih modelov.

Predlog spremembe

(137) Da bi dosegli vecjo zanesljivost
preskrbe z zdravili na notranjem trgu in s
tem prispevali k visoki ravni varovanja
javnega zdravja, je primerno priblizati
pravila o spremljanju in poroc¢anju o
dejanskem ali morebitnem pomanjkanju
zdravil, vkljuéno s postopki ter ustreznimi
vlogami in obveznostmi zadevnih

AD\1297690SL.docx



subjektov iz te uredbe. Pomembno je
zagotoviti stalno preskrbo z zdravili, ki je
po vsej Evropi pogosto samoumevna. To
zlasti velja za najbolj kriti¢na zdravila, ki
so klju¢na za neprekinjeno oskrbo,
zagotavljanje kakovostnega zdravstvenega
varstva in zagotavljanje visoke ravni
varovanja javnega zdravja v Evropi.

Predlog spremembe 35
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(138) Pristojni nacionalni organi bi
morali biti pooblasceni za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
nacionalnih in centraliziranih postopkih, na
podlagi uradnih obvestil imetnikov
dovoljenj za promet. Agencija bi morala
biti pooblascena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kriti¢no pomanjkanje, bi
st morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
obvladovanje navedenega kriticnega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kriticno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vklju¢no z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, lahko
pristojnemu organu prav tako porocajo o
pomanjkanju danega zdravila, ki se daje v
promet v zadevni drzavi Clanici. IzvrSna
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subjektov iz te uredbe. Pomembno je
zagotoviti stalno preskrbo z zdravili, ki je
po vsej Evropi pogosto samoumevna. To
zlasti velja za najbolj kriti¢na zdravila, ki
so klju¢na za neprekinjeno oskrbo,
zagotavljanje kakovostnega zdravstvenega
varstva in zagotavljanje visoke ravni
varovanja javnega zdravja v Evropi.
DrZave ¢lanice bi morale imeti moznost,
da uvedejo ali ohranijo stroZje ukrepe za
zagotavljanje zanesljivosti preskrbe 7
zdravili od za$Citnih ukrepov iz te uredbe,
dokler ti ukrepi ne vplivajo negativno na
zanesljivost preskrbe drugih drzav ¢lanic.

Predlog spremembe

(138) Pristojni nacionalni organi in
Agencija bi morali biti pooblaS¢eni za
spremljanje pomanjkanja zdravil,
odobrenih po nacionalnih in centraliziranih
postopkih, na podlagi uradnih obvestil
imetnikov dovoljenj za promet v
centraliziranem, digitaliziranem in
avtomatiziranem sistemu. Agencija bi
morala biti pooblascena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kritiéno pomanjkanje, bi
si morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
sporocanje potrebnih informacij
pacientom, potroSnikom in zdravstvenim
delavcem, vkljucno 7 ocenjenim trajanjem
in razpoloZljivimi alternativami, ter za
obvladovanje navedenega kriti¢nega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kritiéno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
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usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQ@G)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo (EU)
2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta®, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kritiéno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriticnimi zdravili. Komisija lahko sprejme
izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vkljuéno z vzpostavitvijo
ali vzdrZzevanjem zalog za izredne razmere.

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

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

Predlog spremembe 36
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 a (novo)
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24/55

spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vkljucno z uvozniki,
proizvajalci, preskrbovalci, organizacijami
pacientov in potrosnikov ali zdravstvenimi
delavci, lahko pristojnemu organu ali
Agenciji prav tako porocajo o pomanjkanju
danega zdravila, ki se daje v promet v
zadevni drzavi ¢lanici. Izvr$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQG)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo (EU)
2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta®s, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kriti€éno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriticnimi zdravili. Komisija lahko sprejme
izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vkljuéno z vzpostavitvijo
ali vzdrZzevanjem zalog za izredne razmere.

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

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

AD\1297690SL.docx



Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 37
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 38
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 ¢ (novo)
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Predlog spremembe

(138a) Da bi preprecili, kako ukrepi, ki
Jjih je drZava ¢lanica predvidela ali
sprejela na nacionalni ravni, da bi
preprecila ali ublaZila pomanjkanje v
odzivu na zakonite potrebe svojih
driavljanov, povecajo tveganje
pomanjkanj v drugi drZavi Clanici, bi
morala Agencija te ukrepe oceniti glede
na njihov moZen ali dejanski vpliv na
razpoloZljivost in zanesljivost preskrbe v
drugih drZavah Clanicah in na evropski
ravni ter o svoji oceni obvestiti driave
Clanice in usmerjevalno skupino za
pomanjkanje zdravil (MSSG).

Predlog spremembe

(138b) Eden od ciljev te uredbe je dolociti
okvir za dejavnosti, ki jih bodo izvajale
drZave ¢lanice in Agencija, da bi se
izboljSala zmogljivost Unije za ucinkovito
in usklajeno odzivanje ter bi se v vsakem
trenutku podprla obvladovanje
pomanjkanj in zanesljivost preskrbe
driaviljanov EU 7 zdravili, zlasti kritiCnimi
zdravili. Ta pomanjkanja so stalen
problem, ki Ze desetletja vse bolj vpliva na
zdravje in Zivljenja drZavljanov Unije,
temeljni vzroki pa so veCfaktorski. Zato bi
morala biti ta uredba prvi korak k
izboljSanju odziva Unije na ta trdovraten
problem. Komisija bi morala nato razSiriti
ta okvir, da bi Se naprej obravnavala
vzroke za pomanjkanja zdravil ter bolje
preprecevala in blaZila njihove ucinke.

PE754.772v03-00

SL



SL

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 39
Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 40
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4) »sponzor zdravila sirote’* pomeni
vsako pravno ali fizi¢no osebo s sedezem v
Uniji, ki je vloZila vlogo za dolocitev kot
zdravilo sirota ali ji je bila ta dolocitev
odobrena s sklepom iz ¢lena 64(4);

PE754.772v03-00

Predlog spremembe

(138¢c) Za dopolnitev te uredbe in kot prvi
korak k bolj strukturnemu in
dolgoroénemu pristopu za zmanjSanje
odvisnosti Unije za kriticna zdravila in
sestavine, zlasti za izdelke, ki jih dobavlja
le nekaj proizvajalcev ali driav, bi morala
Komisija do (Urad za publikacije:

24 mesecev po datumu zacetka veljavnosti
te uredbe) predlagati zakonodajno pobudo
za akt EU o kriti¢nih zdravilih za podporo
evropski zeleni, digitalni proizvodnji
kljucnih zdravil, aktivnih farmacevtskih
sestavin in vmesnih farmacevtskih
sestavin, od katerih je Unija odvisna od
ene driave ali omejenega Stevila
proizvajalcev.

Predlog spremembe

(138d) Primerno je, da Komisija nadgradi
sporocilo o obravnavi pomanjkanj zdravil
v Evropski uniji 7 dne 24. oktobra 2023 in
Stevilna orodja, ki jih je mogoce uporabiti
za spodbujanje usklajenega industrijskega
pristopa, ko se zdruZujejo javni in zasebni
akterji iz evropskega zdravstvenega in
industrijskega ekosistema.

Predlog spremembe

(4) ,»Ssponzor zdravil sirot* pomeni
vsako pravno ali fizi¢no osebo s sedezem v
Uniji, ki je vloZila vlogo za dolocitev kot
zdravilo sirota ali ji je bila ta dolocitev
odobrena s sklepom iz ¢lena 64(4);
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Predlog spremembe 41
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 42
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 8 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 43
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 44
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 12 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(8a) ,pediatricna populacija* pomeni
tisti del populacije, stare od rojstva do
18 let.

Predlog spremembe

(8b)  , nacrt pediatricnih raziskav“
pomeni raziskovalni in razvojni program,
katerega namen je zagotoviti, da se
pridobijo potrebni podatki, ki dolocajo
pogoje, pod katerimi se zdravilo lahko
odobri za zdravijenje pediatricne
populacije.

Predlog spremembe

(12) ,,pomanjkanje‘ pomeni stanje, v
katerem preskrba z zdravilom, ki je
odobreno in dano na trg v drzavi ¢lanici,
ali medicinskim pripomockom z oznako
CE ne zadosti povprasevanju po tem
zdravilu ali medicinskem pripomocku v tej
drzavi Clanici;

Predlog spremembe

(12a) ,preskrba“ pomeni celotno zalogo
dolocenega zdravila, ki ga da na trg
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Predlog spremembe 45
Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 12 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 46
Predlog uredbe
Clen 4 — naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Dovoljenje, ki ga driava clanica izda za

generic¢na zdravila v zvezi 7 zdravili s
centraliziranim dovoljenjem za promet

Predlog spremembe 47
Predlog uredbe
Clen 4 — odstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(a) vloga za dovoljenje za promet je

vloZena v skladu s ¢lenom 9 [revidirane
Direktive 2001/83/ES];

Predlog spremembe 48
Predlog uredbe
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imetnik dovoljenja za promet ali
proizvajalec.

Predlog spremembe

(12b) ,povpraSevanje* pomeni zahtevo
zdravstvenega delavca ali pacienta po
zdravilu kot odziv na klinicno potrebo, ki
Jje zadovoljivo izpolnjena, ko je zdravilo
pridobljeno v ustreznem Casu in v zadostni
kolicini, da se pacientom omogoci
neprekinjeno zagotavljanje najboljse
oskrbe.

Predlog spremembe

Dovoljenje driave ¢lanice za specificne
kategorije zdravil

Predlog spremembe

(a) vloga za dovoljenje za promet je
vlozena v skladu s ¢leni 9, 10, 13
[revidirane Direktive 2001/83/ES] ali za
ucinkovine, ki se uporabljajo v
kombiniranih zdravilih in so bile
predhodno uporabljene v sestavi
odobrenih zdravil,

AD\1297690SL.docx



Clen 6 — odstavek 1 — pododstavek 2
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

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

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

Predlog spremembe 49
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za zdravila, ki bodo verjetno omogocila
izredni terapevtski napredek pri
diagnosticiranju, prepre¢evanju ali
zdravljenju Zivljenjsko ogroZajocih, resno
iz¢rpavajocih ali resnih in kroni¢nih
bolezni v Uniji, lahko Agencija po nasvetu
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Predlog spremembe

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

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

(b) uporabe opredeljenih razlicic povzetka
glavnih znadcilnosti zdravila iz Clena 62
[revidirane direktive] v primerih, ko so
elementi informacij o zdravilu Se vedno
predmet patentne zakonodaje ali dodatnih
varstvenih certifikatov za zdravila.

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

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

Predlog spremembe

Za zdravila sirote in zdravila, ki bodo
verjetno omogocila izredni terapevtski
napredek pri diagnosticiranju,
preprecevanju ali zdravljenju zivljenjsko
ogrozajocih, resno iz¢rpavajocih ali resnih
in kroni¢nih bolezni v Uniji, lahko

PE754.772v03-00

SL



SL

Odbora za zdravila za uporabo v humani
medicini v zvezi z zrelostjo podatkov,
povezanih z razvojem, vlagatelju ponudi
postopen pregled celotnih paketov
podatkov za posamezne module podatkov
in dokumentacije iz odstavka 1.

Predlog spremembe 50
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Kadar je primerno, lahko vloga
vkljucuje certifikat o glavnem dosjeju o
ucinkovini ali vlogo za glavni dosje o
ucinkovini ali kateri koli drug certifikat o
glavnem dosjeju o kakovosti ali vlogo iz
Clena 25 [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 51
Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 5 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 52
Predlog uredbe

PE754.772v03-00

30/55

Agencija po nasvetu Odbora za zdravila za
uporabo v humani medicini v zvezi z
zrelostjo podatkov, povezanih z razvojem,
vlagatelju ponudi postopen pregled
celotnih paketov podatkov za posamezne
module podatkov in dokumentacije iz
odstavka 1.

Predlog spremembe

4. Kadar je primerno, lahko vloga
vkljucuje certifikat o glavnem dosjeju o
ucinkovini ali vlogo za glavni dosje o
uc¢inkovini ali kateri koli drug certifikat o
glavnem dosjeju o kakovosti ali vlogo iz
Clena 25 in ¢élena 26 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe

Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne
izvede testiranja na Zivalih, ¢e so na voljo
znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo Zivali. Kadar
znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo Zivali, niso
na voljo, viagatelji, ki uporabljajo
testiranje na Zivalih, zagotovijo, da se
nacelo nadomestitve, zmanjsSanja in
izboljSanja testiranja na Zivalih za
znanstvene namene uporablja v skladu 7
Direktivo 2010/63/EU v zvezi s katero koli
Studijo na Zivalih, izvedeno za podporo
viogi.
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Clen 40 — odstavek 1
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 53
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 54
Predlog uredbe

Predlog spremembe

1. Na podlagi zahteve vlagatelja za
dovoljenje za promet, vioZene pred izdajo
tega dovoljenja za promet, lahko Komisija
pod pogoji iz odstavka 4 in na podlagi
znanstvene ocene Agencije ali
alternativnih spodbud, Ze uvedenih na
drugih podrodjih, kot so redke bolezni, z
izvedbenimi akti izda prenosljivi kupon o
ekskluzivnosti podatkov za ,,prednostni
antimikrobik* iz odstavka 3.

Predlog spremembe

2. Kupon iz odstavka 1 daje imetniku
pravico do dodatnega obdobja varstva
podatkov za eno odobreno zdravilo, kot je
doloceno v skladu 7 odstavkom 3 tega
¢lena.

Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Antimikrobik se $teje za ,,prednostni
antimikrobik®, ¢e predklini¢ni in klini¢ni
podatki podpirajo pomembno klini¢no
korist v zvezi z antimikrobi¢no odpornostjo
in ima vsaj eno od naslednjih znacilnosti:

Predlog spremembe 55
Predlog uredbe

Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AD\1297690SL.docx

Predlog spremembe
Antimikrobik se Steje za ,,prednostni
antimikrobik®, ¢e predklini¢ni in klini¢ni
podatki podpirajo pomembno klini¢no
korist v zvezi z antimikrobi¢no
odpornostjo.

Predlog spremembe

PE754.772v03-00

SL



SL

(a) predstavlja novo skupino
antimikrobikov;

Predlog spremembe 56
Predlog uredbe

Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) njegov mehanizem delovanja se
jasno razlikuje od mehanizma

katerega koli odobrenega antimikrobika v
Uniji;

Predlog spremembe 57
Predlog uredbe

Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — to¢ka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) vsebuje ucinkovino, ki Se ni bila
odobrena v zdravilu v Uniji ter ki
obravnava multirezistentni organizem in
resno ali Zivljenjsko ogroZajoco okuZzbo.

Predlog spremembe 58
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 59
Predlog uredbe

PE754.772v03-00

crtano

Predlog spremembe

crtano

Predlog spremembe

értano

Predlog spremembe

Agencija pri znanstveni oceni prednostnih
antibiotikov iz prvega pododstavka razvije
sklop meril, pri ¢emer uposteva ,,seznam
prednostnih patogenov SZO za raziskave in
razvoj novih antibiotikov* ali enakovreden
seznam, pripravljen na ravni Unije, koristi
za zdravstveni sistem, tudi glede varnosti
in enostavnosti aplikacije, ter
JfarmakolosSke koristi, vkljucno z novostjo
izdelka.
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Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) dokaze zmogljivost za preskrbo s

prednostnimi antimikrobiki v zadostnih
koli¢inah glede na pricakovane potrebe
trga Unije;

Predlog spremembe 60
Predlog uredbe

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 61
Predlog uredbe
Clen 40 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AD\1297690SL.docx

Predlog spremembe

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

Predlog spremembe

(b) predlozi informacije o vsej
neposredni finan¢ni podpori, prejeti za
raziskave od katerega koli javnega organa
ali javno financiranega organa s sedeZem
v Evropski uniji v zvezi z razvojem
prednostnega antimikrobika.

Predlog spremembe

Clen 40a

Shema spodbud push-pull za
pospeSevanje in povpraSevanje,
namenjena spodbujanju razvoja

prednostnih antimikrobikov

1. Komisija vzpostavi shemo spodbud
push-pull Unije za spodbujanje in
takoj$nje pospeSevanje razvoja novih
antimikrobikov kot tudi za promocijo
boljse dostopnosti do obstojecih in novo
razvitih antimikrobikov. DrZave Clanice se
spodbuja k sodelovanju v shemi na ravni
Unije.

2. Na Komisijo se prenese pooblastilo za
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s
¢lenom 175 za dopolnitey te uredbe 7
nadaljnjo opredelitvijo sheme in njenega
financiranja, ki med drugim vkljucuje

PE754.772v03-00
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Predlog spremembe 62
Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 63
Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Zdravila, dolo¢ena kot zdravila
sirote v skladu z dolo¢bami te uredbe, so

PE754.772v03-00

naslednje spodbude:

(a) nepovratna sredstva za razgiskave v
okviru skladov Unije;

(b) etapne nagrade za nove razvijalce
antimikrobikov;

(c) prostovoljno skupno javno narocanje z
mehanizmi placila narocnine ali
nagradami za vstop na trg, s Cimer se
prihodki razmejijo ali delno razmejijo od
obsega prodaje;

3. Shemo spodbud push-pull Unije za
pospeSevanje in povpraSevanje usklajuje
in upravlja Komisija.

4. Najpozneje ... [eno leto po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe] Komisija
razvije in zacne izvajati shemo spodbud
push-pull Unije za pospeSevanje in
povpraSevanje.

5. Najpozneje ... [7 let po datumu zacetku
veljavnosti te uredbe| Komisija
Evropskemu parlamentu in Svetu predloZi
porocilo o pregledu uporabe sheme iz tega
clena.

Predlog spremembe

Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi z
enim zdravilom, odobrenim po
centraliziranem postopku, in le, Ce za to
zdravilo Se vedno veljata vsaj dve leti
regulativnega varstva podatkov.

Predlog spremembe

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

Predlog spremembe 64
Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 65
Predlog uredbe
Clen 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 70

Zdravila sirote, ki izpolnjujejo veliko
neizpolnjeno zdravstveno potrebo

1. Steje se, da zdravilo sirota izpolnjuje
veliko neizpolnjeno zdravstveno potrebo,
Ce izpolnjuje naslednje zahteve:

(a) v Uniji ni nobenega zdravila,
odobrenega za tako bolezen, ali pa
vilagatelj kljub temu, da so zdravila za
tako bolezen odobrena v Uniji, dokaze, da
bo zdravilo sirota poleg bistvene koristi
prineslo izredni terapevtski napredek;

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

2. Za zdravilo, za katero je bila vloZena
vioga v skladu s ¢lenom 13 [revidirane

AD\1297690SL.docx

upravicena do spodbud, ki jih Unija in
drzave Clanice dajo na voljo, da bi podprle
raziskave, razvoj in dostopnost zdravil sirot
ter zlasti pomoc¢ za raziskave za mala in
srednja podjetja ter neprofitne subjekte, ki
jih predvidevajo okvirni programi za
raziskave in tehnoloski razvoj.

Predlog spremembe

2a. Za namene odstavka 2 Komisija
oceni merila za opredelitev mikro-,
malega in srednjega podjetja, pri Cemer v
okviru podrodja uporabe te uredbe
uposteva specificnosti tega tipa podjetij v
Jarmacevtskem sektorju.

Predlog spremembe

Crtano

PE754.772v03-00

SL



Direktive 2001/83/ES], se ne Steje, da
izpolnjuje veliko neizpolnjeno zdravstveno
potrebo.

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

Predlog spremembe 66
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) devet let za zdravila sirote, razen
tistih iz tock (b) in (c);

Predlog spremembe 67
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka b

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

zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
¢lenu 70;

Predlog spremembe 68
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE754.772v03-00

Predlog spremembe

(a) deset let za zdravila sirote, razen
tistih iz tock (b) in (c);

Predlog spremembe

(b) dvanajst let za zdravila sirote, ée v
Uniji ni bilo odobreno nobeno zadovoljivo
zdravljenje za zadevno indikacijo;

Predlog spremembe

(ba) Deset let za zdravila sirote, za
katera velja eno od naslednjih meril:

(i) v Uniji so bila za zadevno indikacijo
odobrena manj kot tri zdravila sirote;

(ii) v Uniji ni bilo odobreno nobeno
zdravilo za zadevno podpopulacijo, pri
kateri terapevtska indikacija nakazuje
uporabo novega zdravila, éepray so bila za
zadevno indikacijo zdravila odobrena;
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Predlog spremembe 69
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c)  petlet za zdravila sirote, odobrena
v skladu s ¢lenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 70
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 71
Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Kadar ima imetnik dovoljenja za
promet ve¢ kot eno dovoljenje za promet z
zdravilom siroto za isto u¢inkovino, ta
dovoljenja niso upravic¢ena do loCenih
obdobij trzne ekskluzivnosti. Obdobje
trzne ekskluzivnosti se zane na dan izdaje
prvega dovoljenja za promet z zdravilom
siroto v Uniji.

AD\1297690SL.docx

37/55

(iii) v Uniji je bilo za zadevno indikacijo
zdravilo sirota odobreno, vendar bo novo
zdravilo sirota predstavljalo nov
mehanizem delovanja ali tehnologijo in
bo imelo pri zadevni populaciji pacientov
za posledico obéutno zmanjSanje
obolevnosti ali umrljivosti ali pomemben
prispevek h kakovosti Zivljenja zadevne
populacije.

Predlog spremembe
() Sest let za zdravila sirote, odobrena
v skladu s ¢lenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe
(ca) dvanajst let za zdravila sirote, ki

izpolnjujejo zahteve.

Predlog spremembe

3. Kadar ima imetnik dovoljenja za
promet ve¢ kot eno dovoljenje za promet z
zdravilom siroto za isto u¢inkovino, razen
v primerih, predvidenih v ¢lenu 72(2),
pododstavek 2, ta dovoljenja niso
upravicena do lo¢enih obdobij trzne
ekskluzivnosti. Obdobje trzne
ekskluzivnosti se zacne na dan izdaje
prvega dovoljenja za promet z zdravilom
siroto v Uniji.

PE754.772v03-00
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Predlog spremembe 72
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Postopki iz ¢lena 82(2) do (5) [revidirane
Direktive 2001/83/ES] se ustrezno
uporabljajo za podaljSanje trine
ekskluzivnosti.

Predlog spremembe 73
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Obdobje trzne ekskluzivnosti se podaljsa
za dodatnih 12 mesecev za zdravila sirote
iz ¢lena 71(2), tocki (a) in (b), ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom siroto
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za
promet za eno ali ve€ novih terapevtskih
indikacij za drugo bolezen siroto.

Predlog spremembe 74
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Tako podaljSanje se lahko odobri dvakrat,
Ce so nove terapevtske indikacije vsaki¢
odobrene za razlicne bolezni sirote.

Predlog spremembe 75
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE754.772v03-00

Predlog spremembe

Crtano

Predlog spremembe

Obdobje trzne ekskluzivnosti se podaljsa
za dodatnih 18 mesecev za zdravila sirote
iz ¢lena 71(2), tocki (a) in (b), ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom siroto
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za
promet za eno ali ve€ novih terapevtskih
indikacij za drugo bolezen siroto.

Predlog spremembe

Crtano

Predlog spremembe

2a. Ce je za novo odobreno
terapevtsko indikacijo izpolnjena ena od
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Predlog spremembe 76
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 77
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AD\1297690SL.docx

zahtev iz ¢lena 71(2), toc¢ka (b), in e prvo
dovoljenje za promet 7 zdravilom siroto ni
dobilo obdobja trine ekskluzivnosti iz
¢lena 71(2), tocka (b), se obdobje trine
ekskluzivnosti podaljSa za skupno

36 mesecev.

Predlog spremembe

2b. Imetnik dovoljenja za promet
zdravilom siroto je upravicen do skupnega
najdaljSega obdobja [15] let trine
ekskluzivnosti za zdravilo siroto od
trenutka, ko je za zadevno zdravilo siroto
prvic pridobljeno dovoljenje, kot je
opredeljeno v Clenu 69.

Predlog spremembe

2c. Kot alternativa nagradi, predvideni
v ¢lenu 86 [revidirane

Direktive 2001/83/ES], in na zahtevo
viagatelja se obdobje trine ekskluzivnosti
za zdravila sirote iz ¢lena 71(2), tocki (a)
in (b), podaljSa za dodatnih 24 mesecev,
kadar se predloZi vloga za pridobitev
dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto v
zvezi 7 imenovanim zdravilom siroto v
skladu s to uredbo in kadar so k vlogi
priloZeni rezultati vseh Studij, ki so bile
izvedene v skladu 7 dogovorjenim nacrtom
pediatricnih raziskav.

Prvi pododstavek se uporablja tudi, kadar
dokoncanje dogovorjenega nacrta
pediatricnih raziskav ne privede do
dovoljenja za pediatri¢no indikacijo,
vendar so rezultati izvedenih Studij
prikazani v povzetku glavnih znacilnosti

PE754.772v03-00
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Predlog spremembe 78
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 79
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 e (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 80
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Zdravila sirote, za katera se odobri
podaljsanje trine ekskluzivnosti iz
odstavka 2, niso upravicena do dodatnega
obdobja varstva podatkov iz Clena 81(2),
toc¢ka (d), [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

PE754.772v03-00

zdravila in po potrebi v navodilu za
uporabo zadevnega zdravila. 24-mesecno
podaljsanje obdobja trine ekskluzivnosti
je razvidno iz dovoljenja za promet.

Predlog spremembe

2d. Zdravilo sirota, za katero velja
podaljsanje trine ekskluzivnosti iz
odstavka 4, ni upraviceno do nagrad iz
¢lena 86 [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe

2e. Omejitev iz odstavka 3 se ne
uporablja, kadar se obdobje trine
ekskluzivnosti za zdravilo siroto podaljSa v
skladu 7 odstavkom 4 v zvezi s takim
podaljSanjem.

Predlog spremembe

3. Na zahtevo vlagatelja se obdobje
trine ekskluzivnosti za zdravila sirote 1z
Clena 71(2), toc¢ki (a) in (b), podaljSa za
dodatnih 24 mesecev, kadar se predloZi
vloga za izdajo dovoljenja za promet
zdravilom siroto v zvezi 7 imenovanim
zdravilom siroto in so k navedeni vlogi
priloZeni rezultati vseh Studij, ki so bile
izvedene v skladu 7 dogovorjenim nacrtom
pediatricnih raziskav.
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Predlog spremembe 81
Predlog uredbe
Clen 96 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Pediatri¢na zdravila so upravic¢ena do
spodbud, ki jih dajo na voljo Unija in

drzave ¢lanice, da bi podprle raziskave,
razvoj in dostopnost pediatricnih zdravil.

Predlog spremembe 82
Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 1 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 83
Predlog uredbe
Clen 113 - odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

Pediatri¢na zdravila so upravic¢ena do
spodbud, ki jih dajo na voljo Unija in
drzave Clanice, da bi podprle dodatna
prizadevanja, potrebna na tem podrocju,
kot so klini¢na preskuSanja in raziskave
ter razvoj in dostopnost pediatricnih
zdravil.

Predlog spremembe

(ba) Z vipostavitvijo regulativnega
peskovnika naj bi dosegli naslednje cilje:

(a) omogocditi pristojnim organom, da
potencialnim vilagateljem viog za
pridobitev dovoljenja za promet svetujejo
pri zagotavljanju skladnosti s to uredbo
ali drugo ustrezno zakonodajo EU, kot je
ustrezno,

(b) pomagati potencialnim vlagateljem
vlog za pridobitev dovoljenja za promet pri
preskuSanju in napredku inovativnih
zdravil ali kategorij zdravil;

(c) prispevati k na dokazih temeljecemu
ucenju predpisov v pogojih upravljane
ureditve in opredeliti moZne prihodnje
prilagoditve pravnega okvira ter povecati
pravno gotovost.

Predlog spremembe

PE754.772v03-00
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Regulativni peskovnik dolo¢i regulativni
okvir, vkljucno z znanstvenimi zahtevami,
za razvoj in po potrebi klini¢na preskusanja
in dajanje v promet zdravila iz odstavka 1
pod pogoji iz tega poglavja. Regulativni
peskovnik lahko dovoli ciljno usmerjena
odstopanja od te uredbe, [revidirane
Direktive 2001/83/ES] ali Uredbe (ES)

St. 1394/2007 pod pogoji iz Clena 114.

Predlog spremembe 84
Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 85
Predlog uredbe
Clen 113 - odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
5. Agencija je odgovorna, da na
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Regulativni peskovnik dolo¢i regulativni
okvir, vkljucno z znanstvenimi zahtevami,
za razvoj in po potrebi klini€na preskusanja
in dajanje v promet zdravila iz odstavka 1
pod pogoji iz tega poglavja. Regulativni
peskovnik lahko dovoli ciljno usmerjena
odstopanja od te uredbe, [revidirane
Direktive 2001/83/ES], Uredbe (ES)

$t. 1394/2007 pod pogoji iz Clena 114.
Komisija do [12 mesecey po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe] oceni drugo
zadevno zakonodajo Unije, vkljucéno z
uredbo o medicinskih pripomockih, in po
potrebi pripravi seznam, za katerega se
uporablja ta Clen, ter po potrebi predstavi
zakonodajni predlog.

Predlog spremembe

3. Agencija spremlja podrocje
nastajajocih zdravil ter lahko od imetnikov
dovoljenj za promet, razvijalcev,
neodvisnih strokovnjakov in raziskovalcev
ter predstavnikov zdravstvenih delavcev in
pacientov zahteva informacije in podatke
ter z njimi sodeluje v predhodnih
razpravah. Agencija lahko za pomoc pri
svoji nadzorni vlogi vzpostavi okvir za
dialog 7 regulativnimi organi v Uniji in
zunaj nje. Poleg tega je Agencija
zadolZena za pripravo in rutinsko
pregledovanje seznama nastajajocih
zdravil ali zdravstvenih izdelkov, ki bi se
lahko upostevali za regulativno okolje
peskovnika.

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

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

Predlog spremembe 86
Predlog uredbe
Clen 115 - odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 87
Predlog uredbe
Clen 115 — odstavek 5 a (novo)
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podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravicenih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih, po potrebi
vkljuéno z akademskimi krogi, organi za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij,
pacienti in njihovimi oskrbovalci,
zdravstvenimi delavci, sponzorji ali
razvijalci, pripravi nacrt peskovnika. V
nacrtu navede klini¢no, znanstveno in
regulativno utemeljitev peskovnika,
vkljuéno z opredelitvijo zahtev iz te
uredbe, [revidirane Direktive 2001/83/ES],
Uredbe (ES) st. 1394/2007, ki jih ni
mogoce izpolniti, ter predlogom
alternativnih ali blazilnih ukrepov, Ce je
ustrezno. Nacrt vkljucuje tudi predlagani
casovni razpored za Cas trajanja
peskovnika. Agencija po potrebi predlaga
tudi ukrepe za ublazitev morebitnega
izkrivljanja trznih razmer zaradi
vzpostavitve regulativnega peskovnika.

Predlog spremembe

4. Agencija na podlagi prispevkov
drzav ¢lanic Komisiji predloZi letna
porocila o rezultatih izvajanja
regulativnega peskovnika, vkljuc¢no z
dobrimi praksami, primeri, v katerih je
bilo treba regulativni peskovnik zacasno
ustaviti ali preklicati, kot je doloceno v
¢lenu 113(8), pridobljenimi izku$njami in
priporocili o njihovi vzpostavitvi ter po
potrebi o uporabi te uredbe in drugih
pravnih aktov Unije, ki se nadzorujejo v
peskovniku. Komisija ta porocila javno
objavi.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 88
Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 89
Predlog uredbe
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Predlog spremembe

Sa. Najpozneje ... [12 mesecey po
datumu zacetka veljavnosti te uredbe]
Komisija v posvetovanju 7 Agencijo izda
smernice brez poseganja v druge
zakonodajne akte Unije, da bi v vseh
driavah ¢lanicah zagotovila harmoniziran
pristop in podporo pri izvajanju
regulativnih peskovnikov. Smernice bi
bilo treba po potrebi posodobiti, da se vse
ustrezne ugotovitve vkljucijo v letna
porocila, ki jih predloZi Agencija, kot je
doloceno v Cetrtem odstavku tega ¢lena.

Predlog spremembe

1a. Imetnik dovoljenja za promet 7
zdravilom, ki ima dovoljenje za promet,
odobreno po centraliziranem postopku, ali
nacionalno dovoljenje za promet, obvesti
Agencijo o zacasni motnji v preskrbi z
zdravilom v doloceni drzavi Clanici, za
katero se na podlagi napovedi
povpraSevanja imetnika dovoljenja za
promet in javnih organov, kadar je to
mogoce, priCakuje, da bo trajala vec¢ kot
dva tedna, najmanj Sest mesecev pred
zacCetkom take zacasne motnje v preskrbi
ali, ¢e to n1 mogoce in kadar je to ustrezno
utemeljeno, takoj, ko izve za tako zacasno
motnjo.

O zacasni motnji pri preskrbi z zdravilom,
za katerega je na voljo druga velikost
pakiranja istega zdravila, ni treba uradno
porocati. Agencija da informacije na voljo
zadevni drzavi Clanici, da lahko ta
spremlja morebitno ali dejansko
pomanjkanje v skladu s ¢lenom 118(1).
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Clen 117 — odstavek 1
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), uvede in
posodablja nacrt za preprecevanje
pomanjkanja za vsa zdravila, dana v
promet. Za uvedbo nacrta za prepreCevanje
pomanjkanja imetnik dovoljenja za promet
vklju¢i minimalni sklop informacij iz

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

Predlog spremembe 90
Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 91
Predlog uredbe
Clen 120 - odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Veletrgovci in druge osebe ali
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Predlog spremembe

1. Najpozneje ... [12 mesecev po
datumu zacetka veljavnosti te uredbe]
imetnik dovoljenja za promet, kot je
opredeljen v ¢lenu 116(1), uvede in
posodablja nacrt za preprecevanje
pomanjkanja za vsako kriticno zdravilo,
dano v promet, in ta nacrt na zahtevo
posije pristojnemu organu. Na Komisijo
se prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 175
za dopolnitev te uredbe 7 dolocitvijo
zdravil, za katera se nacrt za
preprecevanje pomanjkanja vidriuje in
posodablja, tudi zaradi pomanjkanja
razpoloZljivosti alternativ. Za uvedbo
nacrta za preprecevanje pomanjkanja
imetnik dovoljenja za promet vkljuci
minimalni sklop informacij iz dela V
Priloge IV in uposteva smernice, ki jih
Agencija pripravi v skladu z odstavkom 2.

Predlog spremembe

2. Agencija v sodelovanju z delovno
skupino iz ¢lena 121(1), tocka (c),
organizacijami pacientov, zdravstvenimi
delavci in drugimi zainteresiranimi
Stranmi pripravi smernice za imetnike
dovoljenj za promet, kot so opredeljeni v
¢lenu 116(1), za uvedbo nacrta za
prepreCevanje pomanjkanja.

Predlog spremembe

1. Veletrgovci in druge osebe ali

PE754.772v03-00
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pravni subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici, lahko o pomanjkanju dolocenega
zdravila, ki je v prometu v zadevni drzavi
¢lanici, poroc¢ajo pristojnemu organu v tej
drzavi ¢lanici.

Predlog spremembe 92
Predlog uredbe
Clen 120 - odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Za namene Clena 118(1), kadar je
ustrezno, na zahtevo zadevnega pristojnega
organa, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
subjekti, vklju¢no z drugimi imetniki
dovoljenj za promet, kot so opredeljeni v
¢lenu 116(1), uvozniki in proizvajalci
zdravil ali u€inkovin ter zadevnimi
dobavitelji teh zdravil ali u¢inkovin,
veletrgovci, predstavniskimi zdruzenji
deleznikov ali drugimi osebami ali
pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
pravocasno zagotovijo vse zahtevane
informacije.

Predlog spremembe 93
Predlog uredbe

Clen 120 — odstavek 2 — pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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pravni subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici, o pomanjkanju dolo¢enega
zdravila, ki je v prometu v zadevni drzavi
¢lanici, poroc¢ajo pristojnemu organu v tej
drzavi Clanici in informacije iz dela V
Priloge 1V posredujejo pristojnim
organom drZav ¢lanic brez nepotrebnega
odlaSanja ali tako pogosto, kot to zahteva
pristojni organ.

Predlog spremembe

2. Za namene Clena 118(1), kadar je
ustrezno, na zahtevo zadevnega pristojnega
organa, kot je opredeljen v Clenu 116(1),
subjekti, vklju¢no z drugimi imetniki
dovoljenj za promet, kot so opredeljeni v
¢lenu 116(1), uvozniki in proizvajalci
zdravil ali u€inkovin ter zadevnimi
dobavitelji teh zdravil ali u¢inkovin,
veletrgovci, predstavniskimi zdruzenji
deleznikov ali drugimi osebami ali
pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
pravocasno zagotovijo vse ustrezne
zahtevane informacije.

Predlog spremembe

Poslovno obcutljive informacije so na
voljo samo ustreznim organom in se
obravnavajo v skladu 7 veljavno

zakonodajo in dolo¢bami o preglednosti iz
Uredbe 1049/2001.
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Predlog spremembe 94
Predlog uredbe
Clen 121 - odstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 95
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 1 — tocka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 96
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 2 — tocka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(b) na javno dostopnem in uporabniku
prijaznem spletnem mestu objavi
informacije o vseh pricakovanih ali
dejanskih pomanjkanjih zdravil, razlogu
za pomanjkanje ter ukrepih, sprejetih za
zmanjsanje pricakovanega ali dejanskega
pomanjkanja, takoj ko je navedeni
pristojni organ ocenil pomanjkanje ter
zdravstvenim delavcem in pacientom
predloZil jasna priporocila in mozne
alternative;

Predlog spremembe

(ca)  oceniinformacije o morebitnih ali
dejanskih pomanjkljivostih, ki so jih
predloZili imetniki dovoljenja za promet,
katerim je bilo izdano dovoljenje za
promet v driavi Clanici v skladu s

¢lenom 5 [Direktive 2001/83/ES, kakor je
bila spremenjenal, kot je opredeljeno v
Clenu 116, odstavek (1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali ucinkovin ter
njihovi ustrezni preskrbovalci, veletrgovci,
zdruZenja, ki zastopajo zainteresirane
strani, ali druge pravne osebe ali subjekti,
ki imajo dovoljenje ali odobritev za to, da
Jjavnost preskrbujejo 7 zdravili.

Predlog spremembe
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) Agencijo obvesti o vseh ukrepih, ki
jih je navedena drzava Clanica predvidela
ali sprejela za zmanjSanje pomanjkanja na
nacionalni ravni.

Predlog spremembe 97
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 98
Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 5 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 99
Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE754.772v03-00

§)) brez nepotrebnega odlasSanja
obvesti Agencijo o vseh ukrepih, ki jih je
navedena drZava ¢lanica predvidela ali
sprejela za zmanjSanje pomanjkanja na
nacionalni ravni.

Predlog spremembe

2a. Po razsiritvi platforme ESMP iz
Clena 122(6) in za namene clenov 118(1)
in 121(2), tocka (a), pristojni organi drZav
Clanic vzpostavijo nacionalne sisteme IT,
ki so interoperabilni 7 ESMP in
omogocajo avtomatizirano izmenjavo
informacij 7 ESMP, pri Cemer se izogibajo
podvajanju porocanja.

Predlog spremembe

(d) brez nepotrebnega odlasSanja
obvesti Agencijo o vseh ukrepih, ki jih
navedena drzava Clanica nacrtuje ali
sprejme v skladu s tockama (b) in (¢), ter
poro€a o vseh drugih ukrepih, sprejetih za
zmanjSanje ali odpravo kriticnega
pomanjkanja v navedeni drzavi ¢lanici, ter
o rezultatih teh ukrepov.

Predlog spremembe

1a. Za namene Clena 118 in na
podlagi informacij, predloZenih v skladu s
Clenom 121(1), tocka (d), in

Célenom 121(2), Agencija oceni ukrepe, ki

AD\1297690SL.docx



Predlog spremembe 100
Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 4 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 101
Predlog uredbe
Clen 122 - odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki po potrebi
interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drZav ¢lanic ter
drugimi ustreznimi informacijskimi sistemi
in podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja
porocanja.
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Jjih je drZava Clanica sprejela ali
predvidela za zmanjSanje pomanjkanja na
nacionalni ravni v zvezi 7 morebitnimi ali
dejanskimi negativnimi vplivi teh ukrepov
na razpoloZljivost in zanesljivost preskrbe
v drugi drZavi Clanici in na evropski ravni.
Agencija zadevno drZavo ¢lanico
pravocasno obvesti o svoji oceni,
usmerjevalno skupino za pomanjkanje
zdravil in driave ¢lanice, na katere bi to
lahko vplivalo ali dejansko vplivalo, pa
prek delovne skupine enotnih kontaktnih
to¢k iz ¢lena 3(6) Uredbe (EU) 2022/123.
Agencija o svoji oceni obvesti tudi
Komisijo.

Predlog spremembe

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

Predlog spremembe

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP in
med drugim vkljuci informacije o
trajanju, razlogih in ukrepih za
zmanjSanje pomanjkanj zdravil. Agencija
zagotovi, da so podatki po potrebi
interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic ter
drugimi ustreznimi informacijskimi sistemi
in podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja
porocanja.
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Predlog spremembe 102
Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 103
Predlog uredbe
Clen 124 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 104
Predlog uredbe
Clen 125 — odstavek 1 — tocka f a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 105
Predlog uredbe

PE754.772v03-00

Predlog spremembe

6a.  Agencija oceni ukrepe, ki so jih
pristojni organi driav ¢lanic priglasili v
skladu s ¢lenom 121, glede moZnih
ucinkov na razpoloZljivost zdravil v drugih
driavah ¢Elanicah in po potrebi o svojih
ugotovitvah poroca Komisiji.

Predlog spremembe

3. Agencija v okviru svojega
spletnega portala iz ¢lena 104 vzpostavi
javno dostopno in uporabniku prijazno
spletno stran z informacijami o vseh
dejanskih kriticnih pomanjkanjih zdravil,
vkljucno z razlogi za pomanjkanja. Po
opravljeni oceni pomanjkanj Agencija
pripravi priporocila za zdravstvene delavce
in paciente. Na tej spletni strani se
zagotovijo tudi sklici na sezname dejanskih
pomanjkanj, ki jih objavijo pristojni organi
drzave €lanice v skladu s ¢lenom 121(1),
tocka (b).

Predlog spremembe

(fa)  obvesti Agencijo o viroku
kriticnega pomanjkanja.
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Clen 129 — odstavek 1
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 106
Predlog uredbe

Clen 129 — odstavek 1 — pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 107
Predlog uredbe
Clen 164 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Za nepridobitne subjekte Komisija
v skladu s postopkom iz ¢lena 10 in

¢lena 12 [revidirane Uredbe (ES)

St. 297/95] sprejme posebne dolocbe, ki
pojasnjujejo opredelitve ali uvajajo
opustitve, zniZanja ali odloge placila

AD\1297690SL.docx

Predlog spremembe

Za namene ¢lena 127(4) in ¢lena 130(2),
tocka (c), ter ¢lena 130(4), tocka (c), kadar
je ustrezno, na zahtevo zadevnega
pristojnega organa, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), subjekti, vkljucno z drugimi
imetniki dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali u¢inkovin ter
zadevnimi preskrbovalci teh zdravil ali
ucinkovin, veletrgovci, predstavniskimi
zdruZenji deleZznikov ali drugimi osebami
ali pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje
ali pravico, da javnost preskrbujejo 7
zdravili, pravoCasno in v roku, ki ga doloci
Agencija, predloZijo vse zahtevane
informacije ter po potrebi zagotovijo
posodobitve.

Predlog spremembe

Poslovno obcutljive informacije so na
voljo samo ustreznim organom in se z
njimi ravna v skladu z veljavno
zakonodajo in dolo¢bami o preglednosti iz
Uredbe 1049/2001.

Predlog spremembe

5. Za nepridobitne subjekte Komisija
v skladu s postopkom iz ¢lena 10 in

¢lena 12 [revidirane Uredbe (ES)

§t. 297/95] sprejme posebne dolocbe, ki
pojasnjujejo opredelitve ali uvajajo
opustitve, zniZanja ali odloge placila
pristojbin, ¢e je to ustrezno. Te spodbude
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pristojbin, ¢e je to ustrezno.

Predlog spremembe 108
Predlog uredbe
Clen 167 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za namene prvega pododstavka Agencija
dejavno ugotavlja in izvaja primere dobrih
praks na podrocju kibernetske varnosti,
sprejetih v institucijah, organih, uradih in
agencijah Unije za preprecevanje,
zaznavanje in ublaZitev kibernetskih
napadov ter odzivanje nanje.

PE754.772v03-00
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so med drugim namenjene zmanjSanju
finanénih in upravnih bremen ter
spodbujanju inovacij.

Predlog spremembe

Za namene prvega pododstavka Agencija
dejavno sprejme ukrepe za zagotovitev
skladnosti 7 visoko skupno ravnjo
kibernetske varnosti v subjektih Unije,
opredeli in izvaja posodobljeno dobro
prakso na podrocju kibernetske varnosti za
prepreCevanje, zaznavanje, blaZenje in
odzivanje na kibernetske napade.
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PRILOGA: SUBJEKTI ALI OSEBE,
OD KATERIH JE PRIPRAVLJAVKA MNENJA PREJELA PRISPEVKE

V skladu s ¢lenom 8 Priloge I Poslovnika pripravljavka mnenja izjavlja, da je pri pripravi

mnenja do njegovega sprejetja v odboru prejela prispevke od naslednjih subjektov ali oseb:

Subjekt in/ali oseba

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Priprava tega seznama je v izklju¢ni pristojnosti pripravljavke mnenja.
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POSTOPEK V ODBORU, ZAPROSENEM ZA MNENJE

Naslov

Postopki Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani
medicini ter dolo¢itvi pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila,
spremembi uredb (ES) $t. 1394/2007 in (EU) §t. 536/2014 ter
razveljavitvi uredb (ES) st. 726/2004, (ES) st. 141/2000 in (ES) st.
1901/2006

Referen¢ni dokumenti

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

na zasedanju

Pristojni odbor ENVI
Datum razglasitve na zasedanju 14.9.2023
Mnenje pripravil ITRE
Datum razglasitve na zasedanju 14.9.2023
PridruZeni odbori — datum razglasitve 14.9.2023

Pripravljavka mnenja

Henna Virkkunen

Datum imenovanja 5.10.2023

Obravnava v odboru 28.11.2023

Datum sprejetja 22.2.2024

Izid kon¢nega glasovanja +: 35
— 27
0: 1

Poslanci, navzo¢i pri konénem
glasovanju

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

Namestniki, navzo¢i pri konénem
glasovanju

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

Namestniki (¢len 209(7)), navzodi pri
kon¢nem glasovanju

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreu (Nikos Papandreou), Jessica Polfjard,
Bergur Lokke Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos
Tudorache, Axel Voss
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POIMENSKO GLASOVANJE PRI KONCNEM GLASOVANJU V ODBORU,
ZAPROSENEM ZA MNENJE
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