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KRATKA OBRAZLOZITEV

SveZenj o zdravilih, ki ga sestavljata nova uredba in direktiva, pomeni dolgo pricakovano
prenovo farmacevtske zakonodaje, ki je sestavni del oblikovanja evropske zdravstvene unije.
Na farmacevtski sektor socasno vpliva ve¢ zakonodajnih reform, zato je klju¢no oceniti njihov
skupni uc¢inek na svetovno konkuren¢nost in inovativnost EU ter razpolozljivost zdravil v nje;.

Pripravljavka mnenja podpira cilje farmacevtske reforme, da bi v Evropi spodbudili
konkurenéno 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 povzroca morebitna selitev farmacevtske industrije iz Evrope. Da bi
Evropa ostala svetovno konkuren¢na, mora ohraniti inovacijam prijazen regulativni okvir.
Pripravljavka mnenja poudarja, da je potrebna predvidljiva, pregledna, stabilna in jasna
zakonodaja, s katero bi se povecala privlacnost EU za raziskave, razvoj in proizvodnjo zdravil.

Regulativno varstvo podatkov

Medicinske raziskave in razvoj obi¢ajno trajajo dolgo, stanejo veliko in so povezani s Stevilnimi
negotovostmi. Za spodbujanje raziskav in razvoja potrebujemo stroga pravila za intelektualno
lastnino in dobre spodbude. V predlogu direktive je priporoCeno skrajSanje obdobja
regulativnega varstva podatkov, ki pa bi se lahko pod dolo¢enimi pogoji podaljSalo. V skladu s
sklepi Evropskega sveta iz marca 2023 se pripravljavka mnenja strinja, da je treba regulativno
varstvo podatkov in druge spodbude v Evropi okrepiti, ne oslabiti.

Neizpolnjene zdravstvene potrebe

Cilj medicinskega napredka je obravnavati neizpolnjene zdravstvene potrebe, ki so lahko
razlicnih oblik in se hitro spreminjajo. Koncept neizpolnjenih zdravstvenih potreb na
farmacevtskem podrocju je pomemben, zato je kljucno, da je jasno opredeljen. Pripravljavko
mnenja skrbi, da bi predlagana opredelitev neizpolnjenih zdravstvenih potreb lahko ovirala
napredek pri preventivi, zdravljenju in oskrbi pacientov. Pri oceni neizpolnjenih zdravstvenih
potreb bi bilo treba upoStevati Sirok nabor izidov za paciente in koristi za druzbo kot celoto.

Bolarjeva izjema

Bolarjeva izjema zdaj tretjim osebam omogoca izvajanje potrebnih Studij in preskuSanj
patentiranih izumov, da bi se spodbujalo uvajanje generi¢nih zdravil in podobnih bioloskih
zdravil. Komisija predlaga, naj se ta izjema razsiri na dejavnosti, kot sta pridobivanje podatkov
za zdravstvene preglede ter postopek dolo€anja cen in povracil, vendar bi se zaradi tega lahko
poslabsalo varstvo pravic intelektualne lastnine za farmacevtske izdelke v EU, kar bi zmanjSalo
zaupanje v evropski okvir za intelektualno lastnino in potencialno Skodilo konkurencnosti EU.
Pripravljavka mnenja priporoca, naj se Bolarjeva izjema omeji na dejavnosti, povezane
izklju¢no s pridobivanjem dovoljenja za promet.

Okoljski ucinki

Klju¢no je ocenjevanje in zmanjSevanje okoljskega odtisa. Okoljski vidiki so sicer bistveni,
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vendar morajo v ospredju ostati potrebe pacientov in hiter dostop do inovativnih terapij.
Sklepne ugotovitve

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 za$¢itita konkuren¢nost
Evropske unije in varnost njene farmacevtske preskrbne verige.

Zaradi Casovnih omejitev pri pripravi tega prvotnega osnutka mnenja si pripravljavka mnenja
pridrzuje pravico do naknadnih sprememb, izboljSav in pojasnil tega osnutka mnenja. IzErpen
seznam subjektov ali posameznikov, s katerimi je pripravljavka mnenja sodelovala ali od
katerih je med postopkom prejela prispevke, je na voljo v Prilogi na koncu tega osnutka mnenja.

PREDLOGI SPREMEMB

Odbor za industrijo, raziskave in energetiko poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost

hrane kot pristojni odbor, da uposteva:

Predlog spremembe 1
Predlog direktive
Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3) Ta revizija je del izvajanja evropske
strategije za zdravila, njeni cilji pa so
spodbujati inovacije, zlasti za neizpolnjene
zdravstvene potrebe, ter hkrati zmanjSati
regulativno breme in vpliv zdravil na
okolje, zagotoviti dostop do inovativnih in
uveljavljenih zdravil za paciente, s
posebnim poudarkom na izboljSanju
zanesljivosti preskrbe in obravnavanju
tveganj pomanjkanja ob upostevanju
1zzivov manjsih trgov Unije, ter vzpostaviti
uravnotezen in konkurencen sistem, ki
ohranja cenovno dostopnost zdravil za
zdravstvene sisteme, hkrati pa nagrajuje
inovacije.

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE754.773v03-00

Predlog spremembe

3) Ta revizija je del izvajanja evropske
strategije za zdravila, njeni cilji pa so
spodbujati inovacije, zlasti za neizpolnjene
zdravstvene potrebe, vzpostaviti ugodno
okolje za raziskave, razvoj in proizvodnjo
Sfarmacevtskih izdelkov v Uniji ter hkrati
zmanjSati regulativno in upravno breme in
vpliv zdravil na okolje, zagotoviti dostop
do inovativnih in uveljavljenih zdravil za
paciente, s posebnim poudarkom na
izboljSanju zanesljivosti preskrbe in
obravnavanju tveganj pomanjkanja ob
upostevanju izzivov manjsih trgov Unije,
ter vzpostaviti uravnotezZen in konkurencen
sistem, ki ohranja cenovno dostopnost
zdravil za zdravstvene sisteme, hkrati pa
nagrajuje inovacije.

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 3
Predlog direktive
Uvodna izjava 4 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 4
Predlog direktive
Uvodna izjava 11

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(11)  Direktiva bi morala delovati v
sinergiji z Uredbo, da se omogocijo
inovacije in spodbudi konkurenc¢nost
farmacevtske industrije Unije, zlasti MSP.
V zvezi s tem se predlaga uravnotezen
sistem spodbud, ki nagrajuje inovacije,
zlasti na podroc¢jih neizpolnjenih
zdravstvenih potreb, in inovacije, ki
dosezejo paciente in izboljSujejo dostop po
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(4a)  Farmacevtski okvir bi moral biti
skladen s krovno industrijsko politiko EU,
vkljucno s sklepi Sveta 7 dne

23. marca 2023, v katerih je poudarjeno,
da je treba okrepiti spodbude za naloZbe v
inovacije, in sklepi Sveta iz leta 2016, v
katerih je poudarjeno, da nobena revizija,
vkljucno z okvirom spodbud, ne bi smela
odvracati od razvoja zdravil, potrebnih za
zdravljenje redkih bolezni, saj bo vedja
inovativnost dodatno prispevala k izidom
za paciente in javnemu zdravju.

Predlog spremembe

(4b)  V tej direktivi je priznano, da so
spodbujanje konkurencne farmacevtske
industrije v EU, krepitev klini¢nih
preskuSanj na ravni EU in lokalizacija
proizvodnje zdravilnih ucinkovin
dopolnjujoci se cilji, s katerimi se krepi
strateSka avtonomija Unije na podrodju
zdravja, hkrati pa se povecujejo cenovna
dostopnost, dosegljivost in razpoloZljivost
zdravil, s Cimer se podpira odpornejsi in
bolj trajnosten evropski zdravstveni
ekosistem.

Predlog spremembe

(11)  Direktiva bi morala delovati v
sinergiji z Uredbo, da se omogocijo
inovacije in spodbudi konkurenc¢nost
farmacevtske industrije EU, zlasti MSP.
Poleg tega naj bi dala prednost Siritvi
klini¢nih preskuSanj v EU in lokalni
proizvodnji zdravilnih ucinkovin, s éimer
bi se okrepila strateSka avtonomija
evropskega zdravstvenega ekosistema. V
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vsej Uniji. Da bi bil regulativni sistem
ucinkovitej$i in inovacijam prijaznejsi, je
cilj Direktive tudi zmanjSati upravno breme
in poenostaviti postopke za podjetja.

Predlog spremembe 5
Predlog direktive
Uvodna izjava 11 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 6
Predlog direktive
Uvodna izjava 11 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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zvezi s tem se predlaga uravnotezen sistem
spodbud, ki nagrajuje inovacije, zlasti na
podrocjih neizpolnjenih zdravstvenih
potreb, inovacije v EU in inovacije, ki
dosezejo paciente in izboljSujejo dostop po
vsej Uniji. Da bi bil regulativni sistem
ucinkovitej$i in inovacijam prijaznejsi, je
cilj Direktive tudi zmanjSati upravno breme
in poenostaviti postopke za podjetja.

Predlog spremembe

(11a) Ta direktiva bi morala biti v skladu
z industrijskimi, digitalnimi in
trgovinskimi prizadevanji EU. Evropski
sektor bioloSkih znanosti in zlasti
farmacevtska industrija sta bistvena za
zagotavljanje konkurencnosti EU.
Ohranjanje in krepitev mocnih sektorjev
raziskav in ragvoja sta v vse bolj
konkurencnem geopoliticnem okviru
kljucna stebra skupne evropske
suverenosti.

Predlog spremembe

(11b) Za izboljSanje raziskay in razvoja
na farmacevtskem podrodju v Uniji ter
prispevanje k odprti strateski avtonomiji
EU pa bi bilo lahko koristno, ¢e bi
vzpostavili neposredno povezavo med
predkliniénimi Studijami, izvedenimi v
Uniji, in spodbudo v obliki podaljsanja
varstva podatkov za zdravilo. Za podjetja,
ki lahko to dokaZejo, se zato kot spodbuda
predlaga podaljSanje obdobja varstva
podatkov.
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Predlog spremembe 7
Predlog direktive
Uvodna izjava 26

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(26)  Da bi se nagradila skladnost z
vsemi ukrepi, vklju¢enimi v dogovorjeni
nacrt pediatri¢nih raziskav, bi bilo treba za
izdelke, zascCitene z dodatnim varstvenim
certifikatom, ¢e so ustrezne informacije o
rezultatih izvedenih Studij vkljucene v
informacije o izdelku, dodeliti nagrado v
obliki §estmesecnega podaljSanja
dodatnega varstvenega certifikata,
uvedenega z [Uredbo (ES) st. 469/2009
Evropskega parlamenta in Sveta*? — Urad
za publikacije: nadomestiti sklic z novim
instrumentom, ko bo ta sprejet].

42 Uredba (ES) st. 469/2009 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o

dodatnem varstvenem certifikatu za
zdravila (UL L 152, 16.6.2009, str. 10).

Predlog spremembe 8
Predlog direktive
Uvodna izjava 31

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(31) Direktiva 2010/63/EU Evropskega
parlamenta in Sveta*} dolo¢a dolo¢be o
za$¢iti zivali, ki se uporabljajo v
znanstvene namene, na podlagi nacel
zamenjave, zmanjSanja in izboljSanja.
Vsaka Studija, ki vklju€uje uporabo Zivali
in zagotavlja bistvene informacije o
kakovosti, varnosti in ucinkovitosti
zdravila, bi morala upoStevati navedena
nacela zamenjave, zmanjsanja in
izboljSanja v zvezi z oskrbo in uporabo
zivih zivali v znanstvene namene ter bi
morala biti optimizirana, da se zagotovijo
najbolj zadovoljivi rezultati ob uporabi
najmanjSega Stevila Zivali. Postopki takega
preskusanja bi morali biti zasnovani tako,

AD\1297693SL.docx

7/30

Predlog spremembe

(26)  Da bi se nagradila skladnost z
vsemi ukrepi, vklju¢enimi v dogovorjeni
nacrt pediatriénih raziskav, bi bilo treba za
izdelke, zasCitene z dodatnim varstvenim
certifikatom, €e so ustrezne informacije o
rezultatih izvedenih Studij vkljucene v
informacije o izdelku, dodeliti nagrado v
obliki podaljSanja dodatnega varstvenega
certifikata, uvedenega z [Uredbo (ES) &t.
469/2009 Evropskega parlamenta in
Sveta*? — Urad za publikacije: nadomestiti
sklic z novim instrumentom, ko bo ta
sprejet].

42 Uredba (ES) st. 469/2009 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o
dodatnem varstvenem certifikatu za
zdravila (UL L 152, 16.6.2009, str. 10).

Predlog spremembe

(31) Direktiva 2010/63/EU Evropskega
parlamenta in Sveta*} dolo¢a dolo¢be o
zaSCiti zivali, ki se uporabljajo v
znanstvene namene, na podlagi nacel
zamenjave, zmanjSanja in izboljSanja.
Vsaka Studija, ki vkljucuje uporabo Zivali
in zagotavlja bistvene informacije o
kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti
zdravila, bi morala upoStevati navedena
nacela zamenjave, zmanjSanja in
izboljSanja v zvezi z oskrbo in uporabo
zivih zivali v znanstvene namene ter bi se
morala uporabiti kot zadnja moZnost in
biti optimizirana, da se zagotovijo najbolj
zadovoljivi rezultati ob uporabi
najmanj$ega Stevila Zivali. Ce so na voljo
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da ne bi povzrocali bolecCine, trpljenja,
stiske ali trajnih poskodb Zivali, upoStevati
pa bi morali razpolozljive smernice EMA
in ICH. Vlagatelj vloge za dovoljenje za
promet in imetnik dovoljenja za promet bi
morala zlasti upoStevati nacela iz Direktive
2010/63/EU, po moznosti vkljuéno z
uporabo metodologij z novim pristopom
namesto testiranja na zivalih. Te lahko med
drugim vkljucujejo: modele in vitro, kot so
mikrofizioloSki sistemi, vklju¢no z organi
na ¢ipih, modeli (dvo- in
tridimenzionalnih) celi¢nih kultur,
organoidi in modeli na podlagi ¢loveskih
mati¢nih celic; orodja in silico ali modele
navzkriZznega branja.

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

Predlog spremembe 9
Predlog direktive
Uvodna izjava 39

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(39)  V interesu ¢im SirSega dostopa do
zdravil bi morala imeti drzava ¢lanica, ki

se zanima za pridobitev dostopa do
dolocCenega zdravila, ki je v postopku
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znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo Zivali,
vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne
bi smel izvesti testiranja na fivalih. Ce
znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo Zivali, niso
na voljo, bi morali vlagatelji, ki
uporabljajo testiranje na Zivalih,
zagotoviti, da se pri vseh Studijah na
Zivalih, izvedenih za podporo viogi,
upostevajo nacela zamenjave, zmanjSanja
in izboljSanja testiranja na Zivalih v
znanstvene namene. Postopki takega
preskusanja bi morali biti zasnovani tako,
da ne bi povzrocali bolecine, trpljenja,
stiske ali trajnih poskodb Zzivali, upostevati
pa bi morali razpolozljive smernice EMA
in ICH. Vlagatelj vloge za dovoljenje za
promet in imetnik dovoljenja za promet bi
morala zlasti upoStevati nacela iz Direktive
2010/63/EU, po moznosti vkljuéno z
uporabo metodologij z novim pristopom
namesto testiranja na zivalih. Te lahko med
drugim vkljucujejo: modele in vitro, kot so
mikrofizioloski sistemi, vkljuéno z organi
na ¢ipih, modeli (dvo- in
tridimenzionalnih) celi¢nih kultur,
organoidi in modeli na podlagi ¢loveskih
mati¢nih celic; orodja in silico ali modele
navzkriZznega branja.

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

Predlog spremembe

(39) Vinteresu ¢im SirSega dostopa do
zdravil bi morala imeti drzava ¢lanica, ki
se zanima za pridobitev dostopa do
dolocenega zdravila, ki je v postopku
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izdaje dovoljenja za promet po
decentraliziranem postopku in postopku z
medsebojnim priznavanjem, moznost, da
vstopi v ta postopek.

Predlog spremembe 10
Predlog direktive
Uvodna izjava 49 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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izdaje dovoljenja za promet po
decentraliziranem postopku in postopku z
medsebojnim priznavanjem, moznost, da
vstopi v ta postopek. Driava ¢lanica, ki se
prvotni vlogi za decentralizirani postopek
ne pridruZi v 30 dneh od vioZitve vioge, bi
morala Se vedno imeti drugo priloZnost,
da se za postopek odloci pozneje, v tem
primeru pa bi morala takoj obvestiti
vlagatelja in pristojni organ referencne
driave Clanice za decentralizirani
postopek.

Predlog spremembe

(49a) Prakse v postopkih javnega
narocanja zdravil se med driavami
Clanicami razlikujejo, le redko pa je
glavno vodilo dolgorocna razpoloZljivost.
Z direktivo o javnem narocanju iz

leta 2014 se spodbuja bolj strateski pristop
z merili za oddajo, vkljucno z merili, ki ne
zajemajo le cene. Ce se kot glavno merilo
za izbiro uporablja najnizja cena, se lahko
zmanjsajo spodbude za industrijo, da bi si
prizadevala za dolgorocno preskrbo v EU.
Hkrati se lahko poveca ranljivost, Ce se v
postopkih javnega narocanja narocila
oddajo enemu samemu podjetju. V
primeru teZav pri dostopu do kriticnega
zdravila in s tem povezani cenovni
dostopnosti lahko drZave Clanice
sodelujejo in tako povecajo kupno moc.
Skupno javno narocanje driav ¢lanic je
lahko ucinkovito orodje za izboljSanje
dostopa, cenovne dostopnosti in
zanesljivosti preskrbe, kar je zlasti
koristno na manjsih trgih EU. S tem se
lahko izboljsa pogajalski poloZaj driav
Clanic pri spodbujanju proizvodnih
zmogljivosti in diverzifikaciji preskrbnih
verig.
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Predlog spremembe 11
Predlog direktive
Uvodna izjava 53

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(53) Imetnik dovoljenja za promet bi
moral zagotoviti ustrezno in neprekinjeno
preskrbo z zdravilom v njegovi celotni
zivljenjski dobi, ne glede na to, ali je
zdravilo zajeto v spodbudi za preskrbo.

Predlog spremembe 12
Predlog direktive
Uvodna izjava 59 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 13
Predlog direktive
Clen 18 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za integralne kombinacije zdravil z
medicinskimi pripomocki vlagatelj vloge
za dovoljenje za promet predlozi podatke,
ki dokazujejo varno in u¢inkovito uporabo
integralne kombinacije zdravila z
medicinskim pripomoc¢kom.

PE754.773v03-00

Predlog spremembe

(53) Imetnik dovoljenja za promet bi
moral v okviru svojih odgovornosti
zagotoviti ustrezno in neprekinjeno
preskrbo z zdravilom v njegovi celotni
zivljenjski dobi, ne glede na to, ali je
zdravilo zajeto v spodbudi za preskrbo.

Predlog spremembe

(59a) Ce pogajanja med driavami
¢lanicami in razvijalci potekajo iskreno,
vendar ne pripeljejo do sporazuma o
distribuciji in stalni preskrbi za
zdravljenje, je uvedba postopka mediacije
upravicena. S tem mehanizmom, ki ga
nadzoruje Komisija, bi morali biti
razvijalci zasciteni pred nepravicnim
zamujanjem spodbud zaradi dejavnikov,
na katere ne morejo vplivati.

Predlog spremembe

Za integralne kombinacije zdravil z
medicinskimi pripomocki vlagatelj vloge
za dovoljenje za promet predlozi podatke,
ki dokazujejo varno in u¢inkovito uporabo
integralne kombinacije zdravila z
medicinskim pripomoc¢kom, zlasti za
pediatricne paciente, ter vkljucujejo
vidike, kot so shranjevanje, sestavljanje,
cistoca in tehnika, potrebna za aplikacijo
ali vnos.
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Predlog spremembe 14
Predlog direktive

Clen 18 — odstavek 1 — pododstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 15
Predlog direktive
Clen 18 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Vloga za dovoljenje za promet z
integralno kombinacijo zdravila z
medicinskim pripomockom vkljucuje
dokumentacijo, ki podpira skladnost
medicinskega pripomocka, ki je del
integralne kombinacije, s sploSnimi
zahtevami glede varnosti in u¢inkovitosti iz
odstavka 2 v skladu s Prilogo I, po potrebi
vklju¢no s poroCilom priglaSenega organa
o ugotavljanju skladnosti.

Predlog spremembe 16
Predlog direktive
Clen 24 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Vzpostavitev sistema monografij za
oceno tveganja za okolje temelji na
prednostnem razvrS¢anju uc¢inkovin na
podlagi tveganja.

Predlog spremembe 17
Predlog direktive
Clen 24 — odstavek 4

AD\1297693SL.docx

Predlog spremembe

Pri kombiniranih zdravilih, namenjenih
za pediatri¢no uporabo, bi bilo treba
upostevati analizo tveganj in koristi na
podlagi mnenja pediatricne delovne
skupine Agencije, ustanovljene v skladu s
¢lenom 142 Uredbe.

Predlog spremembe

3. Vloga za dovoljenje za promet z
integralno kombinacijo zdravila z
medicinskim pripomockom vkljucuje
dokazila o skladnosti medicinskega
pripomocka, ki je del integralne
kombinacije, s sploSnimi zahtevami glede
varnosti in u¢inkovitosti iz odstavka 2 v
skladu s Prilogo II, po potrebi vkljuéno s
porocilom priglasenega organa o
ugotavljanju skladnosti.

Predlog spremembe

2. Vzpostavitev sistema monografij za
oceno tveganja za okolje temelji na
prednostnem razvrS¢anju uc¢inkovin na
podlagi tveganja in zahtevanih podatkov.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Agencija v sodelovanju s
pristojnimi organi drZav ¢lanic izvede
pilotni projekt potrditve koncepta
monografij za oceno tveganja za okolje, ki
ga je treba zakljuciti v treh letih po zacetku
veljavnosti te direktive.

Predlog spremembe 18
Predlog direktive
Clen 24 — odstavek 5 — to¢ka e a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 19
Predlog direktive
Clen 34 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Vlagatelj ob vlozitvi vloge o njej
obvesti vse pristojne organe vseh drzav
¢lanic. Pristojni organ drZzave ¢lanice lahko
iz utemeljenih javnozdravstvenih razlogov
zahteva vstop v postopek ter o svoji zahtevi
obvesti vlagatelja in pristojni organ
referencne drzave Clanice za
decentralizirani postopek v 30 dneh od
datuma vlozitve vloge. Vlagatelj pristojnim
organom drZav Clanic, ki vstopijo v
postopek, brez nepotrebnega odlasanja
predloZi vlogo.

Predlog spremembe 20
Predlog direktive
Clen 34 — odstavek 4 — pododstavek 2
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Predlog spremembe

4. Agencija v sodelovanju s
pristojnimi organi drzav ¢lanic izvede
pilotni projekt potrditve koncepta
monografij za oceno tveganja za okolje, ki
ga je treba zakljuciti v treh letih po zacetku
veljavnosti te direktive, pri cemer uposteva
rezultate ustreznih pobud Unije, na
primer v Zvezi s testiranjem na Zivalih.

Predlog spremembe

(ea) prednostnega razvrscanja zahtev
glede podatkov o ucinkovinah na podlagi
tveganja, da bi med drugim preprecili
nepotrebno testiranje na Zivalih.

Predlog spremembe

3. Vlagatelj ob vlozitvi vloge o njej
obvesti vse pristojne organe vseh drzav
Clanic. Pristojni organ drZave ¢lanice ima
moZnost vstopa v postopek ter o svoji
zahtevi obvesti vlagatelja in pristojni organ
referencne drzave Clanice za
decentralizirani postopek v 30 dneh od
datuma vloZitve vloge. Vlagatelj pristojnim
organom drzav ¢lanic, ki vstopijo v
postopek, brez nepotrebnega odlasanja
predlozi vlogo.
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pristojni organ referen¢ne drzave ¢lanice
za decentralizirani postopek pisno
povzame pomanjkljivosti. Na podlagi tega
pristojni organ referenc¢ne drzave Clanice za
decentralizirani postopek o tem ustrezno
obvesti vlagatelja in pristojne organe
zadevnih drzav €lanic ter doloci rok za
odpravo pomanjkljivosti. Pregled vloge se
zacasno prekine, dokler vlagatelj ne
odpravi pomanjkljivosti. Ce vlagatelj teh
pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki ga je
dolocil pristojni organ referencne drzave
¢lanice za decentralizirani postopek, se
Steje, da je vloga umaknjena.

Predlog spremembe 21
Predlog direktive
Clen 34 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Pristojni organ referencne drzave
¢lanice za decentralizirani postopek v 120
dneh po validaciji vloge pripravi porocilo o
oceni, povzetek glavnih znacilnosti
zdravila, oznacevanje in navodilo za
uporabo ter jih poslje zadevnim drzavam
¢lanicam in vlagatelju.

Predlog spremembe 22
Predlog direktive
Clen 36 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Vlagatelj ob vloZitvi vloge o njej
obvesti pristojne organe vseh drzav ¢lanic.
Pristojni organ drZave Clanice lahko iz
utemeljenih javnozdravstvenih razlogov
zahteva vstop v postopek ter o svoji zahtevi
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Predlog spremembe

Pristojni organ referen¢ne drzave Clanice
za decentralizirani postopek pisno
povzame pomanjkljivosti. Na podlagi tega
pristojni organ referenc¢ne drzave €lanice za
decentralizirani postopek o tem ustrezno
obvesti vlagatelja in pristojne organe
zadevnih drzav ¢lanic ter doloci rok vsaj
14 dni za odpravo pomanjkljivosti. Pregled
vloge se zacasno prekine, dokler vlagatelj
ne odpravi pomanjkljivosti. Ce vlagatelj
teh pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki
ga je dolocil pristojni organ referencne
drzave ¢lanice za decentralizirani postopek,
se Steje, da je vloga umaknjena.

Predlog spremembe

5. Pristojni organ referencne drzave
Clanice za decentralizirani postopek v 120
dneh po validaciji vloge pripravi porocilo o
oceni, povzetek glavnih znacilnosti
zdravila, oznacevanje in navodilo za
uporabo ter jih poslje zadevnim drzavam
¢lanicam in vlagatelju. V tem obdobju
lahko pristojni organ drZave Clanice
zahteva vstop v postopek po validaciji ter o
svoji zahtevi obvesti vliagatelja in pristojni
organ referencne driave Clanice za
decentralizirani postopek.

Predlog spremembe

4. Vlagatelj ob vloZitvi vloge o njej
obvesti pristojne organe vseh drzav ¢lanic.
Pristojni organ drZave Clanice ima moZnost
vstopa v postopek ter o svoji zahtevi
obvesti vlagatelja in pristojni organ
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obvesti vlagatelja in pristojni organ
referen¢ne drzave ¢lanice za postopek z
medsebojnim priznavanjem v 30 dneh od
datuma vlozitve vloge. Vlagatelj pristojnim
organom drzav ¢lanic, ki vstopijo v
postopek, brez nepotrebnega odlasanja
predloZi vlogo.

Predlog spremembe 23
Predlog direktive
Clen 36 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 24
Predlog direktive
Clen 43 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Pristojni organi drzav ¢lanic brez
nepotrebnega odlasanja objavijo
nacionalno dovoljenje za promet skupaj s
povzetkom glavnih znacilnosti zdravila,
navodilom za uporabo in vsemi pogoji,
doloc¢enimi v skladu s ¢lenoma 44 in 45,
vsemi obveznostmi, nalozenimi naknadno
v skladu s ¢lenom 87, ter vsemi roki za
izpolnitev teh pogojev in obveznosti, za
vsako zdravilo, za katero so izdali
dovoljenje za promet.

PE754.773v03-00

referen¢ne drzave Clanice za postopek z
medsebojnim priznavanjem v 30 dneh od
datuma vloZitve vloge. Vlagatelj pristojnim
organom drZav €lanic, ki vstopijo v
postopek, brez nepotrebnega odlasanja
predlozi vlogo.

Predlog spremembe

4a. Za pregled vloge, vloZene v skladu
s Cleni 6 in 9 do 14, pristojni organi driav
¢lanic v 20 dneh preverijo, ali so podrobni
podatki in dokumentacija, predloZeni v
podporo viogi, skladni s ¢leni 6 in 9 do 14
(v nadaljnjem besedilu: validacija), ter
preucijo, ali so izpolnjeni pogoji za izdajo
dovoljenja za promet iz ¢lenov 43 do 45.

Predlog spremembe

3. Pristojni organi drZav ¢lanic brez
nepotrebnega odlasanja objavijo
nacionalno dovoljenje za promet skupaj s
povzetkom glavnih znacilnosti zdravila,
navodilom za uporabo, nacrtom za
usmerjeno rabo antimikrobikov in
posebnimi zahtevami glede informacij, kot
je navedeno v ¢lenu 17(1) in Prilogi I, in
vsemi pogoji, dolo¢enimi v skladu s
¢lenoma 44 in 45, vsemi obveznostmi,
nalozenimi naknadno v skladu s

¢lenom 17(2) in ¢lenom 87, ter vsemi roki
za izpolnitev teh pogojev in obveznosti, za
vsako zdravilo, za katero so izdali
dovoljenje za promet.
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Predlog spremembe 25
Predlog direktive
Clen 81 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Obdobje regulativnega varstva
podatkov traja §est let od datuma, ko je bilo
izdano dovoljenje za promet za to zdravilo
v skladu s ¢lenom 6(2). Za dovoljenja za
promet, ki spadajo k istemu globalnemu
dovoljenju za promet, se obdobje varstva
podatkov zacne na datum, ko je bilo v
Uniji izdano prvotno dovoljenje za promet.

Predlog spremembe 26
Predlog direktive

Predlog spremembe

1. Obdobje regulativnega varstva
podatkov traja devet let od datuma, ko je
bilo izdano dovoljenje za promet za to
zdravilo v skladu s ¢lenom 6(2). Za
dovoljenja za promet, ki spadajo k istemu
globalnemu dovoljenju za promet, se
obdobje varstva podatkov za¢ne na datum,
ko je bilo v Uniji izdano prvotno
dovoljenje za promet.

Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 1 — to¢ka a — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) 24 mesecev, ¢e imetnik dovoljenja
za promet dokaze, da so pogoji iz

¢lena 82(1) izpolnjeni v dveh letih od
datuma izdaje dovoljenja za promet ali v
treh letih od navedenega datuma za
katerega koli od naslednjih subjektov:

Predlog spremembe 27
Predlog direktive

Predlog spremembe

(a) 24 mesecev, ¢e imetnik dovoljenja
za promet dokaze, da so pogoji iz

¢lena 82(1) izpolnjeni v dveh letih od
datuma izdaje dovoljenja za promet ali v
Stirih letih od navedenega datuma za
katerega koli od naslednjih subjektov:

Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 1 — to¢ka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 28
Predlog direktive

Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 1 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(aa) 12 mesecev, Ce imetnik dovoljenja
za promet dokaZe, da je bil pomemben

predkliniéni razvoj zdravila opravljen v

Uniji, kot je navedeno v ¢lenu 82a;

Predlog spremembe
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(b) Sest mesecev, Ce vlagatelj vloge za
dovoljenje za promet v ¢asu prvotne vloge
za dovoljenje za promet dokaze, da
zdravilo obravnava neizpolnjeno
zdravstveno potrebo iz ¢lena 83;

Predlog spremembe 29
Predlog direktive

Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 1 — totka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) Sest mesecev za zdravila, ki
vsebujejo novo ucinkovino, kadar se v
klini¢nih preskusanjih, ki podpirajo
prvotno vlogo za dovoljenje za promet,
uporablja ustrezno primerjalno zdravilo, ki
temelji na dokazih, v skladu z znanstvenim
mnenjem Agencije;

Predlog spremembe 30
Predlog direktive

(b) 12 mesecev, Ce vlagatelj vloge za
dovoljenje za promet v Casu prvotne vloge
za dovoljenje za promet ali naknadno
spremembo dokaze, da vsaj ena indikacija
za zdravilo obravnava neizpolnjeno
zdravstveno potrebo iz ¢lena 83;

Predlog spremembe

(©) 12 mesecev za zdravila, ki
vsebujejo novo ucinkovino, kadar se v
klini¢nih preskusanjih, ki podpirajo
prvotno vlogo za dovoljenje za promet ali
naknadno spremembo, uporablja ustrezno
primerjalno zdravilo, ki temelji na dokazih,
v skladu z znanstvenim mnenjem Agencije
Ppo posvetovanju 7 organi za vrednotenje
zdravstvenih tehnologij, kot je doloceno v
delegiranem aktu, sprejetem v skladu s
Clenom 215;

Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 1 — totka d a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 31
Predlog direktive

Predlog spremembe

(da) 12 mesecev, Ce je vlagatelj vioge za
dovoljenje za promet vioZil vlogo za
klini¢no preskuSanje novega zdravila na
ozemlju EU;

Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 1 — tocka d b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(db) 12 mesecev, ce vlagatelj vioge za
dovoljenje za promet podpira
vzpostavljanje javno-zasebnih partnerstev,
univerzitetnih klinicnih centrov, centrov
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Predlog spremembe 32
Predlog direktive

odli¢nosti in bioskupin, da bi pospesil
raziskave in razvoj novega zdravila;

Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 1 — to¢ka d ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 33
Predlog direktive
Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

V primeru pogojnega dovoljenja za
promet, izdanega v skladu s ¢lenom 19
[revidirane Uredbe (ES) §t. 726/2004], se
podaljsanje iz prvega pododstavka, tocka
(b), uporablja le, ¢e je bilo za zdravilo v
Stirih letih od izdaje pogojnega dovoljenja
za promet izdano dovoljenje za promet v
skladu s ¢lenom 19(7) [revidirane

Uredbe (ES) st. 726/2004].

Predlog spremembe 34
Predlog direktive
Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Podaljsanje iz prvega pododstavka, tocka
(d), se lahko odobri samo enkrat.

Predlog spremembe 35
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Predlog spremembe

(dc) 12 mesecev za zdravila, ki v vecini,
kot jo opredeljuje Agencija, vsebujejo
kljuéne zdravilne ucinkovine, proizvedene
v EU.

Predlog spremembe

V primeru pogojnega dovoljenja za
promet, izdanega v skladu s ¢lenom 19
[revidirane Uredbe (ES) §t. 726/2004], se
podaljsanje iz prvega pododstavka, tocka
(b), uporablja le, ¢e je bilo za zdravilo v
obdobju regulativnega varstva podatkov
izdano dovoljenje za promet v skladu s
¢lenom 19(7) [revidirane Uredbe (ES)

$t. 726/2004]. Podaljsanja iz prvega
pododstavka, tocke (b), (c) in (d), se lahko
odobrijo samo po enkrat in samo v
obdobju regulativnega varstva podatkov iz
odstavka 1.

Predlog spremembe

cértano
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Predlog direktive
Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Navedene spodbude se lahko zdruZijo v
obdobje do najvec 13 let.

Predlog spremembe 36
Predlog direktive
Clen 82 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Podaljsanje obdobja varstva podatkov iz Podaljsanje obdobja varstva podatkov iz
prvega pododstavka ¢lena 81(2), tocka (a), prvega pododstavka ¢lena 81(2), tocka (a),
se za zdravila odobri le, Ce se sprostijo in se za zdravila odobri le, ¢e se dajo na voljo
neprekinjeno preskrbujejo v preskrbno pacientom in zdravnikom, ki jih
verigo v zadostni kolicini in v predpisujejo, ki so zanje zaprosili, v
predstavitvah, ki so potrebne za drzavah ¢lanicah, v katerih je dovoljenje za
izpolnjevanje potreb pacientov v drzavah promet veljavno.
¢lanicah, v katerih je dovoljenje za promet
veljavno.

Predlog spremembe 37
Predlog direktive
Clen 82 — odstavek 2 — pododstavek 3 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Vloga za spremembo vsebuje Vloga za spremembo vsebuje
dokumentacijo drzav €lanic, v katerih je dokumentacijo pristojnih organov drzav
dovoljenje za promet veljavno. Taka ¢lanic, v katerih je dovoljenje za promet
dokumentacija: veljavno. Taka dokumentacija:

Predlog spremembe 38
Predlog direktive
Clen 82 — odstavek 2 — pododstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Kadar pogoji iz odstavka 1 v obdobju,
dolocenem v ¢lenu 81(2), prvi
pododstavek, tocka (a), niso v celoti
izpolnjeni zaradi ustrezno utemeljenih
okoliscin, na katere imetnik dovoljenja za
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Predlog spremembe 39
Predlog direktive
Clen 82 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Imetnik dovoljenja za promet za
prejem dokumentacije iz tretjega
pododstavka odstavka 2 vloZzi zahtevo pri
zadevni drZavi ¢lanici. Driava ¢lanica v
60 dneh od zahteve imetnika dovoljenja za
promet izda certifikat o skladnosti ali
utemeljeno izjavo o neskladnosti ali
namesto tega predlozi izjavo o
nenasprotovanju podaljSanju obdobja
regulativnega varstva podatkov v skladu s
tem ¢lenom.

AD\1297693SL.docx

promet nima vpliva, drZava Clanica potrdi,
da so bili pogoji iz odstavka 1 izpolnjeni
na njenem ozemlju, Ce imetnik dovoljenja
za promet zagotovi, da jih bo izpolnil v
sprejemljivem roku, o katerem se dogovori
z driavo Clanico. Kadar pogojev iz
odstavka 1 ni mogoce v celoti izpolniti
zaradi okolisc¢in, na katere driava ¢lanica
lahko vpliva, ta potrdi, da so bili pogoji iz
odstavka 1 izpolnjeni na njenem ozemlju.

Predlog spremembe

3. Imetnik dovoljenja za promet za
prejem dokumentacije iz tretjega
pododstavka odstavka 2 vlozi zahtevo pri
pristojnem organu zadevne driave
¢lanice. Pristojni organ v 60 dneh od
zahteve imetnika dovoljenja za promet izda
certifikat o skladnosti ali utemeljeno izjavo
o neskladnosti na podlagi objektivnih in
preverljivih meril ali namesto tega predlozi
1zjavo o nenasprotovanju podaljSanju
obdobja regulativnega varstva podatkov v
skladu s tem &lenom. Ce pristojni organ
izda utemeljeno izjavo o neskladnosti,
mora podrobno navesti ukrepe, ki so
potrebni za izpolnitev pogojev in ponovno
viloZitev zahteve za izdajo certifikata o
skladnosti v razumnem roku. Organ v
dveh mesecih od datuma ponovne viloZitve
zahteve izda certifikat o skladnosti ali
utemeljeno izjavo o neskladnosti.

Komisija ima nalogo, da 7 izvedbenimi
akti vzpostavi mehanizem za mediacijo. Z
njim se bo podpiral dialog med razvijalci
in driavami ¢lanicami, da bodo lahko
reSevali spore, ki utegnejo nastati, ce
driava clanica po resnih pogajanjih izda
izjavo o neskladnosti, ali zaradi zamud pri
pogajanjih. V tem okviru bo imela
Komisija moZnost, da sprejme sklep, ki
lahko nadomesti dokumente iz odstavka 2.
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Predlog spremembe 40
Predlog direktive
Clen 82 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce drzava ¢lanica na vlogo imetnika
dovoljenja za promet ne odgovori v roku iz
odstavka 3, se Steje, da je bila predlozena
1zjava o nenasprotovanju.

Predlog spremembe 41
Predlog direktive

Clen 82 — odstavek 4 — pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 42
Predlog direktive

Clen 82 — odstavek 4 — pododstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 43
Predlog direktive
Clen 82 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

Ce drzava ¢lanica na vlogo imetnika
dovoljenja za promet ne odgovori v roku iz
odstavka 3, se Steje, da je bila predlozena
izjava o nenasprotovanju. Ce driava
Clanica ne spostuje rokov iz élenov 2 in 6
Direktive Sveta 89/105/EGS, se pogoji iz
odstavka 1 v zvezi 7 obdobjem podaljSanja
v jurisdikciji te drZave ¢lanice ne
uporabljajo vec.

Predlog spremembe

Po dogovoru med drZavo c¢lanico in
imetnikom dovoljenja za promet se lahko
uporabljajo roki, drugacni od tistih iz
odstavkov 1 do 3.

Predlog spremembe

Komisija zagotovi, da imetnikom dovoljenj
za promet dostop do spodbud ni
neupraviceno preprecen zaradi ukrepov,
na katere ne morejo vplivati.

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 44
Predlog direktive
Clen 82 — odstavek 4 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 45
Predlog direktive
Clen 82 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Komisija lahko na podlagi izkuSen;
drzav €lanic in ustreznih deleznikov
sprejme izvedbene ukrepe v zvezi s
postopkovnimi vidiki iz tega ¢lena in v
zvezi s pogoji 1z odstavka 1. Navedeni
izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s
postopkom iz ¢lena 214(2).

Predlog spremembe 46
Predlog direktive
Clen 82 — odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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4a. Komisija preveri vilogo iz
odstavka 2, drugi pododstavek, in odobri
ali zavrne podaljsanje iz ¢lena 81(2).
Kadar ena ali veC drZav Clanic izda
utemeljeno izjavo o zavrnitvi podaljSanja,
Komisija poskrbi, da so opisani razlogi za
to utemeljeni in dokazani. Komisija
zagotovi, da imetnikom dovoljenj za
promet dostop do spodbud ni
neupraviceno preprecen zaradi ukrepov,
na katere ne morejo vplivati.

Predlog spremembe

4b. Komisija po izbrisu vseh podatkov
poslovno zaupne narave javno objavi vse
informacije, povezane 7 odlocitvijo o
odobritvi ali zavrnitvi podaljSanja obdobja
ekskluzivnosti podatkov.

Predlog spremembe

6. Komisija lahko na podlagi izkuSen;j
drzav €lanic in ustreznih deleznikov
sprejme delegirane ukrepe v zvezi s
postopkovnimi vidiki iz tega ¢lena in v
zvezi s pogoji iz odstavka 1. Navedeni
delegirani akti se sprejmejo v skladu s
postopkom iz ¢lena 215.

Predlog spremembe

6a. Komisija 7 izvedbenimi akti
pripravi seznam zdravil, ki so zaradi svoje
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narave ali drugih ustrezno utemeljenih in
uradno priznanih omejevalnih dejavnikov
ali tehnicnih posebnosti izvzeta iz doloch
Clena 81(2), tocka (a), in ¢lena 81,
odstavki 1 do 7. Za ta zdravila se obdobje
varstva podatkov avtomatic¢no podaljsa za
12 mesecev, kot je navedeno v clenu 81(2),
tocka (a). Ti izvedbeni akti se sprejmejo v
skladu s postopkom pregleda iz

Clena 214(2) in (3).

Predlog spremembe 47
Predlog direktive
Clen 82 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Clen 82a

Podaljsanje obdobja varstva podatkov za
zdravila, razvita predvsem v Uniji

1. Za zdravilo se odobri enoletno obdobje
regulativnega varstva podatkov, ¢e lahko
imetnik dovoljenja za promet dokaZe, da je
bila velina predklini¢nega razvoja
zdravila opravljena v Uniji, tudi Ce je
zadevne Studije v zacCetnih fazah razvoja
izvedel drug neodvisni pravni subjekt,
preden je zdravilo pridobil imetnik
dovoljenja za promet.

2. Komisija do [Urad za publikacije:
vstaviti datum = 12 mesecev po datumu
zacetka veljavnosti te direktive| sprejme
delegirani akt, v katerem so doloceni
postopkovni vidiki v zvezi s pogoji iz
odstavka 1. Navedeni delegirani akti se
sprejmejo v skladu s postopkom iz

¢lena 215. Komisija pred sprejetjem
delegiranega akta objavi Studijo o
najustreznejsih kazalnikih, s katerimi se
ocenjuje, ali je izpolnjena dolocba iz
odstavka 1, poseben poudarek pa je na
kazalnikih, s katerimi bi lahko najbolj
ucinkovito spodbujali raziskave in razvoj v
Uniji, zlasti za MSP.

3. Komisija v zvezi s postopkovnimi vidiki
iz tega Clena in pogoji iz odstavka 1
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Predlog spremembe 48
Predlog direktive
Clen 83 — odstavek 1 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 49
Predlog direktive
Clen 83 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene
smernice za uporabo tega Clena, se
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz
Clena 162 [revidirane Uredbe (ES) st.
726/2004].

Predlog spremembe 50
Predlog direktive
Clen 86 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Ce vloga za dovoljenje za promet vsebuje

AD\1297693SL.docx

sprejme delegirane ukrepe. Navedeni
delegirani akti se sprejmejo v skladu s
postopkom iz ¢lena 215. Komisija pri
dolocCanju pogojev iz odstavka 1 upoSteva
ugotovitve Studije iz odstavka 2.

Predlog spremembe

(b) z uporabo zdravila se:

(i) pri bolezni znatno zmanjSa obolevnost
ali umrljivost zadevne populacije pacientov
ali

(ii) znatno prepreci ali odloZi nastop ali
napredovanje bolezni ali njenih zapletov.

Predlog spremembe

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

§t. 726/2004], predstavniki organizacij
pacientov na ustreznih podrocjih bolezni,
zdravstvenimi delavci, predstavniki
farmacevtske industrije, ¢lani organizacij
pacientov, povezanih 7 ustreznimi podrodji
bolezni, in drugimi ustreznimi deleZniki.

Predlog spremembe

Ce vloga za dovoljenje za promet vsebuje
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rezultate vseh Studij, izvedenih v skladu z rezultate vseh Studij, izvedenih v skladu z

dogovorjenim nacrtom pediatri¢nih dogovorjenim nacrtom pediatri¢nih
raziskav, je imetnik patenta ali dodatnega raziskav, je imetnik patenta ali dodatnega
varstvenega certifikata upravicen do varstvenega certifikata upravicen do
Sestmesecnega podaljSanja obdobja iz Sestmesecnega podaljSanja obdobja iz
odstavkov 1 in 2 ¢lena 13 [Uredbe (ES) odstavkov 1 in 2 ¢lena 13 [Uredbe (ES)
St. 469/2009 — Urad za publikacije: po §t. 469/2009 — Urad za publikacije: po
sprejetju novega instrumenta nadomestiti sprejetju novega instrumenta nadomestiti
sklic]. sklic]. Ce se dogovorjeni nacrt

pediatric¢nih preiskav izvaja v zvezi g
boleznijo, ki se razlikuje od tiste, za katero
je zdravilo namenjeno pri odrasli
populaciji, je imetnik patenta ali
dodatnega varstvenega certifikata
upravicen do 12-mesecnega podaljSanja
obdobja.

Predlog spremembe 51
Predlog direktive
Clen 147 — odstavek 1 — pododstavek 1 — to¢ka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(aa)  ustrezno in neprekinjeno
vzdriujejo ustrezno preskrbo trga z
registriranimi izdelki, tako da so potrebe
pacientov pokrite;

Predlog spremembe 52
Predlog direktive
Clen 147 — odstavek 1 — pododstavek 1 — tocka g

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(2) uporabljajo le u¢inkovine, ki so bile (2) uporabljajo le u¢inkovine, ki so bile
proizvedene v skladu z dobro proizvodno proizvedene v skladu z dobro proizvodno
prakso za u¢inkovine in distribuirane v prakso za u¢inkovine in distribuirane v
skladu z dobro distribucijsko prakso za skladu z dobro distribucijsko prakso za
ucinkovine; ucinkovine, kar vkljucuje zanesljivo,

stalno in pravocasno dobavo ucinkovin
imetnikom dovoljenj za proizvodnjo;

Predlog spremembe 53
Predlog direktive
Clen 147 — odstavek 1 — pododstavek 1 — to¢ka j a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 54
Predlog direktive

Clen 147 — odstavek 1 — pododstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 55
Predlog direktive
Clen 195 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Pristojni organi drzav €lanic ali, v
primeru centraliziranega dovoljenja za
promet, Komisija lahko zacasno
odvzamejo, odvzamejo ali spremenijo
dovoljenje za promet, ¢e se ugotovi resno
tveganje za okolje ali javno zdravje in ga
imetnik dovoljenja za promet ne obravnava
v zadostni meri.

AD\1297693SL.docx

Predlog spremembe

(ja)  izpolnjujejo ukrepe za zmanjSanje
tveganja v skladu s ¢lenom 22(4). V zvezi s
tem izpolnjujejo zahteve in predstavnikom
pristojnih organov driav ¢lanic kadar koli
dovolijo dostop do svojih proizvodnih
prostorov, lokacij ter vseh zunanjih
objektov in odpadnih voda. Ta obveznost
velja tudi v primeru decentralizirane
proizvodnje ali preskuSanja.

Predlog spremembe

Imetniki dovoljenja za proizvodnjo lahko
svoje pogodbe s proizvajalci ali
distributerji ucinkovin po potrebi
diverzificirajo, da bi zagotovili ustrezno,
stalno in pravocasno preskrbo ter tako
izpolnili svoje obveznosti javnih storitev
preskrbe.

Predlog spremembe

2. Pristojni organi drzav €lanic ali, v
primeru centraliziranega dovoljenja za
promet, Komisija lahko zacasno
odvzamejo ali spremenijo dovoljenje za
promet, ¢e se ugotovi resno tveganje za
okolje, vkljucno z javnim zdravjem, in ga
imetnik dovoljenja za promet ne obravnava
v zadostni meri, razen za zdravila, ki so
bila odobrena pred 30. oktobrom 2005, da
ne bi omejili dostopa pacientov do
obstojecih oblik zdravljenja. Ce so
okoljska tveganja, ki vkljucujejo tudi
nevarnosti za javno zdravje, vecja od
terapevtskih koristi za predvidene paciente
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Predlog spremembe 56
Predlog direktive
Clen 196 — odstavek 1 — tocka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
) je bilo ugotovljeno resno tveganje
za okolje ali javno zdravje prek okolja in

ga imetnik dovoljenja za promet ne
obravnava v zadostni meri.

Predlog spremembe 57
Predlog direktive
Clen 208 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE754.773v03-00

in Ce teh tveganj ni mogoce ustrezno
zmanjSati, lahko ustrezni organi driave
¢lanice ali Komisija imetniku odvzamejo
dovoljenje za promet.

Predlog spremembe

® je bilo ugotovljeno resno tveganje
za okolje ali javno zdravje prek okolja in
ga imetnik dovoljenja za promet ne
obravnava v zadostni meri v okviru
pogojev iz Clena 44(1)(h) ali

¢lena 87(1)(c).

Predlog spremembe

Clen 208a

Spodbujanje raziskav, inovacij in
proizvodnje zdravil v Uniji

1. Komisija na podlagi rezultatov,
objavljenih v porocilu iz odstavka 2,
pripravi strategijo za razgiskave, inovacije
in proizvodnjo zdravil v Uniji. Driave
Clanice je treba spodbujati, naj sodelujejo
v tej strategiji.

2. Komisija do [dve leti po datumu zacetka
veljavnosti te direktive] predstavi oceno
ucinka, v kateri oceni mozne ukrepe, ki bi
Jjih lahko izvajali na ravni Unije in na
ravni drZav Clanic za spodbujanje
raziskav, inovacij in proizvodnje kriticnih
zdravil v Uniji. V porocilu oceni ucinek
ukrepov, kot so:

(a) financiranje ter pritegnitvene in

potisne spodbude za podpiranje raziskav
in inovacij v Uniji, vkljucno 7 javnimi in
zasebnim financiranjem predklini¢nih in
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klini¢nih raziskav in inovacij;

(b) javno-zasebna partnerstva na podrocju
raziskav in inovacij;

(c) regulativna podpora za subjekte

javnega sektorja na podrocju raziskav in
inovacij;

(d) spodbude za proizvodnjo kriticnih
zdravil v Uniji. Predlagani ukrepi so v
skladu 7 razvojem strateSke avtonomije
Unije v zvezi 7 zdravili.
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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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