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Pozménovaci navrh 37

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
Bod odivodnéni 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 38
Francesca Donato

Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 39
Francesca Donato

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 1 b (novy)

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(la) Jednim z hlavnich cilit evropské
zdravotnické unie je zajistit, aby Evropané
dostavali lécCivé piipravky, které potiebuji,
v dobé, kdy je potiebuji, bez ohledu na to,
kde v EU Ziji. Klicovym ukolem
navrhované farmaceutické reformy EU je
zvySeni konkurenceschopnosti evropského
farmaceutického primyslu a rovné;
zajisténi lepSi dostupnosti lécivych
pFipravkii a rovnéjsiho a véasného
Ppristupu k nim pro pacienty.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(la)  Usneseni Evropského parlamentu
ze dne 12. Cervence 2023 o pandemii
onemocnéni COVID-19: ziskané
zkuSenosti a doporuceni pro budoucnost
(2022/2076(INI))

Or. en

3/178 PE757.080v01-00
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 40
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 2

Znéni navrzenée Komisi

(2) Farmaceuticka strategie pro Evropu
ptredstavuje prelomovy prvek, jelikoz
dopliiuje dalsi zasadni cile a vytvaii
moderni ramec, ktery pacientim a
systémum zdravotni péce zptistupni
inovativni a zavedené 1é¢ivé pripravky za
dostupné ceny a zaroven zajisti
zabezpeceni dodavek a bude fesit otazky
zivotniho prostiedi.

Pozménovaci navrh 41

Pozmérnovaci navrh

(1b)  Usneseni Evropského parlamentu
2022/2076 vyzyva k dalSim investicim do
vyzkumu a vyvoje zaméieného na ieSeni
cilit veirejného zajmu (¢lanek 296) a
»Vyzyva Komisi, aby vyuZila priomyslovou
strategii, strategii v oblasti duSevniho
vlastnictvi a farmaceutickou strategii k
tomu, aby podporvila veiejné financovani
projektii vyzkumu a vyvoje s cilem dodrZet
zasadu oteviené védy a pieklenout
pretrvavajici rozdily ve vyzkumu a vyrobé
lécivych pripravki prostiednictvim
partnerstvi pro vyvoj produktii, prenosu
technologii a vytvoienim otevienych
vyzkumnych stiedisek (Clanek 590).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2) Farmaceuticka strategie pro Evropu
predstavuje prelomovy prvek, jelikoz
dopliiuje dalsi zasadni cile a podporuje
PFiznivé prostiedi pro vyzkum, vyvoj a
vyrobu léc¢iv v ramci Unie spolu s
modernim ramcem, ktery pacientim a
systémim zdravotni péce zpiistupni
inovativni a zavedené 1é¢ivé piipravky za
dostupné ceny a zaroven zajisti
zabezpeceni dodavek a bude fesit otazky
zivotniho prosttedi.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

PE757.080v01-00
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Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 42

Pozmérnovaci navrh

(2a) Digitalni transformace
zdravotnictvi a péce pomiize zlepsit
schopnost systémii zdravotni péce
poskytovat personalizovanéjsi a ucinnéjsi
zdravotni péci a zajistit mensi plytvani
zdroji. Toto naiizeni bude prispivat ke
zlepSeni poskytovani zdravotni péce
evropskym obcaniim a k tomu, aby
zdravotnické technologie a jejich vyroba
byly udrZitelnéjsi, a to prostiednictvim
sniZeni spotieby energie, objemu odpadu,
znecisténi a uvoliiovani Skodlivych latek,
véetné lécivych pripravki, do Zivotniho
prostiedi.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(2b)  Je nanejvys duleZité zapojit
pacienty a zdravé obcany, zdravotnické
pracovniky, poskytovatele a plitce,
veiejné zdravotnické organy a regulacni
organy, vyzkumné pracovniky nebo
inovdtory 7 iad akademickych pracovniki
a prumyslu — a to uz na pocdtku procesu
vytvareni znalosti nebo vyvoje technologii,
véetné zapojeni pacientii a obcanii,
zapojeni komunit nebo jinych forem
pFistupii socidlnich inovaci, aby byly
vyzkumné a inovacni ¢innosti
prizpuisobeny konkrétnim ocekdvanim,
potiebam, omezenim a potencidalu
uzivatelil.

Or. en
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Pozménovaci navrh 43
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3

Zneni navrzené Komisi

(3)  Reseni nerovného piistupu pacientil
k 1é¢ivym ptipravkiim se stalo prioritou
Farmaceutické strategie pro Evropu, jak
zduraznila Rada a Evropsky parlament.
Clenské staty vyzvaly k revizi mechanismi
a pobidek pro vyvoj 1écivych ptipravki
pfizptsobenych trovni neuspokojenych
1é€ebnych potieb pii soucasném zajisténi
pfistupu pacientli a dostupnosti 1é¢ivych
piipravkl ve vSech Clenskych statech.

Pozménovaci navrh 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh natizeni
Bod odivodnéni 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

(3)  Reseni nerovného piistupu pacienti
k lé¢ivym ptipravkim se stalo prioritou
Farmaceutické strategie pro Evropu, jak
zduraznila Rada a Evropsky parlament.
Clenské staty a Parlament vyzvaly k revizi
mechanismt a pobidek pro vyvoj 1é€ivych
piipravki pfizptisobenych urovni
neuspokojenych lé€ebnych potieb pii
soucasném zajisténi piistupu pacientil a
dostupnosti 1é€ivych ptipravka ve vSech
¢lenskych statech.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(5a) Rdmec v oblasti lécivych piipravkii
by mél byt v souladu s ambicemi EU v
oblasti priumyslu, digitalizace a obchodu a
mél by uznavat zasadni ulohu evropského
odvétvi véd o Zivé piirodé, zejména
Sfarmaceutického primyslu, pii udriovani
konkurencni vyhody EU. Podpora silného
evropského vyzkumu a vyvoje ma zdasadni
vyznam pro evropskou svrchovanost v
ramci globalni geopolitické konkurence.
Legislativni ramec v oblasti léCivych
pFipravkiit by mél byt prizpusoben Sirsi
pramyslové strategii EU a mél by odrdZet
duraz, ktery Rada klade ve svych zavérech
ze dne 23. biezna 2023 na posileni

AM\1291769CS.docx



pobidek pro investice do inovaci, a pokyny
Rady z roku 2016, Ze jakékoli zmény,
véetné téch, které se tykaji systéemu
pobidek, by nemély odrazovat od vyvoje
lécivych pripravki pro lé¢bu vzdacnych
onemocnéni. Pokrok v inovacich ma
zasadni vyznam pro zlepSeni zdravotnich
vysledkit pacientii a Sirsiho odvétvi
veiejného zdravi.

Or. en

Pozménovaci navrh 45
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 5 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(5a) Kromé spoluprdce v ramci
hodnotového ietézce vyroby a
zhodnocovani znalosti a know-how nebo v
ramci znalostniho trojuhelniku (vyzkum-
vzdélavani-inovace) je ve strategickém
zajmu EU oslovit i dal§i zemé mimo EU a
na jinych kontinentech a spolupracovat s
nimi. To plati zejména pro
mnohostrannou spoluprdci v oblasti
globalniho zdravi se zemémi pridruZenymi
k programu Horizont Evropa, ale také s
dal$imi partnerskymi zemémi a regiony ve
svété. Zapojeni mezindrodnich partneri
by mélo vést k rozsireni védeckych
poznatkit a pienosu technologii mezi
partnerskymi zemémi, coZ umozni i-esit
problémy tykajici se globdlniho zdravi na
celém svété a prispéje k udrZitelnému
riistu a tvorbé pracovnich mist.

Or. en
Pozménovaci navrh 46
Henna Virkkunen
AM\1291769CS.docx 7/178 PE757.080v01-00
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Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 5 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(5a) Rdmec v oblasti lé¢ivych piipravki
by mél byt v souladu s Sir§i priuomyslovou
strategii EU, vcetné zaveérii Rady 7 23.
biezna 2023, které poukdzaly na vyznam
posileni pobidek pro investice do inovaci,
a zaveri Rady z roku 2016, v nich? je
zditraznéno, Ze jakdkoli revize, véetné
pobidkového ramce, by neméla odrazovat
od vyvoje lécivych piipravkii potiebnych
pro lécbu vzacnych onemocnéni; vétsi
inovace dale pomohou zlepsit vysledky
pacientii a veiejné zdravi.

Or. en

Oduvodneéni

Evropska komise klade diiraz na zachovani konkurenceschopného farmaceutického prostredi
v Evropé. Soucasné clenské staty poverily Komisi, aby prezkoumala pravni predpisy v oblasti
lécivych pripravkil, a zduraznily, Ze by nemélo byt branéno inovacim, coz je zdkladnim
predpokladem jakékoli diskuse o pristupu. Je nezbytné tento zamer ve smérnici vyslovné
vyjadrit, aby se predeslo jakymkoli nejasnostem ohledné zameru revize, jejimz cilem je
vytvorit silny a konkurenceschopny farmaceuticky ekosystém.

Pozménovaci navrh 47

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzene Komisi

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

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

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

Or. en
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Pozménovaci navrh 48
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzene Komisi

(20)  Slibnym léc¢ivym piipravkiim, které
maji potencial vyznamné fesit
neuspokojené 1écebné potieby pacientd, by
m¢ela byt poskytnuta v€asna a posilena
veédecka podpora. Tato podpora v
kone¢ném disledku pomiize pacientim co
nejdiive téZit z novych terapii.

Pozménovaci navrh 49

Pozmérnovaci navrh

(20)  Slibnym lécivym piipravkiim, které
maji potencial vyznamné tesit
neuspokojené 1é¢ebné potieby pacientd, by
m¢éla byt poskytnuta v€asna a posilena
veédecka podpora, véetné podpory
inovativnich technologii in vitro a in
silico, které maji vyznam pro pacienty a
Jsou klicové pro vyvoj téchto piipravkii.
Tato podpora v konecném dusledku
pomuze pacientim co nejdiive tézit z
novych terapii.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 26 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(26a) Vyzkum ve farmaceutickém
odvévi se rozhodujicim zpusobem podili
na zmirfiovani zdravotnich potizi pacientii
a zZlepSovani verejného zdravi. Priznivd,
ale vyvaZend pravidla, kterd usnadriuji
inovace a poskytuji dostatecnou ochranu
na podporu takového vyzkumu, mimo jiné
prostiednictvim regulacnich piskovist’,
prispéji k zatraktivnéni trhit EU a k
podpore vyvoje ucinnych, bezpecnych,
pristupnych a cenové dostupnych inovaci
v oblasti antimikrobialni rezistence,
nemoci souvisejicich s chudobou a
opomijenych nemoci a dalSich podminek
celosvétového zajmu v oblasti veirejného
zdravi. Vyzkum a inovace by mély i naddle

wvvr

zajist’ovat nejvyssi standardy

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 50
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 29

Znéni navrzene Komisi

(29)  Pravni subjekty, které nevykonava;ji
hospodartskou ¢innost, jako jsou univerzity,
vefejné subjekty, vyzkumna stiediska nebo
neziskové organizace, predstavuji dilezity
zdroj inovaci a mély by mit rovnéz
moznost tohoto reZimu podpory vyuZivat.
Vzhledem k tomu, Ze by mélo byt mozné
zohlednit konkrétni situaci téchto subjektii
na individualnim zékladg¢, 1ze tuto podporu
nejlépe zajistit prostfednictvim zvlastniho
rezimu podpory, v¢éetné administrativni
podpory, a snizenim, odkladem a
prominutim poplatk.

Pozménovaci navrh 51
Francesca Donato

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 29 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.080v01-00

zdravotnickych vyrobkii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(29)  Pravni subjekty, které nevykonavaji
hospodaftskou ¢innost, jako jsou univerzity,
vefejné subjekty, vyzkumna stiediska nebo
neziskové organizace, predstavuji dilezity
zdroj vyzkumu v oblasti neuspokojenych
lécebnych potieb, vyzkumu riznych
dil¢ich populaci, pouZiti léCiv v nové
indikaci, optimalizace a inovaci a mély by
mit rovnéZ moznost tohoto rezimu podpory
vyuzivat. Vzhledem k tomu, Ze by mélo
byt mozné zohlednit konkrétni situaci
téchto subjektli na individualnim zakladg,
1ze tuto podporu nejlépe zajistit
prostfednictvim zvlastniho rezimu
podpory, véetné administrativni podpory, a
sniZzenim, odkladem a prominutim
poplatkii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(29a) Bonnska deklarace do definice
svobody védeckého vyzkumu zahrnuje
pravo na kritickou diskusi, ochranu
plurality nazori, ,,prdavo svobodné

10/178 AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 52
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 30

Zneni navrzené Komisi

(30)  Agentura by m¢la byt zmocnéna
vydéavat védecka doporuceni ohledné toho,
zda ptipravek, ktery je predmétem vyvoje a
ktery by mohl ptipadné spadat do oblasti
pusobnosti povinného centralizovaného
postupu, splituje védecka kritéria pro to,
aby bylo mozZné jej povazovat za l1écivy
piipravek. Tento poradni mechanismus by
se v co nejrangj$i fazi zabyval otazkami
tykajicimi se hrani¢nich ptipadii na pomezi
s jinymi oblastmi, jako jsou latky lidského
puvodu, kosmetické piipravky nebo
zdravotnické prostiedky, které mohou
vyvstat v zavislosti na vyvoji védy. Aby se
zajistilo, Ze doporuceni vydana agenturou
budou zohlediiovat nazory rovnocennych
poradnich mechanismil v jinych pravnich
ramcich, méla by agentura konzultovat
pfislusné poradni nebo regulacni subjekty.

AM\1291769CS.docx

11/178

definovat otdzky, vybirat a rozvijet teorie,
shromaZd’ovat empirické materialy a
pouzivat spolehlivé akademické vyzkumné
metody ke zpochybnéni uzndavanych
znalosti a k prosazovani novych
mySlenek*; ,,pravo sdilet, Siiit a
zverejiiovat své vysledky oteviené, a to i
prostiednictvim odborné pripravy a
vyuky*; ,,svobodu vyzkumnych
pracovnikii vyjadiovat své ndazory, aniZ by
byli penalizovani systémem, v némz,
pracuji, nebo statni ¢i vladni cenzurou ¢i
diskriminaci®.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(30) Agentura by méla byt zmocnéna
vydévat védecka doporuceni ohledné toho,
zda ptipravek, ktery je pfedmétem vyvoje a
ktery by mohl piipadné spadat do oblasti
plsobnosti povinného centralizovaného
postupu, splituje védecka kritéria pro to,
aby bylo mozZné jej povazovat za l1écivy
ptipravek, jako napt. lécivy pFipravek pro
moderni terapii. Tento poradni
mechanismus by se v co nejranéjsi fazi
zabyval otdzkami tykajicimi se hrani¢nich
pfipadl na pomezi s jinymi oblastmi, jako
jsou latky lidského ptivodu, kosmetické
ptipravky nebo zdravotnické prostiedky,
které mohou vyvstat v zavislosti na vyvoji
védy. Aby se zajistilo, Ze doporuceni
vydana agenturou budou zohlednovat
nazory rovnocennych poradnich
mechanismu v jinych pravnich ramcich,
méla by agentura konzultovat ptislusné
poradni nebo regula¢ni subjekty. Pokud
jde o lécivé pripravky pro moderni terapii,
méla by specializovand pracovni skupina

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 53
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 30 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 54
Cristian-Silviu Busoi

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 35

Zneni navrzené Komisi

(35) Védecké vybory agentury by mély
mit moZnost pirenést nékteré ze svych
povinnosti spojenych s hodnocenim na
pracovni skupiny, které by mély byt
otevieny odborniktim z védeckych kruht

PE757.080v01-00

pro lécivé pripravky pro moderni terapii
pusobici v ramci Evropské agentury pro
lécivé pripravky (EMA) pii ieSeni
PFipadi, které nejsou jasné vymezené,
pozadat koordinacni vybor pro ldtky
lidského piivodu o pomoc.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(30a) V zdajmu rozvoje informované
politiky by si agentura méla zachovat
pravomoc provddét pilotni programy a
podporovat pravni prostiedi, které se bude
piizpiisobovat budoucim vyzvdm. Usili,
Jjako byl pilotni program v roce 2022,
ktery poskytl rozSifenou pomoc
akademickym a neziskovym subjektiim
zabyvajicim se vyvojem lécivych piipravki
pro moderni terapii, by mélo slouZit jako
podklad pro politicka rozhodnuti a
gpiesnéni regulacnich pokynii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(35) Védeckeé vybory agentury by mély
byt p¥i plnéni svych povinnosti spojenych
s hodnocenim podporovany pracovnimi
skupinami, které by mély byt otevieny
odbornikiim z védeckych kruhti

AM\1291769CS.docx



jmenovanym za timto Gcelem, pficemz by
si ponechaly plnou odpovédnost za
vydéavana védecka stanoviska.

Pozménovaci navrh 55
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 36

Zneni navrzené Komisi

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

AM\1291769CS.docx

jmenovanym za timto GCelem, a dal$imi
odborniky vybranymi ze skupiny
akreditovanych odbornikii, pticemz by si
ponechaly plnou odpovédnost za vydavana
védecka stanoviska.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(36) Odborné znalosti Vyboru pro
moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1écivé
ptipravky pro vzacna onemocnéni
(COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a
Vyboru pro rostlinné 1é€ivé pripravky
(HMPC) jsou zachovany prostiednictvim
pracovnich skupin a skupiny odbornikd,
ktefi jsou sdruZeni na zéklad€ riznych
oblasti a poskytuji podnéty vyborim
CHMP a PRAC. Vybory CHMP a PRAC
se skladaji z odbornikti ze vSech ¢lenskych
statll, zatimco pracovni skupiny se vétSinou
skladaji z odbornikli jmenovanych
¢lenskymi staty na zakladeé jejich
odbornych znalosti a z externich
odbornikli. Rovnéz budou zachovany
odbornd zpusobilost a odborné znalosti
Pediatrického vyboru tykajici se
védeckého posuzovdni a schvalovani
plani pediatrického vyzkumu a dalSich
zaleZitosti pediatrického zajmu, které
nespadaji do piisobnosti vyborit PRAC a
CHMP, prostirednictvim pediatrické
pracovni skupiny sloZené z odbornikii v
riaznych lékaiskych oblastech, kterd by
méla poskytovat védeckou podporu a
odborné znalosti viem orgdniim agentury
v zdlezZitostech tykajicich se vyvoje a
pouzivani pediatrickych lécCivych
PFipravkii. Model zpravodaji zastava
nezménén. Kromé specializovanych

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 56
Cristian-Silviu Busoi

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 36

Zneni navrzené Komisi

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

PE757.080v01-00

pracovnich skupin zastupujicich pacienty a
zdravotnické pracovniky je posileno
zastoupeni pacientli a zdravotnickych
pracovnikll s odbornymi znalostmi ve
vSech oblastech, v€etné vzacnych a
pediatrickych onemocnéni, ve vyborech
CHMP a PRAC.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(36) Odborné znalosti Vyboru pro
moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1écivé
ptipravky pro vzacna onemocnéni
(COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a
Vyboru pro rostlinné 1é€ivé ptipravky
(HMPC) jsou zachovany prostiednictvim
pracovnich skupin a skupiny odbornikd,
ktefi jsou sdruZeni na zéklad€ riznych
oblasti a poskytuji podnéty vyborim
CHMP a PRAC. Jejich hodnoceni bude i
nadale zahrnovat vSechny potiebné
odborné znalosti pro kaZdy pripravek v
ramci tymi zpravodajii, pricemz vybory
CHMP a PRAC budou mit moZnost
poZdadat dalsi védecké odborniky o
specifické informace a poradenstvi
ohledné konkrétnich aspektii, které se
béhem hodnoceni objevi. Kromé toho
budou soucdasti skupiny odbornikii i
pacienti a zdravotnicti pracovnici, kteri
budou zapojeni do Cinnosti agentury EMA
podle svych znalosti v urcité oblasti
onemocnéni. Vybory CHMP a PRAC se
skladaji z odbornikii ze vSech ¢lenskych
statll, zatimco pracovni skupiny a skupiny
odbornikii se vétsinou skladaji z odborniki
jmenovanych ¢lenskymi staty na zakladé
jejich odbornych znalosti a z externich
odbornikti. Model zpravodajt zlstava

AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 57
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 36

Znéni navrzene Komisi

(36) Odborné znalosti Vyboru pro
moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1é¢ivé
piipravky pro vzacna onemocnéni
(COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a
Vyboru pro rostlinné 1é€ivé piipravky
(HMPC) jsou zachovany prostfednictvim
pracovnich skupin a skupiny odbornikd,
kteti jsou sdruZeni na zéklad¢ riznych
oblasti a poskytuji podnéty vyborim
CHMP a PRAC. Vybory CHMP a PRAC
se skladaji z odbornikl ze vSech ¢lenskych
statll, zatimco pracovni skupiny se vétSinou
skladaji z odbornikli jmenovanych
¢lenskymi staty na zaklad¢ jejich
odbornych znalosti a z externich
odbornikii. Model zpravodaji zistava
nezménén. Kromé specializovanych
pracovnich skupin zastupujicich pacienty a
zdravotnické pracovniky je posileno
zastoupeni pacientl a zdravotnickych
pracovnikl s odbornymi znalostmi ve
vSech oblastech, v¢etné vzacnych a
pediatrickych onemocnéni, ve vyborech
CHMP a PRAC.

AM\1291769CS.docx

nezménén. Kromé specializovanych
pracovnich skupin zastupujicich pacienty a
zdravotnické pracovniky je posileno
zastoupeni pacientil a zdravotnickych
pracovnikl s odbornymi znalostmi ve
vSech oblastech, v¢etné vzacnych a
pediatrickych onemocnéni, ve vyborech
CHMP a PRAC.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(36) Odborné znalosti Vyboru pro
moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1é¢ivé
piipravky pro vzacna onemocnéni
(COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a
Vyboru pro rostlinné 1é€ivé piipravky
(HMPC) jsou zachovany prostiednictvim
pracovnich skupin a skupiny odbornikd,
kteti jsou sdruZeni na zéklad¢ riznych
oblasti a poskytuji podnéty vyboram
CHMP a PRAC. Vybory CHMP a PRAC
se skladaji z odbornikll ze vSech ¢lenskych
statll, zatimco pracovni skupiny se vétSinou
skladaji z odbornikll jmenovanych
¢lenskymi staty na zaklade jejich
odbornych znalosti a z externich
odbornikii. Model zpravodajii ziistava
nezménén. Kromé specializovanych
pracovnich skupin zastupujicich pacienty a
zdravotnické pracovniky je posileno
zastoupeni pacientli a zdravotnickych
pracovnikll s odbornymi znalostmi ve
vSech oblastech, v¢etné vzacnych a
pediatrickych onemocnéni, ve vyborech
CHMP a PRAC. SloZeni, povinnosti,
metody Cinnosti a oblasti odborné
zpusobilosti vybori, pracovnich skupin a
pracovnich tymii spolu s jejich pracovnimi
programy a navrhy budou zveiejnény a

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 58
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 36

Znéni navrzene Komisi

(36) Odborné znalosti Vyboru pro
moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1é¢ivé
pripravky pro vzacna onemocnéni
(COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a
Vyboru pro rostlinné 1é€ivé piipravky
(HMPC) jsou zachovany prostfednictvim
pracovnich skupin a skupiny odbornikd,
ktefi jsou sdruZeni na zéklad¢ riznych
oblasti a poskytuji podnéty vyborim
CHMP a PRAC. Vybory CHMP a PRAC
se skladaji z odborniktl ze vSech ¢lenskych
statli, zatimco pracovni skupiny se vétSinou
skladaji z odbornika jmenovanych
¢lenskymi staty na zaklad¢ jejich
odbornych znalosti a z externich
odbornikii. Model zpravodaji zistava
nezménén. Kromé specializovanych
pracovnich skupin zastupujicich pacienty a
zdravotnické pracovniky je posileno
zastoupeni pacientl a zdravotnickych
pracovnikl s odbornymi znalostmi ve
vSech oblastech, véetné vzacnych a
pediatrickych onemocnéni, ve vyborech
CHMP a PRAC.

Pozménovaci navrh 59
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.080v01-00
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mohou byt zpFistupnény pro zpétnou
vazbu zucastnénych stran.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(36) Odborné znalosti Vyboru pro
moderni terapie (CAT), Vyboru pro 1é¢ivé
pfipravky pro vzacna onemocnéni
(COMP), Pediatrického vyboru (PDCO) a
Vyboru pro rostlinné 1é€ivé piipravky
(HMPC) jsou zachovany prostiednictvim
pracovnich skupin a skupiny odbornikd,
ktefi jsou sdruZeni na zéklad¢ riznych
oblasti a poskytuji podnéty vyboram
CHMP a PRAC. Vybory CHMP a PRAC
se skladaji z odbornikll ze vSech ¢lenskych
statll, zatimco pracovni skupiny se vétSinou
skladaji z odbornikl jmenovanych
¢lenskymi staty na zakladé jejich
odbornych znalosti a z externich
odbornikii. Model zpravodajii ziistava
nezménén. Kromé specializovanych
pracovnich skupin zastupujicich pacienty,
jejich pecovatele a zdravotnické
pracovniky je posileno zastoupeni pacientli
a zdravotnickych pracovnikl s odbornymi
znalostmi ve vSech oblastech, v¢etné
vzacnych a pediatrickych onemocnéni, ve
vyborech CHMP a PRAC. Informace o
sloZeni a ¢innosti vyborit a pracovnich
skupin by mély byt veiejné dostupné.

Or. en
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 39

Zneni navrzené Komisi

(39) S cilem umoznit informovanéjsi
rozhodovani, vyménu informaci a sdileni
poznatkl o obecnych otdzkéach védecké
nebo technické povahy souvisejicich s
ukoly agentury tykajicimi se humannich
1é¢ivych ptipravki, zejména s védeckymi
pokyny k neuspokojenym lécebnym
potfebam a k navrhu klinickych hodnoceni
nebo k jinym studiim a ziskévani dikaza v
prabehu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivého
ptipravku, by agentura méla mit moznost
vyuzit konzulta¢ni proces s organy nebo
subjekty ptsobicimi v pribéhu zivotniho
cyklu 1é€ivych ptipravka. Témito organy
by ptipadné mohli byt zastupci fediteli
agentur pro 1é¢ivé pripravky, koordinacni a
poradni skupiny pro klinickd hodnoceni,
koordina¢niho vyboru pro latky lidského
ptvodu, koordina¢ni skupiny pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky, ptislusnych vnitrostatnich
organt pro zdravotnické prostiedky,
pfisluSnych vnitrostatnich organi pro
tvorbu cen a Ghrady 1é¢ivych piipravkd,
vnitrostatnich pojistovacich fondi nebo
platcii zdravotni péce. Agentura by rovnéz
méla mit moZnost rozsifit konzultaéni
mechanismus na spotiebitele, pacienty,
zdravotnické pracovniky, farmaceuticke
odvétvi, sdruzeni zastupujici platce nebo
piipadné dalsi zaCastnéné strany.

Pozménovaci navrh 60
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 39

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(39) S cilem umoznit informovanéjsi
rozhodovani, vyménu informaci a sdileni
poznatkl o obecnych otdzkach védecké
nebo technické povahy souvisejicich s
ukoly agentury tykajicimi se humannich
1é¢ivych ptipravki, zejména s védeckymi
pokyny k neuspokojenym lécebnym
potfebam a k navrhu klinickych hodnoceni
nebo k jinym studiim a ziskévani dikaza v
pribchu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivého
ptipravku, by agentura méla mit moznost
vyuzit konzulta¢ni proces s organy nebo
subjekty ptsobicimi v prubéhu zivotniho
cyklu 1é€ivych ptipravka. Témito organy
by ptipadné mohli byt zastupci fediteli
agentur pro 1écivé pripravky, koordina¢ni a
poradni skupiny pro klinickd hodnocent,
koordina¢niho vyboru pro latky lidského
ptvodu, koordinaéni skupiny pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky, ptislusnych vnitrostatnich
organt pro zdravotnické prostiedky,
pfisluSnych vnitrostatnich organi pro
tvorbu cen a thrady 1é¢ivych piipravki,
vnitrostatnich pojistovacich fondi nebo
platcii zdravotni péce. Agentura by rovnéz
méla mit moznost rozsifit konzulta¢ni
mechanismus na spotfebitele, pacienty,
jejich pecovatele, zdravotnické pracovniky,
farmaceutické odvétvi, sdruzeni zastupujici
plétce, vysoké skoly nebo piipadné dalsi
zuCastnéné strany.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

(39) S cilem umoznit informované;si
rozhodovani, vyménu informaci a sdileni
poznatkl o obecnych otdzkéach védecké
nebo technické povahy souvisejicich s
ukoly agentury tykajicimi se humannich
1é¢ivych ptipravka, zejména s védeckymi
pokyny k neuspokojenym lécebnym
potfebam a k navrhu klinickych hodnoceni
nebo k jinym studiim a ziskavani dikazi v
prabehu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivého
ptipravku, by agentura méla mit moznost
vyuzit konzulta¢ni proces s organy nebo
subjekty ptsobicimi v pribéhu zivotniho
cyklu 1é€ivych ptipravka. Témito organy
by ptipadné mohli byt zastupci fediteli
agentur pro 1écivé pripravky, koordina¢ni a
poradni skupiny pro klinickd hodnoceni,
koordina¢niho vyboru pro latky lidského
ptvodu, koordina¢ni skupiny pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky, ptislusnych vnitrostatnich
organt pro zdravotnické prostiedky,
pfisluSnych vnitrostatnich organi pro
tvorbu cen a Ghrady 1é¢ivych piipravkd,
vnitrostatnich pojistovacich fondi nebo
platcii zdravotni péce. Agentura by rovnéz
méla mit moZnost rozsifit konzultacni
mechanismus na spotiebitele, pacienty,
zdravotnické pracovniky, farmaceuticke
odvétvi, sdruzeni zastupujici platce nebo
piipadné dalsi za€astnéné strany.

Pozménovaci navrh 61

Pozmérnovaci navrh

(39) S cilem umoznit informovanéjsi
rozhodovani, vyménu informaci a sdileni
poznatkl o obecnych otdzkéach védecké
nebo technické povahy souvisejicich s
ukoly agentury tykajicimi se humannich
1é¢ivych ptipravki, zejména s védeckymi
pokyny k neuspokojenym lécebnym
potfebam a k navrhu klinickych hodnoceni
nebo k jinym studiim a ziskévani dikaza v
prabehu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivého
piipravku, by agentura méla mit moznost
vyuzit konzulta¢ni proces s organy nebo
subjekty ptsobicimi v prubéhu zivotniho
cyklu 1é€ivych ptipravki. Témito organy
by ptipadné mohli byt zastupci feditelti
agentur pro 1éCivé pripravky, koordina¢ni a
poradni skupiny pro klinickd hodnocent,
koordina¢niho vyboru pro latky lidského
ptvodu, koordinaéni skupiny pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky, ptislusnych vnitrostatnich
organt pro zdravotnické prostiedky,
ptisluSnych vnitrostatnich organi pro
tvorbu cen a thrady 1é¢ivych piipravkai,
vnitrostatnich pojistovacich fondi nebo
platcii zdravotni péce. Agentura by rovnéz
méla mit moznost rozsifit konzulta¢ni
mechanismus na spotfebitele, pacienty,
jejich pecovatele, zdravotnické pracovniky,
vysoké Skoly, farmaceutické odvétvi,
sdruzeni zastupujici platce nebo piipadné
dal$i zGcastnéné strany.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 39

Zneni navrzené Komisi

(39) S cilem umoznit informovanéjsi

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

(39) S cilem umoznit informovanéjsi

AM\1291769CS.docx



rozhodovani, vyménu informaci a sdileni
poznatkl o obecnych otdzkéach védecké
nebo technické povahy souvisejicich s
ukoly agentury tykajicimi se humannich
1é¢ivych ptipravki, zejména s védeckymi
pokyny k neuspokojenym lécebnym
potfebam a k navrhu klinickych hodnoceni
nebo k jinym studiim a ziskavani dikazi v
prabehu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivého
ptipravku, by agentura méla mit moznost
vyuzit konzulta¢ni proces s organy nebo
subjekty ptsobicimi v prubéhu zivotniho
cyklu 1é€ivych ptipravka. Témito organy
by ptipadné mohli byt zastupci fediteli
agentur pro 1écivé pripravky, koordina¢ni a
poradni skupiny pro klinickd hodnoceni,
koordina¢niho vyboru pro latky lidského
ptvodu, koordina¢ni skupiny pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky, ptislusnych vnitrostatnich
organt pro zdravotnické prostiedky,
pfisluSnych vnitrostatnich organi pro
tvorbu cen a thrady 1é¢ivych piipravkd,
vnitrostatnich pojistovacich fondi nebo
platcii zdravotni péce. Agentura by rovnéz
méla mit moZnost rozsifit konzultacni
mechanismus na spotfebitele, pacienty,
zdravotnické pracovniky, farmaceutické
odvétvi, sdruzeni zastupujici platce nebo
pfipadné dalsi zaCastnéné strany.

Pozménovaci navrh 62
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 41 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx

rozhodovani, vyménu informaci a sdileni
poznatkll o obecnych otdzkéach védecké
nebo technické povahy souvisejicich s
ukoly agentury tykajicimi se humannich
1é¢ivych ptipravki, zejména s védeckymi
pokyny k neuspokojenym lécebnym
potfebam a k navrhu klinickych hodnoceni
nebo k jinym studiim a ziskévani dikaza v
prabehu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivého
ptipravku, by agentura méla mit moznost
vyuzit konzulta¢ni proces s organy nebo
subjekty ptsobicimi v prubéhu zivotniho
cyklu 1é€ivych ptipravka. Témito organy
by ptipadné mohli byt zastupci fediteli
agentur pro 1écivé pripravky, koordina¢ni a
poradni skupiny pro klinickd hodnocent,
koordina¢niho vyboru pro latky lidského
ptvodu, koordinaéni skupiny pro
hodnoceni zdravotnickych technologii,
koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky, ptislusnych vnitrostatnich
organt pro zdravotnické prostiedky,
ptisluSnych vnitrostatnich organi pro
tvorbu cen a thrady 1é¢ivych piipravki,
vnitrostatnich pojistovacich fondi nebo
platcti zdravotni péce. Agentura by rovnéz
méla mit moZnost rozsifit konzultacni
mechanismus na spotiebitele, pacienty,
zdravotnické pracovniky, farmaceutické
odvétvi, sdruzeni zastupujici platce, vysoké
Skoly nebo piipadné dalsi zacastnéné
strany.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(41a) Ochrana globdlniho zdravi je
jednou z priorit EU a podle ¢lanku 178
Smlouvy by Unie méla u kaZdého opatieni

PE757.080v01-00
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zohlednit hlediska rozvojové politiky a
podporovat vytvaieni podminek vhodnych
pro lidi na celém svété. Za timto ucelem
by toto naiizeni mélo zejména umoZiiovat
vyvoj ucinnych, bezpecnych, pristupnych
a cenové dostupnych inovaci, které by
resily celosvétové potireby veiejného
zdravi, véetné antimikrobidlni rezistence,
nemoci souvisejicich s chudobou a
opomijenych nemoci, rozSifenych
tropickych nemoci, a zajistit vysoké
standardy kvality lé¢ivych piipravkii, které
Jjsou vyvaZeny.

Or. en

Pozménovaci navrh 63
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 42 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(42a) Kromé spoluprdce v ramci
hodnotového ietézce vyroby a
zhodnocovani znalosti a know-how nebo v
ramci znalostniho trojuhelniku (vyzkum-
vzdélavani-inovace) je ve strategickém
zajmu EU oslovit i dalsi zemé mimo EU a
spolupracovat s nimi. To plati zejména
pro mnohostrannou spoluprdci v oblasti
globadlniho zdravi se zemémi pridruienymi
k programu Horizont Evropa, ale také s
dalSimi partnerskymi zemémi a regiony ve
svete. Zapojeni mezindrodnich partneri
by mélo vést k rozsireni védeckych
poznatkii a pienosu technologii mezi
partnerskymi zemémi, coZ umozni resit
problémy tykajici se globalniho zdravi na
celém svété a prispéje k udritelnému
riistu a tvorbé pracovnich mist.

Or. en
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Pozménovaci navrh 64

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 43

Znéni navrzene Komisi

(43) 'V zajmu ochrany vetejného zdravi
by méla byt rozhodnuti o registraci
centralizovanym postupem pfijimana na
zakladé objektivnich védeckych kritérii
jakosti, bezpecnosti a u¢innosti dotceného
1é¢ivého piipravku, s vyloucenim
hospodaiskych a jinych uvah. Clenské
staty by vSak mély mit moZnost vyjimecné
zakazat pouZivani humdannich lécivych
pFipravkit na svém tizemi.

Pozménovaci navrh 65
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 45 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 66
Cristian-Silviu Busoi

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 51

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(43) 'V zgymu ochrany vetejného zdravi
by méla byt rozhodnuti o registraci
centralizovanym postupem pfijimana na
zaklad¢ objektivnich védeckych kritérii
jakosti, bezpecnosti a u€innosti dot¢ené¢ho
1é¢ivého pripravku, s vylou¢enim
hospodaiskych a jinych uvah. Clenské
staty by vSak mély agentuie tento zdkaz
Fadné odivodnit.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(45a) Zvlastni pozornost by méla byt
vénovdna genderové vyvaZenosti
klinickych studii, aby Zeny mohly plné a
bezpecné vyuZivat lécivé pripravky v
pribéhu celého Zivota.

Or. en

21/178 PE757.080v01-00
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Zneni navrzené Komisi

(51) Registrace by méla byt obecné
udélovéana na dobu neurcitou. Vyjimecné
1ze v8ak rozhodnout o jednom prodlouZent,
a to pouze z opravnénych divoda
souvisejicich s bezpecnosti 1é¢ivého
piipravku.

Pozménovaci navrh 67
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 51

Zneni navrzené Komisi

(51) Registrace by méla byt obecné
udélovana na dobu neurcitou. Vyjimecné
Ize vSak rozhodnout o jednom
prodlouZeni, a to pouze z opravnénych
ditvodii souvisejicich s bezpecnosti
1é¢iveho piipravku.

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

(51)  Vzhledem k tomu, Ze driitel
rozhodnuti o registraci musi neprodlené
predkladat veSkeré nové udaje, které by
mohly mit dopad na pomér prinosu a rizik
Jjeho pripravkii, a vzhledem k tomu, Ze
agentura md k dispozici nékolik ndstrojit
k priubéZnému sledovani piinosit a rizik
registrovanych lécivych pripravki, jako je
hodnoceni pravidelné aktualizovanych
zprav o bezpecnosti, detekce signalii a
predloZeni véci k piezkoumani, budou v
pribéhu celého Zivotniho cyklu piipravku
podle potieby prijimdana regulacni
opatieni. Registrace by proto méla byt
obecné¢ udélovana na dobu neurcitou.
Vyjimeéné lze vSak rozhodnout o jednom
prodlouzeni, a to pouze z opravnénych
davodi souvisejicich s bezpecnosti
1é¢ivého piipravku.

Or. en

Pozménovaci navrh

(51)  Registrace pro pFipravky jiné, neZ
generické lécivé pripravky, by méla byt
obecné udélovéana na dobu péti let, aby
bylo mozZné zapracovat ditkazy 7 redlného
svéta a znovu posoudit pomér piinosii a
rizik a v pripadé lécivych pripravkii pro
vzdcnd onemocnéni také souvisejici
kritéria tykajici se velikosti populace a
dosaZeného prospéchu. Jakmile je
registrace prodlouZena, je platnd na dobu
neurcitou, pokud agentura z opravnénych
divodu souvisejicich s bezpecnosti
1é¢ivého piipravku nerozhodne o
prodlouZeni registrace na dalsi pétileté
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obdobi nebo o zruSeni registrace.

Or. en

Pozménovaci navrh 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 53 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(53a) Vzhledem ke své specifické povaze
Jjsou lécivé pripravky pro moderni terapii
spojeny s vyznamnymi infrastrukturnimi a
znalostnimi prekaZkami a se systémovymi
piekazkami, které ,,propousténi a
nepretriité dodavky*“ rady lécivych
PpFipravkit pro moderni terapii ve vSech 27
clenskych statech v krdtkém casovém
obdobi ztéiuji. Je nezbytné prozkoumat
alternativni moZnosti péce, aby byla
zajisténa dostupnost téchto lécivych
pripravkit ve vSech ¢lenskych stdtech,
pFipadné s vyuZitim ramcii pro
Ppieshranicni pristup ke zdravotni péci,
jako je smérnice 2011/24/EU a naiizeni
(ES) ¢. 883/2004.

Or. en
Pozménovaci navrh 69
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Navrh narizeni
Bod odivodnéni 60

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh

(60) Regula¢ni rozhodovani o vyvoji a (60) Regulacni rozhodovani o vyvoji a
registraci 1éCivych ptipravkl a dozoru nad registraci lé€ivych pripravkil a dozoru nad
nimi miZe byt podpoteno piistupem ke nimi miiZze byt podpoteno piistupem ke
zdravotnim datiim a jejich analyzou, v zdravotnim datim a jejich analyzou, v
ptislusnych ptipadech véetné udajl z ptislusnych ptipadech véetné udajl z
realného svéta, tj. zdravotnich dat realného svéta, tj. zdravotnich dat
AM\1291769CS.docx 23/178 PE757.080v01-00
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ziskanych mimo ramec klinickych studii.
Agentura by méla mit moznost tyto udaje
vyuzivat, mimo jiné prostfednictvim sité
pro analyzu Uidajl a prizkum v realném
sveété (DARWIN) a interoperabilni
infrastruktury evropského prostoru pro
zdravotni data. Diky t€émto schopnostem
muze agentura k plnéni svého mandétu
vyuzit veskery potencial superpocitact,
umgél¢ inteligence a védy o datech velkého
objemu, aniz by bylo ohrozeno pravo na
soukromi. V pfipad¢ potieby mlze
agentura na dosazeni tohoto cile
spolupracovat s pfisluSnymi organy
Clenskych statt.

Pozménovaci navrh 70
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 65

Znéni navrzene Komisi

(65)  Pii ptipraveé védeckého poradenstvi
a v fadn€ odivodnénych ptipadech by
agentura méla mit rovnézZ moznost
konzultovat organy ziizené jinymi
pfisluSnymi pravnimi akty Unie nebo
pfipadné jiné vetejné subjekty usazené v
Unii. Mezi n¢ mohou patfit odbornici na
klinicka hodnoceni, zdravotnické
prostiedky, latky lidského ptivodu nebo
jakeékoli jiné otazky, jak vyZaduje
poskytnuti daného védeckého poradenstvi.

PE757.080v01-00
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ziskanych mimo ramec klinickych studii
a/nebo pomoci metod in silico, jako je
pocitacové modelovani a simulace, které
zahrnuji fyziologicky zaloZené
farmakokinetické (PBPK) modelovani,
molekularni modelovani a mechanistické
modelovani, metodu digitdalniho dvojcete
¢i umélou inteligenci. Agentura by méla
mit moznost tyto udaje vyuzivat, mimo jiné
prostiednictvim sité pro analyzu Gdaji a
pruzkum v redlném svét¢ (DARWIN) a
interoperabilni infrastruktury evropského
prostoru pro zdravotni data. Diky témto
schopnostem muze agentura k plnéni svého
mandatu vyuzit veskery potencial
superpocitact, umélé inteligence a védy o
datech velkého objemu, aniz by bylo
ohrozeno pravo na soukromi. V pitipadé
potieby miize agentura na dosazeni tohoto
cile spolupracovat s ptislusnymi organy
Clenskych statt.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(65) Pt ptipravé védeckého poradenstvi
a v fadné odivodnénych piipadech by méla
agentura podporovat otevienou diskusi o
nejnovéjsim védeckém vyvoji a aktualizaci
védeckych pokynit a méla by mit moznost
konzultovat organy ztizené jinymi
ptislusnymi pravnimi akty Unie nebo
pfipadné jiné vetejné subjekty usazené v
Unii. Mezi n¢ mohou patfit odbornici na
klinicka hodnoceni, zdravotnické
prostiedky, latky lidského ptivodu nebo
jakeékoli jiné otazky, jak vyZaduje
poskytnuti daného védeckého poradenstvi.

AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 71
Andreas Gliick

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 71 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(7la) Béhem pandemie COVID-19 se
postupné piezkumy osvédcily a vedly k
rychlému udéleni povoleni pro naléhavé
potiebné ockovaci latky. PouZiti i mimo
dobu mimoradnych situaci v oblasti
veiejného zdravi je proto vhodné a tato
priorita by méla byt rozSiiena i na léCivé
pFipravky pro vidacna onemocnéni a lécCivé
Dpripravky, které mohou piinést vyjimecny
terapeuticky pokrok v diagnostice,
prevenci nebo lécbé nékterého Zivot
ohroZujiciho, vaziné oslabujiciho nebo
zdvaZného a chronického onemocnéni.
Kromé toho Komise vyhodnoti vysledky
postupnych piezkumii s cilem ddle rozsivit
kategorii léCivych pFipravkii, pro které Ize
tento postup pouZit.

Or. en

Oduvodneéni

Viz pozménovaci navrh k ¢l. 6 — odst. 2 — pododstavec 1

Pozménovaci navrh 72
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 73

Znéni navrzené Komisi
(73)  Aby se optimalizovalo vyuZivani
zdroj jak pro zadatele o registraci, tak pro

ptislusné organy hodnotici tyto zadosti,
m¢élo by byt zavedeno jednotné hodnoceni

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(73)  Aby se optimalizovalo vyuZivani
zdroju jak pro zadatele o registraci, tak pro
ptislusné organy hodnotici tyto Zadosti,
m¢élo by byt zavedeno jednotné hodnoceni

PE757.080v01-00
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CS

zakladniho dokumentu o G¢inné latce.
Vysledek tohoto hodnoceni by mél byt
vydéan v podob¢ osvédceni. Aby se
zabranilo zdvojovani hodnoceni, mé¢lo by
byt pro ndsledné zadosti nebo registrace v
pfipad¢ humannich 1é¢ivych ptipravki
obsahujicich danou tc¢innou latku povinné
pouzivat zdkladni dokument o u¢inné latce
od drzitele osvédceni o zdkladnim
dokumentu o G¢inné latce. Komise by méla
byt zmocnéna ke stanoveni postupu pro
jednotné hodnoceni zédkladniho dokumentu
o ucinné latce. Za Gcelem dalsi
optimalizace vyuZzivani zdroji by Komise
méla byt zmocnéna k rozsifeni systému
certifikace na dopliiujici zakladni
dokumenty o jakosti, napt. v piipadé
novych pomocnych latek, adjuvans,
prekurzort radiofarmak a meziprodukti
ucinnych latek, je-li meziprodukt
chemickou ucinnou latkou sam o sobé
nebo pouZiva-li se v konjugaci s
biologickou latkou.

Pozménovaci navrh 73
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 77

Zneéni navrzené Komisi

(77)  Rostoucim problémem je rozvoj
rezistence vuci antimikrobialnim latkam a
vyvoji t€innych antimikrobidlnich latek
brani selhani trhu; je proto nezbytné zvazit
nova opatfeni na podporu vyvoje
prioritnich antimikrobidlnich latek, které
budou uc¢inné proti antimikrobialni
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zékladniho dokumentu o G¢inné latce.
Vysledek tohoto hodnoceni by mél byt
vydéan v podob¢ osvédceni. Aby se
zabranilo zdvojovani hodnoceni, m¢lo by
byt pro nasledné zadosti nebo registrace v
piipad€ humannich lé¢ivych piipravki
obsahujicich danou tc¢innou latku povinné
pouzivat zékladni dokument o ucinné latce
od drzitele osvédceni o zdkladnim
dokumentu o G¢inné latce. Komise by méla
byt zmocnéna ke stanoveni postupu pro
jednotné hodnoceni zdkladniho dokumentu
o ucinné latce. Za ucelem dalsi
optimalizace vyuzivani zdroji by Komise
méla byt zmocnéna k rozsifeni systému
certifikace na dal§i zdakladni dokumenty,
Jjako jsou zékladni dokumenty o jakosti pro
ucinné latky jiné nez chemické ucinné
latky nebo pro jiné latky piitomné nebo
pouzivané pii vyrobé lécivého pripravku,
napft. v pfipad€ novych pomocnych latek,
adjuvans, surovin, virovych vektori a
Jjinych vychozich surovin, riistovych
médii, prekurzorti radiofarmak,
meziproduktii @ konjugdtii G¢innych latek,
nebo jako jsou zdkladni dokumenty o
technologiich platformy pouZivané ve
vyrobnim procesu jednoho nebo vice
lécivych piipravkii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(77)  Rostoucim problémem je rozvoj
rezistence vuci antimikrobialnim latkam a
vyvoji u€innych antimikrobidlnich latek
brani selhani trhu; je proto nezbytné zvazit
nova opatfeni na podporu vyvoje
prioritnich antimikrobidlnich latek, které
budou uc¢inné proti antimikrobialni
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rezistenci, a na podporu podnikd, ¢asto
malych a stfednich podnikd, které se
rozhodnou do této oblasti investovat.

rezistenci, a na podporu podnikt, ¢asto
malych a stfednich podnikd, které se
rozhodnou do této oblasti investovat. Unie
by proto méla zavést mechanismus
oznaceni pripravki ucinnych proti
antimikrobialni rezistenci (oznaceni
AMR) umoZiiujici identifikovat léCivé

PpFipravky, jeZ mohou piispivat k boji proti

antimikrobidlni rezistenci, a podporovat
zacileni pobidek v oblasti vyzkumu a
vyvoje a pristupu k nim.

Or. en

Oduvodneéni

Navrhuje se zavést oznaceni pro pripravky zameérené na boj proti antimikrobidlni rezistenci
(¢lanek 40a), které by odrazelo postup pro oznaceni lécivych pripravkii pro vzacnd

onemocneéni stanoveny v navrhu Komise.

Pozménovaci navrh 74
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 77

Znéni navrzenée Komisi

(77)  Rostoucim problémem je rozvoj
rezistence vuci antimikrobidlnim latkam a
vyvoji u¢innych antimikrobidlnich latek
bréani selhani trhu; je proto nezbytné zvazit
nova opatifeni na podporu vyvoje
prioritnich antimikrobialnich latek, které
budou ucinné proti antimikrobialni
rezistenci, a na podporu podniki, ¢asto
malych a stfednich podnikd, které se
rozhodnou do této oblasti investovat.

Pozménovaci navrh 75

Pozmérnovaci navrh

(77)  Rostoucim problémem je rozvoj
rezistence vuci antimikrobidlnim latkam a
vyvoji uc¢innych antimikrobidlnich latek
brani selhani trhu; je proto nezbytné zvazit
nova opatifeni na podporu vyvoje
prioritnich antimikrobialnich latek, které
budou ucinné proti antimikrobialni
rezistenci, a na podporu podniki, asto
malych a stfednich podnikl a neziskovych
subjektii, které se rozhodnou do této
oblasti investovat.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

AM\1291769CS.docx
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Navrh narizeni
Bod odivodnéni 77 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 76
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 78

Zneni navrzené Komisi

(78)  Aby mohl byt urcity 1écivy
piipravek povazovan za ,,prioritni
antimikrobidlni latku®, mél by predstavovat
skute¢ny pokrok v boji proti
antimikrobialni rezistenci, a proto by v
souvislosti s nim mély byt pfedlozeny
neklinické a klinické udaje, které dokladaji
vyznamny klinicky ptinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci. Pfi posuzovani
podminek pro antibiotika zohledni
agentura prioritizaci patogenil, pokud jde o
riziko antimikrobialni rezistence, jak je
stanoveno Vv ,,seznamu prioritnich patogenil

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

(77a) Uvedena selhani trhu upozorinuji
na vyznam potieby zvaZit zavedeni
infrastruktury pro vyzkum, vyvoj a vyrobu
na urovni Unie, kterd by se zaméiovala na
plnéni mise a ktera by puisobila ve
veiejném zajmu. Tato iniciativa by méla
byt povéiena vyzkumem a vyvojem
zamérenym na nové antimikrobialni latky
a dalsi oblasti, v nichZ neni uspokojena
lé¢ebna potieba, reagovat na zdravotni
hrozby a mimoiadné situace v oblasti
zdravi, podporovat Unii p¥i prekondvani
selhani trhu, provadét studie optimalizace
lé¢by a predchazet nedostatku a zarudit
bezpecnost dodavek dileZitych lécivych
prFipravkii.

Or. en

Pozménovaci navrh

(78)  Aby mohl byt urcity lécivy
pfipravek povazovan za ,,prioritni
antimikrobialni latku*, mél by predstavovat
skute¢ny pokrok v boji proti
antimikrobialni rezistenci, a proto by v
souvislosti s nim mély byt pfedloZeny
neklinické a klinické udaje, které dokladaji
vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci. Pii posuzovani
podminek pro antibiotika zohledni
agentura prioritizaci patogenti, pokud jde o
riziko antimikrobidalni rezistence, jak je
stanoveno Vv ,,seznamu prioritnich patogenii

AM\1291769CS.docx



WHO pro vyzkum a vyvoj novych
antibiotik*, zejména téch, které jsou
uvedeny jako priorita 1 (kriticka) nebo
priorita 2 (vysokd), nebo v ptipadé, ze
existuje rovnocenny seznam prioritnich
patogent piijaty na irovni Unie, méla by
agentura tento seznam Unie zohlednit
prednostné.

Pozménovaci navrh 77
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 78 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx

WHO pro vyzkum a vyvoj novych
antibiotik®, zejména téch, které jsou
uvedeny jako priorita 1 (kritickd) nebo
priorita 2 (vysokd), nebo v ptipad¢, ze
existuje rovnocenny seznam prioritnich
patogent pfijaty na urovni Unie, méla by
agentura tento seznam Unie zohlednit
ptednostné. Aby bylo moZné resit selhdani
trhu s antimikrobidlnimi latkami, je tieba
se prioritné zaméiit na vyzkum a vyvoj a
naslednou vyrobu a spravedlivou
distribuci novych antimikrobidalnich ldtek.
K FeSeni problému antimikrobialni
rezistence v§ak nebude stacit samotny
vyzkum a vyvoj. Aby se zajistilo obezretné
pouZivani stavajicich antibiotik, mél by
orgdn rovnéz podporovat vyvoj a
porizovani rychlych diagnostickych
ndstroju, aby se zajistilo vhodné
Ppredepisovani.

Or. en

Pozménovaci navrh

(78a) Jak vyplyva ze studie Komise o
uvddéni antimikrobialnich lékaiskych
protiopaticeni na trh'®, vyZaduje FeSeni
tohoto stavu ohroZeni verejného zdravi
rizné druhy podnécujicich a odrazujicich
pobidek (,,push and pull®). Tyto nastroje
mohou zahrnovat odmény za uvedeni na
trh, piedbéiné dohody o nakupu, platby
zaloZené na dosaZeni urcitych milnikii,
ceny za inovace Ci predplatné. V zajmu
maximalizace piinosii téchto veiejnych
investic by pridélovani uvedenych
finanénich a jinych pobidek mélo
respektovat tyto zdsady a podminky:
oteviend véda, cenova dostupnost a Sirokad
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Pozménovaci navrh 78
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 78 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE757.080v01-00

dostupnost vyvinutych pripravki v celé
EU, oddéleni piijmii od objemu prodeje
porizenych pripravki, plna
transparentnost v§ech obdrZenych
financnich prostiedkit a kupnich smluv,
odstupriovany systém pobidek, ktery
odméiiuje podle urovné inovaci, a
vypracovani planii spravy a pristupu. Tyto
zasady a podminky by mély zajistit, Ze
veiejné prostiedky budou pridélovany s
cilem rychlé navratnosti veiejnych
investic pro pacienty.

1a [1] https://op.europa.eu/en/publication-
detail/-/publication/51b2c82c-c21b-11ed-
8912-01aa75ed71al/language-en/format-
PDF/source-282347876

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(78b) Zasada oteviené védy ma klicovy
vyznam pro zajisténi rychlého pokroku v
oblasti védeckého vyzkumu prioritnich
antimikrobidlnich latek. Nedostatecné
sdileni vysledkii, neuspésné zkousky a
probihajici vyzkum vytvdieji poslednich
30 let uzka mista pro védecky vyvoj a
prispivaji k soucasnému selhani trhu pri
uvddéni novych antimikrobidalnich latek
na trh. Je proto nanejvys dileZité, aby
doslo ke zméné paradigmatu smérem k
oteviené védeé, zejména v oblasti vyzkumu
financovaného 7 veiejnych zdrojii, aby se
snizilo zdvojovani vyzkumu, umoznilo
vzdjemné ovéiovani vysledkii a vytvaieni
dalSich ditkazii zaloZenych na
nejnovéjsich zjisténich, a aby se
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Pozménovaci navrh 79
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 79

Zneni navrzené Komisi

(79)  Vytvoreni poukazu odmériujiciho
vyvoj prioritnich antimikrobidlnich latek
dodateénym rokem regulacni ochrany
udaju muze poskytnout potiebnou
financni podporu subjektium zabyvajicim
se vyvojem prioritnich antimikrobidlnich
latek. Aby se vSak zajistilo, Ze financni
odménu, kterou v konecném diisledku
hradi zdravotnické systémy, ziska hlavné
subjekt zabyvajici se vyvojem prioritnich
antimikrobidlnich ldatek, a nikoli kupec
poukazu, mél by byt pocet poukazii
dostupnych na trhu omezen na minimum.
Je proto nezbytné stanovit prisné
podminky pro poskytovani, prevod a
pouzivani tohoto poukazu a navic umoznit
Komisi za urcitych okolnosti poukaz
Zrusit.

Pozménovaci navrh 80

zefektivnilo financovani vyzkumu a
vyvoje.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 79

Zneéni navrzené Komisi

(79)  Vytvoreni poukazu odmériujiciho
vyvoj prioritnich antimikrobidlnich latek

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

PE757.080v01-00
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dodateénym rokem regulacni ochrany
udajit miiZe poskytnout potiebnou
financni podporu subjektum zabyvajicim
se vyvojem prioritnich antimikrobidlnich
latek. Aby se vSak zajistilo, Ze financni
odménu, kterou v koneéném diisledku
hradi zdravotnické systémy, ziska hlavné
subjekt zabyvajici se vyvojem prioritnich
antimikrobialnich latek, a nikoli kupec
poukazu, mél by byt pocet poukazii
dostupnych na trhu omezen na minimum.
Je proto nezbytné stanovit prisné
podminky pro poskytovani, pievod a
pouZivani tohoto poukazu a navic umoznit
Komisi za urcitych okolnosti poukaz
Zrusit.

Pozménovaci navrh 81

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 79

Znéni navrzenée Komisi

(79)  Vytvoieni poukazu odménujiciho
vyvoj prioritnich antimikrobidlnich latek
dodate¢nym rokem regulaéni ochrany
udajii mitZe poskytnout potiebnou financni
podporu subjektim zabyvajicim se
vyvojem prioritnich antimikrobidlnich
latek. Aby se vSak zajistilo, ze finan¢ni
odménu, kterou v kone¢ném dusledku
hradi zdravotnické systémy, ziska hlavné
subjekt zabyvajici se vyvojem prioritnich
antimikrobialnich latek, a nikoli kupec
poukazu, m¢l by byt pocet poukazi
dostupnych na trhu omezen na minimum.
Je proto nezbytné stanovit ptisné podminky
pro poskytovani, pfevod a pouzivani tohoto
poukazu a navic umoznit Komisi za
urcitych okolnosti poukaz zrusit.

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

(79)  Vytvoreni poukazu odménujiciho
vyvoj prioritnich antimikrobidlnich latek
dodate¢nym rokem regulaéni ochrany
udajti, v kombinaci se souborem
podnécujicich a odrazujicich pobidek,
predstavuje alternativu schopnou
poskytnout potiebnou finan¢ni podporu
subjektlim zabyvajicim se vyvojem
prioritnich antimikrobidlnich latek. Aby se
vSak zajistilo, Ze finan¢ni odménu, kterou v
kone¢ném dusledku hradi zdravotnické
systémy, ziska hlavné subjekt zabyvajici se
vyvojem prioritnich antimikrobidlnich
latek, a nikoli kupec poukazu, mél by byt
pocet poukazii dostupnych na trhu omezen
na minimum. Je proto nezbytné stanovit
ptisné podminky pro poskytovani, pievod a
pouzivani tohoto poukazu a navic umoznit
Komisi za urcitych okolnosti poukaz zrusit.
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Or. en

Pozménovaci navrh 82
Laura Ballarin Cereza

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 79 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

(79a) V zajmu ieSeni hrozby
antimikrobidlni rezistence a jejiho dopadu
na verejné zdravi a vnitrostatni rozpocty v
oblasti zdravotnictvi je tieba podporovat
vyvoj a zavdadéni novych hospodarskych
modelii, pilotnich projektit a
podnécujicich a odrazujicich pobidek s
cilem podpofvit vyvoj novych terapii,
diagnostik, antibiotik, zdravotnickych
prostiedkii a alternativ k pouZivani
antimikrobidalnich latek. Poskytnuti
souboru ndstrojii podnécujicich a
odrazujicich pobidek urcenych clenskym
statium bude mit rozhodujici vyznam pro
FeSeni rostoucich nepiiznivych dopadii
zpitsobenych antimikrobialni rezistenci a
poslouZi k ieSeni tohoto selhani trhu.

Or. en

Pozménovaci navrh 83
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 80

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(80) Prevoditelny poukaz na exkluzivitu vypousti se
tdajit by mél byt k dispozici pouze pro ty

antimikrobidlni piipravky, které maji

vyznamny klinicky pFinos, pokud jde o

antimikrobidlni rezistenci, a které maji

vlastnosti popsané v tomto narizeni. Je

rovnéz nezbytné zajistit, aby podnik, ktery
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obdrZi tuto pobidku, byl pak schopen
dodavat dany léCivy pFipravek pacientiim
v celé Unii v dostate¢ném mnoZstvi a
informovat o veSkerych financnich
prostiedcich, které obdrZel na vyzkum
souvisejici s vyvojem tohoto piipravku,
aby tak zajistil uplny prehled o piimé
finanéni podpore poskytnuté danému
lécivému piipravku.

Pozménovaci navrh 84
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 80

Znéni navrzene Komisi

(80)  Prevoditelny poukaz na exkluzivitu
udajit by mél byt k dispozici pouze pro ty
antimikrobialni piipravky, které maji
vyznamny klinicky p¥inos, pokud jde o
antimikrobidlni rezistenci, a které maji
vlastnosti popsané v tomto navizeni. Je
rovnéZ nezbytné zajistit, aby podnik, ktery
obdrZi tuto pobidku, byl pak schopen
dodavat dany léCivy piipravek pacientiim
v celé Unii v dostateCném mnoZstvi a
informovat o veSkerych financnich
prostiedcich, které obdrZel na vyzkum
souvisejici s vyvojem tohoto pripravku,
aby tak zajistil uplny piehled o piimé
finanéni podpore poskytnuté danému
lécivému piipravku.

Pozménovaci navrh 85

vypousti se

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 80

PE757.080v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh
Or. en
AM\1291769CS.docx



Zneni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 86
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod odiuvodnéni 81

Zneni navrzené Komisi

(81)  Aby se zajistila vysoka uroverit
transparentnosti a dostupnost uplnych
informaci o hospodaiském ucinku
pievoditelného poukazu na exkluzivitu
udajii, zejména pokud jde o riziko
nadmérné kompenzace investic, je subjekt
zabyvajici se vyvojem prioritni
antimikrobialni latky povinen poskytnout
informace o veSkeré piimé financni
podpore, kterou obdrZel na vyzkum
souvisejici s vyvojem dané prioritni
antimikrobialni latky. Prohlaseni by mélo
uvddét primou financni podporu Ziskanou

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

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

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

PE757.080v01-00

CS
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z jakéhokoli zdroje 7 celého svéta.

Pozménovaci navrh 87

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 81

Zneni navrzené Komisi

(81)  Aby se zajistila vysoka uroverit
transparentnosti a dostupnost uplnych
informaci o hospodaiském ucinku
prevoditelného poukazu na exkluzivitu
udaji, zejména pokud jde o riziko
nadmérné kompenzace investic, je subjekt
zabyvajici se vyvojem prioritni
antimikrobialni latky povinen poskytnout
informace o veSkeré piimé financni
podpore, kterou obdrZel na vyzkum
souvisejici s vyvojem dané prioritni
antimikrobialni latky. Prohlaseni by mélo
uvddét primou financni podporu ziskanou
z jakéhokoli zdroje 7 celého svéta.

Pozménovaci navrh 88

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 82

Zneni navrzené Komisi

(82) Prevod poukazu pro prioritni
antimikrobialni latku Ize provést jeho
prodejem. Hodnota transakce, kterda miiZe
mit penéZni nebo jinak dohodnutou
podobu mezi kupujicim a prodavajicim, se
za ucelem informovani regulacnich
orgdnii a veiejnosti zverejni. TotoZnost
driitele poukazu, ktery byl udélen a dosud

PE757.080v01-00

Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozménovaci navrh
vypousti se
AM\1291769CS.docx



nebyl pouZit, by méla byt vidy verejné
znama, aby se zajistila maximadlni mira
transparentnosti a diivéry.

Pozménovaci navrh 89
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 82

Znéni navrzene Komisi

(82) Prevod poukazu pro prioritni
antimikrobialni latku Ize provést jeho
prodejem. Hodnota transakce, ktera miiZe
mit penéZni nebo jinak dohodnutou
podobu mezi kupujicim a prodavajicim, se
za ucelem informovani regulacnich
organii a veiejnosti zverejni. TotoZnost
driitele poukazu, ktery byl udélen a dosud
nebyl pouZit, by méla byt vidy veiejné
zndma, aby se zajistila maximalni mira
transparentnosti a ditvéry.

Pozménovaci navrh 90
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 83

Znéni navrzene Komisi

(83)  Ustanoveni tykajici se
prevoditelnych poukazit na exkluzivitu
tdajit se uplatni po urcitou dobu od
vstupu tohoto naiizeni v platnost nebo do
doby, nez Komise udéli maximalni pocet
poukazii, aby se omezily celkové ndklady
na toto opatieni pro zdravotnické systémy

AM\1291769CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

PE757.080v01-00
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clenskych statii. Omezené uplatiiovani
tohoto opatieni rovnéz umozni posoudit
jeho dopad na FeSeni selhani trhu pii
vyvoji novych antimikrobidlnich ldtek,
které FeSi antimikrobidlni rezistenci, a
posoudit naklady na zdravotnické systémy
jednotlivych statii. Toto posouzeni
poskytne nezbytné znalosti pro
rozhodnuti, zda uplatiiovani opatieni
prodlouZit.

Pozménovaci navrh 91
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 83

Znéni navrzene Komisi

(83)  Ustanoveni tykajici se vypousti se

prevoditelnych poukazit na exkluzivitu
udaju se uplatni po urcitou dobu od
vstupu tohoto naiizeni v platnost nebo do
doby, nez Komise udéli maximalni pocet
poukazii, aby se omezily celkové naklady
na toto opatieni pro zdravotnické systémy
Clenskych statii. Omezené uplatiiovani
tohoto opatieni rovnéz umozni posoudit
jeho dopad na FeSeni selhani trhu pii
vyvoji novych antimikrobidalnich ldtek,
které iesi antimikrobidlni rezistenci, a
posoudit naklady na zdravotnické systéemy
jednotlivych statii. Toto posouzeni
poskytne nezbytné znalosti pro
rozhodnuti, zda uplatiiovani opatieni
prodlouZit.

Pozménovaci navrh 92
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni

PE757.080v01-00 38/178

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Or. en
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Bod oduvodnéni 84
Znéni navrzene Komisi

(84) Na zakladé ziskanych zkuSenosti
mohou Parlament a Rada na ndavrh
Komise prodlouZit dobu pouZitelnosti
ustanoveni o prevoditelnych poukazech
na exkluzivitu pro prioritni
antimikrobialni latky a zvysit celkovy
pocet téchto poukazi.

Pozménovaci navrh 93
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 84

Znéni navrzene Komisi

(84) Na zakladé ziskanych zkuSenosti
mohou Parlament a Rada na ndavrh
Komise prodlouZit dobu pouZitelnosti
ustanoveni o prevoditelnych poukazech
na exkluzivitu pro prioritni
antimikrobialni latky a 7vysit celkovy
pocet téchto poukazi.

Pozménovaci navrh 94
Cristian-Silviu Busoi

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 87 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(87a) U lécivych pripravkii, u nich? je
pravdépodobné, Ze Unii pFinesou
vyjimecny terapeuticky pokrok v
diagnostice, prevenci nebo léché

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 95
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 87 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 96
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 90

Zneni navrzené Komisi

(90) Mg¢la by zistat zachovana
objektivni kritéria pro stanoveni l1é¢ivych
ptipravkil pro vzacnd onemocnéni zalozena
na prevalenci Zivot ohroZzujiciho nebo
chronicky invalidizujiciho onemocnéni, o

PE757.080v01-00

40/178

nékterého Zivot ohroZujictho, vazné
invalidizujiciho nebo zdavaZného a
chronického onemocnéni, by agentura
méla mit moznost provést ,,postupny
piezkum* souboru udaji tykajicich se
dokoncenych zkousek a hodnoceni pied
podanim formalni Zadosti o registraci, aby
bylo mozné ucinnéji posuzovat lécivé
Dpripravky a zaroveri zarucit vysokou
uroveii ochrany lidského zdravi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(87a) Pripomind usneseni Evropského
parlamentu 7 10. éervence 2020 tykajici se
strategie EU v oblasti verejného zdravi po
skonceni pandemie COVID-19, které
vyzvalo k vytvoreni akéniho planu EU
pFimo pro vzdcnd a zanedbdvand
onemocnéni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(90) Mg¢la by zistat zachovana
objektivni kritéria pro stanoveni l1é¢ivych
ptipravkil pro vzacnd onemocnéni zalozena
na prevalenci zivot ohroZzujiciho nebo
chronicky invalidizujiciho onemocnéni, o
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jehoz diagnostiku, prevenci nebo 1écbu se
usiluje, a na neexistenci uspokojivé metody
diagnostiky, prevence nebo 1é¢by dan¢ho
onemocnéni, ktera by byla v Unii
registrovana; za vhodnou prahovou
hodnotu je obecné povazovana prevalence
ne vice nez pét postizenych osob z 10 000.
Kritérium pro stanoveni 1écivého ptipravku
pro vzacna onemocnéni na zaklade
navratnosti investic bylo zruseno, jeliko?
nebylo nikdy pouZito.

Pozménovaci navrh 97
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 90 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx

jehoz diagnostiku, prevenci nebo 1écbu se
usiluje, a na neexistenci uspokojivé metody
diagnostiky, prevence nebo 1écby dané¢ho
onemocnéni, ktera by byla v Unii
registrovana; za vhodnou prahovou
hodnotu je obecné povazovana prevalence
ne vice nez pét postizenych osob z 10 000.
Kritérium pro stanoveni 1é¢ivého ptipravku
pro vzacna onemocnéni na zakladé
navratnosti investic bylo zruseno, nicméné
vyrobky mohou stdle pozbyt status
lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni v piipadech, kdy uZ neni
splnéno kritérium poctu postizenych osob
nebo kdy byl po péti letech na trhu
vytvoien dostatecny zisk.

Or. en

Pozménovaci navrh

(90a) Cilem pobidek v oblasti duSevniho
vilastnictvi a regulace je prospét
spolecnosti a podpo¥it inovace v oblastech
veiejného zdravi a neuspokojenych
lééebnych potieb, jako jsou vzdacnd
onemocnéni. Je nanejvys dileZité, aby tyto
pobidky nebyly pouZiviany nespravné nebo
zneuzivany a aby neohroZovaly cenovou
dostupnost a pristup pacientii k léCbé.
Zejména by méla byt zakazdana praxe
umélého dil¢iho ¢lenéni nemoci za ucelem
vytvaieni podskupin pacientii, na které by
se vztahovalo kritérium prevalence pro
lécivé pFipravky pro vidcnd onemocnéni.

Or. en

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 98
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 92 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 99
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 92 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 93

PE757.080v01-00

42/178

Pozmérnovaci navrh

(92a) P¥i posuzovani lécivého pripravku
pro vzdcnd onemocnéni, ktery splituje
prahovou hodnotu incidence, by mél byt
hlavnim rozhodujicim faktorem pro
ziskani statusu lécivého pripravku pro
vzdcnd onemocnéni i naddle vyznamny
uzitek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(92b) Obsah toho, co tvoii vyznamny
uzitek v populaci pacientit, se mitZe v
pribéhu ¢asu ménit, proto by tento pojem
mél zustat dostatecné flexibilni, aby
zajistil regulacni ramec, ktery obstoji v
budoucnosti, a zaroveri zajistil
predvidatelnost prostirednictvim dalSich
pokynii vypracovanych na zakladé
konzultaci s organizacemi pacienti.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

(93) Pokud jiz byla v Unii registrovana
uspokojiva metoda diagnostiky, prevence
nebo 1écby daného onemocnéni, dany
1é¢ivy pripravek pro vzacnd onemocnéni
bude muset pfedstavovat vyznamny uZzitek
pro osoby, které jsou uvedenym
onemocnénim postizeny. V této souvislosti
se 1éCivy pripravek registrovany v jednom
¢lenském staté obecné povazuje za
registrovany v Unii. Aby mohl byt
povazovan za uspokojivou metodu, neni
nutné, aby mél registraci Unie nebo byl
registrovan ve vSech ¢lenskych statech.
Kromé toho 1ze povaZovat za uspokojivé i
bézné pouzivané metody diagnostiky,
prevence nebo 1écby, které nepodléhaji
registraci, pokud existuji védecké diikazy o
jejich i€innosti a bezpecnosti. V urcitych
ptipadech lze 1é€ivé ptipravky pfipravené
pro konkrétniho pacienta v 1€karné€ podle
1ékatského predpisu nebo podle
1ékopisného predpisu a urcené k ptimému
vydeji pacientim v dané 1€karné povazovat
za uspokojivou 1écbu, pokud jsou dobie
znamé a bezpecné a jedna se o obecnou
praxi pro piisluSnou populaci pacient v
Unii.

Pozménovaci navrh 101
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 96 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(93) Pokud jiz byla v Unii registrovana
uspokojivd metoda diagnostiky, prevence
nebo 1écby daného onemocnéni, dany
1é¢ivy pripravek pro vzacnd onemocnéni
bude muset pfedstavovat vyznamny uZzitek
pro osoby, které jsou uvedenym
onemocnénim postizeny. V této souvislosti
se 1éCivy pripravek registrovany v jednom
¢lenském staté obecné povazuje za
registrovany v Unii. Aby mohl byt
povazovan za uspokojivou metodu, neni
nutné, aby mél registraci Unie nebo byl
registrovan ve vsech ¢lenskych statech.
Kromé toho 1ze povaZovat za uspokojivé 1
bézné pouzivané metody diagnostiky,
prevence nebo 1écby, které nepodléhaji
registraci, pokud existuji védecké diikazy o
jejich u€innosti a bezpecnosti. V urcitych
ptipadech lze 1é€ivé piipravky pfipravené
pro konkrétniho pacienta v 1ékarn€ podle
1ékatského predpisu nebo podle
1ékopisného piedpisu a uréené k ptimému
vydeji pacientim v dané 1¢karné povazovat
za uspokojivou 1é¢bu, pokud jsou dobie
znamé a bezpecné a jedna se o obecnou
praxi pro piisluSnou populaci pacientl v
Unii. Toto ustanoveni se vitahuje pouze
na lécivé pripravky, které nejsou
klasifikovany jako lécivé pripravky pro
moderni terapii a neobsahuji komplexni
ucinné latky.

Or. en

Pozmeénovaci navrh
(96a) Regulacni postup miiZe byt
nejasny a mdlo flexibilni ve vitahu k

Jjedinecnym vyzvam spojenym s léCivymi
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Pozménovaci navrh 102
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 100

Zneni navrzené Komisi

(100) Lécivé pripravky pro vzacna
onemocnéni, které fesi vysokou
neuspokojenou lé¢ebnou potiebu, slouzi k
prevenci, diagnostice nebo 1é¢bé
onemocnéni, u nichZ bud’ neexistuje Zadna
jind metoda prevence, diagnostiky nebo
1é¢by, nebo pokud takova metoda jiz
existuje, prindseji vyjimecny terapeuticky
pokrok. V obou piipadech by kritérium
smysluplného snizeni nemocnosti nebo
umrtnosti u ptislusné populace pacient
mélo zajistit, aby byly pokryty pouze ty
nejucinnéjsi 1écivé piipravky. Agentura by
m¢éla vypracovat védecké pokyny tykajici
se kategorie ,,l1é¢ivych piipravki pro
vzacnd onemocnéni, které fesi vysokou
neuspokojenou lécebnou potiebu®.

PE757.080v01-00

PpFipravky pro vidcnd onemocnéni, a to
Jjak ve zpiisobu, jakym musi subjekty
zabyvajici se vyvojem plnit ditkazni
normy, tak ve vzdjemnych vztazich mezi
subjekty zabyvajicimi se vyvojem a
regulacnimi subjekty. Agentura by proto
méla vypracovat zvldstni a specificky
postup pro véasné zapojeni subjekti
zabyvajicich se vyvojem lécivych
pFipravkii pro vzdacnd onemocnéni, aby
zajistila, Ze v regulacnim postupu uspéje
vice navrhii lécivych pripravki pro vzdacnad
onemocnéni, a zdroveii ucinné spravovala
zdroje.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(100) Lécive ptipravky pro vzacna
onemocnéni, které fesi vysokou
neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu, slouzi k
prevenci, diagnostice nebo 1écbé
onemocnéni, u nichZ bud’ neexistuje Zadna
jind metoda prevence, diagnostiky nebo
1é¢by, nebo pokud takova metoda jiz
existuje, prindseji vyjimecny terapeuticky
pokrok. V obou ptipadech by kritérium
vyznamného snizeni nemocnosti nebo
umrtnosti u ptisluSné populace pacienti
mélo zajistit, aby byly pokryty pouze ty
nejucinnéjsi 1écivé piipravky. Agentura by
m¢éla vypracovat védecké pokyny tykajici
se kategorie ,,1é¢ivych ptipravki pro
vzacnd onemocnéni, které fesi vysokou
neuspokojenou lécebnou potiebu®.

Or. en
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Pozménovaci navrh 103
Henna Virkkunen

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 102

Znéni navrzene Komisi

(102) S cilem stimulovat vyzkum a vyvoj
1é¢ivych piipravki pro vzacna
onemocneéni, které Fesi vysoké
neuspokojené potieby, a zajistit
predvidatelnost trhu a spravedlivé
rozdéleni pobidek byla zavedena uprava
vyhradniho préva na trhu; léc¢ivym
pripravkiim pro vzdcnd onemocnéni, které
tesi vysoké neuspokojené léc¢ebné potieby,
je priznano nejdel$i obdobi vyhradniho
prava na trhu, zatimco vyhradni pravo na
trhu pro 1é¢ivé piipravky pro vzacna
onemocnéni s dobfe zavedenym pouZitim,
které vyzaduji méné investic, je nejkratsi.
Aby se zajistila vétsi predvidatelnost pro
subjekty zabyvajici se vyvojem, byla
mozZnost prezkoumat kritéria zpiisobilosti
pro vyhradni pravo na trhu po Sesti letech
od registrace zrusena.

Pozmérnovaci navrh

(102) S cilem stimulovat investice a
inovace, vyzkum a vyvoj lécivych
ptipravkl pro vzacna onemocnéni, u nichz
bud’ neexistuje jinda lécba, nebo by —
pokud uZ jind lécba existuje —
predstavovaly pro cilovou populaci
vyznamny uZitek, byla zavedena Uiprava
vyhradniho prava na trhu. Tato uprava je
zaloZena na védeckych poznatcich a
vychazi ze zdsad, kterymi se Fidi vyzkum,
piicemZ pobidky vychazeji 7 konkrétnich
prekaZek, jedinecnych vlastnosti a potieb
pro vyvoj novych terapii, které tesi potieby
pacientii; narizeni predpoklada Ctyii
hlavni typy pobidek, 7 nich? kaZda resi
Jjedinecné potieby a mezery ve znalostech
v oblasti vyzkumu; vyhradni pravo na trhu
pro l1é€iveé ptipravky pro vzacna
onemocnéni s dobfe zavedenym pouZzitim,
které vyzaduji mén¢ investic, je nejkratsi.
Aby se zajistila vétsi predvidatelnost pro
subjekty zabyvajici se vyvojem, byla
mozZnost prezkoumat kritéria zpiisobilosti
pro vyhradni pravo na trhu po Sesti letech
od registrace zrusena.

Or. en

Oduvodneéni

Vyhrady se tykaji pouzivani pojmii jako vysoka neuspokojena lécebna potieba pro
kategorizaci terapii a ovliviiovani struktur motivacnich nastroju. Jelikoz je diilezité
podporovat inovace tam, kde jsou nejvice potiebné, je treba se vyvarovat potlacovani inovaci
v oblastech, kde by pacienti mohli mit z dalsiho vyzkumu prospéch. Tento pristup se
nespoléha pouze na pojem vysoké neuspokojené lécebné potieby a jeho cilem je zarucit, aby
vSichni jedinci se vzacnymi onemocnénimi mohli vyuzivat vyhod probihajiciho vyzkumu.

Pozménovaci navrh 104
Ville Niinisto

AM\1291769CS.docx
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za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 102

Zneni navrzené Komisi

(102) S cilem stimulovat vyzkum a vyvoj
1é¢ivych piipravki pro vzacna
onemocnéni, které fesi vysoké
neuspokojené potieby, a zajistit
predvidatelnost trhu a spravedlivé
rozdéleni pobidek byla zavedena tprava
vyhradniho prava na trhu; 1é¢ivym
pfipravkiim pro vzacna onemocnéni, které
fesi vysoké neuspokojené 1é¢ebné potieby,
je ptiznano nejdelsi obdobi vyhradniho
prava na trhu, zatimco vyhradni pravo na
trhu pro 1é¢ivé piipravky pro vzacna
onemocnéni s dobfe zavedenym pouzitim,
které vyZaduji méné investic, je nejkratsi.
Aby se zajistila vétsi piedvidatelnost pro
subjekty zabyvajici se vyvojem, byla
moznost piezkoumat kritéria zpiusobilosti
pro vyhradni pravo na trhu po Sesti letech
od registrace zrusena.

Pozménovaci navrh 105
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 102

Znéni navrzenée Komisi

(102) S cilem stimulovat vyzkum a vyvoj
lé¢ivych piipravki pro vzacna
onemocnéni, které fesi vysoke
neuspokojené potieby, a zajistit
predvidatelnost trhu a spravedlivé
rozdéleni pobidek byla zavedena Uprava
vyhradniho prava na trhu; 1é¢ivym
ptipravkiim pro vzacna onemocnéni, které
te$i vysoké neuspokojené lécebné potieby,
je pfiznano nejdelsi obdobi vyhradniho

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

(102) S cilem stimulovat vyzkum a vyvoj
1é¢ivych ptipravki pro vzacna
onemocnéni, které fesi vysoké
neuspokojené potieby, a zajistit
predvidatelnost trhu a spravedlivé
rozdéleni pobidek byla zavedena tiprava
vyhradniho prava na trhu; 1é¢ivym
pfipravkiim pro vzacna onemocnéni, které
esi vysoké neuspokojené 1é¢ebné potieby,
je ptiznano nejdelsi obdobi vyhradniho
prava na trhu, zatimco vyhradni pravo na
trhu pro 1é¢ivé piipravky pro vzacna
onemocnéni s dobfe zavedenym pouzitim,
které vyZaduji méné investic, je nejkratsi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(102) S cilem stimulovat vyzkum a vyvoj
lé¢ivych piipravki pro vzacna
onemocnéni, které fesi vysoké
neuspokojené potieby, a zajistit
pfedvidatelnost trhu a spravedlivé
rozdéleni pobidek byla zavedena Giprava
vyhradniho prava na trhu; pritkopnickym
lé¢ivym piipravkiim pro vzacna
onemocnéni, které tesi oblasti, v nich? je
naprosty nedostatek schvalenych

AM\1291769CS.docx



prava na trhu, zatimco vyhradni pravo na
trhu pro 1é¢ivé piipravky pro vzacna
onemocnéni s dobfe zavedenym pouZitim,
které vyzaduji méné investic, je nejkratsi.
Aby se zajistila vétsi predvidatelnost pro
subjekty zabyvajici se vyvojem, byla
mozZnost prezkoumat kritéria zpiisobilosti
pro vyhradni pravo na trhu po Sesti letech
od registrace zrusena.

Pozménovaci navrh 106
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 103

Zneni navrzené Komisi

(103) Aby se podpofil rychlejsi a Sirsi
piistup 1 k 1é€ivym ptipravkidm pro vzacna
onemocnéni, je 1é¢ivym piipravkim pro
vzacna onemocnéni poskytnuto dodate¢né
obdobi vyhradniho prava na trhu v délce
jednoho roku pro ucely uvedeni na trh
Unie, s vyjimkou lé€ivych ptipravki s
dobie zavedenym pouzitim.

Pozménovaci navrh 107
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 104

Zneni navrzené Komisi
(104) Aby byl odménén vyzkum a vyvoj

novych léCebnych indikaci, je pro novou
léCebnou indikaci (a maximalné dvé

AM\1291769CS.docx

lécebnych postupit, je piiznano nejdelsi
obdobi vyhradniho prava na trhu, zatimco
vyhradni pravo na trhu pro 1é¢ivé
piipravky pro vzacnd onemocnéni s dobie
zavedenym pouzitim, které vyZaduji méné
investic, je nejkratsi. Aby se zajistila vétsi
predvidatelnost pro subjekty zabyvajici se
vyvojem, byla moznost pfezkoumat kritéria
zpusobilosti pro vyhradni pravo na trhu po
Sesti letech od registrace zruSena.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(103) Aby se podpotil rychlejsi a Sirsi
pfistup 1 k 1é€ivym ptipravkim pro vzacna
onemocnéni, je 1é¢ivym piipravkim pro
vzacna onemocnéni poskytnuto dodatecné
obdobi vyhradniho prava na trhu v délce
Sesti mésicu pro ucely uvedeni na trh Unie,
s vyjimkou lé¢ivych ptipravkl s dobie
zavedenym pouzitim.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
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indikace) stanoveno dodatec¢né obdobi

vyhradniho prava na trhu v délce jednoho

roku.

Pozménovaci navrh 108
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 104

Zneni navrzené Komisi

(104) Aby byl odménén vyzkum a vyvoj
novych lécebnych indikact, je pro novou
1é¢ebnou indikaci (a maximalné dvé
indikace) stanoveno dodate¢né obdobi
vyhradniho prava na trhu v délce jednoho
roku.

Pozménovaci navrh 109
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni

PE757.080v01-00
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

(104) Za ucelem maximalizace
potencialnich prinosu klinického
vyzkumu by mél by byt podporovain dalsi
vyzkum novych indikaci. Aby byl
odménén vyzkum a vyvoj novych
1é¢ebnych indikaci, je pro novou lécebnou
indikaci (a maximalné dvé indikace)
stanoveno dodate¢né obdobi vyhradniho
préva na trhu v délce jednoho roku. Jako
forma dalsi pobidky k inovacim, zejména
v oblastech, jimZ nebyl vénovan dostatek
pozornosti, a za ucelem umoznéni vstupu
generickych lécivych piipravkii na trh by
pro viechny nové registrace pro vidcnd
onemocnéni udélené drZiteli rozhodnuti o
registraci mélo byt priznano tiileté obdobi
vyhradniho prava na trhu vazané na
indikaci, nikoli na ucinnou latku. To
umozni hospodaiskou souté? mezi
generickymi lécivymi pFipravky v prvnich
dvou indikacich pro vzacnd onemocnéni,
a zaroveri tak bude mozZné pokracovat ve
vyzkumu pro pacienty, kteii by 7 néj mohli
mit prospéch.

Or. en
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Bod oduvodnéni 105 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 110
Francesca Donato

Navrh narizeni

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(105a) Jednim z hlavnich cilit tohoto
narigeni je pomoci uspokojit zdravotni
potieby pacientit se vzacnymi
onemocnénimi, zlepSit cenovou
dostupnost lécCivych piipravkii pro vzdacna
onemocnéni a pristup pacientit k lécivym
Ppripravkiim pro vzdacnd onemocnéni v celé
Unii a podpof¥it inovace v potiebnych
oblastech. Ackoli k témto ciliim prispivaji
i dalsi programy a politiky Unie, lidé trpici
vzdcnym onemocnénim se i naddle
powykaji se spoleCnymi problémy, které
maji Fadu pricin a jsou podminény vétsSim
poctem faktorii, véetné opoZdéné
diagnozy, nedostatku dostupnych
transformacnich lécebnych postupit a
obtizného pristupu k léCbé v misté
bydliste, coZ odrdZi roztiisténost trhu v
clenskych statech. Vzhledem k tomu, Ze
evropska piidana hodnota pii ieSeni
potieb osob Zijicich se vzacnym
onemocnénim je vzhledem k nizkému
Ppoctu pacientii, odbornikii, udajit a zdroji
mimoidadné vysoka, je vhodné, aby Komise
jako doplnék tohoto naiizeni vytvorila
specializovany ramec pro vidcnd
onemocnéni, ktery by propojil prislusné
pravni piedpisy, politiky a programy a
podpo¥il vnitrostdtni strategie s cilem lépe
uspokojit neuspokojené potieby osob
trpicich vzacnym onemocnénim a jejich
pecovatelii. Tento ramec by mél vychazet
z potieb a byt zaloZen na cilech a mél by
byt vypracovan po konzultaci s clenskymi
stdaty a organizacemi pacientit, piipadné i
s dalSimi zucastnénymi stranami.

Or. en
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Bod oduvodnéni 106
Znéni navrzene Komisi

(106) Pted uvedenim humanniho 1é¢ivého
ptipravku na trh v jednom nebo né€kolika
Clenskych statech musi byt doteny 1éCivy
ptipravek podroben rozsahlym studiim,
vcetné neklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni, které maji zajistit, ze jde

o pripravek, ktery je z hlediska pouziti

u cilové populace bezpecny, vysoce
kvalitni a u€inny. Je dulezité, aby tyto
studie byly provadény i u pediatrické
populace, a tim se zajistilo, ze 1éCivé
ptipravky budou fadné registrovany pro
pouziti u pediatrické populace, a aby se
zlepsily dostupné informace o pouzivani
1é¢ivych ptipravkl u riiznych pediatrickych
populaci. Je rovnéz dulezité, aby 1écive
ptipravky byly pfedkladany s ddvkovanim
a slozenim, které jsou vhodné pro pouziti u
deéti.

Pozménovaci navrh 111
Francesca Donato

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 109

Zneni navrzené Komisi

(109) Aby se béhem stavii ohroZeni
verejného zdravi nezdriovala bezodkladna
registrace lécivého piipravku urcéeného k
lécbé nebo prevenci onemocnéni
souvisejiciho s danym stavem ohroZeni
verejného zdravi, méla by existovat
moznost docasné upustit od poZadavki
tykajicich se pediatrickych studii, které
maji byt piedloZeny v okamZiku
registrace.

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

(106) Pted uvedenim humanniho 1é¢ivého
piipravku na trh v jednom nebo nékolika
¢lenskych statech musi byt dotéeny 1écivy
ptipravek podroben rozsahlym studiim,
vcetné neklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni, které maji zajistit, ze jde

o pripravek, ktery je z hlediska pouziti

u cilové populace bezpecny, vysoce
kvalitni a u¢inny, a to p¥i dusledném
dodriovani c¢asového rozvrhu a fazi
klinického hodnoceni. Je dulezité, aby tyto
studie byly provadény i u pediatrické
populace, a tim se zajistilo, ze 1éCivé
ptipravky budou fadné registrovany pro
pouziti u pediatrické populace, a aby se
zlepsily dostupné informace o pouzivani
1é¢ivych ptipravkl u riznych pediatrickych
populaci. Je rovnéz dulezité, aby 1écivé
pripravky byly pfedkladany s davkovanim
a slozenim, které jsou vhodné pro pouziti u
deéti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 112
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 126

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 113
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 129

Znéni navrzene Komisi

(129) Védecky a technologicky pokrok v
oblasti analyzy dat a datové infrastruktury
ma zasadni vyznam pro vyvoj a registraci
1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi.
Digitalni transformace ovlivnila regulacni
rozhodovani, které je diky ni vice zaloZeno
na datech, a znasobila moznosti ziskat
pfistup k dikaziim v priibéhu celého
zivotniho cyklu 1écivého ptipravku. Toto
nafizeni uznava odborné znalosti a
schopnost agentury ziskat piistup k
predloZzenym Gdajim nezavisle na Zadateli
o registraci nebo drziteli rozhodnuti o
registraci a analyzovat je. Na tomto

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(126) Je nezbytné ptijmout opatieni pro
dozor nad lé¢ivymi ptipravky, které byly
registrovany Unii, a zejména pro intenzivni
dozor nad nezddoucimi u¢inky téchto
1é¢ivych ptipravkl a sbér udajii 7 redlného
svéta v ramci farmakovigilancénich ¢innosti
Unie, aby bylo zajisténo rychlé stazeni
jakéhokoli 1é¢ivého ptipravku, ktery za
béznych podminek pouziti vykazuje
nepiiznivy pomér piinosi a rizik, z trhu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(129) Védecky a technologicky pokrok v
oblasti analyzy dat a datové infrastruktury
ma zasadni vyznam pro vyvoj a registraci
1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi.
Digitalni transformace ovlivnila regulacni
rozhodovani, které je diky ni vice zaloZeno
na datech, a znasobila moznosti ziskat
ptistup k dikazim a udajiim z redlného
svéta v prubchu celého zivotniho cyklu
lé¢ivého piipravku. Toto nafizeni uznava
odborné znalosti a schopnost agentury
ziskat pfistup k pfedloZzenym tdajim
nezavisle na zadateli o registraci nebo
drziteli rozhodnuti o registraci a analyzovat
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CS

zaklad¢ by agentura méla pfistoupit k
aktualizaci souhrnu udaji o ptipravku v
pfipadé, Ze nové udaje o ucinnosti nebo
bezpecnosti maji dopad na pomér pfinost a
rizik 1é€ivého ptipravku.

Pozménovaci navrh 114
Francesca Donato

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 131

Znéni navrzene Komisi

(131) Je nezbytné stanovit koordinované
provadéni postupli Unie pro registraci
1é¢ivych ptipravkl a postupt registrace
¢lenskych stati, které jiz byly do znacné
miry harmonizovany [revidovanou
smérnici 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 115
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 132

Znéni navrzene Komisi

(132) Unie a ¢lenskeé staty vyvinuly
postup, ktery se opird o védecké dukazy

a ktery ptisluSnym orgédnlim umoziuje
urcit relativni i€innost novych ¢i
stavajicich lécivych ptipravkl. Tento
postup se konkrétné¢ zaméfuje na ptidanou
hodnotu 1é¢ivého ptipravku ve srovnani s

PE757.080v01-00

je. Na tomto zéklad¢ by agentura méla
pfistoupit k aktualizaci souhrnu tidajt o
ptipravku v ptipadé€, Ze nové udaje o
ucinnosti nebo bezpecnosti maji dopad na
pomér piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku.

V takovém piipadé by agentura a dritel
rozhodnuti o registraci méli spolupracovat
na urceni podrobnosti této aktualizace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(131) Je nezbytné stanovit koordinované
provadéni postupti Unie pro registraci
1é¢ivych ptipravkl a postuptl registrace
¢lenskych stati, které jiz byly do zna¢né
miry harmonizovany [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] a respektuji lhiity
klinickych hodnoceni lécCivych piipravkii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(132) Unie a ¢lenske staty vyvinuly
postup, ktery se opird o védecké dikazy

a ktery ptislusSnym orgdniim umoziuje
urcit relativni €innost novych ¢i
stavajicich lécivych ptipravka. Tento
postup se konkrétné zaméfuje na pridanou
hodnotu 1é¢ivého ptipravku ve srovnani s

AM\1291769CS.docx



jinymi novymi nebo stavajicimi
zdravotnickymi technologiemi. Toto
hodnoceni by se v§ak nemélo provadét v
souvislosti s registraci, pro niz by na
zakladé dohody méla zuistat zachovana
zakladni kritéria. V tomto ohledu je
uziteCné umoznit shromazd’ovani
informaci o metoddch pouZivanych
Clenskymi staty k urcovani lécebného
pFinosu ziskaného kaZdym novym lécivym
pripravkem.

Pozménovaci navrh 116
Cristian-Silviu Busoi

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 132 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 117
Cristian-Silviu Busoi

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 132 b (novy)

AM\1291769CS.docx
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jinymi novymi nebo stavajicimi
zdravotnickymi technologiemi. Aby bylo
zajisténo, Ze subjekty zabyvajici se
vyvojem lécivych pripravkit budou v
pritbéhu celého postupu pro piistup na
trh vytvdret spravny typ udajit pro
regulacni orgdany, méli by Zadatelé o
registraci predkladat udaje 7 klinickych
hodnoceni srovnavaciho pripravku,
kromé pripadii, kdy je to Fadné
oditvodnéné a v souladu s etickymi
zasadami. To je dileZité, aby se predeslo
zbytecnému opakovani klinickych studii a
aby byly dodrZeny vysoké védecké normy a
etické zasady pii udélovani registraci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(132a) V zdjmu zajisténi pristupu
pacienti k inovativnim lé¢ivym
pFipravkiim je vhodné stanovit spolecnd
pravidla pro zkousky a registraci
inovativnich lécivych pripravkii a
inovativnich technologii souvisejicich s
témito pripravky, u nichz se vzhledem k
jejich vyjimecné povaze nebo vlastnostem
ocekava, Ze zcela nevyhovi regulaénimu
ramci EU pro léCivé pripravky.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 118
Cristian-Silviu Busoi

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 132 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 119
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

(132b) Pokud neni moZzné vyvinout lécivy
pripravek nebo kategorii pripravkii v
souladu s poZadavky platnymi pro léCivé
pripravky z ditvodu védeckych nebo
regulacnich problémii vyplyvajicich 7
vlastnosti nebo metod souvisejicich s
danym piipravkem, piicem? tyto vlastnosti
nebo metody kladné a vyrazné prispivaji
ke kvalité, bezpecnosti nebo ucinnosti
lécivého pFipravku nebo kategorie
PpFipravkit nebo vyznamné piispivaji k
pristupu pacienti k lécbé, mohou byt
ZFizena regulacni piskovisteé.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(132¢) Cilem regulacnich piskovist’ by
mélo byt: umoznit agentuie a prisluSnym
vnitrostdatnim orgdaniim lépe porozumét
technickému a védeckému vyvoji, umoZznit
subjektiom zabyvajicim se vyvojem v
kontrolovaném prostiredi provadét zkouSky
a vyvoj inovativnich lé¢ivych piipravkii a
souvisejicich technologii, které
neodpovidaji soucasnému regulacnimu
ramci, jak bylo dohodnuto s prislus§nymi
organy, a stanovit mozné budouci upravy
pravniho ramce.

Or. en
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 133

Zneni navrzené Komisi

(133) Regulacni piskovisté mohou
predstavovat piileZitost k posileni regulace
prostiednictvim proaktivniho uceni v
oblasti regulace, co? regulacnim organiim
umozni ziskat lepsi znalosti v oblasti
regulace a nalézt nejlepsi prostiedky k
regulaci inovaci na zdakladé ditkazii 7
redlného svéta, zejména ve velmi rané fazi
vyvoje lécivého pripravku, co? mitZe byt
obzvlasté dulezité vzhledem k vysoké
nejistoté a prelomovym vyzvam, jakoz i pii
pripravé novych politik. Regulacni
Ppiskovisté poskytuji strukturovany kontext
pro experimentovdni a ve vhodnych
pripadech v redlném prostiedi umoZiuji
testovani inovativnich technologii,
produktii, sluZeb nebo pristupit — v
soucasné dobé zejména v souvislosti s
digitalizaci nebo vyuZivanim umélé
inteligence a strojového uceni v Zivotnim
cyklu lécivych pripravkit od objevovani
léciv, vyvoje aZ po podavani léCivych
pripravkii — po omezenou dobu a v
omezené Casti odvétvi nebo oblasti pod
regulacnim dohledem, ktery zajist'uje, Ze
jsou zavedeny vhodné zaruky. Rada ve
svych zavérech ze dne 23. prosince 2020
vyzvala Komisi, aby p¥i pripravé a
prezkumu prdavnich piedpisit zvadZila
pouzivani regulacnich piskovist’ pripad od
Pripadu.

Pozménovaci navrh 120
Cristian-Silviu Busoi

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 133

Zneni navrzené Komisi
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vypousti se

Pozmérnovaci navrh

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE757.080v01-00
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(133) Regulac¢ni piskovisté mohou
ptredstavovat piilezitost k posileni regulace
prostiednictvim proaktivniho uceni v
oblasti regulace, coZ regulaénim orgdniim
umozni ziskat lepsi znalosti v oblasti
regulace a nalézt nejlepsi prostfedky k
regulaci inovaci na zéklad¢ diikazi z
realného svéta, zejména ve velmi rané fazi
vyvoje l1éCivého piipravku, coz miize byt
obzvlasté dilezité vzhledem k vysoké
nejistote a pfelomovym vyzvam, jakoZ 1 pfi
ptipravé novych politik. Regulacni
piskovisté poskytuji strukturovany kontext
pro experimentovani a ve vhodnych
ptipadech v redlném prosttedi umoznuji
testovani inovativnich technologii,
produkti, sluzeb nebo ptistupti — v
soucasné dob¢ zejména v souvislosti s
digitalizaci nebo vyuzivanim um¢lé
inteligence a strojového uceni v Zivotnim
cyklu 1é€ivych ptipravka od objevovani
1é¢iv, vyvoje az po podéavani lécivych
piipravkl — po omezenou dobu a v
omezené ¢asti odvetvi nebo oblasti pod
regulacnim dohledem, ktery zajist'uje, ze
jsou zavedeny vhodné zaruky. Rada ve
svych zavérech ze dne 23. prosince 2020
vyzvala Komisi, aby pfi pfipravé a
pfezkumu pravnich pfedpist zvazila
pouzivani regula¢nich piskovist’ piipad od
ptipadu.

Pozménovaci navrh 121
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(133) Regulacni piskovisté mohou
predstavovat ptileZitost k posileni regulace
prostiednictvim proaktivniho uceni v
oblasti regulace, coZ regulaénim orgdniim
umozni ziskat lepSi znalosti v oblasti
regulace a nalézt nejlepsi prostredky k
regulaci inovaci na zdklad¢ diikazii z
realného svéta, zejména ve velmi rané fazi
vyvoje 1é¢ivého piipravku, coz miize byt
obzvlaste dilezité vzhledem k vysoké
nejistote a pfelomovym vyzvam, jakoZ 1 pfi
ptipravé novych politik. Je dileZité zajistit,
aby malé a stiedni podniky a zacinajici
podniky mély snadny pristup k
piskovistim, aby mohly piispét svym
know-how a zkuSenostmi. Regulacni
piskovisté jsou kontrolované ramce, které
poskytuji strukturovany kontext pro
experimentovani a ve vhodnych ptipadech
v realném prostiedi umoziuji testovani
inovativnich technologii, produktt, sluzeb
nebo piistupii — v soucasné dobé zejména v
souvislosti s digitalizaci nebo vyuZivanim
umg¢l¢ inteligence a strojového uceni v
zivotnim cyklu lIé¢ivych piipravka od
objevovani léCiv, vyvoje aZ po podavani
1é¢ivych ptipravkll — po omezenou dobu a
v omezené Casti odvétvi nebo oblasti pod
regula¢nim dohledem, ktery zajist'uje, ze
jsou zavedeny vhodné zaruky. UmoZriuji
orgdniim povéirenym provdadénim a
vymahdnim prdavnich piedpisit uplatiiovat
v jednotlivych pripadech a za vyjimecnych
okolnosti uréitou miru flexibility ve
vztahu ke zkouSkdm inovativnich
technologii, aby se tyto vyrobky dostaly k
pacientim, aniz by byly ohroZeny normy
kvality, bezpecnosti a ucinnosti. Rada ve
svych zavérech ze dne 23. prosince 2020
vyzvala Komisi, aby pfi pfipravé a
prezkumu pravnich piedpist zvazila
pouzivani regula¢nich piskovist’ ptipad od
pripadu.

Or. en
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Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 133

Zneni navrzené Komisi

(133) Regulac¢ni piskoviste mohou
piedstavovat prileZitost k posileni regulace
prostfednictvim proaktivniho uceni v
oblasti regulace, coz regulacnim organtim
umozni ziskat lep$i znalosti v oblasti
regulace a nalézt nejlepsi prostiedky k
regulaci inovaci na zéklad¢ dikazl z
redlného svéta, zejména ve velmi rané fazi
vyvoje lécivého pripravku, coz mize byt
obzvlasté dilezité vzhledem k vysokeé
nejistoté a pfelomovym vyzvam, jakoz i pfi
piipravé novych politik. Regula¢ni
piskovisté poskytuji strukturovany kontext
pro experimentovani a ve vhodnych
ptipadech v redlném prostifedi umozuji
testovani inovativnich technologii,
produktt, sluzeb nebo ptistupti — v
soucasné dob¢ zejména v souvislosti s
digitalizaci nebo vyuzivanim umélé
inteligence a strojového uceni v Zivotnim
cyklu lé¢ivych ptipravki od objevovani
1é¢iv, vyvoje az po podavani 1écivych
ptipravkli — po omezenou dobu a v
omezen¢é Casti odveétvi nebo oblasti pod
regulacnim dohledem, ktery zajist'uje, ze
jsou zavedeny vhodné zaruky. Rada ve
svych zavérech ze dne 23. prosince 2020
vyzvala Komisi, aby pfii ptipravé a
pfezkumu pravnich pfedpist zvazila
pouzivani regulacnich piskovist’ ptipad od
pfipadu.

Pozménovaci navrh 122
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 134

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(133) Regulacni piskovisté mohou
predstavovat prileZitost k posileni regulace
prostiednictvim proaktivniho uceni v
oblasti regulace, coz regulacnim organtim
umozni ziskat lep$i znalosti v oblasti
regulace a nalézt nejlepsi prostfedky k
regulaci inovaci na zéklad¢ dikazi z
redlného svéta, zejména ve velmi rané fazi
vyvoje 1é¢ivého piipravku, coz mize byt
obzvlasté dilezité vzhledem k vysokeé
nejistoté a pfelomovym vyzvam, jakoz i pfi
ptipravé novych politik. Regula¢ni
piskovisté poskytuji strukturovany kontext
pro experimentovani a ve vhodnych
ptipadech v redlném prostiedi umoziuji
testovani inovativnich technologii,
produktt, sluzeb nebo ptistupti — v
soucasné dob¢ zejména v souvislosti s
digitalizaci nebo vyuzivanim umélé
inteligence a strojového uceni v Zivotnim
cyklu lé¢ivych ptipravki od objevovani
1é¢iv, vyvoje az po podavani 1écivych
ptipravkli — po omezenou dobu a v
omezené Casti odvétvi nebo oblasti pod
prFisnym regulacnim dohledem, ktery
zajistuje, ze jsou zavedeny spolehlivé
zaruky. Rada ve svych zavérech ze dne 23.
prosince 2020 vyzvala Komisi, aby pfi
ptipravé a prezkumu pravnich predpist
zvazila pouzivani regulacnich piskovist’
ptipad od piipadu.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

(134) V oblasti lécivych piipravkii musi
byt vidy zajisténa vysoka urovein ochrany
mimo jiné obcanui, spotiebitelii a zdravi,
jakoZ i pravni jistota, rovné podminky a

spravedliva hospodaiskad souté? a musi byt

dodrZovany stavajici urovné ochrany.

Pozménovaci navrh 123
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 134

Zneni navrzené Komisi

(134) V oblasti lé¢ivych pripravkd musi
byt vzdy zajiSténa vysoka troven ochrany
mimo jiné ob¢ant, spottebitell a zdravi,
jakoz 1 pravni jistota, rovné podminky a
spravedlivd hospodarska soutéz a musi byt
dodrZovany stavajici irovné€ ochrany.

Pozménovaci navrh 124
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 135

Znéni navrzené Komisi
(135) Ziizeni regulacniho piskovisté by
mélo vychazet 7 rozhodnuti Komise

Pprijatého na doporuceni agentury. Toto
rozhodnuti by mélo byt zaloZeno na

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(134) V oblasti lécivych pripravkd musi
byt vzdy zajisténa vysoka tiroven ochrany
mimo jiné ob¢and, spotiebitell a zdravi,
jakoz 1 pravni jistota, rovné podminky a
spravedliva hospodarska soutéz a musi byt
dodrZovany stavajici irovné ochrany.
Kdykoli je to mozné, mély by byt
piednostné uplatiiovany pristupy bez
pouZiti zvirat.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
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podrobném planu vymezujicim
charakteristiky daného piskovisté a
popisujicim pripravky, které maji byt
zahrnuty. Regulacni piskovisté by mélo
byt casové omezeno a miiZe byt kdykoli
ukonceno z ditvodii veiejného zdravi.
Pouceni vyplyvajici 7 regulacniho
piskovisté by méla byt podkladem pro
budouci zmény prdavniho ramce, aby byly
konkrétni inovativni aspekty plné
zaclenény do pravni upravy lécivych
pFipravki. V prislu§nych pripadech miiZe
Komise na zdkladé vysledkui regulacniho
piskovisté vypracovat upravené ramce.

Pozménovaci navrh 125

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 135

Znéni navrzene Komisi

(135) Zftizeni regulacniho piskovisté by
mélo vychazet z rozhodnuti Komise
piijatého na doporuceni agentury. Toto
rozhodnuti by mélo byt zaloZeno na
podrobném planu vymezujicim
charakteristiky daného piskovisté a
popisujicim ptipravky, které maji byt
zahrnuty. Regulacni piskovisté by mélo byt
¢asové omezeno a muze byt kdykoli
ukonceno z ditvodll vetejné¢ho zdravi.
Pouceni vyplyvajici z regula¢niho
piskovisté by méla byt podkladem pro
budouci zmény pravniho rdmce, aby byly
konkrétni inovativni aspekty plné
zaClenény do pravni upravy lécivych
ptipravki. V piislusnych ptipadech mlize
Komise na zaklad¢ vysledkt regula¢niho
piskovisté vypracovat upravené ramce.

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(135) Zrizeni regulacniho piskovisté by
mélo vychazet z rozhodnuti Komise
piijatého na doporuceni agentury. Toto
rozhodnuti by mélo byt zaloZeno na
podrobném planu vymezujicim
charakteristiky daného piskovisté a
popisujicim ptipravky, které maji byt
zahrnuty. Regulacni piskovisté by mélo byt
casov€ omezeno a muze byt kdykoli
ukonceno z diivodll vetejného zdravi.
Pouceni vyplyvajici z regula¢niho
piskovisté by méla byt podkladem pro
budouci zmény pravniho ramce, aby byly
konkrétni inovativni aspekty plné
zaclenény do pravni upravy lécivych
ptipravkl. Je nanejvys duleZité zajistit
harmonizované provadéni téchto
ustanoveni ve vSech clenskych statech. V
ptislusnych ptipadech mize Komise na
zékladé vysledkii regulac¢niho piskovisté
vypracovat upravené ramce.

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 126
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 136

Znéni navrzene Komisi

(136) Nedostatek lécivych pripravkl
ptredstavuje rostouci hrozbu pro vetrejné
zdravi a potencialni vazné riziko pro zdravi
pacienttl v Unii a mé dopad na pravo
pacientli na ptistup ke vhodné zdravotni
péci. Hlavni pfiCiny nedostatku zahrnuji
vice faktort, pficemz problémy byly
identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1écivych
piipravkl mize vyplyvat zejména z
naruseni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, kterd ovliviiuji
dodavky zasadnich slozek. VSichni drzitelé
rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby
se nedostatku zabranilo. Agentura by méla
drzitelim rozhodnuti o registraci
poskytnout pokyny ohledné ptistupii k
zefektivnéni provadéni uvedenych plant.

PE757.080v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(136) Nedostatek 1écivych ptipravki
ptedstavuje rostouci hrozbu pro vetejné
zdravi a potencidlni vazné riziko pro zdravi
pacientil v Unii a ma dopad na pravo
pacienttli na ptistup ke vhodné zdravotni
péci. Hlavni pfi¢iny nedostatku zahrnuji
vice faktort, pficemz problémy byly
identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1é¢ivych
pfipravkl mize vyplyvat zejména z
naruseni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, kterd ovliviiuji
dodavky zasadnich slozek. VSichni drzitelé
rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku
kritickych lécivych pFipravki, a to
zejména téch, pro néz neexistuji
alternativy, aby se nedostatku zabranilo.
Agentura by méla drzitelim rozhodnuti o
registraci poskytnout pokyny ohledné
pristupil k zefektivnéni provadeéni
uvedenych plant. Predchdzeni nedostatku
lécivych piipravkii a jeho sledovdni by
mélo probihat také prostirednictvim
lepSiho vyuZivani udaji, véetné udaji ze
stavajicich informacnich systémi, jako je
evropsky systém pro ovérovani lécivych
PpFipravka, ktery miiZe pomoci pii
sledovani nedostatku lécivych pFipravkii a
véasné reakci na néj a ma potencial
odhalit problémy se zasobovinim
prostiednictvim prediktivnich modeli.

Or. en
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Pozménovaci navrh 127
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 136

Znéni navrzene Komisi

(136) Nedostatek lécivych pripravkl
ptredstavuje rostouci hrozbu pro vetejné
zdravi a potencialni vazné riziko pro zdravi
pacientll v Unii a ma dopad na pravo
pacientli na ptistup ke vhodné zdravotni
péci. Hlavni pfiCiny nedostatku zahrnuji
vice faktort, pficemz problémy byly
identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1écivych
piipravkl mize vyplyvat zejména z
naruseni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, kterd ovliviiuji
dodavky zasadnich slozek. VSichni drzitelé
rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby
se nedostatku zabranilo. Agentura by méla
drzitelim rozhodnuti o registraci
poskytnout pokyny ohledné ptistupii k
zefektivnéni provadéni uvedenych plant.

Pozménovaci navrh 128
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 136
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Pozmérnovaci navrh

(136) Nedostatek 1écivych ptipravkl
predstavuje rostouci hrozbu pro vetrejné
zdravi a potencidlni vazné riziko pro zdravi
pacientil v Unii a ma dopad na pravo
pacienttli na ptistup ke vhodné zdravotni
péci, véetné delSich prodlev nebo
Ppierusent péce Ci terapie, delSi doby
hospitalizace, zvySeného rizika vystaveni
padélanym lécivym piipravkiam, chyb v
medikaci, neiadoucich ucinki v dusledku
nahrazeni nedostupnych lécivych
pFipravki alternativnimi, vyznamného
psychického stradani pacientii a
zvySenych ndkladit pro systémy zdravotni
péce. Hlavni pficiny nedostatku zahrnuji
vice faktort, pfi¢emz problémy byly
identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1é¢ivych
ptipravkll mize vyplyvat zejména z
naruseni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, ktera ovliviuji
dodavky zasadnich slozek. VSichni drzitelé
rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby
se nedostatku zabranilo. Agentura by méla
drzitelim rozhodnuti o registraci
poskytnout pokyny ohledné pfistupi k
zefektivnéni provadéni uvedenych plant.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

(136) Nedostatek l1écivych piipravka
predstavuje rostouci hrozbu pro vetejné
zdravi a potencialni vazné riziko pro zdravi
pacientli v Unii a ma dopad na pravo
pacientil na pfistup ke vhodné zdravotni
péci. Hlavni pticiny nedostatku zahrnuji
vice faktort, pfi¢emz problémy byly
identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1é¢ivych
ptipravkli mize vyplyvat zejména z
naru$eni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, ktera ovliviuji
dodavky zasadnich slozek. VSichni drzitelé
rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby
se nedostatku zabranilo. Agentura by méla
drziteliim rozhodnuti o registraci
poskytnout pokyny ohledné ptistupti k
zefektivnéni provadéni uvedenych plant.

Pozménovaci navrh 129
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 136

Zneni navrzené Komisi

(136) Nedostatek 1écivych ptipravkl
predstavuje rostouci hrozbu pro vetejné

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

(136) Nedostatek 1écivych ptipravkl
predstavuje rostouci hrozbu pro vetejné
zdravi a potencialni vazné riziko pro zdravi
pacienti v Unii a ma dopad na pravo
pacientl na pfistup ke vhodné zdravotni
péci. Hlavni ptic¢iny nedostatku zahrnuji
vice faktort, pfi¢emz problémy byly
identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1é¢ivych
piipravki mize vyplyvat zejména z
naruseni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, ktera ovliviuji
dodavky zasadnich slozek. VSichni drzitelé
rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby
se nedostatku zabranilo. Agentura by méla
drziteliim rozhodnuti o registraci
poskytnout pokyny ohledné pfistupi k
zefektivnéni provadéni uvedenych pland.
Piedchazeni nedostatku lécivych
Ppiipravkii a jeho sledovani by mélo
probihat také prostirednictvim lepSiho
vyuzivdni udaji, véetné udaju ze
stavajicich informacnich systémii, jako je
Evropsky systém pro ovérovani lécivych
PFipravki, ktery mitZe pomoci pii
sledovani nedostatku lécivych piipravkii a
véasné reakci na néj a ma potencidal
odhalit problémy se zdasobovanim
prostiednictvim prediktivnich modelii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(136) Nedostatek 1é€ivych ptipravki
predstavuje rostouci hrozbu pro vetejné
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zdravi a potencialni vazné riziko pro zdravi
pacientll v Unii a mé dopad na pravo
pacientti na ptistup ke vhodné zdravotni
péci. Hlavni pfiCiny nedostatku zahrnuji
vice faktor, pficemz problémy byly
identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1é¢ivych
pfipravkl mize vyplyvat zejména z
naruseni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, kterd ovliviiuji
dodavky zasadnich slozek. Vichni drzitelé
rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby
se nedostatku zabranilo. Agentura by méla
drzitelim rozhodnuti o registraci
poskytnout pokyny ohledné ptistupii k
zefektivnéni provadéni uvedenych plant.

zdravi a potencidlni vazné riziko pro zdravi
pacientll v Unii a mé dopad na pravo
pacienttli na ptistup ke vhodné zdravotni
péci. Hlavni pfi¢iny nedostatku zahrnuji
vice faktort, pficemz problémy byly
identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1éc¢ivych
pfipravkl mize vyplyvat zejména z
naruseni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, kterd ovliviiuji
dodavky zasadnich slozek. Drzitelé
rozhodnuti o registraci kriticky dileZitych
lécivych piipravkii by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby
se nedostatku zabranilo. Agentura by mé¢la
drziteliim rozhodnuti o registraci
poskytnout pokyny ohledné ptistupti k
zefektivnéni provadéni uvedenych plani.

Or. en

Oduvodneéni

Uroveii podrobnosti pozadovanych v planu prevence nedostatku znamend dalsi byrokratickou
zatez pro malé a stredni podniky, zejména kvuli jejich omezenym zdrojum. Kromé toho by se
meélo zvazit omezeni tohoto pozadavku na kriticky dulezité lécivé pripravky a vylouceni
pripravki, jako jsou lécivé pripravky pro moderni terapii a lécivé pripravky pro vzacnd
onemocnéni, u nichz je nepravdepodobné, zZe by u nich nastal nedostatek, ale spise vyZaduji
jedinecné a prizpiisobené modely uvadeni na trh a pozZadavky na distribuci (napr. dodavky

primo do nemocnic).

Pozménovaci navrh 130
Henna Virkkunen

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 136

Zneni navrzené Komisi

(136) Nedostatek l1écivych piipravka
predstavuje rostouci hrozbu pro vetejné
zdravi a potencialni vazné riziko pro zdravi
pacientd v Unii a ma dopad na pravo
pacient na piistup ke vhodné zdravotni
péci. Hlavni priciny nedostatku zahrnuji
vice faktorl, pficemz problémy byly
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Pozmérnovaci navrh

(136) Nedostatek 1é€ivych ptipravki
predstavuje rostouci hrozbu pro vetejné
zdravi a potencialni vazné riziko pro zdravi
pacientdl v Unii a ma dopad na pravo
pacientt na piistup ke vhodné zdravotni
péci. Hlavni priciny nedostatku zahrnuji
vice faktort, pficemz problémy byly
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identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1é¢ivych
ptipravkli mize vyplyvat zejména z
naruseni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, ktera ovliviuji
dodavky zasadnich slozek. VSichni drzitelé
rozhodnuti o registraci by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby
se nedostatku zabranilo. Agentura by méla
drzitelim rozhodnuti o registraci
poskytnout pokyny ohledné ptistupti k
zefektivnéni provadéni uvedenych plant.

identifikovany v celém farmaceutickém
hodnotovém fetézci a souviseji mimo jiné s
jakosti a vyrobou. Nedostatek 1é¢ivych
piipravki mlze vyplyvat zejména z
naruSeni a ze zranitelnych mist
dodavatelského fetézce, ktera ovliviuji
dodavky zasadnich slozek. Drzitelé
rozhodnuti o registraci kriticky dileZitych
lécivych pripravkii by proto méli mit
zavedeny plany prevence nedostatku, aby
se nedostatku zabranilo. Agentura by méla
drzitelim rozhodnuti o registraci
poskytnout pokyny ohledné ptistupii k
zefektivnéni provadéni uvedenych plant.

Or. en

Oduvodneéni

Uroveri podrobnosti pozadovanych v planu prevence nedostatku znamend dalsi byrokratickou
zatéz pro malé a stredni podniky, zejména kviili jejich omezenym zdrojum. Kromé toho by se
meélo zvazit omezeni tohoto pozadavku na kriticky diilezité lécivé pripravky a vylouceni
pripravku, jako jsou lécivé pripravky pro moderni terapii a lécivé pripravky pro vzacna
onemocnéni, u nichz je nepravdépodobné, Ze by u nich nastal nedostatek, ale spise vyzaduji
Jjedinecné a prizpusobené modely uvadeni na trh a pozadavky na distribuci (napr. dodavky

primo do nemocnic).

Pozménovaci navrh 131

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 137

Znéni navrzene Komisi

(137) Aby se dosahlo lepsiho zabezpeceni
dodavek 1écivych piipravkil na vnitinim
trhu, a ptispélo se tak k vysoké urovni
ochrany vefejného zdravi, je vhodné sblizit
pravidla pro monitorovani a hlaSeni
skutecného nebo potencialniho nedostatku
lé¢ivych piipravkd, véetné postupt a
ptislusnych tloh a povinnosti dot¢enych
subjektli, v tomto nafizeni. Je tieba zajistit
nepietrzité dodavky lécivych piipravkd,
které jsou v celé Evrop¢ Casto povazovany
za samoziejmost. To plati zejména pro

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

(137) Aby se dosahlo lepsiho zabezpeceni
dodavek 1écivych piipravkil na vnitinim
trhu, a pfispélo se tak k vysoké urovni
ochrany vefejného zdravi, je vhodné sblizit
pravidla pro monitorovani a hlaSeni
skute¢ného nebo potencialniho nedostatku
lé¢ivych piipravkd, véetné postupt a
ptislusnych tloh a povinnosti dot¢enych
subjektll, v tomto nafizeni. Je tieba zajistit
nepfetrzité dodavky lécivych piipravki,
které jsou v celé Evropé Casto povazovany
za samoziejmost. To plati zejména pro
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které jsou nezbytné pro zajisténi kontinuity
péce, poskytovani kvalitni zdravotni péce a
zaruceni vysoké urovné ochrany vetejného
zdravi v Evropé.

Pozménovaci navrh 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 138

Znéni navrzene Komisi

(138) Piislusné vnitrostatni organy by
meély byt zmocnény k monitorovani
nedostatku Ié¢ivych piipravka, které jsou
registrovany vnitrostatnim i
centralizovanym postupem, a to na zaklad¢
ozndmeni od drzitelti rozhodnuti o
registraci. Agentura by méla byt zmocnéna
k monitorovani nedostatku lécivych
PpFipravkii, které jsou registrovany
centralizovanym postupem, a to i na
zdkladé oznameni od drZitelii rozhodnuti o
registraci. Je-1i zjiStén kriticky nedostatek,
mgély by pfislu§né vnitrostatni organy 1
agentura tento kriticky nedostatek
koordinované tesit bez ohledu na to, zda se
na léCivy piipravek dotéeny timto
kritickym nedostatkem vztahuje
centralizovana registrace, nebo vnitrostatni
registrace. Drzitelé rozhodnuti o registraci
a dalsi ptisluSné subjekty musi pro tcely
monitorovani poskytnout ptislusné
informace. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, vCetné organizaci
pacientli nebo zdravotnickych pracovniki,

AM\1291769CS.docx
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které jsou nezbytné pro zajiSténi kontinuity
péce, poskytovani kvalitni zdravotni péce a
zaruceni vysoké trovné ochrany vetejného
zdravi v Evropé. Clenské stity by mély mit
moZznost zavést nebo zachovat prisnéjsi
opatieni k dosaZeni zabezpeceni dodavek
lécivych piipravkii, neZ jsou zdaruky
stanovené v tomto narizeni, pokud tato
opatieni nemaji nepriznivy dopad na
zabezpeceni dodavek v jinych ¢lenskych
statech.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(138) Ptislusné vnitrostatni organy a
agentura by mély byt zmocnény k
monitorovani nedostatku 1é¢ivych
ptipravki, které jsou registrovany
vnitrostatnim i centralizovanym postupem,
a to na zéklad€ ozndmeni od drzitelil
rozhodnuti o registraci v centralizovaném,
digitalizovaném a automatizovaném
systému. Je-li zjistén kriticky nedostatek,
mély by pfislusné vnitrostatni organy i
agentura tento kriticky nedostatek
koordinované feSit bez ohledu na to, zda se
na lécivy ptipravek dotceny timto
kritickym nedostatkem vztahuje
centralizovana registrace, nebo vnitrostatni
registrace. DrZitelé rozhodnuti o registraci
a dalsi pfisluSné subjekty musi pro tcely
monitorovani poskytnout piisluSné
informace. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, véetn¢ organizaci
pacientil nebo zdravotnickych pracovniku,
mohou rovnéz nahlasit nedostatek dané¢ho
1é¢ivého piipravku uvadéného na trh v
dot¢eném Clenském staté prisluSnému
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mohou rovnéz nahlasit nedostatek dan¢ho
1é¢ivého pripravku uvadéného na trh v
dotéeném clenském staté piislusnému
organu. Vykonna fidici skupina pro
nedostatek a bezpe¢nost 1é€ivych pripravki
(dale jen ,.fidici skupina pro nedostatek
1é¢ivych ptipravka®), kterd jiz byla v ramci
agentury zfizena podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/123?%!, by méla piijmout seznam
piipadi kritického nedostatku 1é¢ivych
ptipravkil a zajistit, aby agentura uvedené
piipady nedostatku monitorovala. Ridici
skupina pro nedostatek lécivych piipravka
by méla rovnéZ pfijmout seznam kriticky
dilezitych lécivych piipravka
registrovanych v souladu s [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] nebo timto
nafizenim, aby bylo zaji§t€éno monitorovani
dodavek uvedenych piipravki. Ridici
skupina pro nedostatek 1écivych pfipravkl
muze vydavat doporuceni ohledné
opatteni, ktera maji drzitelé rozhodnuti o
registraci, ¢lenské staty, Komise a jiné
subjekty pfijmout s cilem vyftesit jakykoli
kriticky nedostatek nebo zajistit
zabezpeceni dodavek uvedenych kriticky
dilezitych lécivych ptipravki na trh.
Komise mlize ptijmout provadéci akty s
cilem zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o
registraci, distributofi nebo jiné ptislusné
subjekty pfijali vhodnd opatieni, véetné
vytvofeni nebo udrzovani pohotovostnich
zasob.

PE757.080v01-00

66/178

organu. Vykonna fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost 1é€ivych piipravka
(déle jen ,,fidici skupina pro nedostatek
1é¢ivych piipravki), ktera jiz byla v rdmci
agentury ziizena podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/123%!, by méla piijmout seznam
piipadi kritického nedostatku 1é€ivych
ptipravkil a zajistit, aby agentura uvedené
ptipady nedostatku monitorovala. Ridici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravka
by méla rovnéZ pfijmout seznam kriticky
dilezitych 1écivych ptipravkl
registrovanych v souladu s [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] nebo timto
nafizenim, aby bylo zajiS§téno monitorovani
dodavek uvedenych piipravki. Ridici
skupina pro nedostatek l1écivych ptipravka
muze vydavat doporuceni ohledné
opatfeni, kterd maji drZzitelé rozhodnuti o
registraci, Clenské staty, Komise a jiné
subjekty ptfijmout s cilem vyftesit jakykoli
kriticky nedostatek nebo zajistit
zabezpeceni dodavek uvedenych kriticky
dilezitych 1é¢ivych ptipravkil na trh.
Komise miiZe ptfijmout provadéci akty s
cilem zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o
registraci, distributofi nebo jiné ptislusné
subjekty prfijali vhodna opatteni, v€etné
vytvofeni nebo udrzovani pohotovostnich
zasob. Ridici skupina pro nedostatek
lécivych piipravkii by méla v koordinaci s
agenturou vypracovat mechanismus
dobrovolné solidarity, ktery by ¢lenskym
stativm umoZnil v piipadé kriticky nizkych
zasob daleZitych lécivych pripravkit a
vycCerpdni jinych dostupnych moZnosti
zaslat dobrovolné oznameni, na které by
ostatni ¢lenské staty mohly dobrovolné
reagovat a poskytnout docasnou pomoc.
Tento mechanismus by mél vyuZivat
stavajici struktury, véetné Evropské
platformy pro monitorovani nedostatku
(ESMP) ziizené narizenim (EU)
2022/123, a mél by v pripadé potieby
prizvat k ucasti vyrobce a
velkoobchodniky.
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21 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022

o posilené uloze Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky pfi pfipravenosti na krize
a krizovém fizeni v oblasti 1éCivych
ptipravkil a zdravotnickych prosttedkii
(Ut vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Pozménovaci navrh 133
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 138

Zneni navrzené Komisi

(138) Ptislusné vnitrostatni organy by
mély byt zmocnény k monitorovani
nedostatku lé¢ivych piipravki, které jsou
registrovany vnitrostatnim 1
centralizovanym postupem, a to na zaklad¢
oznameni od drziteld rozhodnuti o
registraci. Agentura by méla byt zmocnéna
k monitorovani nedostatku 1é¢ivych
ptipravki, které jsou registrovany
centralizovanym postupem, a to i na
zaklad¢é oznameni od drzitel rozhodnuti o
registraci. Je-li zji$tén kriticky nedostatek,
m¢ély by pfislusné vnitrostatni organy i
agentura tento kriticky nedostatek
koordinované feSit bez ohledu na to, zda se
na lécivy pfipravek dotéeny timto
kritickym nedostatkem vztahuje
centralizovana registrace, nebo vnitrostatni
registrace. DrZitelé rozhodnuti o registraci
a dalsi pfisluSné subjekty musi pro tcely
monitorovani poskytnout piislusné
informace. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, vcetné organizaci
pacientd nebo zdravotnickych pracovnik,
mohou rovnéz nahlasit nedostatek dan¢ho
1é¢ivého pripravku uvadéného na trh v
dotceném c¢lenském staté piislusSnému
organu. Vykonna fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost 1éCivych piipravkl
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21 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022

o posilené tloze Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky pfi piipravenosti na krize
a krizovém ftizeni v oblasti 1éCivych
piipravki a zdravotnickych prostiedkt
(UF. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(138) Ptislusné vnitrostatni organy a
agentura by mély byt zmocnény k
monitorovani nedostatku 1écivych
pripravka, které jsou registrovany
vnitrostdtnim i centralizovanym postupem,
a to na zéklad€ ozndmeni od drziteli
rozhodnuti o registraci v centralizovaném,
digitalizovaném a automatizovaném
systému. Agentura by méla byt zmocnéna
k monitorovani nedostatku 1é¢ivych
ptipravki, které jsou registrovany
centralizovanym postupem, a to i na
zéklad€ oznameni od drzitelti rozhodnuti o
registraci. Je-li zji$tén kriticky nedostatek,
mély by pfislusné vnitrostatni organy i
agentura tento kriticky nedostatek
koordinované feSit bez ohledu na to, zda se
na lécivy ptipravek dotceny timto
kritickym nedostatkem vztahuje
centralizovana registrace, nebo vnitrostatni
registrace. DrZitelé rozhodnuti o registraci
a dalsi pfisluSné subjekty musi pro tcely
monitorovani poskytnout piisluSné
informace. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, véetn¢ organizaci
pacientdl nebo zdravotnickych pracovniku,
mohou rovnéz nahlasit nedostatek dané¢ho
1é¢ivého piipravku uvadéného na trh v
dot¢eném Clenském staté prisluSnému
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(dale jen ,,fidici skupina pro nedostatek
1é¢ivych piipravki), ktera jiz byla v rdmci
agentury zfizena podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/1232!, by méla piijmout seznam
ptipadl kritického nedostatku 1é¢ivych
pfipravkil a zajistit, aby agentura uvedené
ptipady nedostatku monitorovala. Ridici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravka
by méla rovnéZ ptijmout seznam kriticky
dalezitych 1éCivych piipravka
registrovanych v souladu s [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] nebo timto
nafizenim, aby bylo zajiS§téno monitorovani
dodavek uvedenych piipravki. Ridici
skupina pro nedostatek lécivych piipravka
muze vydavat doporuceni ohledné
opatfeni, kterd maji drZzitelé rozhodnuti o
registraci, Clenské staty, Komise a jiné
subjekty ptfijmout s cilem vyftesit jakykoli
kriticky nedostatek nebo zajistit
zabezpeceni dodavek uvedenych kriticky
dalezitych 1éCivych ptipravki na trh.
Komise miiZe pfijmout provadéci akty s
cilem zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o
registraci, distributofi nebo jiné ptislusné
subjekty pfijali vhodna opatieni, véetné
vytvofeni nebo udrzovani pohotovostnich
z4sob.

21 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022

o posilené uloze Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky pfii pfipravenosti na krize
a krizovém fizeni v oblasti 1éCivych

PE757.080v01-00

organu nebo agentuie. Vykonna fidici
skupina pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych ptipravkil (dale jen ,fidici skupina
pro nedostatek 1écivych pripravka®), ktera
jiz byla v rdmci agentury zfizena podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123%!, by méla pfijmout seznam
piipadi kritického nedostatku 1é€ivych
ptipravkil a zajistit, aby agentura uvedené
ptipady nedostatku monitorovala. Ridici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravka
by méla rovnéZ pfijmout seznam kriticky
dalezitych 1éCivych ptipravka
registrovanych v souladu s [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] nebo timto
nafizenim, aby bylo zajiS§téno monitorovani
dodavek uvedenych piipravki. Ridici
skupina pro nedostatek l1écivych ptipravka
muze vydavat doporuceni ohledné
opatfeni, kterd maji drZzitelé rozhodnuti o
registraci, Clenské staty, Komise a jiné
subjekty ptfijmout s cilem vyftesit jakykoli
kriticky nedostatek nebo zajistit
zabezpeceni dodavek uvedenych kriticky
dalezitych 1éCivych ptipravki na trh.
Komise miiZe ptfijmout provadéci akty s
cilem zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o
registraci, distributofi nebo jiné ptislusné
subjekty pfijali vhodnd opatieni, véetné
vytvofeni nebo udrzovani strategickych
pohotovostnich zasob. V pripadé
mimorddnych udalosti a na zakladé
obdrienych oznameni by agentura méla
byt opravnéna piresmérovat lécivé
Ppripravky dostupné ve strategickych
pohotovostnich zdasobach k zajisténi
rychlého piistupu k léCivym piipravkiim,
zdravotnickému materialu a vybaveni a k
jejich operativnimu uvolnéni s cilem
usnadnit reakci na mimoidadné uddlosti
jakéhokoli druhu a podporit
zdravotnickou sit’.

21 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022

o posilené tloze Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky pfti pfipravenosti na krize
a krizovém ftizeni v oblasti 1éCivych
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piipravkil a zdravotnickych prostfedkil
(Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Pozménovaci navrh 134
Andreas Gliick

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 138

Znéni navrzene Komisi

(138) Piislusné vnitrostatni organy by
mély byt zmocnény k monitorovani
nedostatku Ié¢ivych piipravka, které jsou
registrovany vnitrostatnim i
centralizovanym postupem, a to na zaklad¢
oznameni od drZziteld rozhodnuti o
registraci. Agentura by méla byt zmocnéna
k monitorovani nedostatku 1é¢ivych
pripravki, které jsou registrovany
centralizovanym postupem, a to i na
zaklad€ oznameni od drZitelll rozhodnuti o
registraci. Je-li zjiStén kriticky nedostatek,
mély by pfislusné vnitrostatni organy 1
agentura tento kriticky nedostatek
koordinované tesit bez ohledu na to, zda se
na léCivy piipravek dotéeny timto
kritickym nedostatkem vztahuje
centralizovana registrace, nebo vnitrostatni
registrace. Drzitelé rozhodnuti o registraci
a dalsi ptisluSné subjekty musi pro tcely
monitorovani poskytnout piislusné
informace. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, véetné organizaci
pacientll nebo zdravotnickych pracovniki,
mohou rovnéz nahlasit nedostatek dan¢ho
lé¢ivého piipravku uvadéného na trh v
dotceném clenském staté piislusnému
organu. Vykonna fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost 1éCivych piipravka
(dale jen ,.fidici skupina pro nedostatek
lé¢ivych piipravka®), ktera jiz byla v rdmci
agentury zfizena podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/1232!, by méla pfijmout seznam
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ptipravkl a zdravotnickych prostredkil
(Ur. vest. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(138) Prtislusné vnitrostatni organy by
mély byt zmocnény k monitorovani
nedostatku léCivych piipravka, které jsou
registrovany vnitrostatnim i
centralizovanym postupem, a to na zaklad¢
ozndmeni od drzitelti rozhodnuti o
registraci a na zakladé informaci
dostupnych v Evropském systému pro
ovérovani lécivych pripravkii. Agentura by
méla byt zmocnéna k monitorovani
nedostatku léCivych ptipravka, které jsou
registrovany centralizovanym postupem, a
to 1 na zakladé oznameni od drZiteld
rozhodnuti o registraci. Je-li zjiStén
kriticky nedostatek, mély by piislusné
vnitrostatni organy i agentura tento kriticky
nedostatek koordinované fesit bez ohledu
na to, zda se na lécivy ptipravek dotceny
timto kritickym nedostatkem vztahuje
centralizovana registrace, nebo vnitrostatni
registrace. Drzitelé rozhodnuti o registraci
a dalsi pfisluSné subjekty musi pro tcely
monitorovani poskytnout ptislusné
informace. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, v€etné organizaci
pacientl nebo zdravotnickych pracovniki,
mohou rovnéz nahlésit nedostatek daného
1é¢ivého piipravku uvadéného na trh v
dotceném clenském state piislusSnému
organu. Vykonna fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych piipravka
(déle jen ,,fidici skupina pro nedostatek
lé¢ivych piipravki), ktera jiz byla v rdmci
agentury ziizena podle nafizeni
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piipadi kritického nedostatku 1é¢ivych
ptipravkil a zajistit, aby agentura uvedené
piipady nedostatku monitorovala. Ridici
skupina pro nedostatek lécivych piipravka
by méla rovnéZ pfijmout seznam kriticky
dilezitych lécivych piipravka
registrovanych v souladu s [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] nebo timto
nafizenim, aby bylo zaji§t€éno monitorovani
dodavek uvedenych ptipravki. Ridici
skupina pro nedostatek 1écivych ptfipravkl
muze vydavat doporuceni ohledné
opatteni, ktera maji drzitelé rozhodnuti o
registraci, ¢lenské staty, Komise a jiné
subjekty pfijmout s cilem vyftesit jakykoli
kriticky nedostatek nebo zajistit
zabezpeceni dodavek uvedenych kriticky
dilezitych lécivych ptipravki na trh.
Komise mtize ptijmout provadéci akty s
cilem zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o
registraci, distributofi nebo jiné ptislusné
subjekty pfijali vhodnd opatieni, véetné
vytvoifeni nebo udrzovani pohotovostnich
z4sob.

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

o posilené uloze Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky pfi pfipravenosti na krize
a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
ptipravkil a zdravotnickych prostfedkt
(UF. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/123%!, by méla pfijmout seznam
ptipadl kritického nedostatku 1é¢ivych
piipravki a zajistit, aby agentura uvedené
piipady nedostatku monitorovala. Ridici
skupina pro nedostatek l1écivych piipravka
by méla rovnéZz pfijmout seznam kriticky
dilezitych lécivych piipravka
registrovanych v souladu s [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] nebo timto
nafizenim, aby bylo zaji§t€éno monitorovani
dodavek uvedenych piipravki. Ridici
skupina pro nedostatek 1écivych ptipravkl
muze vydavat doporuceni ohledné
opatteni, ktera maji drzitelé rozhodnuti o
registraci, ¢lenské staty, Komise a jiné
subjekty pfijmout s cilem vyftesit jakykoli
kriticky nedostatek nebo zajistit
zabezpeceni dodavek uvedenych kriticky
dilezitych lécivych ptipravki na trh.
Komise miize ptijmout provadéci akty s
cilem zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o
registraci, distributofi nebo jiné ptislusné
subjekty pftijali vhodnd opatieni, véetné
vytvofeni nebo udrzovani pohotovostnich
Z4sob.

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

o posilené uloze Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky pfii pfipravenosti na krize
a krizovém ftizeni v oblasti 1é€ivych
ptipravki a zdravotnickych prostfedkt
(Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Or. en

Oduvodneni

Udaje o toku lécivych pripravkii jsou do znacné miry k dispozici v Evropském systému pro
overovani lécivych pripravkii. Tyto udaje by mély byt vyuzivany i pro sledovani nedostatku v

Unii.

Pozménovaci navrh 135
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

PE757.080v01-00
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 138

Znéni navrzené Komisi

(138) Piislusné vnitrostatni organy by
mély byt zmocnény k monitorovani
nedostatku lIé¢ivych piipravka, které jsou
registrovany vnitrostatnim i
centralizovanym postupem, a to na zaklad¢
oznameni od drZziteld rozhodnuti o
registraci. Agentura by méla byt zmocnéna
k monitorovani nedostatku l1é¢ivych
pripravki, které jsou registrovany
centralizovanym postupem, a to i na
zaklad€ oznameni od drZitelll rozhodnuti o
registraci. Je-li zjiStén kriticky nedostatek,
mély by pfislu$né vnitrostatni organy 1
agentura tento kriticky nedostatek
koordinované tesit bez ohledu na to, zda se
na lé¢ivy piipravek dotéeny timto
kritickym nedostatkem vztahuje
centralizovana registrace, nebo vnitrostatni
registrace. Drzitelé rozhodnuti o registraci
a dalsi ptislusné subjekty musi pro tcely
monitorovani poskytnout piislusné
informace. Distributofi a jiné fyzické nebo
pravnické osoby, véetné organizaci
pacientil nebo zdravotnickych pracovnikd,
mohou rovnéz nahlasit nedostatek dan¢ho
1é¢ivého piipravku uvadéného na trh v
dotéeném clenském staté prislusSnému
organu. Vykonna fidici skupina pro
nedostatek a bezpecnost 1éCivych piipravka
(dale jen ,,fidici skupina pro nedostatek
1é¢ivych piipravka), ktera jiz byla v rdmci
agentury zfizena podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/1232%!, by méla piijmout seznam
ptipadu kritického nedostatku 1éCivych
ptipravkil a zajistit, aby agentura uvedené
piipady nedostatku monitorovala. Ridici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki
by méla rovnéz ptijmout seznam kriticky
dalezitych 1é¢ivych piipravkl
registrovanych v souladu s [revidovanou
smérnici 2001/83/ES] nebo timto
nafizenim, aby bylo zaji§téno monitorovani

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(138) Ptislusné vnitrostatni organy by
mély byt zmocnény k monitorovani
nedostatku léCivych piipravka, které jsou
registrovany vnitrostatnim i
centralizovanym postupem, a to na zaklad¢
oznameni od drzitelti rozhodnuti o
registraci. Agentura by méla byt zmocnéna
k monitorovani nedostatku 1é¢ivych
piipravka, které jsou registrovany
centralizovanym postupem, a to i na
zéklad€ oznameni od drzitelti rozhodnuti o
registraci. Je-1i zjiStén kriticky nedostatek,
mély by pfislu$né vnitrostatni organy 1
agentura koordinovanym zpiisobem
sdélovat pacientiim, spoti‘ebiteliim a
zdravotnickym pracovnikiim nezbytné
informace souvisejici s timto kritickym
nedostatkem, véetné informaci o
odhadované dobé trvani a dostupnych
alternativdach, a tesit jej bez ohledu na to,
zda se na léCivy ptipravek dotCeny timto
kritickym nedostatkem vztahuje
centralizovand registrace, nebo vnitrostatni
registrace, a zaznamenat tyto informace
do Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku. Drzitelé rozhodnuti o
registraci a dalsi ptislusné subjekty musi
pro ucely monitorovani poskytnout
pfislusné informace. Distributofi a jiné
fyzické nebo pravnické osoby, véetné
dovozcu, vyrobcii, dodavatelii, organizaci
pacientl a spotiebitelit nebo
zdravotnickych pracovnikli, mohou rovnéz
nahlésit nedostatek daného 1é¢ivého
ptipravku uvadéného na trh v dot¢eném
¢lenském staté piisluSnému organu.
Vykonna tidici skupina pro nedostatek a
bezpecnost 1éCivych piipravkl (dale jen
,Iidici skupina pro nedostatek 1é¢ivych
ptipravkl®), kterd jiz byla v rdmci agentury
ziizena podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/1232!, by
meéla pfijmout seznam piipadua kritického
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dodavek uvedenych piipravki. Ridici
skupina pro nedostatek l1écivych piipravka
muze vydavat doporuceni ohledné
opatfeni, kterd maji drZzitelé rozhodnuti o
registraci, Clenské staty, Komise a jiné
subjekty ptfijmout s cilem vyftesit jakykoli
kriticky nedostatek nebo zajistit
zabezpeceni dodavek uvedenych kriticky
dialezitych 1é¢ivych pfipravkl na trh.
Komise miiZe prijmout provadéci akty s
cilem zajistit, aby drZitelé rozhodnuti o
registraci, distributoii nebo jiné prislusné
subjekty prijali vhodna opatieni, véetné
vytvoieni nebo udriovani pohotovostnich
zdsob.

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

o posilené uloze Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky pfi pfipravenosti na krize
a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
piipravkil a zdravotnickych prostfedki
(Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Pozménovaci navrh 136
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 138 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.080v01-00

nedostatku l1é¢ivych piipravkil a zajistit,
aby agentura uvedené piipady nedostatku
monitorovala. Ridici skupina pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravkil by méla
rovnéZ piijmout seznam kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravki registrovanych v
souladu s [revidovanou smérnici
2001/83/ES] nebo timto nafizenim, aby
bylo zajisténo monitorovani dodavek
uvedenych piipravki. Ridici skupina pro
nedostatek lecivych piipravki mize
vydavat doporuceni ohledné opatieni, ktera
maji drzitelé rozhodnuti o registraci,
¢lenské staty, Komise a jiné subjekty
pfijmout s cilem vyftesit jakykoli kriticky
nedostatek nebo zajistit zabezpe€eni
dodavek uvedenych kriticky dilezitych
lé¢ivych piipravki na trh.

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

o posilené uloze Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky pfi pfipravenosti na krize
a krizovém fizeni v oblasti [éCivych
piipravkl a zdravotnickych prostfedkil
(Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(138a) Pro usnadnéni naleZité
komunikace mezi pacienty a spoti-ebiteli
na jedné strané a prisluSnymi orgdny na
strané druhé by Clenské staty mély
shromaZd’ovat udaje o dopadu nedostatku
lécivych piipravkii na pacienty

a spotiebitele a sdilet relevantni
informace prostiednictvim iidici skupiny
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Pozménovaci navrh 137
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 138 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx

pro nedostatek lécivych pripravkii s cilem
poskytnout podklady pro stanoveni
pristupii k FeSeni nedostatku lécivych
pripravku. DrZitelé rozhodnuti o registraci
by méli vytvorit a uchovavat minimalni
pojistnou zdsobu kriticky dileZitych
lécivych pripravki, ktera by méla
dostacovat k pokryti dvoumési¢ni
poptavky viech clenskych stdatii, v nich?
byl p¥ipravek uveden na trh. Komise miiZe
PpFijmout akty v pienesené pravomoci s
cilem zajistit, aby drZitelé rozhodnuti o
registraci, distributoii nebo jiné prislusné
subjekty piijali vhodna opatieni, véetné
vytvoieni nebo udriovani pohotovostnich
zdasob. Vytvaieni pojistnych zdsob
kritickych léCivych pripravkii by nemélo
branit dostupnosti a cenové dostupnosti
téchto pripravku ani poSkozovat Zivotni
prostiedi nevhodnym odstrariovanim na
evropské i celosvétové urovni. Vzhledem
ke globalni povaze dodavatelskych Fetézcii
lécivych piipravkii by mély byt pojistné
zdasoby priméiené a mély by zohledriovat
potencialni dopady na nedostatek lécivych
pFipravkii v jinych clenskych stitech a
tietich zemich. Aby se zabranilo pieruseni
pristupu k dileZitym léCivym piipravkiim,
mohou prislusné vnitrostatni orgdany v
Fadné oditvodnénych piipadech udélit
driiteli rozhodnuti o registraci na jeho
Zadost vyjimku 7 povinnosti udriovat
zdasoby nebo mohou prijmout jind
dopliikova opatieni k zabezpeceni zdsob.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(138a) Aby se predeslo tomu, Ze opatieni,
ktera Clensky stadt planuje nebo piijima k
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Ppredchazeni nebo zmirnéni nedostatku na
vnitrostdatni urovni v reakci na oprdavnéné
potieby svych obcanii, zvysi riziko
nedostatku v jiném clenském stdaté, méla
by agentura tato opatieni posoudit s
ohledem na jejich potencidlni nebo
skutecny dopad na dostupnost a
zabezpeceni dodavek v jinych ¢lenskych
statech a na evropské urovni a své
posouzeni sdélit clenskym statiim a Fidici
skupiné pro nedostatek lécivych
prFipravkii.

Or. en

Pozménovaci navrh 138
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 138 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

(138b) Jednim z cilii tohoto naiizeni je
stanovit ramec pro cinnosti, které maji
clenské staty a agentura zavést, aby se
zlepsSila schopnost Unie ucinné a
koordinované reagovat na podporu rizeni
nedostatku a zabezpeceni dodavek
lécivych piipravkii, zejména kriticky
duleZitych lécivych piipravkii, pro obéany
EU za viech okolnosti. Tento nedostatek
Jje pretrvavajicim problémem, ktery jiz po
desetileti stdle vice ovlivituje zdravi a Zivot
obcanii Unie a jehoZ piiciny zahrnuji vice
faktoru. Toto navizeni by proto mélo byt
prvnim krokem ke zlepSeni reakce Unie
na tento pretrvavajici problém. Komise by
méla nasledné tento ramec rozsivit, aby
mohla dale Fesit priciny nedostatku
lécivych pripravki a lépe predchazet jeho
dopadiim a zmirfiovat je.

Or. en
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Pozménovaci navrh 139
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 138 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 140
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 138 d (novy)

Znéni navrzenée Komisi

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

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

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(138d) Je vhodné, aby Komise navizala
na sdéleni o nedostatku lécCivych
piipravkit v Evropské unii ze dne 24. ¥ijna
2023 a na Fadu ndstrojit, které Ize vyuZit k
podpore koordinovaného pristupu na
urovni odvévi, ktery spojuje veiejné a
soukromé subjekty z evropského
ekosystému v oblasti zdravotnictvi a
pramyslu.
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Pozménovaci navrh 141
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 145

Znéni navrzene Komisi

(145) ZkuSenosti ukazuji, Ze pii
klinickych hodnocenich s hodnocenymi
1éCivymi piipravky, které obsahuji GMO
nebo z nich sestavaji, je postup pro
dosaZeni souladu s pozadavky smérnic
2001/18/ES a 2009/41/ES, pokud jde o
hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi a
souhlas pfislusného organu ¢lenského
statu, slozity a mize trvat dlouhou dobu.

Pozménovaci navrh 142
Francesca Donato

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 147

Znéni navrzene Komisi

(147) Je proto obzvlast obtizné provadét
multicentrickd klinickd hodnoceni s
hodnocenymi lé¢ivymi ptipravky, které
obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, do
nichZ je zapojeno né€kolik ¢lenskych stati.

Pozménovaci navrh 143
Francesca Donato

PE757.080v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(145) ZkuSenosti ukazuji, Ze pii
klinickych hodnocenich s hodnocenymi
1é¢ivymi ptipravky, které obsahuji GMO,
véetné nékterych lécCivych pFipravkii pro
moderni terapii, nebo z nich sestavaji, je
postup pro dosaZeni souladu s pozadavky
smérnic 2001/18/ES a 2009/41/ES, pokud
jde o hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
a souhlas pfislusného organu ¢lenského
statu, slozity a mize trvat dlouhou dobu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(147) Je proto obzvlast’ obtizné — i kdyZ
to miiZe byt odiivodnéno v souladu se
zasadou predbéZné opatrnosti — provadéet
multicentrickd klinickd hodnoceni s
hodnocenymi 1é¢ivymi ptipravky, které
obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, do
nichz je zapojeno né€kolik ¢lenskych stati.

Or. en
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 151

Znéni navrzené Komisi

(151) PoZadavek na drieni povoleni
vyroby a dovozu hodnocenych lécivych
pFipravkit v Unii v souladu s ¢l. 61 odst. 2
pism. a) naiizeni (EU) ¢. 536/2014 by mél
byt ve smérnici 2009/41/ES rozSifen na
hodnocené lécivé pripravky, které
obsahuji GMO nebo 7 nich sestavaji.

Pozménovaci navrh 144
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 1-odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Toto natizeni stanovi postupy Unie pro
registraci humannich lé¢ivych ptipravk,
dozor nad nimi a jejich farmakovigilanci
na urovni Unie, stanovi pravidla a postupy
na urovni Unie a na Grovni ¢lenskych stat
tykajici se zabezpeceni dodavek 1écivych
ptipravkil a stanovi ustanoveni o fizeni
Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky
(dale jen ,,agentura®) zfizené nafizenim
(ES) €. 726/2004, ktera plni ukoly tykajici
se humannich 1é¢ivych piipravki
stanovené v tomto nafizeni, nafizeni (EU)
2019/6 a dalSich ptislusnych pravnich
aktech Unie.

Pozménovaci navrh 145

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Toto nafizeni stanovi postupy Unie pro
registraci huménnich l1é¢ivych ptipravk,
dozor nad nimi a jejich farmakovigilanci
na urovni Unie, stanovi pravidla a postupy
na urovni Unie a na Grovni ¢lenskych statl
tykajici se sledovani a Fizeni nedostatku a
kritického nedostatku a zabezpeCeni
dodavek léCivych piipravki a stanovi
ustanoveni o fizeni Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky (dale jen ,,agentura®)
ziizené natizenim (ES) €. 726/2004, ktera
plni tkoly tykajici se humannich 1é¢ivych
ptipravkil stanovené v tomto natizent,
natizeni (EU) 2019/6 a dalSich pfislusnych
pravnich aktech Unie.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

AM\1291769CS.docx

PE757.080v01-00

CS



CS

Navrh narizeni
C1. 2 — odst. 2 — bod 4

Zneni navrzené Komisi

4) »sponzorem lé¢ivého piipravku pro 4)
vzacnd onemocnéni* se rozumi jakakoli

pravnicka nebo fyzicka osoba usazend v

Unii, ktera predlozila zadost o stanoveni

1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni

nebo ji bylo toto stanoveni udéleno

rozhodnutim podle ¢l. 64 odst. 4;

Pozménovaci navrh 146
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Znéni navrzene Komisi

4) »sponzorem lécivého ptipravku pro 4)
vzacna onemocnéni‘ se rozumi jakakoli

pravnicka nebo fyzicka osoba usazena v

Unii, kterd predlozila Zadost o stanoveni

1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni

nebo ji bylo toto stanoveni udéleno

rozhodnutim podle ¢l. 64 odst. 4;

Pozménovaci navrh 147
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst.2—bod 7

Zneéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(Netyka se ceského znéni!)

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(Netyka se ceského znéni!)

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7) »Vyznamnym uZitkem* se rozumi 7) »Vyznamnym uZitkem* se rozumi
klinicky relevantni vyhoda nebo zésadni klinicky relevantni vyhoda nebo zasadni
ptispévek l1éCivého piipravku pro vzacna ptispévek léCivého piipravku pro vzacna
onemocnéni k péci o pacienta, pokud tato onemocnéni k péci o pacienta;
PE757.080v01-00 78/178 AM\1291769CS.docx



vyhoda nebo tento prispévek jsou

prospésné pro podstatnou Cast cilové

populace;

Pozménovaci navrh 148
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

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

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 149
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 —bod 9 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 150
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 —bod 10

AM\1291769CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

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

Or. en

Pozmérnovaci navrh

9a) ,plinem pediatrického vyzkumu“
se rozumi program vyzkumu a vyvoje,
jehoZ ucelem je zajistit ziskani nezbytnych
udaji a ktery stanovi podminky, za nich?
Ize lécivy piipravek registrovat k lé¢bé
pediatrické populace;

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

10)  ,regulacnim piskovistém* se
rozumi regulacni ramec, v ném? je mozné
v kontrolovaném prostiedi vyvijet,
ovéiovat a testovat inovativni nebo
prizpusobend regulacni FeSeni, kterd
usnadiiuji vyvoj a registraci inovativnich
PpFipravki, které pravdépodobné spadaji
do oblasti piisobnosti tohoto naiizeni, na
zakladé konkrétniho planu, po omezenou
dobu a pod regulacnim dohledem;

Pozménovaci navrh 151
Pernille Weiss

Navrh narizeni
C1. 2 - odst. 2 — bod 10

Zneni navrzené Komisi

10)  ,regulacnim piskovistém* se
rozumi regulaéni rdmec, v némzZ je mozné
v kontrolovaném prostiedi vyvijet,
ové€fovat a testovat inovativni nebo
pfizpusobena regulaéni feSeni, ktera
usnadiiuji vyvoj a registraci inovativnich
ptipravkl, které pravdépodobné spadaji do
oblasti pitsobnosti tohoto narizeni, na
zakladé€ konkrétniho planu, po omezenou
dobu a pod regula¢nim dohledem;

Pozménovaci navrh 152
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 — bod 11 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.080v01-00

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

Or. en

Pozmérnovaci navrh

10)  ,regulacnim piskovistém* se
rozumi regulaéni rdmec, v némz je mozné
v kontrolovaném prostredi vyvijet,
ové€fovat a testovat inovativni nebo
pfizpisobena regulaéni feSeni, ktera
usnadnuji vyvoj a registraci inovativnich
ptipravki, na zakladé konkrétniho planu,
po omezenou dobu a pod regula¢nim

dohledem;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 153
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
ClL 2 —odst. 2 —bod 11 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 154
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 —bod 11 ¢ (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx

11a) , nabidkou“ se rozumi celkovy
objem zasob urcitého léCivého piipravku
nebo zdravotnického prostiedku, ktery
uvddi na trh drfitel rozhodnuti

o registraci nebo vyrobce;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

11b) ,,poptivkou* se rozumi Zdadost
zdravotnického pracovnika nebo pacienta
o zajisténi lécivého piipravku nebo
zdravotnického prostiedku v reakci

na klinickou potiebu; poptavka je
uspokojena, je-li lécivy pripravek nebo
zdravotnicky prostiedek ziskdan ve
vhodnou dobu a v dostateéném mnoZstvi,
aby byla zajisténa kontinuita optimalni
zdravotni péce o pacienty;

Or. en

Pozménovaci navrh

11c¢) , neiadoucim ucinkem* se rozumi
reakce na lécCivy piipravek, kterd je
neprizniva a nezamyslend a zahrnuje
chyby v medikaci a pouZiti v rozporu s
podminkami registrace, véetné
nesprdavného pouZiti a zneuZiti lécivého
pripravku;

81/178 PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 155
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 — bod 12

Znéni navrzene Komisi

12) ,,hedostatkem* se rozumi situace,
kdy dodavky 1é¢ivého ptipravku, ktery je
registrovan a uveden na trh v ¢lenském
staté, neodpovidaji poptdvce po tomto
1é¢ivém ptipravku v daném ¢lenském
state;

Pozménovaci navrh 156

Or. en

Pozmérnovaci navrh

12) ,,hedostatkem* se rozumi situace,
kdy dodéavky 1é¢ivého ptipravku, ktery je
registrovan a uveden na trh v ¢lenském
staté, nebo zdravotnického prostiedku

s oznacenim CE 7 jakékoli piiciny
neuspokojuje na vnitrostdatni urovni
poptavku po tomto 1€Civém piipravku nebo
zdravotnickém prostiedku;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 14 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 157

Pozmérnovaci navrh

14a) ,, nabidkou“ se rozumi celkovy
objem zdasob urcitého lécCivého piipravku,
ktery uvddi na trh drZitel rozhodnuti

o registraci nebo vyrobce;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — bod 14 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh
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Pozménovaci navrh 158
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 4 — nazev

Znéni navrzené Komisi
Registrace generickych 1é¢ivych piipravka

zaloZenych na centralné registrovanych
lécivych piipravcich Clenskymi staty

Pozménovaci navrh 159
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
Cl. 4 — nazev

Znéni navrzené Komisi
Registrace generickych 1é€ivych piipravkl

zaloZenych na centralné registrovanych
lécivych piipravcich Clenskymi staty

Pozménovaci navrh 160
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni

AM\1291769CS.docx

14b) ,,poptavkou* se rozumi Zadost
zdravotnického pracovnika nebo pacienta
o zajisténi lécivého piipravku v reakci na
klinickou potiebu; poptavka je
uspokojena, je-li léCivy pripravek ziskdan
véas a v dostatecném mnoZstvi, aby byla
zajisténa kontinuita poskytovani nejlepsi
péce pacientiim;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Registrace konkrétnich kategorii 1¢Civych
ptipravkl ¢lenskymi staty

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Registrace nékterych kategorii 1¢¢ivych
pfipravkl ¢lenskymi staty

Or. en

PE757.080v01-00
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Cl. 4 — odst. 1 — navéti
Znéni navrzene Komisi

Genericky 1&Civy pripravek zaloZeny na
referenénim lécivém pripravku
registrovaném Unii smi byt registrovan
ptislusnymi organy ¢lenskych statl

v souladu s [revidovanou smérnici
2001/83/ES] za téchto podminek:

Pozménovaci navrh 161
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 162
Pilar del Castillo Vera

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

Zneni navrzené Komisi

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

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

Lécivy ptipravek smi byt registrovan
piislusnymi orgédny ¢lenskych statt
v souladu s [revidovanou smérnici
2001/83/ES] za téchto podminek:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) je ptedlozena zadost o registraci

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

Or. en

Pozménovaci navrh

a) je predloZena zadost o registraci

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

AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 163
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

Ustanoveni prvniho pododstavce pism. b)
se nepouzije na ty ¢asti souhrnu udaji o
ptipravku a ptibalové informace, které
odkazuji na indikace, davkovani, 1ékové
formy, metody nebo cesty podani ¢i
jakykoli jiny zplsob, jakym lze 1éCivy
ptipravek pouzit, na které se v dobé&, kdy
byl genericky 1éCivy ptipravek uveden na
trh, stale vztahuje patent nebo dodatkové
ochrann¢ osvédceni pro 1é¢ive piipravky, a
pokud zadatel o genericky 1éCivy piipravek
pozadal, aby tyto informace nebyly
zahrnuty do jeho registrace.

Pozménovaci navrh 164
Susana Solis Pérez

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

Ustanoveni prvniho pododstavce pism. b)
se nepouzije na ty ¢asti souhrnu udaji o
pfipravku a ptibalové informace, které
odkazuji na indikace, davkovani, 1ékové
formy, metody nebo cesty podani ¢i
jakykoli jiny zpisob, jakym lze 1é¢ivy
ptipravek pouzit, na které se v dobé¢, kdy
byl genericky 1éCivy piipravek uveden na
trh, stale vztahuje patent nebo dodatkové

AM\1291769CS.docx

registrovanych lécivych piipravkii;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ustanoveni prvniho pododstavce pism. b)
se nepouzije na ty ¢asti souhrnu tdaji o
piipravku a ptibalové informace, které
odkazuji na indikace, davkovani, Iékové
formy, metody nebo cesty podani ¢i
jakykoli jiny zplsob, jakym lze 1éCivy
ptipravek pouzit, na které se v dobé&, kdy
byl léCivy ptipravek uveden na trh, stale
vztahuje patent nebo dodatkové ochranné
osvédceni pro 1écivé piipravky, a pokud
zadatel o 1é¢ivy piipravek pozadal, aby tyto
informace nebyly zahrnuty do jeho
registrace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ustanoveni prvniho pododstavce pism. b)
se nepouzije na ty ¢asti souhrnu udajii o
ptipravku a ptibalové informace, které
odkazuji na indikace, davkovani, 1ékové
formy, metody nebo cesty podani ¢i
jakykoli jiny zpisob, jakym lze 1é¢ivy
ptipravek pouzit, na které se v dobé¢, kdy
byl 1é¢ivy ptipravek uveden na trh, stale
vztahuje patent nebo dodatkové ochranné

PE757.080v01-00

CS
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ochranné osvédceni pro 1é€ivé pripravky, a
pokud zadatel o genericky 1éCivy piipravek
pozadal, aby tyto informace nebyly
zahrnuty do jeho registrace.

Pozménovaci navrh 165
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 5 - odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Do 20 dnti od obdrzeni Zadosti
agentura zkontroluje, zda byly pfedlozeny
vSechny informace a dokumentace
pozadované podle ¢lanku 6, zda Zadost
neobsahuje kritické nedostatky, které
mohou brénit hodnoceni 1é¢ivého
piipravku, a rozhodne, zda je Zadost platna.

Pozménovaci navrh 166
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh natizeni
CL 6 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Dokumentace musi obsahovat prohlaseni
potvrzujici, Ze klinicka hodnoceni
provedena mimo Unii spliuji etické
pozadavky natizeni (EU) ¢. 536/2014.
Uvedené udaje a dokumentace musi
zohlednovat jedine¢nou povahu
pozadované registrace jakoZto unijni
registrace a krom¢ vyjimecnych ptipadi
tykajicich se uplatiovani prava v oblasti
ochrannych znamek podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)

PE757.080v01-00

osvédceni pro 1éCivé piipravky, a pokud
zadatel o 1é¢ivy piipravek pozadal, aby tyto
informace nebyly zahrnuty do jeho
registrace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

5. Do 20 dnii od obdrzeni Zadosti
agentura zkontroluje, zda byly ptedlozeny
vSechny informace a dokumentace
pozadované podle ¢lanku 6, zda Zadost
neobsahuje kritické nedostatky vymezené v
pokynech stanovenych podle odstavce 7,
které mohou branit hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku, a rozhodne, zda je zadost platna.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Dokumentace musi obsahovat prohlaseni
potvrzujici, Ze klinick4d hodnoceni
provedena mimo Unii spliuji etické
pozadavky natizeni (EU) ¢. 536/2014.
Uvedené udaje a dokumentace musi
zohlediiovat jedinecnou povahu
poZadované registrace jakozto unijni
registrace a kromé vyjimecnych ptipadi
tykajicich se uplatiovani prava v oblasti
ochrannych znamek podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)

AM\1291769CS.docx



2017/10013! musi zahrnovat pouziti
jednotného nazvu pro dany lécivy
piipravek. PouZiti jednotného nazvu
nevylucuje pouziti dal$ich kvalifikatort, je-
li to nezbytné k identifikaci riznych
zpusobil obchodni Gipravy dotceného
1é¢iveho piipravku.

31 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/1001 ze dne 14. ¢ervna 2017 o

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

Pozménovaci navrh 167
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh natizeni
ClL 6 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

U lécivych ptipravki, u nichz je
pravdépodobné, Ze v Unii budou
predstavovat vyjimecny terapeuticky
pokrok v diagnostice, prevenci nebo 1é€bé
zivot ohrozujiciho, vazné invalidizujiciho
nebo zavazného a chronického
onemocnéni, mize agentura na zaklade
doporuceni Vyboru pro humanni 1é¢ivé

AM\1291769CS.docx

2017/10013! musi zahrnovat pouZiti
jednotného nazvu pro dany lécivy
ptipravek. PouZiti jednotného nazvu
nevylucuje:

a) pouziti dalSich kvalifikatort, je-li to
nezbytné k identifikaci raznych zptsobi
obchodni upravy dotceného 1éCivého
ptipravku;

b) pouZiti identifikovanych verzi souhrnu
udaju o pripravku podle ¢lanku 62
[revidované smérnice] v situacich, kdy se
na prvky informaci o pripravku stdle
vztahuje patentové pravo nebo dodatkova
ochrannda osvédceni pro lécivé piipravky;
pouliti dalSich kvalifikatori, je-li to
nezbytné k identifikaci riiznych zpusobu
obchodni upravy dotéeného lécivého
Diipravku.

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

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

Or. en

Pozmérnovaci navrh

U lécivych ptipravki, u nichZ je
pravdépodobné, Ze v Unii budou
predstavovat vyjimecny terapeuticky
pokrok v diagnostice, prevenci nebo 1éCbé,
a to i s ohledem na kvalitu Zivota
Pprislusné populace nebo dilc¢i populace
pacientii, Zivot ohrozujiciho, vazné
invalidizujiciho nebo zavazného a

PE757.080v01-00
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CS

pifipravky ohledné vyspélosti udaji
tykajicich se vyvoje nabidnout Zadateli
postupny pfezkum uplnych souborti dajt
pro jednotlivé moduly udaji a
dokumentace, jak jsou uvedeny v odstavci
1.

Pozménovaci navrh 168
Andreas Gliick

Navrh natizeni
ClL 6 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

U lécivych ptipravki, u nichz je
pravdépodobné, Ze v Unii budou
predstavovat vyjimecny terapeuticky
pokrok v diagnostice, prevenci nebo 1é€bé
zivot ohroZujiciho, vazné invalidizujiciho
nebo zavazného a chronického
onemocnéni, mize agentura na zakladé
doporuceni Vyboru pro humanni 1é¢ivé
piipravky ohledné vyspélosti udaji
tykajicich se vyvoje nabidnout Zadateli
postupny prezkum tplnych souboril tdajt
pro jednotlivé moduly udaji a
dokumentace, jak jsou uvedeny v odstavci
1.

chronického onemocnéni, mize agentura
na zéklad¢ doporuceni Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky ohledné
vyspélosti udajt tykajicich se vyvoje
nabidnout Zadateli postupny pfezkum
uplnych souborti udaji pro jednotlivé
moduly udaji a dokumentace, jak jsou
uvedeny v odstavci 1.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

U lécivych ptipravka pro vzdacna
onemocnéni, u nichz je pravdépodobné, Ze
v Unii budou pfedstavovat vyjimecny
terapeuticky pokrok v diagnostice,
prevenci nebo 1é¢bé zivot ohroZujiciho,
vazné invalidizujiciho nebo zévazného a
chronického onemocnéni, mize agentura
na zékladé doporuceni Vyboru pro
humanni 1é¢ivé piipravky ohledné
vyspélosti udajl tykajicich se vyvoje
nabidnout Zadateli postupny pfezkum
uplnych souborti udaji pro jednotlivé
moduly udaji a dokumentace, jak jsou
uvedeny v odstavci 1.

Or. en

Oduvodneni

Postup prubéznych prezkumii se behem pandemie COVID-19 ukadzal jako velmi cenny.
Rozsireni na lécivé pripravky pro vzacnd onemocneni je vhodné, protoze lécivé pripravky by

se mély k pacientiim dostat co nejrychleji.

Pozménovaci navrh 169
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.080v01-00
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Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. V pitislusnych ptipadech mtze
zadost obsahovat osvédceni o zdkladnim
dokumentu o u¢inné latce nebo zadost o
zédkladni dokument o t¢inné latce nebo
jakeékoli jiné osvédceni o zakladnim
dokumentu o jakosti nebo odpovidajici
zadost, jak jsou uvedeny v ¢lanku 25
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 170

Pozmérnovaci navrh

4. V pitislusnych ptipadech mtze
z4dost obsahovat osvédceni o zékladnim
dokumentu o U¢inné latce nebo zadost o
zékladni dokument o u€inné latce nebo
jakeékoli jiné osvédceni o zékladnim
dokumentu nebo odpovidajici zddost, jak
jsou uvedeny v ¢lanku 25 a ¢lanku 26
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 5 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Zadatel o registraci neprovede zkousky na
zvitatech v ptipadég, Ze jsou k dispozici

védecky uspokojivé zkuSebni metody, pfi
nichZ se nepouzivaji zvirata.

Pozménovaci navrh 171
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
ClL 6 — odst. 5 — pododstavec 2

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Zadatel o registraci neprovede zkousky na
zvitatech v ptipad¢, ze jsou k dispozici
védecky uspokojivé zkuSebni metody, pfi
nichZ se nepouzivaji zvitata. Nejsou-li k
dispozici védecky uspokojivé zkuSebni
metody, pFi nichZ se nepouZivaji Zvirata,
zajisti Zadatel o registraci, Ze v souladu se
smérnici 2010/63/EU byla uplatnéna
zasada nahrazeni a omezeni zkousek na
gvifatech a Setrného zachdzeni s nimi pro
védecké ucely, pokud jde o jakoukoli
studii na zviratech provedenou za ucelem
podpory Zadosti.

Or. en

PE757.080v01-00
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CS

Zneni navrzené Komisi

Zadatel o registraci neprovede zkousky na
zvitatech v ptipad¢, ze jsou k dispozici
védecky uspokojivé zkuSebni metody, pfi
nichZ se nepouzivaji zvitata.

Pozménovaci navrh 172
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Navrh natizeni
ClL 6 — odst. 7 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Pokud Vybor pro humanni 1é€ivé ptipravky
zadost pfijme, zkracuje se lhiita stanovena

v €l. 6 odst. 6 prvnim pododstavci na 150
dnti.

Pozménovaci navrh 173

Pozmérnovaci navrh

Zadatel o registraci neprovede zkousky na
zvitatech v ptipad¢, Ze jsou k dispozici
védecky uspokojivé zkusebni metody, pti
nichZ se nepouzivaji zvirata. Nejsou-li k
dispozici védecky spolehlivé alternativy
zkousek, pii nichZ se nepouzivaji zvirata,
musi Zadatelé, kteii pouZivaji testovani na
zviratech uplatnit zdasadu nahrazeni a
omezeni pouZivani zvirat a Setrného
zachazeni s nimi pro védecké ucely. Toto
dodrZovani musi byt v souladu se smérnici
2010/63/EU u viech studii na zviratech
provdadénych na podporu jejich Zadosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pokud Vybor pro humanni 1é€ivé ptipravky
zadost pfijme, zkracuje se lhita stanovena
v €l. 6 odst. 6 prvnim pododstavci na 120
dnt.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Clanek 6 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.080v01-00

90/178

Pozmérnovaci navrh

Clinek 6a

Soubéina Zadost pro jednu nebo vice
novych indikaci

AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 174

1) V prubéhu védeckého posuzovani
prvotni Zadosti o registraci léCivého
pripravku agenturou miiZe Zadatel
predloZit agentuie samostatnou
soubéZnou Zadost pro jednu nebo vice
novych indikaci tykajicich se téhoZ
lécivého pFipravku.

2) Agentura posoudi soubéinou Zadost
jako Zadost o registraci v souladu s timto
narizenim, a to za téchto podminek:

a) pokud Vybor pro humdnni léCivé
pripravky miiZe posoudit soubéinou
Zdadost v casovém ramci platném pro
puvodni Zdadost o registraci, co? vede ke
stejnému vysledku pro obé Zadosti, spoji
Zddosti a vydd jediné stanovisko;

b) pokud uvedeny vybor stanovisko k
soubéiné Zadosti ve lhiité platné pro
puvodni Zadost o registraci vydat nemiizZe,
soubéind Zadost se zméni na Zdadost o
zménu typu 11 podle naiizeni Komise (ES)
¢ 1234/2008;

¢) pokud je prvotni Zadost o registraci
staZena nebo k ni Vybor pro humanni
lécivé pFipravky vyda zaporné stanovisko,
bude vybor pokracovat v posuzovani
soubéiné Zadosti jako samostatné Zadosti
0 registraci.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
ClL 8 — odst. 1 — pism. b

Zneéni navrzené Komisi
b) identifikace a charakterizace

nebezpeci pro Zivotni prostredi, zvifata a
lidské zdravi;

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

b) identifikace a charakterizace
nebezpeci pro zivotni prostiedi, zvifata a
lidské zdravi; pro ucely tohoto bodu
whebezpeli pro lidské zdravi“ zahrnuje
rizika pro zdravi jinych osob neZ léceného
pacienta, nebot’ riziko pro léceného

PE757.080v01-00
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CS

Pozménovaci navrh 175
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez

Navrh narizeni
Cl. 9 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. V ptipadé€ 1éCivych piipravki
prvnich v rdmci tfidy nebo v ptipadé, ze je
béhem posuzovani predloZzeného
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
vznesena nova otdzka, uskute¢ni Vybor pro
humanni 1é¢ivé piipravky nebo zpravodaj
nezbytné konzultace se subjekty, které
Clenské staty zridily v souladu se smérnici
2001/18/ES. Mohou rovnéz konzultovat
pfislusné instituce Unie. Podrobnosti o
konzultaénim postupu zvetejni agentura
nejpozdgji do dne [Ut. vést.: 12 mésicii od
data vstupu tohoto natizeni v platnost].

Pozménovaci navrh 176
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh nafizeni
Clanek 9 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

PE757.080v01-00

pacienta se posuzuje v ramci hodnoceni
prFinosu a rizik léCivého pripravku;

Or. en

Casares

Pozmérnovaci navrh

2. V ptipadé€ 1é¢ivych piipravki
prvnich v rdmci tfidy nebo v ptipadé, Ze je
béhem posuzovani predloZzeného
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
vznesena nova otdzka, uskute¢ni Vybor pro
humanni 1é¢ivé ptipravky nebo zpravodaj
nezbytné konzultace se subjekty, které
Clenské staty zridily v souladu se smérnici
2001/18/ES. Konzultuji rovnez ptislusné
instituce Unie, mimo jiné Evropskou
agenturu pro Zivotni prostiedi.
Podrobnosti o konzultaénim postupu
zvefejni agentura nejpozdéji do dne

[Ut. vést.: 12 mésicti od data vstupu tohoto
nafizeni v platnost].

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 9a
Plan dostupnosti

1. Zadatel piedloZi agentuie plin
dostupnosti. Plan dostupnosti popisuje
zpitsoby, jakymi je registrovany lécivy

92/178 AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 177
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl 10 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Pokud do 90 dnti od potvrzeni
zadosti o registraci a v pribéhu posuzovani
Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
usoudi, ze ptedlozen¢ udaje nejsou
dostatecné kvalitni nebo vyspélé k
dokonceni posouzeni, miiZze byt posuzovani
ukonceno. Vybor pro huménni 1é¢ivé
pifipravky pisemné shrne nedostatky. Na
tomto zéklad¢ agentura odpovidajicim
zpusobem informuje zadatele a stanovi
Ihiitu pro odstranéni nedostatkil. Zadost se
pozastavi, dokud Zadatel nedostatky
neodstrani. Pokud Zadatel uvedené
nedostatky neodstrani ve lhiité stanovené
agenturou, povazuje se Zadost za staZenou.

Pozménovaci navrh 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

AM\1291769CS.docx

piipravek dostupny béhem doby ochrany
regulacnich udajit nebo patentu v
Clenském state, kde je lécCivy pripravek
potiebny.

2. Pokud Vybor pro humanni lécivé
piipravky dojde k zdvéru, Ze
piedpokladané zpusoby nezarucuji véasny
pFistup k pacientiim, posoudi plan
dostupnosti a poZada o jeho zménu. V
pFipadé takové Zadosti Zadatel plin
dostupnosti upravi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Pokud do 90 dnti od potvrzeni
zéadosti o registraci a v pribéhu posuzovani
Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky
usoudi, ze ptedlozené tdaje nejsou
dostatecné kvalitni nebo vyspélé k
dokonceni posouzeni, miiZze byt posuzovani
ukonceno. Vybor pro huménni 1é¢ivé
ptipravky pisemné shrne nedostatky. Na
tomto zdklad¢é agentura odpovidajicim
zpusobem informuje zadatele a stanovi
pFiméienou lhitu pro odstranéni
nedostatkll. Zadost se pozastavi, dokud
zadatel nedostatky neodstrani. Pokud
zadatel uvedené nedostatky neodstrani ve
lhité stanovené agenturou, povazuje se
zadost za odmitnutou.

Or. en

PE757.080v01-00
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Navrh narizeni
Cl 12 - odst. 4 — pism. h

Zneni navrzené Komisi

h) v pfislusnych piipadech
podrobnosti o jakékoli doporucené
povinnosti provadet jakékoli dalsi
poregistracni studie s cilem zlepsit
bezpecné a i€inné pouzivani 1é¢ivého
piipravku;

Pozménovaci navrh 179

Pozmérnovaci navrh

h) v ptislusnych ptipadech
podrobnosti o jakékoli doporucené
povinnosti provadet jakékoli dalsi
poregistracni studie, véetné
poregistracnich studii optimalizace lé¢hy,
s cilem zlepSit bezpecné a ti€inné
pouzivani lécivého piipravku;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
Cl 12 — odst. 4 — pism. m a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 180

Pozmérnovaci navrh

ma) plan dohledu v souladu s ¢lankem
17 [revidované smérnice 2001/83/ES] a
zvlastni poZadavky na informace v
souladu s ¢lankem 69 uvedené smérnice
pro viechny antimikrobialni latky, jakoZ i
veSkeré dalSi povinnosti uloZené driteli
rozhodnuti o registraci;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 12 - odst. 4 — pism. m b (nov¢é)

Zneéni navrzené Komisi

PE757.080v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

mb)  pFipadné potvrzeni, zda léCivy
Ppiipravek spliiuje kritéria clanku 83
[revidované smérnice 2001/83/ES] tykajici
se lécivych pripravki, které iesi

AM\1291769CS.docx



neuspokojené lécebné potieby;

Or. en
Pozménovaci navrh 181
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 1 — pododstavec 5
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu se Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu se
stanoviskem agentury, poskytne Komise stanoviskem agentury, poskytne Komise
podrobné vysvétleni divodi rozdili. podrobné vysvétleni diivodii rozdila a tyto
informace zveiejni soubéiné s
rozhodnutim.
Or. en

Pozménovaci navrh 182
Francesca Donato

Navrh natizeni
Cl 13 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh
4a.  pomér prinosu a rizik je objektivné

PpFiznivy a pripadné neZdadouci ucinky
nejsou statisticky vyznamné

Or. en

Pozménovaci navrh 183
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh nafizeni
ClL 15— odst. 1 — pism. d

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

d) hodnoceni rizik pro Zivotni vypousti se

AM\1291769CS.docx 95/178 PE757.080v01-00
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prostiedi je neuplné nebo nedostateéné
podloZené Zadatelem nebo rizika zjisténd v
hodnocenti rizik pro Zivotni prostiedi
nebyla Zadatelem dostatecné FeSena;

Pozménovaci navrh 184
Pernille Weiss

Navrh narizeni
CL 15— odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) hodnocenti rizik pro Zivotni
prostiedi je neuplné nebo nedostatecné
podloZené Zadatelem nebo rizika zjisténa v
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
nebyla Zadatelem dostatecné FeSena;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneéni

Viz pozménovaci navrh k ¢l. 15 — odst. 1 a (novy)

Pozménovaci navrh 185

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh nafizeni
ClL 15— odst. 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

d) hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi je netiplné nebo nedostatecné
podlozené Zadatelem nebo rizika zjisténa v
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
nebyla Zadatelem dostatecné fesena;

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

d) hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi je netiplné nebo nedostatecné
podlozZené Zadatelem nebo rizika zjisténa v
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
nebyla dostatecné feSena opati‘enimi ke
zmirnéni rizik navrZenymi Zadatelem v
souladu s ¢l. 22 odst. 3 [revidované
smérnice 2001/83/ES];

Or. en

AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 186
Henna Virkkunen

Navrh narizeni
ClL 15— odst. 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

d) hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi je neuplné nebo nedostatecné
podloZené Zadatelem nebo rizika zjisténd v
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
nebyla Zadatelem dostatecné FeSena;

Pozmérnovaci navrh

d) obsah nebo lhiity poregistracnich
studii za ucelem dalsiho vyjasnéni
posouzeni rizik pro zZivotni prostiedi, jak
pozaduje ¢l. 20 pism. c), nelze dohodnout.

Or. en

Oduvodneni

Odmitnuti prvni registrace na zakladé posouzeni rizik pro Zivotni prostredi, které se opira o
udaje ziskané po uvedenti pripravku na trh, nebo v pripadech, kdy chybi vedecka shoda (napr-
antimikrobidlni rezistence), neni vhodné. Posileni sberu udaju po schvaleni prostrednictvim
zavaznych a casoveé omezenych zavazkii by posililo védecké posouzeni rizik pro Zivotni
prostredi. U zrychlenych podani (napr. PRIME) nebo v pripadech pozdnich zmén indikace,
které se tykaji skupiny pacientii, nemusi byt udaje o riziku pro zivotni prostiedi k dispozici a

nemély by branit pristupu pacientii.

Pozménovaci navrh 187
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh narizeni
CL 15 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi je neuplné nebo nedostatecné
podloZené Zadatelem nebo rizika zjisténda v
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi
nebyla Zadatelem dostatecné FeSena;

Pozménovaci navrh 188
Pernille Weiss

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

d) obsah nebo lhiity poregistracnich
studii za ucelem dal$iho vyjasnéni
posouzeni rizik pro zivotni prosttedi, jak
pozaduje ¢l. 20 pism. c), nelze dohodnout.

Or. en

PE757.080v01-00

CS
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Navrh nafrizeni
ClL 15 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

1a. Registrace miiZe byt ddle
zamitnuta, pokud se po ovéieni udajii a
dokumentace predloZenych v souladu s
Clankem 6 dospéje k nazoru, Ze hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi je netuplné nebo
Zadatelem nedostateéné podloZené nebo Ze
rizika ZjiSténa v hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi nebyla Zadatelem
dostatecné FeSena.

Or. en

Oduvodneéni

Viz pozménovaci navrh k ¢l. 15 — odst. 1 — pism. d.

Pozménovaci navrh 189
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 3 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Agentura neprodlené zvetejni zpravu

0 hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku
a diivody svého priznivého stanoviska

k udé€leni registrace poté, co odstrani
veskeré duvérné informace obchodni
povahy.

Pozmérnovaci navrh

Agentura neprodlené zvetejni zpravu

0 hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku
a diivody svého ptiznivého stanoviska

k udé€leni registrace poté, co odstrani
veskeré divérné informace obchodni
povahy a po konzultaci s organizacemi
pacientii.

Or. en
Pozménovaci navrh 190
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Navrh narizeni
CL 16 — odst. 3 — pododstavec 2 — odrazka 1
PE757.080v01-00 98/178 AM\1291769CS.docx



Zneni navrzené Komisi

— souhrn zprdvy o hodnoceni
vypracovany zpitsobem, ktery je
srozumitelny pro veiejnost. Souhrn musi
obsahovat zejména oddil tykajici se
podminek pouZivani léCivého piipravku,

Pozménovaci navrh 191

Pozmérnovaci navrh

— kompletni hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi predloZené agentuie
Zadatelem o registraci, jakoZ i souhrn
studii hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
a jejich vysledkii piedloZeny drZitelem
rozhodnuti o registraci a posouzeni
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a
informaci uvedenych v ¢l. 22 odst. 5
[revidované smérnice 2001/83/ES]
agenturou.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni

Cl. 16 — odst. 3 — pododstavec 2 — odrazka 2 a (nova)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 192

Pozmérnovaci navrh

- v piipadé antimikrobidalnich latek
v§echny informace uvedené v clanku 17 a
priloze I [revidované smérnice
2001/83/ES], jakoZ i veSkeré dalsi
povinnosti uloZené drZiteli rozhodnuti o
registraci.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
Cl. 17 — odst. 2 — pododstavec 4 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Pokud to odivodiiuji poregistracni studie
provadéné v souladu s ¢l. 20 odst. 1, miiZe
Komise rozhodnout o zruSeni registrace
lécivého pripravku na zdkladé ditkazi
poukazujicich na riziko pro veiejné

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 193
Francesca Donato

Navrh naiizeni
Cl 18 — odst. 1 — pism. ¢ a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 194
Francesca Donato

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 1 — pism. ¢ b (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 195
Francesca Donato

PE757.080v01-00

CS

zdravi,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

ca)  byly provedeny klinické studie
vS§ech aspektit ucinnosti a bezpecnosti s
dobou sledovdani nejméné Sest mésicit,
které dostatecné jasné a spolehlivé
prokazaly jak ucinnost a bezpecnost
lécivého pFipravku, tak i uplnou absenci
zavaznych ¢i smrtelnych neZdadoucich
ucinki;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

cb)  klinické studie jsou provadény pod
externim dohledem nezavislych stran, na
které se vitahuje povinnost micéenlivosti
pro obchodni ucely, které jsou viak
schopny podat agentuie zprdavu o
spravnosti a uplnosti provedenych studii;

Or. en
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Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 1 — pism. ¢ ¢ (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 196
Francesca Donato

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

V tadné odivodnénych piipadech mize
Komise za ucelem uspokojeni
neuspokojené 1écebné potieby pacientd, jak
je uvedeno v €l. 83 odst. 1 pism. a)
[revidované smérnice 2001/83/ES], ud¢lit
podminénou registraci nebo novou
podminénou lé¢ebnou indikaci ke stavajici
registraci udélené podle tohoto natizeni
1é¢ivému piipravku, ktery pravdépodobné
fe$i neuspokojenou 1écebnou potiebu v
souladu s €l. 83 odst. 1 pism. b)
[revidované smérnice 2001/83/ES], a to
pted pfedlozenim uplnych klinickych tidajt
za predpokladu, Ze pfinos okamzité
dostupnosti uvedeného 1é¢ivého piipravku
na trhu pfevazi nad rizikem spojenym se
skutecnosti, Ze jsou stale zapotiebi
dopliyjici udaje.

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

cc) u lécivych pripravkii povolenych v
naléhavych situacich musi byt uplatiiovan
systém aktivni farmakovigilance — nejen
pasivni — také s ohledem na subjekty,
kterym je lécivy pFipravek podavan mimo
klinické hodnoceni.

Or. en

Pozménovaci navrh

V fadné odivodnénych piipadech mize
Komise za ucelem uspokojeni
neuspokojené 1écebné potieby pacientd, jak
je uvedeno v €l. 83 odst. 1 pism. a)
[revidované smérnice 2001/83/ES], udélit
podminénou registraci nebo novou
podminénou lé¢ebnou indikaci ke stavajici
registraci udélené podle tohoto natizeni
1é¢ivému piipravku, ktery pravdépodobné
fes$i neuspokojenou 1écebnou potiebu v
souladu s ¢l. 83 odst. 1 pism. b)
[revidované smérnice 2001/83/ES], a to
pted pfedlozenim uplnych klinickych tidaja
za predpokladu, Ze pfinos okamzité
dostupnosti uvedeného 1é¢ivého piipravku
na trhu pfevazi nad rizikem spojenym se
skutecnosti, Ze jsou stale zapotiebi
dopliujici idaje. Hodnoceni piinosii a
rizik musi byt zaloZeno na spolehlivych,
Jjasnych a ové¥itelnych udajich, nikoliv na
pribliznych a predpokladanych nebo
obecnych hodnocenich.

Or. en

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 197

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

V naléhavych situacich 1ze podminénou
registraci nebo novou podminénou
lécebnou indikaci uvedenou v prvnim
pododstavci udélit 1 v ptipadé, Ze nebyly
poskytnuty uplné neklinické nebo
farmaceutické udaje.

Pozménovaci navrh 198
Francesca Donato

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Podminéné registrace nebo nova
podminéna lé¢ebnd indikace uvedené v
odstavci 1 mohou byt ud€leny pouze tehdy,
pokud je pomér ptinosi a rizik 1é¢ivého
piipravku pfiznivy a zZadatel bude
pravdépodobné schopen tplné udaje
poskytnout.

Pozménovaci navrh 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

V naléhavych situacich uvedenych v ¢l. 2
odst. 1 narizeni (EU) 2022/2371 lze
podminénou registraci nebo novou
podminénou lécebnou indikaci uvedenou v
prvnim pododstavci udélit i v piipadé, Ze
nebyly poskytnuty uplné neklinické nebo
farmaceutické udaje.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Podminéné registrace nebo nova
podminéna lé¢ebnd indikace uvedené v
odstavci 1 mohou byt udéleny pouze tehdy,
pokud je pomér ptinosi a rizik 1é¢ivého
piipravku pfiznivy a Zadatel bude
pravdépodobné schopen tplné udaje
poskytnout. Hodnoceni piinosii a rizik
musi byt zaloZeno na spolehlivych,
jasnych a ovéritelnych udajich, nikoliv na
pribliznych a predpokladanych nebo
obecnych hodnocenich.

Or. en
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Navrh narizeni
Cl 19 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Podminéné registrace nebo nova
podminéna lécebna indikace udelené podle
tohoto ¢lanku podléhaji zvlastnim
povinnostem. Uvedené zvlastni povinnosti
a, v prislusnych piipadech, lhlta pro jejich
splnéni se uptfesni v podminkach
registrace. Agentura uvedené zvlastni
povinnosti pfezkoumava, a sice po dobu
prvnich tii let po udé¢leni registrace
kazdorocné a pot¢ jednou za dva roky.

Pozménovaci navrh 200
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl 19 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Aby bylo mozné potvrdit ptiznivy
pomér piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku,
musi drzitel rozhodnuti o podminéné
registraci udélené podle tohoto ¢lanku

v ramci zvlastnich povinnosti uvedenych
v odstavci 3 dokoncit probihajici studie
nebo provést studie nové.

Pozménovaci navrh 201

Pozmérnovaci navrh

3. Podminéné registrace nebo nova
podminéna lécebna indikace ud€lené podle
tohoto ¢lanku podléhaji zvlastnim
povinnostem. Uvedené zvlastni povinnosti
a lhlita pro jejich splnéni se uptesni

v podminkach registrace. Agentura
uvedené zvlastni povinnosti piezkoumava,
a sice po dobu prvnich tfi let po ud¢€leni
registrace kazdorocné a poté jednou za dva
roky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Aby bylo mozné potvrdit ptiznivy
pomér piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku,
musi drzitel rozhodnuti o podminéné
registraci udélené podle tohoto ¢lanku

v ramci zvlastnich povinnosti uvedenych
v odstavci 3 dokoncit probihajici studie
nebo provést studie nové. Agentura
stanovi a zveiejni konkrétni lhiity a
kritéria pro splnéni téchto podminek a
ZpFistupni je verejnosti.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 4

AM\1291769CS.docx
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CS

Zneni navrzené Komisi

4. Aby bylo mozné potvrdit piiznivy
pomér piinosu a rizik 1€¢ivého piipravku,
musi drzitel rozhodnuti o podminéné
registraci udélené podle tohoto ¢lanku

v ramci zvIlastnich povinnosti uvedenych
v odstavci 3 dokoncit probihajici studie
nebo provést studie nové.

Pozménovaci navrh 202

Pozmérnovaci navrh

4. Aby bylo mozné potvrdit
bezpecnost a ucinnost lécivého pripravku
1é¢ivého pripravku, musi drzitel rozhodnuti
0 podminéné registraci udélené podle
tohoto ¢lanku v ramci zvlastnich
povinnosti uvedenych v odstavci 3
dokoncit probihajici studie nebo provést
studie noveé v souladu s clankem 20.
Agentura zverejni prislusné lhity a
kritéria pro probihajici a nové studie.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
ClL 19 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 je prvni
podminéna registrace udélena podle tohoto
¢lanku platna po dobu jednoho roku, s
mozZnosti prodlouZeni na dobu prvnich tfi
let po ud€leni registrace a poté kazd¢ dva
roky.

Pozménovaci navrh 203
Francesca Donato

Navrh narizeni
CL 19 — odst. 8 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

6. Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 je prvni
podminéna registrace udélena podle tohoto
¢lanku platna po dobu jednoho roku, s
moznosti prodlouzeni na dobu prvnich tf
let po ud€leni registrace a poté kazdé dva
roky. Pokud vSak Komise ukonci uznani
stavu ohroZeni veiejného zdravi v souladu
s ¢l. 23 odst. 2 narizeni (EU) 2022/2371,
dritel rozhodnuti o registraci pokracuje v
registraci v souladu s ¢lankem 5 tohoto
narizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 204

8a. Hodnoceni prinosi a rizik by mélo
byt kazdé dva mésice piehodnoceno na
zakladé novych dostupnych udajii o
bezpecnosti a ulinnosti pripravku, o
moZnych smrtelnych ucincich
onemocnéni, véetné pripadii, kdy je
léceno, a o dostupnosti terapeutickych
FeSeni pro jeho lécbu.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
Clanek 19 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 205
Francesca Donato

Navrh natizeni
CL 20 - odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi
Po ud¢leni registrace miiZe agentura dospét

k zavéru, Ze je nezbytné, aby driitel
rozhodnuti o registraci:

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Clanek 19a
ZruSeni podminéné registrace pripravku

Komise miiZe v odiivodnénych pripadech
zrusit podminénou registraci pripravku
udélenou podle ¢lanku 19, pokud piinos
okamZité dostupnosti léCivého piipravku
na trhu Unie uZ nepievaiuje nad rizikem
v diisledku chybéjicich potvrzujicich
udajii nebo nedodrieni povinnosti
stanovenych v ¢lanku 19.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Po udéleni registrace agentura pozdda
drZitele rozhodnuti o registraci, aby:

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 206

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
ClL. 20 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Pokud by se tato povinnost vztahovala na
nékolik 1é¢ivych ptipravki, agentura vyzve
dotcené driitele rozhodnuti o registraci,

aby provedli spole¢nou poregistracni studii
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi.

Pozménovaci navrh 207
Francesca Donato

Navrh nafizeni
ClL. 20 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 208
Francesca Donato

Navrh narizeni

PE757.080v01-00

106/178

Pozmérnovaci navrh

Pokud by se tato povinnost vztahovala na
nekolik 1éCivych ptipravkil, uloZi agentura
dotéenym drfiteliim rozhodnuti o registraci
povinnost provést spolecnou poregistracni
studii hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3a. Prislusné organy clenskych stdti
mohou odejmout povoleni k uvedeni na
trh, jestliZe se objevi statisticky relevantni
ditkazy o neZadoucich ucincich a
zavaznych vedlejsich ucincich, a vyhradi
si stejnou moznost odejmuti, dokud
nebudou oznaceni na obalu a piibalova
informace dotéeného léCivého piipravku
aktualizovany o tyto zavainé vedlejsi
ucinky.

Or. en
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Clanek 21
Znéni navrzené Komisi

Clinek 21
Poregistracni studie ucinnosti

Komisi je svéiena pravomoc prijimat akty
v pienesené pravomoci v souladu

s Clankem 175 za ucelem doplnéni tohoto
narizeni stanovenim situaci, v nichz lze
poZadovat poregistracni studie ucinnosti
podle ¢l. 12 odst. 4 pism. g) a ¢l. 20 odst. 1
pism. b).

Pozménovaci navrh 209
Andreas Gliick

Navrh narizeni
Cl 23 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Ud¢lenim registrace neni dotcena
obcanskopravni nebo trestnépravni
odpovédnost vyrobce nebo drzitele
rozhodnuti o registraci na zaklad¢ platného
vnitrostatniho prava ¢lenskych statd.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Ud¢lenim registrace stejné jako docasné
mimoiddné registrace neni dotena
obcanskopravni nebo trestnépravni
odpovédnost vyrobce nebo drzitele
rozhodnuti o registraci na zdklad¢ platného
vnitrostatniho prava ¢lenskych stata.

Or. en

Oduvodneéni

Zkusenosti z pandemie COVID-19 ukazaly, Ze o odpovédnosti drzitelii rozhodnuti o registraci

by nemély byt zadné pochybnosti.

Pozménovaci navrh 210

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni

Cl. 24 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. f

AM\1291769CS.docx

107/178

PE757.080v01-00

CS



Zneni navrzené Komisi

f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil
vazné riziko pro zivotni prostfedi nebo
vetejné zdravi skrze Zivotni prostfedi, které
dostatecné nefesil.

Pozménovaci navrh 211
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni

Pozmérnovaci navrh

f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil
vazné riziko pro zivotni prostfedi nebo
vetejné zdravi skrze Zivotni prostfedi, které
dostatecné netesil; v takovych pripadech
agentura neprodlené informuje Komisi,
kterd je odpovédna za informovani
prislu§nych vnitrostdtnich orgdnii a
organu Unie.

Or. en

Cl. 24— odst. 1 - pododstavec 2 — pism. f a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 212

Pozménovaci navrh

fa) rozhodnuti, které se vidi
obchodnimi hledisky a zdaroven chrani
veskeré informace, které maji diivérnou
obchodni povahu.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni

Cl. 24— odst. 1 - pododstavec 2 — pism. f a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 213
Pilar del Castillo Vera

PE757.080v01-00

Or. en
Pozmérnovaci navrh
fa) obchodni hlediska.
Or. en
108/178 AM\1291769CS.docx



Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 1 — pododstavec 3

Zneni navrzené Komisi

Je-1i opatfenim uvedenym v prvnim
pododstavci stazeni 1é¢ivého piipravku z
trhu, poskytne drzitel rozhodnuti o
registraci informace o dopadu tohoto
staZeni na jiz 1é€ené pacienty.

Pozménovaci navrh 214
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Pokud ma drzitel rozhodnuti o
registraci v imyslu trvale zruSit registraci
kriticky dtlezitého 1é¢ivého piipravku,
nabidne pfed oznamenim uvedenym v
odstavci 1 za prfiméfenych podminek
pfevod registrace tieti strang, ktera
oznamila sviij zdmér uvést tento kriticky
dalezity 1é¢ivy pripravek na trh nebo
pouzit farmaceutickou neklinickou a
klinickou dokumentaci obsaZenou v
dokumentaci tohoto 1é¢ivého piipravku pro
ucely predlozeni zadosti v souladu s
¢lankem 14 [revidované smérnice
2001/83/ES].

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Je-1i opatfenim uvedenym v prvnim
pododstavci stazeni 1é¢ivého piipravku z
trhu bez alternativniho lécebného
ekvivalentu, poskytne drzitel rozhodnuti o
registraci informace o dopadu tohoto
stazeni na jiz 1éCené pacienty.

Or. en

Pozménovaci navrh

4. Pokud ma drzitel rozhodnuti o
registraci v imyslu trvale zrusit registraci
kriticky dtlezitého 1é¢ivého piipravku,
nabidne pfed oznamenim uvedenym v
odstavci 1 za pfiméfenych podminek
pfevod registrace tieti strané, ktera
oznamila sviij zdmér uvést tento kriticky
dilezity 1écivy piipravek na trh nebo
pouzit farmaceutickou neklinickou a
klinickou dokumentaci obsaZenou v
dokumentaci tohoto 1é¢ivého piipravku pro
ucely pfedlozeni zZadosti v souladu s
¢lankem 14 [revidované smérnice
2001/83/ES].

Pokud je registrace prevedena na nového
dritele, nahlasi se tato zména agentuie
do 30 dnii a obsahuje financni udaje o
transakci mezi pievadéjicimi stranami.
Tyto informace pak agentura zpiistupni
verejnosti.

Or. en
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Pozménovaci navrh 215
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh natizeni
Cl. 25 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) pokud je jedna z jeho indikaci nebo
lékovych forem chrdnéna patentem nebo
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim v
jednom nebo né¢kolika ¢lenskych statech;

Pozménovaci navrh 216
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh natizeni
ClL 25 — odst. 1 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

Jakmile skonc¢i platnost ptisluSného patentu
nebo dodatkového ochranného osvédéeni
uvedeného v pismeni a), drZitel rozhodnuti
o registraci prvni nebo duplicitni registraci
zrusi.

Pozménovaci navrh 217
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 3

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

a) pokud jsou nékteré z jeho indikaci,
davkovani, 1¢kovych forem, zpiisobii nebo
cest podani nebo jakykoli jiny prvek
chrdanény patentem nebo dodatkovym
ochrannym osvéd¢enim v jednom nebo
nékolika ¢lenskych statech;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Jakmile skonc¢i platnost piislusného patentu
nebo dodatkového ochranného osvédéeni
uvedené¢ho v pisment a), drzitel rozhodnuti
o registraci prvni nebo duplicitni registraci
zrusi nebo pripadné zméni podminky
rozhodnuti o registraci tak, aby
zahrnovalo prislusné informace ze
souhrnu udaji o pripravku, pro které
vyprSela platnost prislus§ného patentu
(patentii) nebo dodatkového ochranného
osvédceni (dodatkovych ochrannych
osvédceni).

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

3. Uplatnéni odstavee 1 ¢lensky stat
oznami agenture.

Pozménovaci navrh 218
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 4 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Pokud c¢lensky stat zamysli zptistupnéni
pro pouziti ze soucitu, mize Vybor pro
humanni lé¢ivé ptipravky po konzultaci

s vyrobcem nebo Zadatelem piijmout
stanoviska k podminkdm pouziti,

k podminkam distribuce a k cilovym
pacientiim. Stanoviska se v ptipadé potieby
aktualizuji.

Pozménovaci navrh 219
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Agentura vede aktualizovany
seznam stanovisek piijatych v souladu
s odstavcem 4 a zvefejni jej na svych
internetovych strankach.

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

3. Uplatnéni odstavce 1 ¢lensky stat
oznami agentuie, kterd ozndmeni zverejni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pokud ¢lensky stat, Zadatel nebo sponzor
zamySsli zpfistupnéni pro pouZiti ze soucitu,
muze Vybor pro humanni 1é€ivé ptipravky
po konzultaci s vyrobcem nebo Zadatelem
pfijmout stanoviska k podminkdm pouziti,
k podminkam distribuce a k cilovym
pacientlim. Stanoviska se v pfipadé potieby
aktualizuji.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Agentura vede aktualizovany
seznam stanovisek piijatych v souladu

s odstavcem 4 a zvefejni jej v
centralizované databazi programii pro
poufiti ze soucitu na svych internetovych
strankach.

Or. en
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Pozménovaci navrh 220
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Agentura vede aktualizovany
seznam stanovisek piijatych v souladu
s odstavcem 4 a zvetejni jej na svych
internetovych strankach.

Pozménovaci navrh 221
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

AniZ jsou dotéeny pravni predpisy na
ochranu primyslového a obchodniho
vlastnictvi, na humanni 1é¢ivé piipravky,
které byly registrovany v souladu s timto
nafizenim, se vztahuji obdobi regulaéni
ochrany stanovena v kapitole VII
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozménovaci navrh 222

Pozmérnovaci navrh

6. Agentura vede aktualizovany
seznam stanovisek pfijatych v souladu
s odstavcem 4 a zvetejni jej na svych
internetovych strankach v piistupném
datovém formatu, ktery umoZiiuje
vyhledavani.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Aniz jsou dotCeny pravni piedpisy na
ochranu primyslového a obchodniho
vlastnictvi, na humanni 1é¢ivé ptipravky,
které byly registrovany v souladu s timto
nafizenim, se vztahuji obdobi regulaéni
ochrany stanovena v kapitole VII
[revidované smérnice 2001/83/ES].
Udileni lhiit regulacni ochrany agentura
zverejiiuje a pripadné aktualizuje v
urceném rejstiiku.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 1

PE757.080v01-00
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Zneni navrzené Komisi

Béhem stavu ohroZeni vefejného zdravi
muZe Komise udélit do¢asnou mimotadnou
registraci pro 1é¢ivé pfipravky uréené k
1é¢be, prevenci nebo diagnostice vazného
nebo zivot ohrozujiciho onemocnéni, které
piimo souvisi s danym stavem ohrozeni
vetejného zdravi, a to pfed pfedlozenim
uplnych udajt o jakosti, neklinickych a
klinickych tidaji a udajti a informaci o
Zivotnim prostiedi.

Pozménovaci navrh 223

Pozmérnovaci navrh

Béhem stavu ohroZeni vetejného zdravi
muZe Komise udélit do¢asnou mimoiadnou
registraci nebo novou docasnou
mimoiddnou lé¢ebnou indikaci, a to i ve
spojeni s rozSiFenim stavajici registrace
podle tohoto naiizeni, pro 1éCivé ptipravky
urcené k 1é¢bé, prevenci nebo diagnostice
vazného nebo Zivot ohroZzujiciho
onemocnéni, které ptimo souvisi s danym
stavem ohrozeni vetejného zdravi, a to
pted pfedlozenim tplnych udaji o jakosti,
neklinickych a klinickych udaja a daji a
informaci o zivotnim prostfedi.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 31 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Docasnd mimotadna registrace smi byt
udélena pouze po uznani stavu ohroZeni
vetfejného zdravi na trovni Unie v souladu
s ¢lankem 23 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/2371%, a
jsou-li splnény tyto pozadavky:

32 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruseni rozhodnuti

&. 1082/2013/EU (UK. vést. L 314,
6.12.2022, s. 26).
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Pozmérnovaci navrh

Docasnd mimotadna registrace nebo
docasna mimovdadna lé¢ebna indikace, a
to i ve spojeni s rozSirenim stavajici
registrace, smi byt ud€lena pouze po
uznani stavu ohrozeni vetejné¢ho zdravi na
urovni Unie v souladu s ¢lankem 23
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/237132, a jsou-li splnény tyto
pozadavky:

Or. en
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Pozménovaci navrh 224

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh natizeni
CL 31 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) neexistuje zadna jind uspokojiva
metoda 1écby, prevence nebo diagnostiky,
ktera je schvalena nebo je dostatecné
dostupné v Unii, nebo pokud takova
metoda jiz dostupna je, do¢asna
mimotadna registrace daného lécivého
piipravku pfispéje k feSeni daného stavu
ohroZeni vefejného zdravi;

Pozménovaci navrh 225
Francesca Donato

Navrh narizeni
Cl. 31 - odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) neexistuje zadna jina uspokojiva
metoda 1écby, prevence nebo diagnostiky,
ktera je schvalena nebo je dostate¢né
dostupna v Unii, nebo pokud takova
metoda jiz dostupna je, docasnd
mimoiddna registrace daného lécivého
Pripravku prispéje k ieSeni daného stavu
ohroZeni verejného zdravi,

Pozménovaci navrh 226
Francesca Donato

Navrh narizeni

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

a) neexistuje zadna jind uspokojiva
metoda 1é¢by, prevence nebo diagnostiky,
ktera je schvalena nebo je dostatecné
dostupné v Unii, nebo pokud takova
metoda jiz dostupna je, doCasna
mimotadna registrace nebo docasnda
mimovddnd léc¢ebnd indikace dané¢ho
1écivého ptipravku, a to i ve spojeni s
rozSiienim stdavajici registrace, prispéje k
feSeni daného stavu ohroZeni vetejného
zdravi;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) neexistuje zadna jina uspokojiva
metoda 1écby, prevence nebo diagnostiky,
ktera je schvalena nebo je dostate¢né
dostupna v Unii, nebo pokud takova
metoda jiz dostupna je;

Or. en
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Cl1. 31 — odst. 1 — pism. b
Znéni navrzené Komisi

b) na zakladé dostupnych védeckych
dikazi vyda agentura stanovisko, v némz
dospéla k zavéru, ze dany 1éCivy ptipravek
by mohl byt uéinny pii 1€cbé, prevenci
nebo diagnostice onemocnéni pfimo
souvisejiciho s danym stavem ohrozeni
vetejného zdravi a Ze zndmé a potencidlni
ptinosy daného ptipravku ptfevazuji nad
znadmymi a potencialnimi riziky daného
ptipravku, pfi¢emz se zohledni hrozba,
kterou tento stav ohroZeni vefejné¢ho zdravi
predstavuje.

Pozménovaci navrh 227
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 32 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Agentura bez zbyte¢né¢ho odkladu
preda Komisi védecké stanovisko a jeho
aktualizace a veSkera doporuceni tykajici
se doc¢asné mimotadné registrace.

Pozménovaci navrh 228

Pozmérnovaci navrh

b) na zakladé dostupnych védeckych
dilkazli vyda agentura stanovisko, v némz
dospéla k zavéru, ze dany léCivy pripravek
by mohl byt u€inny pfi 1écbé, prevenci
nebo diagnostice onemocnéni ptimo
souvisejiciho s danym stavem ohrozeni
vetejného zdravi a ze zndmé piinosy
daného ptipravku pfevazuji nad zndmymi a
potencidlnimi riziky daného ptipravku,
pfi¢emz se zohledni hrozba, kterou tento
stav ohroZeni vetejného zdravi predstavuje.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Agentura bez zbyte¢ného odkladu
preda Komisi védecké stanovisko a jeho
aktualizace a veSkera doporuceni tykajici
se docasné mimoradné registrace nebo
docasné mimoiddné lécebné indikace, a to
i ve spojeni s rozSifenim stavajici
registrace.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh
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2. Na zékladé védeckého stanoviska
agentury uvedeného v odstavci 1 stanovi
Komise zvlastni podminky pro do¢asnou
mimotadnou registraci, zejména podminky
pro vyrobu, pouZivani, doddvani a
monitorovani bezpecnosti a dodrzovani
souvisejici spravné vyrobni a
farmakovigilan¢ni praxe. V ptipadé
potieby mohou tyto podminky specifikovat
ty Sarze 1é¢ivého piipravku, jichZ se
doCasna mimotadna registrace tyka.

Pozménovaci navrh 229

2. Na zakladé védeckého stanoviska
agentury uvedeného v odstavci 1 stanovi
Komise zvlastni podminky pro do¢asnou
mimotadnou registraci, zejména podminky
pro vyrobu, pouZivani, doddvani a
monitorovani bezpe¢nosti a dodrzovani
souvisejici spravné vyrobni a
farmakovigilan¢ni praxe. V ptipad¢
potieby mohou tyto podminky po
konzultaci s Zadatelem nebo drZitelem
rozhodnuti o registraci specifikovat ty
Sarze 1é¢ivého piipravku, jichZ se docasna
mimotadna registrace tyka.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
4. Uvedené zvlastni podminky a, v
prislusnych ptipadech, lhita pro jejich

splnéni se uptesni v podminkach registrace
a agentura je kazdoro¢n¢ prezkouma.

Pozménovaci navrh 230

Pozmérnovaci navrh

4. Uvedené zvlastni podminky a, v
prislusnych ptipadech, lhita pro jejich
splnéni se po konzultaci s Zadatelem nebo
drZitelem rozhodnuti o registraci uptesni
v podminkdach registrace a agentura je
kazdorocné prezkouma.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl 34 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Docasna mimotadna registrace pozbude
platnosti, jakmile Komise ukon¢i uznani
stavu ohroZeni vetejného zdravi v souladu
s 1. 23 odst. 2 a 4 natizeni (EU)
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Pozmeénovaci ndavrh
Docasna mimotadna registrace nebo
docasna mimovdadna lé¢ebna indikace, a
to i ve spojeni s rozSiirenim stavajici
registrace, pozbude platnosti, jakmile
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2022/2371. Komise ukon¢i uznéni stavu ohrozeni
vetejné¢ho zdravi v souladu s €l. 23 odst. 2
a 4 natizeni (EU) 2022/2371.

Or. en

Pozménovaci navrh 231
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh nafizeni
Cl. 34 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Pokud docasnda mimoiddna registrace
nebo docasnd mimoiddna lécebna
indikace, a to i ve spojeni s rozSifenim
stavajici registrace, pozbude platnosti
podle odstavce 1 tohoto clanku, miiZe
agentura po konzultaci s driitelem
rozhodnuti o registraci stanovit piechodné
obdobi, aby se zabranilo naruSeni
dodavek dotceného lécivého piipravku.

Or. en

Pozménovaci navrh 232
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
ClL. 35 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Pokud Komise uvedeny provadéci akt
PFijme, pouZiji se ustanoveni ¢l. 34 odst.

1a.
Or. en
Pozménovaci navrh 233
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
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Navrh narizeni
Cl. 36 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

Pro ucely regulacni ochrany udaji se
docasna mimotadna registrace a jakakoli
naslednd registrace uvedend v prvnim
pododstavci povazuji za soucast téze
souhrnné registrace.

Pozménovaci navrh 234
Francesca Donato

Navrh narizeni
Clanek 37

Znéni navrzene Komisi

Clinek 37
Piechodné obdobi

Je-li docasna registrace lécivého
PFipravku pozastavena nebo zruSena z
Jinych duvodii, nez je bezpecnost lécivého
pripravku, nebo pokud uvedend docasna
mimoiddna registrace pozbude platnosti,
mohou ¢lenské staty za vyjimecénych
okolnosti povolit piechodné obdobi pro
vydej lécivého pFipravku pacientiim, ktei'i
Jjsou jiZ timto lécivym piipravkem léceni.

Pozménovaci navrh 235
Francesca Donato

Navrh narizeni
Clanek 39

Zneni navrzené Komisi

PE757.080v01-00 118/178

Pozmérnovaci navrh

Pro tcely regulacni ochrany udajti se
doCasna mimotadna registrace nebo
docasna mimovdadna lé¢ebna indikace, a
to i ve spojeni s rozSirenim stavajici
registrace, a jakakoli nasledna registrace
uvedend v prvnim pododstavci povazuji za
soucdast téze souhrnné registrace.

Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
AM\1291769CS.docx



Clinek 39

ZruSeni registrace udélené v souladu s ¢l.
3 odst. 2 [revidované smérnice
2001/83/ES]

Pokud Komise udélila docasnou
mimoiddnou registraci v souladu s
Clankem 33, zrusi ¢lenské staty jakoukoli
registraci udélenou v souladu s ¢l. 3

odst. 2 [revidované smérnice 2001/83/ES]
pro pouZiti léCivych pripravki
obsahujicich tutéz ucinnou latku pro
jakékoli indikace, na néZ se docasnda
registrace vitahuje.

Pozménovaci navrh 236
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Priloha III — nazev

Znéni navrzene Komisi

111 POBIDKY PRO VYVOJ
.PRIORITNICH
ANTIMIKROBIALNICH LATEK*

Pozménovaci navrh 237
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 40

Zneni navrzené Komisi

Clinek 40

Udéleni prava na pievoditelny poukaz na
exkluzivitu udaji

AM\1291769CS.docx
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vypousti se

Or. en
Pozmérnovaci navrh
11 vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
PE757.080v01-00
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1. Na Zadost Zadatele p¥i piedloZeni
Zdadosti o registraci miiZe Komise
prostiednictvim provadécich aktii udeélit
prevoditelny poukaz na exkluzivitu udaji
pro ,,prioritni antimikrobidlni latku “
uvedenou v odstavci 3, a to za podminek
uvedenych v odstavci 4 na zakladé
védeckého hodnoceni provedeného
agenturou.

2. Poukaz uvedeny v odstavci 1 pFizndva
drziteli pravo na dalSich 12 mésicu
ochrany udajii pro jeden registrovany
lécivy pripravek.

3.

Antimikrobialni latka se povaZuje za
wprioritni antimikrobidlni latku*, jestliZe
preklinické a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky p¥inos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci, a dana latka
md alespoii jednu z téchto vlastnosti:

a) predstavuje novou skupinu
antimikrobidlnich latek;

b) jeji mechanismus ucinku se vyrazné lisi
od mechanismu ucinku jakékoliv
antimikrobialni latky registrované v Unii;

¢) obsahuje ucinnou ldatku, kterd nebyla
di'ive registrovdana v nékterém lécivém
pFipravku v Unii a kterd se pouZivd k boji
proti multirezistentnimu organismu a
zavaziné nebo Zivot ohroZujici infekci.
Pii védeckém hodnoceni kritérii
uvedenych v prvnim pododstavci a v
Pripadé antibiotik zohledni agentura
wSeznam prioritnich patogenii WHO pro
vyzkum a vyvoj novych antibiotik“ nebo
rovnocenny seznam vypracovany na
urovni Unie.

4.

Aby Komise Zadateli poukaz udélila, musi
Zadatel:

a) prokazat schopnost dodavat danou
prioritni antimikrobialni latku v
dostatecném mnoZstvi pro oéekdvané
potieby trhu Unie;

PE757.080v01-00 120/178
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b) poskytnout informace o vesSkeré piimé
finanéni podpore, kterou obdrZel na
vyzkum souvisejici s vyvojem dané
prioritni antimikrobialni latky.

Do 30 dnit od udéleni registrace
zpFistupni driitel rozhodnuti o registraci
informace uvedené v pismeni b) veiejnosti
na vyhrazenych internetovych strankdch a
vcas sdéli agentuie elektronicky odkaz na
tyto internetové stranky.

Pozménovaci navrh 238

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Clanek 40

Znéni navrzene Komisi

Clinek 40

Udéleni prava na pievoditelny poukaz na
exkluzivitu udaju

1. Na Zadost Zadatele p¥i piedloZeni
Zadosti o registraci mitZe Komise
prostiednictvim provdadécich aktii udélit
prevoditelny poukaz na exkluzivitu udajiu
pro ,prioritni antimikrobialni latku “
uvedenou v odstavci 3, a to za podminek
uvedenych v odstavci 4 na zdakladé
védeckého hodnoceni provedeného
agenturou.

2. Poukaz uvedeny v odstavci 1 pFiznava
driiteli pravo na dal§ich 12 mésicu
ochrany udajii pro jeden registrovany
lécivy piipravek.

3.

Antimikrobidlni latka se povaZuje za
wprioritni antimikrobidalni latku*, jestlize
preklinické a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky pFinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci, a dand latka
ma alespori jednu 7 téchto vilastnosti:
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vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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a) predstavuje novou skupinu
antimikrobidlnich latek;

b) jeji mechanismus ucinku se vyrazné lisi
od mechanismu ucinku jakékoliv
antimikrobialni latky registrované v Unii;

¢) obsahuje ucinnou ldatku, kterd nebyla
di'ive registrovdana v nékterém lécivém
pripravku v Unii a kterd se pouZivd k boji
proti multirezistentnimu organismu a
zdvaziné nebo Zivot ohroZujici infekci.

Pii védeckém hodnoceni kritérii
uvedenych v prvnim pododstavci a v
Pripadé antibiotik zohledni agentura
wSeznam prioritnich patogenit WHO pro
vyzkum a vyvoj novych antibiotik“ nebo
rovnocenny seznam vypracovany na
urovni Unie.

4.

Aby Komise Zadateli poukaz udélila, musi
Zadatel:

a) prokazat schopnost dodavat danou
prioritni antimikrobidlni latku v
dostatecném mnoZstvi pro ocekdavané
potieby trhu Unie;

b) poskytnout informace o veskeré piimé
finanéni podpore, kterou obdrZel na
vyzkum souvisejici s vyvojem dané
prioritni antimikrobialni latky.

Do 30 dnii od udéleni registrace
zpristupni driitel rozhodnuti o registraci
informace uvedené v pismeni b) veiejnosti
na vyhrazenych internetovych strankdch a
vcas sdéli agentuie elektronicky odkaz na
tyto internetové stranky.

Pozménovaci navrh 239
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 1
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Zneni navrzené Komisi

1. Na Zadost Zzadatele pfi predloZeni
zadosti o registraci mize Komise
prosttednictvim provadécich aktl udélit
prevoditelny poukaz na exkluzivitu udaji
pro ,,prioritni antimikrobidlni latku*
uvedenou v odstavci 3, a to za podminek
uvedenych v odstavci 4 na zaklade
veédeckého hodnoceni provedeného
agenturou.

Pozménovaci navrh 240
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Na zadost zadatele pFi predloZeni
Zadosti o registraci mize Komise
prostfednictvim provadécich akti udélit
pievoditelny poukaz na exkluzivitu udaji
pro ,,prioritni antimikrobialni latku*
uvedenou v odstavci 3, a to za podminek
uvedenych v odstavci 4 na zaklade
védeckého hodnoceni provedené¢ho
agenturou.

Pozménovaci navrh 241
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 1
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Pozmérnovaci navrh

1. Na Zadost Zadatele pfi predloZeni
zéadosti o registraci podanou pred
udélenim registrace miuze Komise
prostiednictvim provadécich akt udélit
ptevoditelny poukaz na exkluzivitu udaji
pro ,,prioritni antimikrobialni latku*
uvedenou v odstavci 3, a to za podminek
uvedenych v odstavci 4 na zaklade
védeckého hodnoceni provedeného
agenturou, nebo pripadné pobidky jiz
zavedené v jinych oblastech, jako jsou
vzdcnd onemocnéni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Na Zadost Zadatele o registraci
podanou pied udélenim registrace miuze
Komise prostfednictvim provadécich aktt
udé¢lit prevoditelny poukaz na exkluzivitu
udaju pro ,,prioritni antimikrobialni latku*
uvedenou v odstavci 3, a to za podminek
uvedenych v odstavci 4 na zakladé
védeckého hodnoceni provedené¢ho
agenturou, nebo piipadné pobidky jiz
zavedené v jinych oblastech, jako jsou
vzdcnd onemocnéni.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

1. Na Zadost Zzadatele pfi predloZeni
zadosti o registraci mize Komise
prosttednictvim provadécich aktl udélit
prevoditelny poukaz na exkluzivitu udaji
pro ,,prioritni antimikrobidlni latku*
uvedenou v odstavci 3, a to za podminek
uvedenych v odstavci 4 na zaklade
veédeckého hodnoceni provedeného
agenturou.

Pozménovaci navrh 242
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Poukaz uvedeny v odstavci 1
pfiznava drziteli pravo na dalSich 12
mésici ochrany udaju pro jeden
registrovany 1écivy piipravek.

Pozménovaci navrh 243
Pilar del Castillo Vera

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

Znéni navrzene Komisi

Antimikrobialni latka se povazuje za
»prioritni antimikrobidlni latku®, jestlize
preklinicke a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky ptfinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci, a dand ldtka mad
alespori jednu z téchto vlastnosti:

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

1. Na Zadost Zadatele pfi predloZeni
zéadosti o registraci podanou pred
udélenim registrace miuze Komise
prostiednictvim provadécich akt udélit
ptevoditelny poukaz na exkluzivitu udaji
pro ,,prioritni antimikrobialni latku*
uvedenou v odstavci 3, a to za podminek
uvedenych v odstavci 4 na zaklade
védeckého hodnoceni provedeného
agenturou.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Poukaz uvedeny v odstavci 1
ptiznava drziteli pravo na dalsi lhiitu
ochrany udaji pro jeden registrovany
1&¢ivy ptipravek, jak je stanoveno v
odstavci 3 tohoto Clanku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Antimikrobidlni latka se povazuje za
»prioritni antimikrobidlni latku®, jestlize
preklinicke a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci.

AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 244
Pernille Weiss

Navrh natizeni
ClL 40 - odst. 3 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Antimikrobialni latka se povazuje za
»prioritni antimikrobidlni latku®, jestlize
preklinicke a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky ptinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci, a dand latka ma
alespori jednu z téchto vlastnosti:

Pozménovaci navrh 245
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

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

Zneni navrzené Komisi

Antimikrobidlni latka se povazuje za
,prioritni antimikrobialni latku®, jestlize
preklinické a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o
antimikrobidlni rezistenci, a dand latka
md alespori jednu 7 téchto vilastnosti:

Pozménovaci navrh 246
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

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

Pozmérnovaci navrh

Antimikrobidlni latka se povazuje za
»prioritni antimikrobidlni latku®, jestlize
preklinicke a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Antimikrobidlni latka se povazuje za
»prioritni antimikrobialni latku®, jestlize
preklinické a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky ptinos diky pokrokiim
v existujicich antibiotikdach nebo diky
novym mechanismitm ucinku.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

a) predstavuje novou skupinu vypousti se
antimikrobialnich latek;

Pozménovaci navrh 247
Pernille Weiss

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

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

a) predstavuje novou skupinu vypousti se
antimikrobialnich latek;

Pozménovaci navrh 248
Pilar del Castillo Vera

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

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

a) predstavuje novou skupinu vypousti se
antimikrobialnich latek;

Pozménovaci navrh 249
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
ClL. 40 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

b) jeji mechanismus ucinku se vypousti se

Or. en

Or. en

Or. en
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vyrazné lisi od mechanismu ucinku
jakékoliv antimikrobialni latky
registrované v Unii;

Or. en

Pozménovaci navrh 250
Pilar del Castillo Vera

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

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
b) jeji mechanismus ucinku se vypousti se
vyrazné lisi od mechanismu ucinku

jakékoliv antimikrobialni latky
registrované v Unii;

Or. en

Pozménovaci navrh 251
Pernille Weiss

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

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
b) jeji mechanismus ucinku se vypousti se
vyrazné lisi od mechanismu ucinku

jakékoliv antimikrobidlni latky
registrované v Unii;

Or. en

Pozménovaci navrh 252
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. ¢
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Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

c) obsahuje ucinnou latku, kterd vypousti se
nebyla diive registrovana v nékterém

léc¢ivém pFipravku v Unii a kterd se

pouziva k boji proti multirezistentnimu

organismu a zdvainé nebo Zivot ohroZujici

infekci.

Or. en

Pozménovaci navrh 253
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

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

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

c) obsahuje ucinnou latku, kterda vypousti se
nebyla diive registrovana v nékterém

lécivém pFipravku v Unii a kterd se

pouziva k boji proti multirezistentnimu

organismu a zdavazné nebo Zivot ohroZujici

infekci.

Or. en

Pozménovaci navrh 254
Pilar del Castillo Vera

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

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

c) obsahuje ucinnou latku, kterda vypousti se
nebyla drive registroviana v nékterém

lécivém pFipravku v Unii a kterd se

pouziva k boji proti multirezistentnimu

organismu a zdavazné nebo Zivot ohroZujici

infekci.

Or. en
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Pozménovaci navrh 255
Pernille Weiss

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

Zneni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 256
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

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

Zneni navrzené Komisi

Pti védeckém hodnoceni kritérii
uvedenych v prvnim pododstavci a v
ptipad¢ antibiotik zohledni agentura
»Seznam prioritnich patogenii WHO pro
vyzkum a vyvoj novych antibiotik“ nebo
rovnocenny seznam vypracovany na
urovni Unie.

Pozménovaci navrh 257
Pilar del Castillo Vera

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Pti védeckém hodnoceni prioritnich
antimikrobidalnich latek uvedenych v
prvnim pododstavci vypracuje agentura
soubor kritérii, kterd zohledni ,,seznam
prioritnich patogenit WHO pro vyzkum a
vyvoj novych antibiotik* nebo rovnocenny
seznam vypracovany na urovni Unie;
pFinosy pro systém zdravotni péce, véetné
bezpecnosti a snadného podavani, a
farmakologické prinosy, véetné novosti
pripravku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pti védeckém hodnoceni v ptipadé
prioritnich antibiotik vypracuje agentura
seznam kritérii.

Or. en
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Navrh natizeni
Cl. 40 - odst. 3 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Pti védeckém hodnoceni kritérii
uvedenych v prvnim pododstavci a v
pfipad¢ antibiotik zohledni agentura
»seznam prioritnich patogeni WHO pro
vyzkum a vyvoj novych antibiotik* nebo
rovnocenny seznam vypracovany na trovni
Unie.

Pozménovaci navrh 258
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 259
Andreas Gliick

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

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

Pti védeckém hodnoceni kritérii v ptipadé
antibiotik zohledni agentura ,,seznam
prioritnich patogentt WHO pro vyzkum a
vyvoj novych antibiotik* nebo rovnocenny
seznam vypracovany na urovni Unie.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Agentura vypracuje vahovy koeficient
Jjednotlivych kritérii a odpovidajici
bodovaci systém, ktery umozni, aby
prioritni antimikrobidlni latky byly
oznaceny jednou ze ti'i kategorii poukazii
podle ocekavaného dopadu v ramci boje
proti antimikrobidlni rezistenci. Agentura
prideéli kazdé kategorii poukazit
odpovidajici financni hodnotu, ktera bude
Zadateli vyplacena na zakladé draZebniho
procesu stanoveného v Clanku 41.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

a) prokézat schopnost doddvat danou
prioritni antimikrobialni latku v
dostatecném mnozstvi pro ocekavané
potieby trhu Unie;

Pozmérnovaci navrh

a) prokézat a zajistit schopnost
dodavat danou prioritni antimikrobialni
latku v dostatecném mnozstvi pro
ocekavané potieby trhu Unie;

Or. en

Oduvodneéni

Pouhé prokazani kapacity nestaci. Dodavky nového antimikrobidlniho lécivého pripravku by

meély byt zajisteny v ramci limitii Zadatele.

Pozménovaci navrh 260
Pilar del Castillo Vera

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

Znéni navrzene Komisi

b) poskytnout informace o veskeré
ptimé finan¢ni podpote, kterou obdrzel na
vyzkum souvisejici s vyvojem dané
prioritni antimikrobidlni latky.

Pozménovaci navrh 261
Pernille Weiss

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

Zneni navrzené Komisi

b) poskytnout informace o veskeré
pfimé finan¢ni podpofte, kterou obdrZel na
vyzkum souvisejici s vyvojem dané
prioritni antimikrobidlni latky.

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

b) poskytnout informace o veskeré
pfimé finan¢ni podpofe, kterou obdrzel od
jakéhokoli verejného organu nebo
subjektu financovaného 7 veiejnych
prostiedku a sidliciho v Evropské unii na
vyzkum souvisejici s vyvojem dané
prioritni antimikrobialni latky.

Or. en

Pozménovaci navrh

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

PE757.080v01-00
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Pozménovaci navrh 262
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Clanek 40 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 40a

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

1. Komise zavede systém pobidek Unie na
podporu a urychleni vyvoje prioritnich
antimikrobidlnich latek. Clenské stdty
Jjsou vybizeny k ucasti na systému na
urovni Unie.

2. Antimikrobidlni latka se povaZuje za
wprioritni antimikrobialni latku*, jestlize
preklinické a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky pFinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci, a dand latka
md alespori jednu 7 téchto viastnosti:

a) predstavuje novou skupinu
antimikrobidalnich latek;

b) jeji mechanismus ucinku se vyrazné lisi
od mechanismu ucinku jakékoliv
antimikrobialni latky registrované v Unii;

¢) obsahuje ucinnou latku, kterd nebyla
diive registrovdana v nékterém léCivém
pripravku v Unii a ktera se pouZiva k boji
proti multirezistentnimu organismu a
zavazné nebo Zivot ohroZujici infekci.
Pii védeckém hodnoceni kritérii
uvedenych v prvnim pododstavci a v
Ppripadé antibiotik zohledni agentura
wSeznam prioritnich patogenit WHO pro
vyzkum a vyvoj novych antibiotik*,
konkrétné téch, které jsou uvedeny jako
prioritni 1 (kritické) nebo prioritni 2 (s
vysokou prioritou), nebo rovnocenny
seznam vypracovany na urovni Unie.
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3. Komisi je svéiena pravomoc prijimat
akty v pienesené pravomoci v souladu

s Clankem 175 za ucelem doplnéni tohoto
narizeni o dal§i vymezeni systému a jeho
financovani, které zahrnuje alespori tyto
pobidky:

a) vyzkumné granty v ramci fondu Unie s
podminkami spojenymi s cenovou
dostupnosti a nabidkou novych a
stavajicich antimikrobidlnich ldtek;

b) odmény zaloZené na dosaZeni milnikii
pro subjekty zabyvajici se vyvojem novych
antimikrobialnich latek s podminkami
spojenymi s cenovou dostupnosti a
nabidkou novych a stavajicich
antimikrobidlnich latek;

¢) dobrovolné spolecné zadavani
veirejnych zakazek s mechanismy
piedplatného nebo odménami za uvedeni
na trh, které oddéluji nebo Cdstecné
oddéluji prijmy a prodeje;

d) rocéni systém zaruk piijmii, jehoz cilem
Je zajistit piistup k antibiotikiim v souladu
se zavéry Rady pro zdravi 7 roku 2021.

4. Komise koordinuje a ridi systém
podnécujicich a odrazujicich pobidek.
Priijemci pFimé financni podpory poskytuji
Komisi informace o veSkeré piimé
financni podpore, kterou obdrZeli na
vyzkum souvisejici s vyvojem dané
prioritni antimikrobidlni latky.

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

5. Do ... [Sest let ode dne vstupu tohoto
pozméinujiciho naiizeni v platnost|
piedloZi Komise Evropskému parlamentu
a Radé zpravu o uplatiiovdani systémii
stanovenych v tomto ¢lanku.

Or. en
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Pozménovaci navrh 263
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

Navrh narizeni
Clanek 40 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 40a

Postup udéleni oznaceni piipravkii

ucinnych proti antimikrobialni rezistenci
(oznaceni AMR)

1. Antimikrobidalnimu léc¢ivému pripravku
vyvinutému k ieSeni prioritnich patogenii
se udeli oznaceni AMR, pokud sponzor
antimikrobidlniho lécivého piipravku
miiZe prokazat, Ze jsou splnény tyto
poZadavky:

a) pripravek je urcen k diagnostice,
prevenci nebo 1é¢bé patogenii uvedenych
na ,,seznamu prioritnich patogenii WHO
pro vyzkum a vyvoj novych antibiotik*
nebo rovnocenném seznamu
vypracovaném na urovni Unie.

b) neexistuje uspokojiva metoda
diagnostiky, prevence nebo lécby daného
onemocnéni, ktera by byla v Unii
schvdlena, nebo pokud takova metoda
existuje, dany lécivy pripravek piredstavuje
vyznamny uZitek pro osoby, které jsou
danym onemocnénim postiZeny.

2. Sponzor antimikrobidlniho léCivého
pripravku predloZi agentuie Zadost o
stanoveni lécivého piipravku pro vidcna
onemocnéni v jakékoli fazi vyvoje lécCivého
pripravku pred predloZenim Zadosti o
registraci uvedené v ¢lancich 5 a 6.

3. K Zadosti sponzora antimikrobidalniho
lécivého pFipravku se pFiloZi tyto udaje a
dokumentace:

a) jméno nebo nazev spolecnosti a stila
adresa sponzora,

b) ucinné latky lécivého pripravku;
¢) navrhované onemocnéni, pro které je
Ppripravek urcen, nebo navrhovand
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lécebna indikace;

d) odiivodnéni, Ze jsou splnéna kritéria
stanovend v odstavci 1 a popis stadia
vyvoje véetné piedpokladané léCebné
indikace.

4. Agentura prijme rozhodnuti o udéleni
nebo zamitnuti stanoveni lécivého
pripravku pro vidcnd onemocnéni na
zakladé kritérii uvedenych v odstavci 1
tohoto ¢lanku do 90 dnii od obdrZeni
platné Zadosti.

5. Oznacené antimikrobidlni lécivé
Dpripravky se povaZuji za pripravky, které
7e$t neuspokojenou lé¢ebnou potiebu
uvedenou v ¢lanku 83 [ndavrhu smérnice o
kodexu Unie tykajicim se humdnnich
lécivych piipravki].

Or. en

Oduvodneéni

Navrhuje se zavést oznaceni pro pripravky zamérené na boj proti antimikrobialni rezistenci,
které by odrazelo postup pro oznaceni lécivych pFipravkii pro vzacnd onemocnéni stanoveny v
navrhu Komise.

Pozménovaci navrh 264
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh nafizeni
Clanek 40 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 40a

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

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

AM\1291769CS.docx 135/178 PE757.080v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 265

systému na urovni Unie.

2. Komisi je svéirena pravomoc p¥ijimat
akty v prenesené pravomoci v souladu

s Clankem 175 za ucelem doplnéni tohoto
narizeni o dalSi vymezeni systému a jeho
financovani, které zahrnuje mimo jiné
tyto pobidky:

a) vyzkumné granty v ramci fondi Unie;

b) odmény zaloZené na dosaZeni milnikii
pro subjekty zabyvajici se vyvojem novych
antimikrobialnich latek;

¢) dobrovolné spolecné zaddavani
verejnych zakazek s mechanismy
predplatného nebo odménami za uvedeni
na trh, které oddéluji nebo cdastecné
oddéluji piijmy a prodeje;

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

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

5. Do ... [sedm let po datu vstupu tohoto
pozméiujictho navizeni v platnost|
predlozi Komise Evropskému parlamentu
a Radé zpravu o uplatiiovani systémii
stanovenych v tomto ¢lanku.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Clanek 41

Zneni navrzené Komisi

Clinek 41

Pievod a pouZiti poukazu

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
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Poukaz Ize pouZit k prodlouzeni ochrany
udajii 0 12 mésici u prioritni
antimikrobialni latky nebo jiného lécivého
PFipravku registrovaného v souladu s
timto narizenim v piipadé téhoz nebo
jiného drfitele rozhodnuti o registraci.

Poukaz se pouZije pouze jednou ve vitahu
k jedinému centradlné registrovanému
lécivému piipravku a pouze v pripade, Ze
u tohoto piipravku stdle béZi prvni Ctyri
roky regulacni ochrany udajii.

Poukaz lze pouZit pouze v piipadé, Ze
registrace prioritni antimikrobialni ldtky,
pro kterou bylo dané prdavo pitvodné
udéleno, nebyla zrusena.

2. Za ucelem pouZiti poukazu poZadd jeho
viastnik o zménu dotcené registrace v
souladu s ¢lankem 47 za uicelem
prodlouZeni ochrany udaju.

3. Poukaz Ize pievést na jiného driitele
rozhodnuti o registraci a nelze jej
pievadét ddle.

4. DrZitel rozhodnuti o registraci, na
kterého byl poukaz preveden, oznami
agentui‘e tento pievod do 30 dnit a uvede
hodnotu transakce mezi obéma stranami.
Agentura tyto informace zveiejni.

Pozménovaci navrh 266
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 41

Zneni navrzené Komisi

Clanek 41
Pievod a pouZiti poukazu
L

Poukaz Ize pouZit k prodlouZeni ochrany

AM\1291769CS.docx

vypousti se
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Pozmérnovaci navrh

Or. en
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udajii o 12 mésicu u prioritni
antimikrobialni latky nebo jiného lécivého
pripravku registrovaného v souladu s
timto navizenim v piipadé tého? nebo
jiného drZitele rozhodnuti o registraci.

Poukaz se pouZije pouze jednou ve vitahu
k jedinému centralné registrovanému
lé¢ivému piipravku a pouze v piipadé, Ze
u tohoto pripravku stdale bézi prvni Ctyri
roky regulacni ochrany udaji.

Poukaz Ize pouZit pouze v pripadé, Ze
registrace prioritni antimikrobialni ldtky,
pro kterou bylo dané pravo puvodné
udéleno, nebyla zrusena.

2. Za ucelem pouZiti poukazu poZada jeho
vlastnik o zménu dotcené registrace v
souladu s ¢lankem 47 za ucelem
prodlouZeni ochrany udajit.

3. Poukaz lze prevést na jiného driitele
rozhodnuti o registraci a nelze jej
prevadeét ddle.

4. DrZitel rozhodnuti o registraci, na
kterého byl poukaz preveden, oznami
agentui‘e tento pievod do 30 dnit a uvede
hodnotu transakce mezi obéma stranami.
Agentura tyto informace zveiejni.

Pozménovaci navrh 267
Pernille Weiss

Navrh natizeni
Cl 41 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Poukaz lze pouzit k prodlouZeni ochrany
udajl o 12 mésicit u prioritni
antimikrobialni latky nebo jiného lécivého
ptipravku registrovaného v souladu s timto
nafizenim v pFipadé téhoz nebo jiného
drzitele rozhodnuti o registraci.

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

Poukaz udéleny Komisi je predmétem
veiejné draZby poradané agenturou.
Financéni hodnota, kterou ma vitéz, drazby
zaplatit Zadateli, je piedem stanovena
podle kategorie poukazu v souladu s
Clankem 40. Zajemci o ucast v draZbé tedy
podavaji nabidku na nejkratsi prodlouZeni
ochrany udaju, za které jsou ochotni

AM\1291769CS.docx



Pozménovaci navrh 268
Pernille Weiss

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

Znéni navrzene Komisi

Poukaz se pouzije pouze jednou ve vztahu
k jedinému centraln¢ registrovanému
1é¢ivému piipravku a pouze v piipadé, ze u
tohoto piipravku stdle béZi prvni Ctyri
roky regulaéni ochrany udaji.

Pozménovaci navrh 269
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl 41 — odst. 3

Znéni navrzené Komisit
3. Poukaz Ize pievést na jiného

drzitele rozhodnuti o registraci a nelze jej
prevadeét dale.

Pozménovaci navrh 270
Pernille Weiss

Navrh narizeni

AM\1291769CS.docx

139/178

zaplatit Zadateli financni Castku
odpovidajici prislusné kategorii poukazii.
Poukaz 1ze pouzit k prodlouzeni ochrany
udajii o lécivém ptipravku registrovaném v
souladu s timto natizenim po dobu
platnosti vitézné nabidky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Poukaz se pouzije pouze jednou ve vztahu
k jedinému centralné registrovanému
1é¢ivému piipravku a pouze v ptipadé, ze
tomuto piipravku zbyvaji nejméné dva
roky regulaéni ochrany tdaji.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Po skonceni draZby, kdy byl
poukaz pieveden na vitéze drazby, nelze
poukaz dale prevadeét.

Or. en

PE757.080v01-00
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CL 41 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

4. DrZitel rozhodnuti o registraci, na 4. Agentura zvetejni informace o
kterého byl poukaz preveden, oznami hodnoté kategorie poukazii a délce
agentuie tento pievod do 30 dnit a uvede prodlouZeni exkluzivity udaji vitézné
hodnotu transakce mezi obéma stranami. nabidky.

Agentura tyto informace zvetejni.

Pozménovaci navrh 271
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Clanek 42

Zneni navrzené Komisi

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 42 vypousti se

Platnost poukazu

1. Poukaz pozbude platnosti v téchto
pripadech:

a) pokud Komise piijme rozhodnuti v
souladu s ¢lankem 47 o prodlouZeni
ochrany udajii u lécivého piipravku, na
néjz se poukaz vitahuje;

b) pokud nebyl pouZit do péti let od data,
kdy byl udélen.

2. Komise miiZe poukaz pied jeho
pievodem podle Cl. 41 odst. 3 zrusit, pokud
nebyla splnéna Zadost o dodani, porizeni
nebo nakup prioritni antimikrobidalni
latky v Unii.

3. AniZ jsou dotcena patentova prava nebo
dodatkovd ochrannd osvédéeni??, pokud je
prioritni antimikrobidlni ldatka staZena 7
trhu Unie pied uplynutim obdobi ochrany
trhu a ochrany udaju stanovenych v
Clancich 80 a 81 [revidované smérnice
2001/83/ES], nebrani uvedena obdobi
potvrzeni Zadosti, registraci a uvedeni na
trh v piipadé lécivého piipravku, ktery
pouZiva danou prioritni antimikrobidalni

PE757.080v01-00 140/178
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latku, jako referencniho lécCivého
pripravku v souladu s kapitolou 11
oddilem 2 [revidované smérnice
2001/83/ES].

¥ Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 469/2009 (Ur. vést. L 152,
16.6.2009, s. 1).

Pozménovaci navrh 272
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 42

Zneni navrzené Komisi

Clinek 42 vypousti se

Platnost poukazu

1. Poukaz pozbude platnosti v téchto
pripadech:

a) pokud Komise piijme rozhodnuti v
souladu s ¢lankem 47 o prodlouZeni
ochrany udajii u lécivého piipravku, na
néjz se poukaz vitahuje;

b) pokud nebyl pouZit do péti let od data,
kdy byl udélen.

2. Komise miiZe poukaz pred jeho
pievodem podle Cl. 41 odst. 3 zrusit, pokud
nebyla splnéna Zadost o dodani, porizeni
nebo nakup prioritni antimikrobidalni
latky v Unii.

3. AniZ jsou dotcena patentova prdava nebo
dodatkovd ochrannd osvédéeni??, pokud je
prioritni antimikrobidlni ldatka staZena 7
trhu Unie pied uplynutim obdobi ochrany
trhu a ochrany udaju stanovenych v
Clancich 80 a 81 [revidované smérnice
2001/83/ES], nebrani uvedena obdobi

7 vr

potvrzeni Zadosti, registraci a uvedeni na
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Pozménovaci navrh
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trh v pripadé léc¢ivého pripravku, ktery
pouziva danou prioritni antimikrobialni
latku, jako referencniho lécivého
pripravku v souladu s kapitolou 11
oddilem 2 [revidované smérnice
2001/83/ES].

¥ Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 469/2009 (Ur. vést. L 152,
16.6.2009, s. 1).

Pozménovaci navrh 273
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Clanek 43

Zneni navrzené Komisi

Clinek 43
Doba pouZitelnosti kapitoly 111

Tato kapitola se pouZije do dne
[Pozndmka pro Uiad pro publikace: vioste
datum 15 let od data vstupu tohoto
narizeni v platnost| nebo do dne, kdy
Komise vydala celkem deset poukazii v
souladu s touto kapitolou, podle toho, co
nastane dfive.

Pozménovaci navrh 274

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Tato kapitola se pouZije do dne

PE757.080v01-00
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Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
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[Pozndmka pro Uiad pro publikace: vioste
datum 15 let od data vstupu tohoto
narizeni v platnost| nebo do dne, kdy
Komise vydala celkem deset poukazii v
souladu s touto kapitolou, podle toho, co
nastane drive.

Pozménovaci navrh 275
Pilar del Castillo Vera

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Tato kapitola se pouzije do dne [Poznamka
pro Utad pro publikace: viotte datum 15
let od data vstupu tohoto natizeni v
platnost/ nebo do dne, kdy Komise vydala
celkem deset poukazii v souladu s touto
kapitolou, podle toho, co nastane drive.

Pozménovaci navrh 276
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 43 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Tato kapitola se pouzije do dne [Poznamka
pro Uiad pro publikace: vioite datum 15
let od data vstupu tohoto naiizeni v
platnost] nebo do dne, kdy Komise vydala
celkem deset poukazi v souladu s touto

AM\1291769CS.docx
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

Tato kapitola se pouzije ode dne vstupu
tohoto naiizeni v platnost. 15 let od data
vstupu tohoto nafizeni v platnost, nebo az
Komise vydd celkem deset poukazl v
souladu s touto kapitolou, podle toho, co
nastane dfive, predloZi Komise
Evropskému parlamentu a Radé zpravu
obsahujici védecké hodnoceni pokroku
smérem k udrZitelnému
antimikrobidalnimu vyzkumu a vyvoji a
podle budoucich lécebnych potieb.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Tato kapitola se pouzije ode dne vstupu
tohoto narizent v platnost. 15 let, nebo aZ
Komise vydd celkem deset poukazi v
souladu s touto kapitolou, podle toho, co
nastane dfive, piedloZi Komise
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kapitolou, podle toho, co nastane dfive.

Pozménovaci navrh 277
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl 43 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Tato kapitola se pouZije do dne [Poznamka
pro Utad pro publikace: vlozte datum 15
let od data vstupu tohoto nafizeni v
platnost] nebo do dne, kdy Komise vydala
celkem deset poukazl v souladu s touto
kapitolou, podle toho, co nastane dfive.

Pozménovaci navrh 278
Susana Solis Pérez

Navrh natizeni
Cl. 48 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Subjekt, ktery nevykonava hospodaiskou
¢innost (dale jen ,,neziskovy subjekt®),
muZe agentufe nebo piislusnému organu
¢lenského statu predloZit podstatné
neklinické nebo klinické dikazy pro novou
1éCebnou indikaci, u niZ se oéekdvad, e
uspokoji neuspokojenou lécebnou
potiebu.

PE757.080v01-00

144/178

Evropskému parlamentu a Radé zpravu
obsahujici védecké hodnoceni pokroku
smérem k udrZitelnému
antimikrobidalnimu vyzkumu a vyvoji a
podle budoucich lécebnych potieb.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Tato kapitola podléha piezkumu Komise
do [Poznamka pro Utad pro publikace:
vlozte datum 15 let od data vstupu tohoto
nafizeni v platnost] nebo do dne, kdy
Komise vydala celkem deset poukazii v
souladu s touto kapitolou, podle toho, co
nastane dfive.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Subjekt, ktery nevykondva hospodatskou
¢innost (dale jen ,,neziskovy subjekt™),
muzZe agentufe nebo piislusnému organu
¢lenského statu predloZit podstatné
neklinické nebo klinické dikazy pro novou
lécebnou indikaci.

Or. en
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Pozménovaci navrh 279
Susana Solis Pérez

Navrh narizeni
Cl. 48 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Agentura miZe na zadost ¢lenského statu,
Komise nebo z vlastniho podnétu a na
zaklade¢ vSech dostupnych diikazli provést
védecké hodnoceni pfinost a rizik pouziti
1é¢ivého piipravku s novou lécebnou
indikaci, kterd se tyka neuspokojené
léCebné potieby.

Pozménovaci navrh 280
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 48 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Ustanoveni ¢l. 81 odst. 2 pism. ¢)
[revidované smérnice 2001/83/ES] se
nepouzije na zmény podle tohoto ¢lanku.

Pozménovaci navrh 281

Pozmérnovaci navrh

Agentura miZe na Zadost ¢lenského statu,
Komise nebo z vlastniho podnétu a na
zékladé vSech dostupnych dikazi provést
védeckeé hodnoceni pfinost a rizik pouziti
lé¢ivého piipravku s novou lécebnou
indikaci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Ustanoveni ¢l. 81 odst. 2 pism. ¢)
[revidované smérnice 2001/83/ES] se miiZe
pouzit na zmény podle tohoto ¢lanku.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 1

Zneéni navrzené Komisi

Pokud agentura dospéje k zaveru, ze drzitel
rozhodnuti o registraci udélené v souladu s
¢lankem 19, véetné nové 1é¢ebné indikace
udélené v souladu s ¢lankem 19, nesplnil

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Pokud agentura dospéje k zavéru, ze drzitel
rozhodnuti o registraci, nebo nové lécebné
indikace, a to i ve spojeni s rozSifenim
stavajici registrace podle tohoto narizeni,
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povinnosti stanovené v dané registraci, udélené v souladu s ¢lankem 19, vcetné

agentura odpovidajicim zplisobem nové lécebné indikace udélené v souladu s

informuje Komisi. ¢lankem 19, nesplnil povinnosti stanovené
v dané registraci, agentura odpovidajicim
zpusobem informuje Komisi.

Or. en

Pozménovaci navrh 282
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
O takové poradenstvi lze rovnéz pozadat v O takové poradenstvi lze rovnéz pozadat v
piipad¢ lécivych ptipravki uvedenych v ptipad¢ lecivych ptipravki uvedenych v
¢lancich 83 a 84 [revidované smérnice ¢lancich 83 a 84 [revidované smérnice
2001/83/ES]. 2001/83/ES] a v pripadé lécivych

pFipravkit pouZivanych s diagnostickym
zdravotnickym prostiedkem in vitro.

Or. en
Pozménovaci navrh 283
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Navrh narizeni
Cl. 58 — odst. 4 a (novy)
Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
4a. Odhalené stiety zdjmii a opatieni

na jejich zmirnéni provedend dotcenou
osobou (dotéenymi osobami) musi byt
zdokumentovany ve zkrdaceném zdpisu ze
zaseddani v souladu s ustanovenimi ¢l. 147
odst. 2.

Or. en

Pozménovaci navrh 284
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Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
CL 58 — odst. 4 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 285
Pernille Weiss

Navrh narizeni
ClL 60 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

l. Agentura miZe nabidnout
posilenou védeckou a regulac¢ni podporu,
pfipadné v€etné konzultaci s jinymi
subjekty uvedenymi v ¢lancich 58 a 59 a
mechanismu zrychlené¢ho hodnoceni, pro
urcité 1éCivé pripravky, které na zakladé
predbéznych diikazi predloZzenych
subjektem zabyvajicim se vyvojem spliuji
tyto podminky:

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

4b. P¥i poskytovani védeckého
poradenstvi agentura v nejvyssi mozné
mive zajisti, aby byly osoby odpovédné za
poskytovani védeckého poradenstvi
subjektiim zabyvajicim se vyvojem
lécivého pFipravku oddéleny od osob,
které se nasledné podileji na hodnoceni
Zadosti o registraci tého? lécivého
pripravku. Agentura zajisti, aby se
alespori jeden ze dvou zpravodajii pro
Zadost o registraci neucastnil Zadnych
cinnosti pired podanim Zdadosti o registraci
daného lécivého pFipravku. Diivody
pripadnych vyjimek se zdokumentuji a
gverejni spolu s Evropskou veiejnou
zpravou o hodnoceni.

Or. en

Pozménovaci navrh

l. Agentura mize nabidnout
posilenou védeckou a regulacni podporu,
ptipadné v€etné konzultaci s jinymi
subjekty uvedenymi v ¢lancich 58 a 59 a
mechanismu zrychlené¢ho hodnoceni, pro
urcité 1éCivé ptipravky a nové indikace
lécivych pripravkii, které na zaklade
predbéznych dikazi ptedlozenych
subjektem zabyvajicim se vyvojem spliuji
jednu nebo vice 7 téchto podminek:

Or. en
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Pozménovaci navrh 286
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Navrh narizeni
Cl. 60 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Agentura miiZe nabidnout
posilenou védeckou a regulac¢ni podporu,
pfipadné véetné konzultaci s jinymi
subjekty uvedenymi v ¢lancich 58 a 59 a
mechanismu zrychlené¢ho hodnoceni, pro
urcité 1éCivé pripravky, které na zakladé
predbéznych diikazh predloZzenych
subjektem zabyvajicim se vyvojem spliuji
tyto podminky:

Pozménovaci navrh 287

Pozmérnovaci navrh

1. Agentura nabizi posilenou
védeckou a regulacni podporu, ptipadné
véetné konzultaci s jinymi subjekty
uvedenymi v ¢lancich 58 a 59 a
mechanismu zrychlené¢ho hodnoceni, pro
urcité lécivé pripravky, které na zakladé
ptedbéznych diikazl ptedloZzenych
subjektem zabyvajicim se vyvojem spliuji
alespoii jednu 7 téchto podminek:

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh natizeni
CL 60 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzenée Komisi

a) pravdépodobné budou fesit
neuspokojenou lécebnou potiebu potiebu
uvedenou v ¢l. 83 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES];

Pozménovaci navrh 288
Josianne Cutajar

Navrh narizeni
CL 60 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) jsou lé¢ivymi ptipravky pro vzacna
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Pozmérnovaci navrh

a) pravdépodobné budou fesit
neuspokojenou lécebnou potiebu potiebu
uvedenou v €l. 83 odst. 1 a v &l 83 odst. 2
[revidované smérnice 2001/83/ES];

Or. en

Pozménovaci navrh
b) jsou lé¢ivymi piipravky pro vzacna
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onemocnéni a pravdépodobné budou resit
vysokou neuspokojenou lécebnou potiebu
uvedenou v ¢l. 70 odst. 1,

Pozménovaci navrh 289
Pernille Weiss

Navrh nafizeni
CL 60 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) jsou lé¢ivymi piipravky pro vzacna
onemocnéni a pravdépodobné budou Fesit
vysokou neuspokojenou lécebnou potiebu
uvedenou v ¢l. 70 odst. 1;

Pozménovaci navrh 290
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
CL 60 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) jsou lécivymi piipravky pro vzacna
onemocnéni a pravdépodobné budou Fesit

vysokou neuspokojenou lécebnou potiebu
uvedenou v ¢l. 70 odst. 1,

Pozménovaci navrh 291

onemocnéni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) jsou lé¢ivymi piipravky pro vzacna
onemocnéni nebo lécivymi pripravky pro
moderni terapii;

Or. en
Pozménovaci navrh
b) jsou inovativnimi léCivymi
Ppripravky pro moderni terapii nebo
lé¢ivymi pitipravky pro vzacna
onemocnéni;
Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 60 — odst. 1 — pism. ¢
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Zneni navrzené Komisi

c) ocekava se, ze budou mit zasadni
vyznam z hlediska vefejného zdravi,
zejména pokud jde o terapeutické inovace,
s ohledem na ranou fazi vyvoje, nebo
antimikrobidlni latky s n¢kterou z
vlastnosti uvedenych v €l. 40 odst. 3.

Pozménovaci navrh 292
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh natizeni
ClL 60 — odst. 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 61 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneéni navrzené Komisi

Pti vypracovavani doporuceni uvedeného v
odstavci 1 konzultuje agentura v
ptislusnych ptipadech relevantni poradni
nebo regulacni subjekty zfizené v jinych
pravnich aktech Unie pro souvisejici
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Pozmérnovaci navrh

c) predstavuji vyjimecny terapeuticky
pokrok nebo se ocekava, ze budou mit
zasadni vyznam z hlediska vetfejného
zdravi, zejména pokud jde o terapeutické
inovace, s ohledem na ranou fazi vyvoje,
nebo antimikrobialni latky s nékterou z
vlastnosti uvedenych v ¢l. 40 odst. 3.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

ca)  Pracovni skupina agentury pro
lécivé pripravky pro moderni terapii ma za
ukol vyhodnotit, které pripravky spliiuji
kritéria inovativnich léCivych pFipravkii
pro moderni terapii podle pismene b)
tohoto ¢lanku. Rozhodnuti pracovni
skupiny by méla zohlednit pokrok ve
vyvoji, ktery je vlastni lécivpm piipravkiim
pro moderni terapii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pti vypracovavani doporuceni uvedeného v
odstavci 1 konzultuje agentura v
ptislusnych ptipadech relevantni poradni
nebo regulacni subjekty zfizené v jinych
pravnich aktech Unie pro souvisejici

AM\1291769CS.docx



oblasti. V ptipad¢ pripravki, které jsou
zalozeny na latkach lidského ptivodu,
konzultuje agentura koordina¢ni vybor pro
latky lidského plivodu ztizeny nafizenim
(EU) [odkaz se doplni po pfijeti, viz
COM(2022) 338 final].

Pozménovaci navrh 294
Nicola Danti

Navrh narizeni
Cl. 63 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Odchylné od odst. 1 pism. a) a na
zakladé doporuceni agentury je Komisi
svéirena pravomoc piijimat akty v

prenesené pravomoci v souladu s Clankem

175 za ucelem doplnéni odst. 1 pism. a)
stanovenim zvlastnich kritérii pro urcita
onemocnéni, pokud nejsou poZadavky
uvedené v odst. 1 pism. a) vhodné kvili
specifickym charakteristikam urcitych
onemocnéni nebo kviili jinym védeckym
duvoditm.

oblasti. V pfipad¢ ptipravki, které jsou
zalozeny na latkach lidského plivodu,
konzultuje agentura koordina¢ni vybor pro
latky lidského ptivodu zfizeny natfizenim
(EU) [odkaz se doplni po ptijeti, viz
COM(2022) 338 final] a klasifikuje
v§echny piipravky, které byly predmétem
vyznamné manipulace nebo byly vyuZity
nehomolognim zpiisobem, bud’ jako lécCivy
pFipravek, nebo pripadné jako léCivy
Ppripravek pro moderni terapii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Je diilezité zajistit pravni jistotu pro sponzory lécivych pripravkii pro vzacnd onemocnéni,
aniz by byla dana moznost odchylit se od dosud uplatiovanych védeckych kritérii pro
stanoveni lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni.

Pozménovaci navrh 295
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello
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Navrh narizeni
Cl. 63 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Odchylné od odst. 1 pism. a) a na
zakladé doporuceni agentury je Komisi
Svéiena pravomoc piijimat akty v
pienesené pravomoci v souladu s clankem
175 za ucelem doplnéni odst. 1 pism. a)
stanovenim zvlastnich kritérii pro urcita
onemocnéni, pokud nejsou poZadavky
uvedené v odst. 1 pism. a) vhodné kvili
specifickym charakteristikam urcitych
onemocnéni nebo kvili jinym védeckym
divodiim.

Pozménovaci navrh 296
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh narizeni
Cl. 63 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Odchylné od odst. 1 pism. a) a na
zakladé doporuceni agentury je Komisi
svéirena pravomoc piijimat akty v
prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
175 za ucelem doplnéni odst. 1 pism. a)
stanovenim zvlasStnich kritérii pro urcitd
onemocnéni, pokud nejsou poZadavky
uvedené v odst. 1 pism. a) vhodné kvili
specifickym charakteristikam urcitych
onemocnéni nebo kvili jinym védeckym
divodiim.

Pozménovaci navrh 297
Pernille Weiss

Navrh narizeni

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
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Cl. 63 — odst. 2
Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

2. Odchylné od odst. 1 pism. a) a na vypousti se
zakladé doporuceni agentury je Komisi
svéiena pravomoc prijimat akty v
Pprenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
175 za ucelem doplnéni odst. 1 pism. a)
stanovenim zvlastnich kritérii pro urcita
onemocnéni, pokud nejsou poZadavky
uvedené v odst. 1 pism. a) vhodné kvili
specifickym charakteristikam urcitych
onemocnéni nebo kvili jinym védeckym
divodiim.

Or. en
Oduvodneéni

Vypusténi je navrzeno z ditvodu zachovani predvidatelnosti kritérii pro stanoveni lécivého
pripravku pro vzdcnd onemocnéni.

Pozménovaci navrh 298
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 63 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Komise pfijme nezbytna ustanoveni 3. Komise pfijme nezbytné ustanoveni
k provedeni tohoto ¢lanku prostfednictvim k provedeni tohoto ¢lanku prostfednictvim
provadecich akti v souladu s postupem provadecich akti v souladu s postupem
stanovenym v €l. 173 odst. 2, aby ddle stanovenym v €l. 173 odst. 2.

upresnila poZadavky uvedené v odstavci 1.

Or. en
Odivodneni
Viz pozmeénovaci navrh k ¢l. 63 odst. 2.
Pozménovaci navrh 299
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis
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Navrh narizeni
Cl 64 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

1. Sponzor 1é¢ivého piipravku pro 1. (Netyka se ceského zneéni!)
vzacnd onemocnéni predloZi agentuie

zadost o stanoveni 1é¢ivého piipravku pro

vzacnd onemocnéni v jakékoli fazi vyvoje

lé¢ivého piipravku pied predloZzenim

zadosti o registraci uvedené v ¢lancich 5 a

6.

Or. en

Pozménovaci navrh 300
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh narizeni
Cl. 64 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

1. Sponzor 1é¢ivého piipravku pro 1. (Netyka se ceského znéni!)
vzacna onemocnéni predlozi agenture

zadost o stanoveni 1é¢ivého piipravku pro

vzacnd onemocnéni v jakékoli fazi vyvoje

1é¢iveho piipravku pred predlozenim

zadosti o registraci uvedené v ¢lancich 5 a

6.

Or. en

Pozménovaci navrh 301
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh natizeni
CL 64 — odst. 2 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
K Zadosti sponzora 1é¢ivého piipravku pro K Zadosti o stanoveni 1é€ivého piipravku

vzacna onemocnéni se piilozi tyto tidaje a pro vzacna onemocnéni se prilozi tyto
dokumentace: udaje a dokumentace:
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Pozménovaci navrh 302
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh natizeni
CL 64 — odst. 2 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

K Zé&dosti sponzora 1éCivého ptipravku pro
vzacnd onemocnéni se pfilozi tyto tdaje a
dokumentace:

Pozménovaci navrh 303
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh narizeni
Cl 64 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Agentura po konzultaci s ¢lenskymi
staty, Komisi a za¢astnénymi stranami
vypracuje podrobné pokyny tykajici se
pozadovaného postupu, formétu a obsahu
zadosti o stanoveni 1é¢ivého piipravku pro
vzacna onemocnéni a o pievod tohoto
stanoveni podle ¢lanku 65.

Pozménovaci navrh 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh narizeni
Cl. 64 — odst. 3
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Or. en

Pozméenovaci navrh
K Zé&dosti o stanoveni 1éCivého piipravku

pro vzacna onemocnéni se piilozi tyto
udaje a dokumentace:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Agentura potvrdi platnost Zdadosti a
sdeli Zadateli sva predbéZna védecka
gjisténi. Zadatel je vyzvan, aby se k témto

piedbéZnym zavérium vyjadiil. Agentura

po konzultaci s ¢lenskymi staty, Komisi a
zuCastnénymi stranami vypracuje podrobné
pokyny tykajici se poZadovaného postupu,
formatu a obsahu Zadosti o stanoveni
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni
a o prevod tohoto stanoveni podle ¢lanku
65.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

3. Agentura po konzultaci s ¢lenskymi
staty, Komisi a za¢astnénymi stranami
vypracuje podrobné pokyny tykajici se
pozadovaného postupu, formatu a obsahu
zadosti o stanoveni 1é¢ivého piipravku pro
vzacna onemocnéni a o prevod tohoto
stanoveni podle ¢lanku 65.

Pozménovaci navrh 305
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh natizeni
Cl. 64 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Agentura pfijme rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti stanoveni 1é¢ivého ptipravku pro
vzacnd onemocnéni na zakladé kritérii
uvedenych v ¢l. 63 odst. 1 nebo v
prislusnych aktech v pienesené pravomoci
prijatych v souladu s ¢l. 63 odst. 2 do 90
dnti od obdrzeni platné zadosti. Zadost se
povazuje za platnou, pokud obsahuje
vSechny udaje a dokumentaci uvedené v
odstavci 2.
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Pozmérnovaci navrh

3. Agentura potvrdi platnost Zdadosti a
sdeli Zadateli sva predbéZna védecka
zjisténi. Zadatel je vyzvin, aby k ndvrhu
zaveru predloZil své pripominky. Agentura
po konzultaci s ¢lenskymi staty, Komisi a
zuCastnénymi stranami vypracuje podrobné
pokyny tykajici se poZadovaného postupu,
formatu a obsahu Zadosti o stanoveni
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni
a o prevod tohoto stanoveni podle ¢lanku
65.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Agentura pfijme rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti stanoveni 1é¢ivého ptipravku pro
vzacna onemocnéni na zaklad¢ kritérii
uvedenych v €l. 63 odst. 1 do 90 dnil od
obdrzeni platné zadosti. Zadost se povaZzuje
za platnou, pokud obsahuje vSechny tdaje
a dokumentaci uvedené v odstavci 2.

Agentura sdéli Zadateli své védecké zavéry
ve lhiitach pro prijeti rozhodnuti
stanovenych v [pododstavci 1].

Sponzor miiZe do 30 dnit od obdrieni
védeckych zavéri predloZit agentuie
pisemnou Zadost o nové piezkoumdni s
uvedenim podrobnych diivodii.

Agentura do 30 dnit od obdrieni Zadosti o
piezkoumani své predchozi védecké
zavery potvrdi nebo piehodnoti. PovaZuje-
li to agentura za nezbytné, miiZe pii
provadeéni prezkumu uvedenych
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Pozménovaci navrh 306
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh natizeni
Cl. 64 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Agentura pfijme rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti stanoveni 1é¢ivého piipravku pro
vzacna onemocnéni na zaklad¢ kritérii
uvedenych v ¢l. 63 odst. 1 nebo v
prislusnych aktech v pienesené pravomoci
prijatych v souladu s ¢l. 63 odst. 2 do 90
dnt od obdrZeni platné zadosti. Zddost se
povaZuje za platnou, pokud obsahuje
v§echny udaje a dokumentaci uvedené v
odstavci 2.
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védeckych zaveéru konzultovat Vybor pro
humdnni lécivé pripravky nebo prislusné
pracovni skupiny. Pokud Zadatel ve
tiicetidenni lhiité uvedené v [Sestém
pododstavci] nepoZada o nové
piezkoumani, jsou védecké zavéry
konecné.

Agentura piijme rozhodnuti nejpozdéji do
deseti dnit ode dne, kdy se védecké zavéry
stanou konecénymi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Agentura pfijme rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti stanoveni 1é€ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni na zakladé kritérii
uvedenych v €l. 63 odst. 1 do 90 dnil od
obdrZeni platné zadosti.

Agentura pieda Zadateli sva védecka
gjisténi ve stanovenych lhitdch pro p¥ijeti
rozhodnuti uvedenych v [pododstavci 1].

Po obdrieni védeckych zavéri ma
zadavatel tiicetidenni lhitu, ve které miiZe
agentuie piedloZit pisemnou Zdadost o
piehodnoceni s uvedenim konkrétnich
duvodii.

Do 30 dnii od obdrZeni Zadosti o
prehodnoceni agentura své pitvodni
védecké zavéry potvrdi nebo piehodnoti. V
PFipadé potieby miiZe agentura béhem
procesu prehodnocovani konzultovat
Vybor pro humdnni lécivé piipravky nebo
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Pozménovaci navrh 307
Pernille Weiss

Navrh natizeni
Cl. 64 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Agentura pfijme rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti stanoveni 1é¢ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni na zakladé kritérii
uvedenych v ¢l. 63 odst. 1 nebo v
prislusnych aktech v pienesené pravomoci
prijatych v souladu s ¢&l. 63 odst. 2 do 90
dnti od obdrzeni platné zadosti. Zadost se
povazuje za platnou, pokud obsahuje
vSechny udaje a dokumentaci uvedené v
odstavci 2.

prislusné pracovni skupiny. Pokud se
Zadatel ve tficetidenni lhiité uvedené v
[Sestém pododstavci] rozhodne
nepozadovat nové hodnoceni, jsou
védecké zavéry konecné.

Agentura piijme rozhodnuti do deseti dnii
ode dne, kdy se védecké zavéry stanou
konecénymi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Agentura pfijme rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti stanoveni 1é¢ivého ptipravku pro
vzacna onemocnéni na zaklad¢ kritérii
uvedenych v €l. 63 odst. 1 do 90 dnil od
obdrzeni platné zadosti. Zadost se povaZuje
za platnou, pokud obsahuje vSechny tdaje
a dokumentaci uvedené v odstavci 2.

Or. en

Oduvodneni

Viz pozmenovaci navrh k ¢l. 63 odst. 2.

Pozménovaci navrh 308
Nicola Danti

Navrh natizeni
Cl. 64 — odst. 4 — pododstavec 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

Zaujme-li agentura stanovisko, Ze Zadost
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nesplituje kritéria, informuje neprodlené
sponzora. Sponzor miiZe do 30 dnit od
obdrZeni navrhu stanoviska piedloZit
podrobné diivody pro prezkoumadni.
Agentura do 30 dnii od obdrZeni Zadosti o
prezkoumadni své piredchozi zavéry potvrdi
nebo piehodnoti.

Or. en

Oduvodneéni

Mechanismus prezkoumani je uz stanoven ve stavajicim narizeni o lécivych pripravcich pro
vzacna onemocnéni. Navrhuje se jej zde znovu zavést.

Pozménovaci navrh 309
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1 Stanoveni lécivého pripravku pro
vzdcnd onemocnéni je platné po dobu
sedmi let. Behem tohoto obdobi je sponzor
lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni zpusobily pro pobidky
uvedené v ¢lanku 68.

Pozménovaci navrh 310
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1 Stanoveni lécivého pripravku pro
vzdcnd onemocnéni je platné po dobu
sedmi let. Behem tohoto obdobi je sponzor
lécivého pripravku pro vzdcna
onemocnéni zpuisobily pro pobidky
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Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
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uvedené v ¢lanku 68.

Or. en

Pozménovaci navrh 311
Nicola Danti

Navrh narizeni
Cl 66 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

1 Stanoveni lécivého pripravku pro vypousti se
vzdcnd onemocnéni je platné po dobu

sedmi let. Béhem tohoto obdobi je sponzor

lécivého pFipravku pro vzdacna

onemocnéni zpusobily pro pobidky

uvedené v ¢lanku 68.

Or. en
Oduvodneéni

Zavedeni omezené platnosti stanoveni lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni pouze zvysi
neprimeérenou regulacni zatez a dalsi nejistotu v procesu vyvoje lécivych pripravkii pro
vzacnd onemocneéni.

Pozménovaci navrh 312
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

2. Odchylné od odstavce 1 miiZe vypousti se
agentura na zZdkladé oditvodnéné Zadosti

sponzora lécivého piipravku pro vidacnd

onemocnéni platnost prodlouZit, pokud

sponzor léCivého pripravku pro vzacna

onemocnéni miiZe doloZit, e probihaji

prislusné studie na podporu pouZivani

stanoveného léCivého piipravku pro

vzdcnd onemocnéni za platnych podminek

a tyto studie jsou slibné, pokud jde o
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piredloZeni budouci Zadosti. Toto
prodlouZeni musi byt asové omezeno s
prihlédnutim k ocekdvané zbyvajici dobé
potiebné k piedloZeni Zadosti o registraci.

Pozménovaci navrh 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Odchylné od odstavce 1 miiZe
agentura na zdkladé oditvodnéné Zadosti
sponzora léc¢ivého pripravku pro vzdacna
onemocnéni platnost prodlouZit, pokud
sponzor lécivého piipravku pro vzdacnad
onemocnéni miiZe doloZit, Ze probihaji
prislusné studie na podporu pouZivani
stanoveného lécivého piipravku pro
vzdcnd onemocnéni za platnych podminek
a tyto studie jsou slibné, pokud jde o
predloZeni budouci Zadosti. Toto
prodlouZeni musi byt asové omezeno s
piihlédnutim k ocekdvané zbyvajici dobé

7y v r

potiebné k piedloZeni Zadosti o registraci.

Pozménovaci navrh 314
Nicola Danti

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Odchylné od odstavce 1 miiZe
agentura na zakladé oditvodnéné Zadosti
sponzora lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni platnost prodlouZit, pokud
sponzor lécivého piipravku pro vzdacnad

AM\1291769CS.docx

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Or. en
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CS

onemocnéni miize doloZit, Ze probihaji
prislusné studie na podporu pouZivani
stanoveného léCivého piipravku pro
vzdcnd onemocnéni za platnych podminek
a tyto studie jsou slibné, pokud jde o
predloZeni budouci Zadosti. Toto
prodlouZeni musi byt ¢asové omezeno s
prihlédnutim k oéekdvané zbyvajici dobé
potiebné k predloZeni Zadosti o registraci.

Or. en

Oduvodneéni

Zavedeni omezené platnosti stanoveni lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni pouze zvysi
neprimeérenou regulacni zatez a dalsi nejistotu v procesu vyvoje lécivych pripravkii pro

Vvzdcnd onemocnént.

Pozménovaci navrh 315
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh narizeni
Cl 66 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Odchylné od odstavce 1, pokud je
stanoveni lécivého piipravku pro vzdcnd
onemocnéni platné v dobé, kdy byla
predloZena Zadost o registraci lécivého
PpFipravku pro vzdcnd onemocnéni v
souladu s élankem 5, ziistava stanoveni
lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni platné, dokud Komise
neprijme rozhodnuti v souladu s ¢l. 13
odst. 2.

Pozménovaci navrh 316
Nicola Danti

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 3

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

162/178 AM\1291769CS.docx



Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3. Odchylné od odstavce 1, pokud je vypousti se
stanoveni lécivého piipravku pro vzdcnd

onemocnéni platné v dobé, kdy byla

predloZena Zadost o registraci léCivého

PFipravku pro vzdcnd onemocnéni v

souladu s ¢lankem 5, Ziistava stanoveni

lécivého pFipravku pro vzdacna

onemocnéni platné, dokud Komise

nepiijme rozhodnuti v souladu s ¢l. 13

odst. 2.

Or. en
Oduvodneéni

Zavedeni omezené platnosti stanoveni lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni pouze zvysi
neprimeérenou regulacni zatez a dalsi nejistotu v procesu vyvoje lécivych pripravkii pro
vzacnd onemocnéni.

Pozménovaci navrh 317
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh narizeni
Cl 66 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3. Odchylné od odstavce 1, pokud je vypousti se
stanoveni lécivého pripravku pro vzdcnd

onemocnéni platné v dobé, kdy byla

predloZena Zadost o registraci léCivého

PFipravku pro vzdcnd onemocnéni v

souladu s élankem 5, ziistava stanoveni

lécivého pFipravku pro vzdacna

onemocnéni platné, dokud Komise

neprijme rozhodnuti v souladu s ¢l. 13

odst. 2.
Or. en
Pozménovaci navrh 318
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis
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Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Stanoveni lé¢ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni pozbyva platnosti,
jakmile sponzor 1é€ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni ziska registraci pro
ptislusny lécivy ptipravek v souladu s
¢l. 13 odst. 2.

Pozménovaci navrh 319
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Stanoveni 1é¢ivého piipravku pro
vzacna onemocnéni pozbyva platnosti,
jakmile sponzor lé¢ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni ziska registraci pro
prislusny lécivy piipravek v souladu s
¢l. 13 odst. 2.

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

4. Stanoveni lé¢ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni pozbyva platnosti,
jakmile sponzor lé¢ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni ziska registraci pro
piislusny lécivy ptipravek v souladu s
¢l. 13 odst. 2. Stanoveni lécivého
PFipravku pro vzdcnda onemocnéni vSak
zustava v platnosti v pripade, Ze se
indikace pitvodni registrace tykd pouze
dil¢i populace postizené uréenym
onemocnénim, NEBO pokud miiZe
sponzor lécivého piipravku pro vzdcnd
onemocnéni piedloZit dukaz, Ze jsou
planovany nebo probihaji studie
podporujici pouZiti urcéeného lécivého
Ppripravku pro vzacnd onemocnéni s
ohledem na dalsi indikace v ramci
stanoveného onemocnéni / stanoveni
lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Stanoveni lé¢ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni pozbyva platnosti,
jakmile sponzor l1é€ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni ziska registraci pro
ptislusny lécivy piipravek v souladu s

¢l. 13 odst. 2. Pokud se v§ak piivodni
registrace tyka pouze Casti populace
postiZené stanovenym onemocnénim pro
vzdcnd onemocnéni, Zistavd stanoveni
lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni v platnosti.
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Pozménovaci navrh 320

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 66 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi
5. Stanoveni 1é¢ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni mize byt na zadost

sponzora lécivého ptipravku pro vzacna
onemocnéni kdykoli zruSeno.

Pozménovaci navrh 321

Pozmérnovaci navrh

5. Stanoveni 1é¢ivého ptipravku pro
vzacnd onemocnéni mize byt na zZadost
sponzora lé¢ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni kdykoli zruSeno. Sponzor
lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni piedloZi odiivodnénou Zdadost
o zruSeni tohoto stanoveni, kterd se
gverejni.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh natizeni
Cl 67 — odst. 3 — pism. f a (nové)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 322
Josianne Cutajar

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
1. Sponzor 1é¢ivého piipravku pro

AM\1291769CS.docx

Pozménovaci navrh
fa)  prFipadné vSechny Zadosti podané v

souladu s ¢l. 66 odst. 2 a vS§echna
rozhodnuti pFijata v této souvislosti.

Or. en

Pozménovaci navrh
1. Sponzor 1é¢ivého piipravku pro

165/178 PE757.080v01-00

CS



CS

vzacna onemocnéni miiZe pied
ptedlozenim zadosti o registraci poZdadat
agenturu o poradenstvi v téchto
zalezitostech:

Pozménovaci navrh 323
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

1. Sponzor 1é¢ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni miiZe pred
predlozenim zadosti o registraci poZddat
agenturu o poradenstvi v téchto
zalezitostech:

Pozménovaci navrh 324
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh natizeni
Cl 68 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) provadeéni riznych zkousek a
hodnoceni nezbytnych k prokazani jakosti,
bezpecnosti a G€innosti 1é€ivého piipravku
podle €l. 138 odst. 1 druhého pododstavce
pism. p);

Pozménovaci navrh 325
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

PE757.080v01-00
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vzacna onemocnéni poZdda pied
predlozenim Zadosti o registraci agenturu o
poradenstvi v téchto zalezitostech:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Sponzor 1é¢ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni poZddd pred
piedlozenim Zadosti o registraci agenturu o
poradenstvi v téchto zalezitostech:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) provadeéni riiznych zkousek a
hodnoceni nezbytnych k prokazani jakosti,
bezpecnosti, u€innosti a dopadu na Zivotni
prostiredi 1éCivého piipravku podle ¢l. 138
odst. 1 druhého pododstavce pism. p);

Or. en
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Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Lécivé ptipravky stanovené jako
1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni
podle ustanoveni tohoto nafizeni jsou
zpusobilé pro pobidky poskytované Unii

a Clenskymi staty na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti lé¢ivych piipravka
pro vzacna onemocnéni, a zejména pomoc
pro vyzkum urcenou pro malé a stiredni
podniky podle ramcovych programii pro
vyzkum a technologicky rozvoj.

Pozménovaci navrh 326
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Lécivé ptipravky stanovené jako
1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni
podle ustanoveni tohoto natizeni jsou
zpusobilé pro pobidky poskytované Unii
a ¢lenskymi staty na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti 1é¢ivych piipravki
pro vzacna onemocnéni, a zejména pomoc
pro vyzkum uréenou pro malé a stfedni
podniky podle rdimcovych programt pro
vyzkum a technologicky rozvoj.
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Pozmérnovaci navrh

2. Lécivé ptipravky stanovené jako
1é¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni
podle ustanoveni tohoto nafizeni jsou
zpisobilé pro pobidky poskytované Unii

a Clenskymi staty na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti lécivych pripravka
pro vzacna onemocnéni. Jednd se zejména
o financni pomoc a administrativni
podporu pro postupy podavani Zadosti,
které jsou vyslovné urceny k podpore snah
malych a stiednich podnikit v oblasti
vyzkumu v souladu s ramcovymi
programy pro vyzkum a technologicky
roZvoj.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Lécivé piipravky stanovené jako
1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni
podle ustanoveni tohoto natizeni jsou
zpusobilé pro pobidky poskytované Unii
a ¢lenskymi staty na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti 1é¢ivych piipravki
pro vzacna onemocnéni, a zejména pomoc
pro vyzkum uréenou pro mal¢ a stiedni
podniky a subjekty, které nevykondvaji
hospoddiskou ¢innost, podle ramcovych
programu pro vyzkum a technologicky
rozvoj.

Or. en
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Pozménovaci navrh 327

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Lécivé ptipravky stanovené jako
1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni
podle ustanoveni tohoto natizeni jsou
zpusobilé pro pobidky poskytované Unii
a ¢lenskymi staty na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti 1é¢ivych piipravki
pro vzacna onemocnéni, a zejména pomoc
pro vyzkum uréenou pro malé a stfedni
podniky podle rdimcovych programt pro
vyzkum a technologicky rozvoj.

Pozménovaci navrh 328
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 68 — odst. 2 — pododstavec 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.080v01-00

Pozmérnovaci navrh

2. Lécivé ptipravky stanovené jako
1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni
podle ustanoveni tohoto natizeni jsou
zpusobilé pro pobidky poskytované Unii
a ¢lenskymi staty na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti 1é¢ivych piipravki
pro vzacna onemocnéni, a zejména pomoc
pro vyzkum ur¢enou pro mal¢ a stiedni
podniky a neziskové subjekty podle
ramcovych programi pro vyzkum

a technologicky rozvoj.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pro ucely odstavce 2, tohoto narizeni a
[revidované smérnice 2001/83/ES] jako
celku Komise do ... [osmndct mésicu ode
dne vstupu této smérnice v platnost|
pFijme akty v pFenesené pravomoci v
souladu s clankem 215, kterymi doplni
tuto smérnici stanovenim kvalifikacnich
kritérii pro mikropodniky a malé a stiedni
podniky, pricem? zohledni zvlastni povahu
podnikit v tomto odvétvi v Unii.

Or. en
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Pozménovaci navrh 329
Pernille Weiss

Navrh natizeni
Cl. 68 — odst. 2 — pododstavec 1 (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

Pro ucely odstavce 2 se pouZiji definice
stanovené v ¢l. 58a odst. 1 [revidované

smérnice 2001/83/ES].

Oduvodneéni

Or. en

Viz zmény provedené v ¢lanku 58a navrhu zpravy o revidované smernici 2001/83/ES.

Pozménovaci navrh 330
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Clanek 70

Znéni navrzene Komisi

Clinek 70 vypousti se

Lécivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni,
které iesi vysokou neuspokojenou
lé¢ebnou potiebu

1. Ma se za to, Ze lécivy prFipravek pro
vzdcnd onemocnéni iesi vysokou
neuspokojenou lécebnou potirebu, pokud
splituje tyto poZadavky:

a) v Unii neexistuje Zadny lécivy pFipravek
registrovany pro takové onemocnéni, nebo
pokud Zadatel navzdory existenci
registrovanych lécivych pripravkii pro
takové onemocnéni v Unii prokaZe, Ze
kromé vyznamného uZitku bude dany
lécivy pFipravek pro vidacnd onemocnéni
Ppredstavovat vyjimecny terapeuticky
pokrok;

b) pouZivani léCivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni vede ke
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Pozmérnovaci navrh
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smysluplnému sniZeni nemocnosti nebo
umrtnosti u prislusné populace pacientil.

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

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

Pozménovaci navrh 331
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Navrh narizeni
Clanek 70

Znéni navrzene Komisi

Clinek 70

Lécivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni,
které iesi vysokou neuspokojenou
lé¢ebnou potiebu

1. Ma se za to, Ze lécivy prFipravek pro
vzdcnd onemocnéni iesi vysokou
neuspokojenou lécebnou potirebu, pokud
splituje tyto poZadavky:

a) v Unii neexistuje Zadny lécivy pFipravek
registrovany pro takové onemocnéni, nebo
pokud Zadatel navzdory existenci
registrovanych lécivych pFipravkii pro
takové onemocnéni v Unii prokaZe, Ze
kromé vyznamného uZitku bude dany
lécivy pFipravek pro vzdacnd onemocnéni
Ppredstavovat vyjimecny terapeuticky
pokrok;

b) pouZivani léCivého piipravku pro
vzdcnd onemocnéni vede ke

smysluplnému sniZeni nemocnosti nebo
umrtnosti u piislusné populace pacienti.
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Or. en

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

3. Pokud agentura piijme védecké pokyny
pro uplatiiovani tohoto élanku, konzultuje
Komisi a orgdany nebo subjekty uvedené v

Clanku 162.

Pozménovaci navrh 332
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 70 — nazev

Zneni navrzené Komisi
Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni,

které ieSi vysokou neuspokojenou
lécebnou potiebu

Pozménovaci navrh 333
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl 70 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
1. Ma se za to, Ze 1¢Civy ptipravek pro
vzacna onemocnéni Fesi vysokou

neuspokojenou léCebnou potiebu, pokud
splituje tyto poZadavky:

AM\1291769CS.docx
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

Priilomové stanovené 1éCivé piipravky pro
vzacnd onemocnéni

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Lécivy ptipravek pro vzacna
onemocnéni se oznaci jako prillomovy
lécivy pripravek pro vzdcnda onemocnéni,
pokud lze v okamZiku oznaceni prokazat,
e je splnén jeden 7 téchto poZadavkii:

Or. en
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Pozménovaci navrh 334
Pernille Weiss

Navrh natizeni
CL 70 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) v Unii neexistuje Zdadny lécivy
PFipravek registrovany pro takové
onemocnéni, nebo pokud Zadatel navzdory
existenci registrovanych lécivych
pripravkit pro takové onemocnéni v Unii
prokdaZe, Ze kromé vyznamného uZitku
bude dany lécivy pFipravek pro vzdcna
onemocnéni predstavovat vyjimecny
terapeuticky pokrok;

Pozménovaci navrh 335
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh natizeni
CL 70 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzenée Komisi

a) v Unii neexistuje Zadny 1éCivy
ptipravek registrovany pro takové
onemocnéni, nebo pokud Zadatel navzdory
existenci registrovanych lécivych
ptipravki pro takové onemocnéni v Unii
prokaze, ze kromé vyznamného uzitku
bude dany 1é¢ivy piipravek pro vzacna
onemocnéni predstavovat vyjimecny
terapeuticky pokrok;

Pozménovaci navrh 336
Josianne Cutajar

Navrh narizeni

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

a) neexistuje uspokojiva metoda
diagnostiky, prevence nebo lé¢by daného
onemocnéni, kterd by byla v Unii
schvdlena, nebo;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) v Unii neexistuje Zadny 1éCivy
ptipravek registrovany pro takové
onemocnéni, nebo pokud Zadatel navzdory
existenci registrovanych lé¢ivych
ptipravki pro takové onemocnéni v Unii
prokaze, ze kromé vyznamného uzitku
bude dany léCivy ptipravek pro vzacna
onemocnéni predstavovat vyjimecny
terapeuticky pokrok a

Or. en
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CL 70 — odst. 1 — pism. a
Znéni navrzené Komisi

a) v Unii neexistuje Zadny l1é€ivy
ptipravek registrovany pro takové
onemocnéni, nebo pokud Zadatel navzdory
existenci registrovanych lécivych
pripravki pro takové onemocnéni v Unii
prokdze, ze kromé vyznamného uzitku
bude dany 1é¢ivy piipravek pro vzacna
onemocnéni predstavovat vyjimecny
terapeuticky pokrok;

Pozménovaci navrh 337
Pernille Weiss

Navrh narizeni
CL 70 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) pouZivani lécivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni vede ke smysluplnému
sniZzeni nemocnosti nebo umrtnosti u
ptislusné populace pacientit.

Pozménovaci navrh 338
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh narizeni
CL 70 — odst. 1 — pism. b

AM\1291769CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

a) v Unii neexistuje Zadny 1é€ivy
ptipravek registrovany pro takové
onemocnéni, nebo pokud Zadatel navzdory
existenci registrovanych lé¢ivych
piipravki pro takové onemocnéni v Unii
prokéze, ze kromé vyznamného uzitku
bude dany léCivy ptipravek pro vzacna
onemocnéni predstavovat terapeuticky
pokrok;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) pokud Zadatel navzdory tomu, Ze
lécivé pripravky jsou pro takové
onemocnéni v Unii registrovdny, prokdZe,
Ze lécivy piipravek pro vzacna onemocnéni
vyuZivd novy a jedineény mechanismus
ucinku a jeho pouZiti vede ke smysluplné
prevenci nebo smysluplnému snizeni
nemocnosti nebo umrtnosti nebo
vyznamné prispiva k péci o pacienty v
prislusné populaci.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

b) pouzivani lé¢ivého piipravku pro
vzacna onemocnéni vede ke smysluplnému
sniZzeni nemocnosti nebo umrtnosti u
prislusné populace pacienti.

Pozménovaci navrh 339
Josianne Cutajar

Navrh nafizeni
CL 70 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) pouzivani lé¢ivého piipravku pro
vzacna onemocnéni vede ke smysluplnému
sniZzeni nemocnosti nebo umrtnosti u
prislusné populace pacienti.

Pozménovaci navrh 340
Pernille Weiss

Navrh narizeni
Cl. 70 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 341
Pernille Weiss

PE757.080v01-00
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Pozmérnovaci navrh

b) pouzivani lécivého piipravku pro
vzacna onemocnéni vede k podstatnému
sniZzeni nemocnosti nebo umrtnosti u
piislusné populace pacienti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) pouzivani lécivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni vede ke sniZeni
nemocnosti nebo Umrtnosti u ptislusné
populace pacientt.

Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
AM\1291769CS.docx



Navrh narizeni
Cl. 70 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 342

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud agentura ptijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a orgadny nebo subjekty,
stejné jako zucastnéné strany, jako napr.
zastupci organizaci pacientii v prislusnych
oblastech onemocnéni, zdravotnicti
pracovnici, sponzoii lécivych pripravki
pro vzdcnd onemocnéni, zdstupci
farmaceutického priumyslu a dalsi
prislusné zucastnéné strany uvedené v
¢lanku 162.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Navrh narizeni
CL 70 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud agentura ptijme védecké
pokyny pro uplatiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi @ organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162.

Pozménovaci navrh 343

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud agentura ptijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi, organy nebo subjekty a
dalsi prislusné zucastnéné strany uvedené
v ¢lanku 162.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Zneni navrzené Komisi

a) devét let pro 1éCivé piipravky pro

AM\1291769CS.docx

Or. en
Pozmérnovaci navrh
a) osm let pro 1éCivé ptipravky pro
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vzacnd onemocnéni jiné neZ piipravky
uvedené v pismenech b) a ¢);

Pozménovaci navrh 344
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

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

Znéni navrzene Komisi
a) devét let pro 1éCivé ptipravky pro

vzacna onemocnéni jiné nez ptipravky
uvedené v pismenech b) a c¢);

Pozménovaci navrh 345
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh natizeni
ClL 71 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi
a) devét let pro 1éCivé ptipravky pro

vzacna onemocnéni jiné nez ptipravky
uvedené v pismenech b) a c¢);

Pozménovaci navrh 346
Pernille Weiss

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

Zneéni navrzené Komisi

a) deveét let pro 1€Civé ptipravky pro

PE757.080v01-00

vzacnd onemocnéni jiné neZ piipravky
uvedené v pismenech b), ba) a c);

Or. en

Pozmeénovaci navrh
a) dvandct let pro 1é€ivé ptipravky pro

vzéacna onemocnéni jiné neZ piipravky
uvedené v pismenech b) a ¢);

Or. en

Pozménovaci navrh
a) sedm let pro léCivé ptipravky pro

vzacna onemocnéni jiné nez pripravky
uvedené v pismenech b) a c);

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) deset let pro 1éCivé piipravky pro

176/178 AM\1291769CS.docx



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

Pozménovaci navrh 347
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh narizeni
Cl. 71 - odst. 2 — pism. a

Zneni navrzené Komisi
a) devét let pro 1éCivé ptipravky pro

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

Pozménovaci navrh 348
Pilar del Castillo Vera

Navrh natizeni
ClL 71 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi
a) devét let pro 1éCivé ptipravky pro

vzacna onemocnéni jiné nez ptipravky
uvedené v pismenech b) a c¢);

Pozménovaci navrh 349
Andreas Gliick

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

Zneéni navrzené Komisi

a) deveét let pro 1€Civé ptipravky pro

AM\1291769CS.docx

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

Or. en

Pozménovaci navrh
a) dvandct let pro 1éCivé piipravky pro

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

Or. en

Pozmeénovaci navrh
a) dvandct let pro 1é€ivé ptipravky pro

vzacna onemocnéni jiné nez pripravky
uvedené v pismenech b) a c);

Or. en

Pozmérnovaci navrh

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

Or. en
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