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Predlog spremembe 37

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 38
Francesca Donato

Predlog uredbe
Uvodna izjava 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 39
Francesca Donato

Predlog uredbe
Uvodna izjava 1 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

(la)  Osrednji cilj evropske zdravstvene
unije je zagotoviti, da Evropejci dobijo
zdravila, ki jih potrebujejo, ko jih
potrebujejo, ne glede na to, kje v EU
Zivijo. Kljucni cilj predlagane
farmacevtske reforme EU je okrepiti
konkurencnost evropske farmacevtske
industrije in obenem poskrbeti, da bodo
zdravila bolj razpoloZljiva, dostop za
paciente pa enakopravnejsi in pravocasen.

Or. en

Predlog spremembe

(la) Resolucija Evropskega parlamenta
z dne 12. julija 2023 o pandemiji covida-
19: pridobljene izkuSnje in priporocila za
prihodnost (2022/2076(INI));

Or. en

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 40
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 41

(1b)  Evropski parlament v svoji
resoluciji 2022/2076(INI) poziva k
nadaljnjim naloZbam v raziskave in
razvoj, usmerjenim k doseganju ciljev
javnega interesa (tocka 296), in ,,poziva
Komisijo, naj s strategijami na podrocju
industrije, intelektualne lastnine in
farmacevtike spodbuja javno financiranje
raziskovalnih in razvojnih projektov v
skladu z nacelom odprte znanosti, da bi
vrzel v raziskavah in proizvodnji zdravil
premostili s partnerstvi za razvoj izdelkov,
prenosom tehnologije ter odprtimi centri
za raziskave“ (to¢ka 590);

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 2 a (novo)

PE757.080v01-00
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(2a) Z digitalno preobrazbo na
podrocju zdravja in oskrbe se bo povecala
zmogljivost zdravstvenih sistemov za bolj
prilagojeno in ucinkovito zdravstveno
varstvo in oskrbo 7 manjsSo nepotrebno
porabo virov. Ta uredba bo z
zmanjSanjem porabe energije, odpadkoyv,
onesnazevanja in izpustov Skodljivih snovi
v okolje, tudi farmacevtskih izdelkov,
prispevala k zagotavljanju zdravstvenega
varstva evropskim drZavljanom, bolj
trajnostni zasnovi zdravstvenih tehnologij
in njihovi proizvodnji.

Or. en

Predlog spremembe 42
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 2 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(2b)  Paciente in zdrave driavljane,
zdravstvene delavce, ponudnike in
placnike, organe javnega zdravja in
regulatorje, raziskovalce ali inovatorje iz
akademskih krogov in industrije je zelo
pomembno zgodaj vkljuliti v proces
ustvarjanja znanja ali razvoja tehnologije,
tudi prek sodelovanja s pacienti in
driavljani, vkljucevanja skupnosti ali
drugih oblik pristopov socialnih inovacij,
da bi bile raziskovalne in inovacijske
dejavnosti prilagojene posebnim
pric¢akovanjem, potrebam, omejitvam in
moZnostim uporabnikov.

Or. en
Predlog spremembe 43
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
AM\1291769SL.docx 5/172 PE757.080v01-00
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava S a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

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

23. marca 2023, v katerih je poudarjena
krepitev spodbud za naloZbe v inovacije,
in usmeritev Sveta iz leta 2016, v skladu s
katero nobena sprememba, vkljucno s

AM\1291769SL.docx



tistimi, ki vplivajo na sistem spodbud, ne
sme ovirati razvoja zdravil za zdravljenje
redkih bolezni. Napredek pri inovacijah je
nujen za izboljSanje zdravstvenih
rezultatov pacientov in SirSega sektorja
Jjavnega zdravstva.

Or. en

Predlog spremembe 45
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(5a) Poleg sodelovanja v vrednostni
verigi znanja ter ustvarjanja in
vrednotenja znanja in izkuSenj ali znotraj
trikotnika znanja (raziskave-
izobraZevanje-inovacije) je v strateSkem
interesu EU, da se poveZe in sodeluje tudi
z driavami zunaj EU in na drugih
celinah. To velja zlasti za veCstransko
sodelovanje v zvezi s svetovnimi
zdravstvenimi vpraSanji 7 driavami, ki so
pridruZene programu Obzorje Evropa, pa
tudi 7 drugimi partnerskimi driavami in
regijami po svetu. Z vkljucevanjem
mednarodnih partnerjev bi bilo treba
doseci povecanje obsega znanstvenih
spoznanj in prenos tehnologije med
partnerskimi driavami, kar bi omogocilo
reSevanje globalnih zdravstvenih izzivov
o vsem svetu ter s tem ustvarjanje
trajnostne rasti in delovnih mest.

Or. en
Predlog spremembe 46
Henna Virkkunen
Predlog uredbe
Uvodna izjava S a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(5a) Farmacevtski okvir bi moral biti
skladen s krovno industrijsko politiko EU,
vkljucno s sklepi Sveta z dne

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

Or. en

Obrazlozitev

Evropska komisija je poudarila, da je v Evropi pomembno ohraniti konkurencno
farmacevtsko okolje. Hkrati so drzave clanice Komisiji dale nalogo, da pregleda
farmacevtsko zakonodajo, pri cemer so poudarile, da ne sme odvracati od inovacij, ki so
temelj vsake razprave o dostopu. Poglavitno je, da se ta namen izrecno navede v direktivi in
prepreci vsakrsna nejasnost glede duha revizije, katere cilj je trden in konkurencen

farmacevtski ekosistem.

Predlog spremembe 47

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 9

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 48
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

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

Or. en
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 20

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(20)  Obetavnim zdravilom, ki bi lahko
znatno izpolnjevala neizpolnjene
zdravstvene potrebe pacientov, bi bilo
treba nameniti zgodnjo in okrepljeno
znanstveno podporo. TakSna podpora bo
pacientom pomagala ¢im prej izkoristiti
nove terapije.

Predlog spremembe 49

Predlog spremembe

(20)  Obetavnim zdravilom, ki bi lahko
znatno izpolnjevala neizpolnjene
zdravstvene potrebe pacientov, bi bilo
treba nameniti zgodnjo in okrepljeno
znanstveno podporo, tudi s podpiranjem
inovativnih tehnologij in vitro ter in silico,
pomembnih za paciente, ki so kljucne za
razvoj teh izdelkov. Taksna podpora bo
pacientom pomagala ¢im prej izkoristiti
nove terapije.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 26 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

(26a) Raziskave v farmacevtskem
sektorju imajo odlocilno vlogo pri lajSanju
bolezni pacientov in izboljSanju javnega
zdravja. Z ugodnimi, a uravnoteZenimi
pravili, ki spodbujajo inovacije in
zadostno za$cito za spodbujanje takih
raziskav, tudi 7 regulativnimi peskovniki,
bomo prispevali k vedji privlacnosti trgov
EU in spodbujali razvoj ucinkovitih,
varnih, dostopnih in cenovno ugodnih
inovacij na podrocju antimikrobic¢ne
odpornosti, bolezni, povezanih 7 rev§cino,
in zapostavljenih bolezni ter drugih
bolezni, ki so pomembne za javno zdravje
na svetovni ravni. Z razgiskavami in
inovacijami bi bilo treba Se naprej
zagotavljati najvisje standarde
zdravstvenih izdelkov.

Or. en

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 50
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 29

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 51
Francesca Donato

Predlog uredbe
Uvodna izjava 29 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

(29)  Pravni subjekti, ki ne opravljajo
gospodarske dejavnosti, kot so univerze,
javni organi, raziskovalni centri ali
neprofitne organizacije, so pomemben vir
raziskav neizpolnjenih zdravstvenih
potreb, raziskav v razli¢nih
podpopulacijah, spreminjanja namena,
optimizacije in inovacij ter bi prav tako
morali biti upraviceni do te podporne
sheme. Ceprav bi moralo biti mogoce
upostevati poseben polozaj teh subjektov
na posamicni podlagi, se lahko taka
podpora najbolje doseze z namensko
podporno shemo, vkljuéno z upravno
podporo, ter z zniZanjem, odlogom in
opustitvijo pristojbin.

Or. en

Predlog spremembe

(29a) Bonska deklaracija v opredelitev
svobode znanstvenega raziskovanja
vkljucuje pravico do kriticne razprave,
zaScito pluralnosti glasov, pravico do
svobodnega oblikovanja vprasanj, izbire
in razvoja teorij, zhiranja empiricnega
gradiva in uporabe zanesljivih
akademskih raziskovalnih metod za
izpodbijanje uveljaviljenega znanja in

10/172 AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 52
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 30

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(30) Agencija bi morala biti pooblas¢ena
za dajanje znanstvenih priporo¢il o tem, ali
zdravilo v razvoju, ki bi lahko spadalo na
obvezno podrocje uporabe centraliziranega
postopka, izpolnjuje znanstvena merila za
opredelitev kot zdravilo. Tak svetovalni
mehanizem bi ¢im prej obravnaval
vprasanja, povezana s primeri, ki mejijo na
druga podrocja, kot so snovi ¢loveskega
izvora, kozmetika ali medicinski
pripomocki, ki se lahko pojavijo z
razvojem znanosti. Za zagotovitev, da
priporocila Agencije upostevajo staliS¢a
enakovrednih svetovalnih mehanizmov v
drugih pravnih okvirih, bi se morala
Agencija posvetovati z ustreznimi
svetovalnimi ali regulativnimi organi.

AM\1291769SL.docx

spodbujanje novih idej, pravico do odprte
izmenjave, razSirjanja in objave
rezultatov, tudi prek usposabljanja in
poucevanja, ter svobodo raziskovalcev, da
izrazijo svoje mnenje, ne da bi jih
kaznoval sistem, v katerem delujejo, ali
viada ali vladna cenzura ali
diskriminacija.

Or. en

Predlog spremembe

(30)  Agencija bi morala biti pooblas¢ena
za dajanje znanstvenih priporocil o tem, ali
zdravilo v razvoju, ki bi lahko spadalo na
obvezno podro¢je uporabe centraliziranega
postopka, izpolnjuje znanstvena merila za
opredelitev kot zdravilo, kot so zdravila za
napredno zdravljenje. Tak svetovalni
mehanizem bi ¢im prej obravnaval
vpraSanja, povezana s primeri, ki mejijo na
druga podrocja, kot so snovi cloveskega
izvora, kozmetika ali medicinski
pripomocki, ki se lahko pojavijo z
razvojem znanosti. Za zagotovitev, da
priporo¢ila Agencije upostevajo stalis¢a
enakovrednih svetovalnih mehanizmov v
drugih pravnih okvirih, bi se morala
Agencija posvetovati z ustreznimi
svetovalnimi ali regulativnimi organi. V
zvezi z zdravili za napredno zdravijenje bi
morala delovna skupina Evropske
agencije za zdravila (EMA), ki se ukvarja
z zdravili za napredno zdravljenje, pri
obravnavi primerov, ki niso jasno
opredeljeni, pridobiti informacije od
koordinacijskega odbora za snovi
cloveSkega izvora (S CI.

Or. en
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Predlog spremembe 53
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 30 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 54
Cristian-Silviu Busoi

Predlog uredbe
Uvodna izjava 35

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(35) Znanstveni odbori Agencije bi
morali imeti moznost, da nekatere svoje
naloge ocenjevanja prenesejo na delovne
skupine, ki bi morale biti odprte za
strokovnjake z znanstvenega podro¢ja in
imenovane v ta namen, hkrati pa bi morali
ohraniti popolno odgovornost za
znanstvena mnenja, ki jih izdajo.

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

(30a) Za informirano oblikovanje politik
bi morala Agencija ohraniti svojo
pristojnost za izvajanje pilotnih
programov in spodbujati regulativno
okolje, ki se prilagaja prihodnjim izzivom.
Prizadevanja, kot je pilotni program iz
leta 2022, s katerim se je akademskim in
neprofitnim razvijalcem zdravil za
napredno zdravljenje priskrbela dodatna
podpora, bi morala biti podlaga za
politicne odlocitve in izboljSanje
regulativnih smernic.

Or. en

Predlog spremembe

(35) Znanstveni odbori Agencije bi
morali imeti pri opravljanju svojih nalog
ocenjevanja podporo delovnih skupin, ki
bi morale biti odprte za strokovnjake z
znanstvenega podro¢ja in imenovane v ta
namen, ter dodatnih strokovnjakov iz
skupine akreditiranih strokovnjakov,
hkrati pa bi morali ohraniti popolno
odgovornost za znanstvena mnenja, ki jih
1zdajo.

Or. en

12/172 AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 55
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Uvodna izjava 36

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(36) Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podroc¢ju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
iz vseh drzav €lanic, delovne skupine pa
vecinoma strokovnjaki, ki jih drzave
¢lanice imenujejo na podlagi njihovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Model poroc¢evalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente in
zdravstvene delavce, se v Odboru za
zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance poveca
zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrocjih, vklju¢no z redkimi in
pediatri¢nimi boleznimi.

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

(36) Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podroc¢ju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
iz vseh drzav €lanic, delovne skupine pa
vecinoma strokovnjaki, ki jih drzave
¢lanice imenujejo na podlagi njihovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Poleg tega bodo
pristojnosti in strokovno znanje Odbora za
pediatrijo v zvezi 7 znanstveno oceno in
dogovorom o nacrtih pediatricnih
raziskav ter drugimi zadevami, ki so v
interesu pediatrije in ne spadajo v
pristojnosti odborov PRAC in CHMP,
ohranjeni v delovni skupini za pediatrijo,
sestavljeni iz strokovnjakov z razli¢nih
medicinskih podrocij, ki naj bi
zagotavljala znanstveno podporo in
strokovno znanje vsem organom Agencije
o zadevah, povezanih 7 razvojem in
uporabo pediatri¢nih zdravil. Model
porocevalcev ostaja nespremenjen. Poleg
namenskih delovnih skupin, ki zastopajo
paciente in zdravstvene delavce, se v
Odboru za zdravila za uporabo v humani
medicini in Odboru za ocenjevanje
tveganja na podroc¢ju farmakovigilance
poveca zastopanost pacientov in
zdravstvenih delavcev s strokovnim
znanjem na vseh podrocjih, vkljuéno z
redkimi in pediatricnimi boleznimi.

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 56
Cristian-Silviu Busoi

Predlog uredbe
Uvodna izjava 36

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(36) Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
iz vseh drzav €lanic, delovne skupine pa
vecinoma strokovnjaki, ki jih drzave
¢lanice imenujejo na podlagi njihovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Model porocevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente in
zdravstvene delavce, se v Odboru za
zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance poveca
zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrocjih, vklju¢no z redkimi in
pediatri¢nimi boleznimi.

PE757.080v01-00

Or. en

Predlog spremembe

(36) Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance. Njihovo ocenjevanje bo
Se naprej zajemalo vse potrebno strokovno
znanje za vsak izdelek kot del
porocevalskih skupin, odbora CHMP in
PRAC pa bosta lahko pozvala dodatne
znanstvene strokovnjake, da zagotovijo
posebne prispevke in nasvete o specifi¢nih
vidikih, poudarejnih med ocenjevanjem.
Poleg tega bodo pacienti in zdravstveni
delavci vkljuceni v skupino strokovnjakov
in bodo sodelovali pri delu agencije EMA
glede na svoje strokovno znanje in
izkuSnje na podrodju dolocene bolezni.
Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini in Odbor za ocenjevanje tveganja
na podro¢ju farmakovigilance sestavljajo
strokovnjaki iz vseh drzav €lanic, delovne
skupine in strokovne skupine pa veCinoma
strokovnjaki, ki jih drzave ¢lanice
imenujejo na podlagi njithovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Model porocevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente in
zdravstvene delavce, se v Odboru za
zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podro¢ju farmakovigilance poveca
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Predlog spremembe 57
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 36

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(36) Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
iz vseh drzav €lanic, delovne skupine pa
vecinoma strokovnjaki, ki jih drzave
¢lanice imenujejo na podlagi njihovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Model porocevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente in
zdravstvene delavce, se v Odboru za
zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance poveca
zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrogjih, vkljuéno z redkimi in
pediatri¢nimi boleznimi.

AM\1291769SL.docx

zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrocjih, vklju¢no z redkimi in
pediatriénimi boleznimi.

Or. en

Predlog spremembe

(36) Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podroc¢ju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
iz vseh drzav €lanic, delovne skupine pa
vecinoma strokovnjaki, ki jih drzave
¢lanice imenujejo na podlagi njihovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Model porocevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente in
zdravstvene delavce, se v Odboru za
zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance poveca
zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrogjih, vkljuéno z redkimi in
pediatri¢nimi boleznimi. Sestava,
odgovornosti, metode delovanja in
strokovna podrodja odborov in delovnih
skupin ter njihovi delovni programi in
predlogi bodo razkriti javnosti in odprti za

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 58
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Uvodna izjava 36

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(36)  Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podroc¢ju
farmakovigilance. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
1z vseh drzav ¢lanic, delovne skupine pa
vecinoma strokovnjaki, ki jih drzave
¢lanice imenujejo na podlagi njithovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Model porocevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente in
zdravstvene delavce, se v Odboru za
zdravila za uporabo v humani medicini in
Odboru za ocenjevanje tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance poveca
zastopanost pacientov in zdravstvenih
delavcev s strokovnim znanjem na vseh
podrocjih, vkljuéno z redkimi in
pediatriénimi boleznimi.

PE757.080v01-00

povratne informacije deleZnikov.

Or. en

Predlog spremembe

(36) Strokovno znanje Odbora za
napredno zdravljenje, Odbora za zdravila
sirote, Odbora za pediatrijo in Odbora za
zdravila rastlinskega izvora se ohranja prek
delovnih skupin in skupin strokovnjakov,
ki so organizirane na razli¢nih podro¢jih in
prispevajo k Odboru za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odboru za
ocenjevanje tveganja na podroc¢ju
farmakovigilance. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini in Odbor za
ocenjevanje tveganja na podrocju
farmakovigilance sestavljajo strokovnjaki
1z vseh drzav ¢lanic, delovne skupine pa
vecinoma strokovnjaki, ki jih drzave
¢lanice imenujejo na podlagi njithovega
strokovnega znanja, in zunanjih
strokovnjakov. Model porocevalcev ostaja
nespremenjen. Poleg namenskih delovnih
skupin, ki zastopajo paciente, njihove
oskrbovalce in zdravstvene delavce, se v
Odboru za zdravila za uporabo v humani
medicini in Odboru za ocenjevanje
tveganja na podro¢ju farmakovigilance
poveca zastopanost pacientov in
zdravstvenih delavcev s strokovnim
znanjem na vseh podrocjih, vkljuéno z
redkimi in pediatricnimi boleznimi.
Informacije o sestavi in delu odborov ter
delovnih skupin bi morale biti javno
dostopne.

Or. en
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Predlog spremembe 59
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 39

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 60
Pernille Weiss

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

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

Or. en
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 39

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 61

Predlog spremembe

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 39

PE757.080v01-00
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 62
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 41 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

(41a) Varovanje globalnega zdravja je
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ena od prednostnih nalog EU in v skladu
s ¢lenom 178 Pogodbe bi morala Unija pri
vseh ukrepih upostevati vidike razvojne
politike in spodbujati pogoje, primerne za
Zivljenje ljudi, po vsem svetu. V ta namen
bi morala ta uredba zlasti omogocati
razvoj ucinkovitih, varnih, dostopnih in
cenovno ugodnih inovacij za reSevanje
potreb v javnem zdravju na svetovni ravni,
vkljucéno z antimikrobi¢no odpornostjo,
boleznimi, povezanimi 7 revscino,
zapostaviljenimi boleznimi in razSirjenimi
tropskimi boleznimi, ter bi morala
zagotavljati visoke standarde kakovosti za
zdravila, ki se izvazajo.

Or. en

Predlog spremembe 63
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 42 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(42a) Poleg sodelovanja v vrednostni
verigi znanja ter ustvarjanja in
vrednotenja znanja in izkuSenj ali znotraj
trikotnika znanja (raziskave-
izobraZevanje-inovacije) je v strateSkem
interesu EU, da se poveZe in sodeluje tudi
z driavami zunaj EU. To velja zlasti za
vecstransko sodelovanje v zvezi 7
svetovnimi zdravstvenimi vpraSanji z
driavami, ki so pridruZene programu
Obzorje Evropa, pa tudi 7 drugimi
partnerskimi driavami in regijami po
svetu. Z vkljuCevanjem mednarodnih
partnerjev bi bilo treba doseci povecanje
obsega znanstvenih spoznanj in prenos
tehnologije med partnerskimi driavami,
kar bi omogocilo reSevanje globalnih
zdravstvenih izzivov po vsem svetu ter s
tem ustvarjanje trajnostne rasti in
delovnih mest.
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Predlog spremembe 64

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 43

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 65
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 45 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 66
Cristian-Silviu Busoi

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

(43)  Vinteresu javnega zdravja je treba
sklepe o dovoljenjih za promet po
centraliziranem postopku sprejeti na
podlagi objektivnih znanstvenih meril
kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti
zadevnega zdravila, pri Cemer so izkljuceni
ekonomski in drugi vidiki. Vendar bi
morale drzave Clanice v primeru prepovedi
Agenciji to ustrezno utemeljiti.

Or. en

Predlog spremembe

(45a) Posebno pozornost je treba
nameniti uravnoteZeni zastopanosti spolov
v klini¢nih preskuSanjih, da bi lahko
Zenske vse Ziviljenje v celoti in varno
uzivale zdravila.

Or. en
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 51

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 67
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 51

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

(51) Glede na to, da mora imetnik
dovoljenja za promet nemudoma
predloZiti vse nove podatke, ki bi lahko
vplivali na razmerje med koristmi in
tveganji njegovih zdravil, in glede na to,
da ima Agencija na voljo vec orodij za
stalno spremljanje koristi in tveganj
odobrenih zdravil, kot so ocena redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila,
zaznavanje signalov in napotitev, bodo
regulativni ukrepi v celotnem Zivljenjskem
ciklu izdelka sprejeti po potrebi. Zato je
treba dovoljenje za promet praviloma
1zdati za nedolocCen ¢as, vendar se lahko
odlocitev o enkratnem podaljSanju sprejme
le iz utemeljenih razlogov, povezanih z
varnostjo zdravila.

Or. en

Predlog spremembe

(51) Praviloma je treba dovoljenje za
promet za izdelke, ki niso genericna
zdravila, 1zdati za pet let, da bi omogocili
vkljucitev realnih dokazov in ponovno
oceno razmerja med tveganji in koristmi
ter, v primeru zdravil sirot, tudi povezanih
meril v zvezi z velikostjo populacije in
ustvarjenim dobickom, po podaljSanju pa
je dovoljenje za promet veljavno za
nedolocCen Cas, razen e se Agencija na
podlagi utemeljenih razlogov, povezanih z
varnostjo zdravila, odloci, da dovoljenje za

22/172 AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 53 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 69
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 60

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(60) Regulativno odloc¢anje o razvoju,
odobritvi in nadzoru zdravil se lahko
podpre z dostopom do zdravstvenih
podatkov in njihovo analizo, vklju¢no z
realnimi podatki, kadar je to primerno,

tj. zdravstvenimi podatki, pridobljenimi
zunaj klini¢nih $tudij. Agencija bi morala

AM\1291769SL.docx
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promet dodatno podaljSa za obdobje petih
let ali ga odvzame.

Or. en

Predlog spremembe

(53a) Posebne lastnosti zdravil za
napredno zdravljenje povzrocajo znatne
ovire v zvezi 7 infrastrukturo in znanjem
ter sistemske ovire, zaradi Cesar je za
Stevilna tovrstna zdravila zahtevno
zagotoviti spro§canje in stalno preskrbo v
vseh 27 drZavah clanicah v kratkem Casu.
Proucditi je treba druge moZnosti oskrbe,
da bi bili ti nacini zdravljenja na voljo v
vseh drZavah Clanicah, pri Cemer bi lahko
uporabili okvire za dostop do cezmejnega
zdravstvenega varstva, kot sta

Direktiva 2011/24/EU in Uredba (ES)

st. 883/2004.

Or. en

Predlog spremembe

(60)  Regulativno odlo¢anje o razvoju,
odobritvi in nadzoru zdravil se lahko
podpre z dostopom do zdravstvenih
podatkov in njihovo analizo, vklju¢no z
realnimi podatki, kadar je to primerno,
tj. zdravstvenimi podatki, pridobljenimi
zunaj klini¢nih $tudij, in/ali 7 uporabo

PE757.080v01-00

SL



SL

imeti moznost uporabe takih podatkov, tudi
prek mreze ,,.Data Analysis and Real World
Interrogation Network* (DARWIN) in
interoperabilne infrastrukture evropskega
zdravstvenega podatkovnega prostora. S
temi zmogljivostmi lahko pri izpolnjevanju
svojih nalog izkoristi ves potencial visoko
zmogljivega racunalnistva, umetne
inteligence in znanosti velepodatkov, ne da
bi pri tem ogrozila pravice do zasebnosti.
Po potrebi lahko pri doseganju tega cilja
sodeluje s pristojnimi organi drzav ¢lanic.

Predlog spremembe 70
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 65

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(65) Agencija bi morala imeti moznost,
da se pri pripravi znanstvenega mnenja in v
ustrezno utemeljenih primerih posvetuje
tudi z organi, ustanovljenimi z drugimi
ustreznimi pravnimi akti Unije, ali drugimi
javnimi organi s sedezem v Uniji, kot je
ustrezno. Ti lahko vkljucujejo strokovnjake
za klini¢na preskusanja, medicinske
pripomocke, snovi ¢loveskega izvora ali
katero koli drugo podrocje, kot je potrebno
za zagotavljanje zadevnega znanstvenega
svetovanja.

PE757.080v01-00
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metod in silico, kot sta racunalnisko
modeliranje in simulacija, kar vkljucuje
fizioloSko podprto farmakokineticno
modeliranje (PBPK), molekularno
modeliranje in mehanisticno modeliranje,
tehnologijo digitalnega dvojcéka in umetno
inteligenco. Agencija bi morala imeti
moznost uporabe takih podatkov, tudi prek
mreZze ,,Data Analysis and Real World
Interrogation Network* (DARWIN) in
interoperabilne infrastrukture evropskega
zdravstvenega podatkovnega prostora. S
temi zmogljivostmi lahko pri izpolnjevanju
svojih nalog izkoristi ves potencial visoko
zmogljivega racunalniStva, umetne
inteligence in znanosti velepodatkov, ne da
bi pri tem ogrozila pravice do zasebnosti.
Po potrebi lahko pri doseganju tega cilja
sodeluje s pristojnimi organi drzav ¢lanic.

Or. en

Predlog spremembe

(65)  Agencija bi morala spodbujati
odprto razpravo o najnovejSem
znanstvenem razvoju in posodabljati
znanstvene smernice ter imeti moznost, da
se pri pripravi znanstvenega mnenja in v
ustrezno utemeljenih primerih posvetuje z
organi, ustanovljenimi z drugimi
ustreznimi pravnimi akti Unije, ali drugimi
javnimi organi s sedezem v Uniji, kot je
ustrezno. Ti lahko vklju€ujejo strokovnjake
za klini¢na preskusanja, medicinske
pripomocke, snovi ¢loveSkega izvora ali
katero koli drugo podroc¢je, kot je potrebno
za zagotavljanje zadevnega znanstvenega
svetovanja.
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Predlog spremembe 71
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Uvodna izjava 71 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Or. en

Predlog spremembe

(71a) Postopni pregledi so bili med
pandemijo COVID-19 uspesni in so
omogocili hitro odobritev nujno potrebnih
cepiv. Uporaba bi bila torej primerna tudi,
ko ni izrednih razmer v javnem zdravju,
postopek pa bi bilo treba razsiriti na
zdravila sirote in zdravila, za katera je
verjetno, da bodo omogodila izredni
terapevtski napredek pri diagnosticiranju,
preprecevanju ali zdravljenju Zivijenjsko
ogroZajocih, resno izCrpavajocih ali
resnih in kronicnih bolezni. Poleg tega
Komisija oceni uspeSnost postopnih
pregledov, da bi dodatno razSirili
kategorijo zdravil, za katera se ta postopek
lahko uporablja.

Or. en

Obrazlozitev

Glej predlog spremembe za clen 6(2), pododstavek 1.

Predlog spremembe 72
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 73

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(73) Da bi se vlagateljem vlog za
dovoljenje za promet in pristojnim
organom, ki ocenjujejo take vloge,
omogocila ¢im boljSa uporaba virov, bi
bilo treba uvesti enotno oceno glavnega

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

(73) Da bi se vlagateljem vlog za
dovoljenje za promet in pristojnim
organom, ki ocenjujejo take vloge,
omogocila ¢im bolj$a uporaba virov, bi
bilo treba uvesti enotno oceno glavnega

PE757.080v01-00
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dosjeja o u¢inkovini. Rezultate ocene bi
bilo treba izdati s certifikatom. Da bi se
izognili podvajanju ocenjevanja, bi morala
biti uporaba certifikata o glavnem dosjeju o
ucinkovini obvezna za naknadne vloge ali
dovoljenja za promet z zdravili za uporabo
v humani medicini, ki vsebujejo navedeno
ucinkovino imetnika certifikata o glavnem
dosjeju o ucinkovini. Na Komisijo bi bilo
treba prenesti pooblastilo za dolocitev
postopka za enotno oceno glavnega dosjeja
o u¢inkovini. Za nadaljnjo optimizacijo
uporabe virov bi bilo treba Komisijo
pooblastiti, da shemo certificiranja razsiri
na dodatne glavne dosjeje o kakovosti,
npr. v primeru novih pomoznih snovi,
adjuvantov, predhodnikov za pripravo
radiofarmaka in intermediatov u¢inkovine,
kadar je intermediat sam po sebi kemic¢na
ucinkovina ali se uporablja pri
konjugaciji z bioloSko snovjo.

Predlog spremembe 73
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

Predlog uredbe
Uvodna izjava 77

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(77)  Razvoj antimikrobi¢ne odpornosti
je vse bolj zaskrbljujoc¢, nabor uc¢inkovitih
antimikrobikov pa je oviran zaradi
nedelovanja trga; zato je treba razmisliti o
novih ukrepih za spodbujanje razvoja
prednostnih antimikrobikov, ki so
uc¢inkoviti proti antimikrobi¢ni odpornosti,
in za podporo podjetjem, pogosto MSP, ki

PE757.080v01-00

dosjeja o u¢inkovini. Rezultate ocene bi
bilo treba izdati s certifikatom. Da bi se
izognili podvajanju ocenjevanja, bi morala
biti uporaba certifikata o glavnem dosjeju o
ucinkovini obvezna za naknadne vloge ali
dovoljenja za promet z zdravili za uporabo
v humani medicini, ki vsebujejo navedeno
ucinkovino imetnika certifikata o glavnem
dosjeju o ucinkovini. Na Komisijo bi bilo
treba prenesti pooblastilo za dolocitev
postopka za enotno oceno glavnega dosjeja
o u¢inkovini. Za nadaljnjo optimizacijo
uporabe virov bi bilo treba Komisijo
pooblastiti, da shemo certificiranja razsiri
na dodatne glavne dosjeje, kot so glavni
dosjeji o kakovosti za ucinkovine, ki niso
kemicne ucinkovine, ali za druge snovi, ki
so prisotne ali se uporabljajo pri
proizvodnji zdravila, npr. v primeru novih
pomoznih snovi, adjuvantov, surovin,
virusnih vektorjev in drugih vhodnih
snovi, rastnih gojis¢, predhodnikov za
pripravo radiofarmaka, intermediatov
ucinkovine in konjugatov, ali kot so glavni
dosjeji o platformni tehnologiji za
platformne tehnologije, ki se uporabljajo
pri proizvodnji enega ali vec zdravil.

Or. en

Predlog spremembe

(77)  Razvoj antimikrobi¢ne odpornosti
je vse bolj zaskrbljujoc¢, nabor uc¢inkovitih
antimikrobikov pa je oviran zaradi
nedelovanja trga; zato je treba razmisliti o
novih ukrepih za spodbujanje razvoja
prednostnih antimikrobikov, ki so
uc¢inkoviti proti antimikrobi¢ni odpornosti,
in za podporo podjetjem, pogosto MSP, ki
se odloc¢ijo za nalozbe na tem podrocju.

AM\1291769SL.docx



se odloc¢ijo za nalozbe na tem podrocju.

Unija bi morala zato vzpostaviti
mehanizem za dolocitev kot zdravilo AMR
(antimikrobi¢na odpornost), da bi
opredelila zdravila, ki lahko prispevajo k
boju proti antimikrobic¢ni odpornosti, in

podprla ciljno usmerjanje raziskayv in

razvoja ter spodbud za dostop.

Or. en

Obrazlozitev

Predlaga se uvedba oznake za izdelke, namenjene boju proti antimikrobicni odpornosti
(¢len 40a), po zgledu postopka za dolocitev zdravil sirot, ki je predviden v predlogu Komisije.

Predlog spremembe 74
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 77

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(77)  Razvoj antimikrobi¢ne odpornosti
je vse bolj zaskrbljujoc¢, nabor ucinkovitih
antimikrobikov pa je oviran zaradi
nedelovanja trga; zato je treba razmisliti o
novih ukrepih za spodbujanje razvoja
prednostnih antimikrobikov, ki so
ucinkoviti proti antimikrobi¢ni odpornosti,
in za podporo podjetjem, pogosto MSP, ki
se odloc¢ijo za nalozbe na tem podrocju.

Predlog spremembe 75

Predlog spremembe

(77)  Razvoj antimikrobi¢ne odpornosti
je vse bolj zaskrbljujoc€, nabor ucinkovitih
antimikrobikov pa je oviran zaradi
nedelovanja trga; zato je treba razmisliti o
novih ukrepih za spodbujanje razvoja
prednostnih antimikrobikov, ki so
ucinkoviti proti antimikrobi¢ni odpornosti,
in za podporo podjetjem, pogosto MSP, in
neprofitnim organizacijam, ki se odlocijo
za nalozbe na tem podrocju.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 77 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 76
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 78

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(78) Da bi se zdravilo Stelo za
»prednostni antimikrobik®, bi moralo
pomeniti dejanski napredek v boju proti
antimikrobi¢ni odpornosti, v zvezi z njim
pa bi bilo treba predloziti neklini¢ne in
klini¢ne podatke, na katerih temelji
pomembna klini¢na korist v zvezi z
antimikrobi¢no odpornostjo. Agencija pri
ocenjevanju pogojev za antibiotike
uposteva prednostno razvrstitev patogenov
glede tveganja antimikrobi¢ne odpornosti
iz ,,seznama prednostnih patogenov SZO
za raziskave in razvoj novih antibiotikov*,
zlasti patogenov prednostne kategorije 1
(kriti¢na) ali prednostne kategorije 2
(visoka), ¢e pa je na ravni Unije sprejet
enakovreden seznam prednostnih
patogenov, bi morala Agencija prednostno

PE757.080v01-00
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(77a) Glede na zgoraj omenjeno
nedelovanje trga je Se toliko bolj potrebno,
da se prouci vzpostavitey ciljno usmerjene
infrastrukture za raziskave in razvoj ter
proizvodnjo na ravni Unije, ki bi delovala
v javnem interesu. Ta pobuda bi morala
biti namenjena raziskavam in razvoju
novih antimikrobikov ter drugih podrocij
neizpolnjenih zdravstvenih potreb,
odzivanju na tveganja za zdravje in
izredne razmere v zdravju, podpori Uniji
pri odpravljanju nedelovanja trga,
izvajanju Studij o optimizaciji zdravljenja
ter preprecevanju pomanjkanja zdravil in
zagotavljanje zanesljivosti preskrbe s
kritiénimi zdravili.

Or. en

Predlog spremembe

(78) Da bi se zdravilo Stelo za
»prednostni antimikrobik®, bi moralo
pomeniti dejanski napredek v boju proti
antimikrobicni odpornosti, v zvezi z njim
pa bi bilo treba predloziti neklini¢ne in
klini¢ne podatke, na katerih temelji
pomembna klini¢na korist v zvezi z
antimikrobi¢no odpornostjo. Agencija pri
ocenjevanju pogojev za antibiotike
uposteva prednostno razvrstitev patogenov
glede tveganja antimikrobi¢ne odpornosti
iz ,,seznama prednostnih patogenov SZO
za raziskave in razvoj novih antibiotikov*,
zlasti patogenov prednostne kategorije 1
(kriti¢na) ali prednostne kategorije 2
(visoka), ¢e pa je na ravni Unije sprejet
enakovreden seznam prednostnih
patogenov, bi morala Agencija prednostno
upostevati ta seznam Unije. Da bi odpravili

AM\1291769SL.docx



upostevati ta seznam Unije.

Predlog spremembe 77
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 78 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx

trine pomanjkljivosti pri razvoju
antimikrobikov, bi se morali prednostno
osredotociti na raziskave in razvoj ter
poznejso proizvodnjo in pravicno
porazdelitev novih antimikrobikov.
Vendar antimikrobicéne odpornosti ne bo
mogoce odpraviti samo 7 raziskavami in
razvojem. Da bi poskrbeli za preudarno
rabo obstojecih antibiotikov, bi morala
Agencija podpirati tudi razvoj in nabavo
hitrih diagnosti¢nih orodij za zagotovitev
ustreznih receptov.

Or. en

Predlog spremembe

(78a) Kot je pokazala Studija Komisije o
uvedbi antimikrobnih medicinskih
protiukrepov na trg'’, so za spoprijemanje
s temi izrednimi razmerami v javnem
zdravju potrebne razlicne vrste
pritegnitvenih in potisnih spodbud. Ta
orodja lahko vkljucujejo nagrade za vstop
na trg, vnaprejSnje dogovore o nabavi,
placila ob mejnikih, nagrade za inovacije
ali placila narocnine. Da bi ¢im bolj
povecali koristi takSnih javnih naloZb, bi
bilo treba pri dodeljevanju teh financnih
in drugih spodbud sposStovati naslednja
nacela in pogoje odprte znanosti: cenovno
ugodnost in dostopnost razvitih izdelkov
po vsej EU, pri ¢emer bi se prihodki locili
od prodajnih koli¢in nabavljenih izdelkov,
popolno preglednost vseh prejetih
financnih sredstev in pogodb o nakupu,
gradientno shemo spodbud, ki nagrajuje
glede na stopnjo inovativnosti, ter razvoj
nacrtov za usmerjeno rabo
antimikrobikov in nacrt dostopa. S temi
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Predlog spremembe 78
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 78 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 79
Ville Niinisto

PE757.080v01-00

SL

naceli in pogoji bi bilo treba poskrbeti, da
se bo javni denar dodeljeval s ciljem hitre
povrnitve javnih naloZb za paciente.

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

Or. en

Predlog spremembe

(78b) Nacelo odprte znanosti je kljucno
za hiter napredek na podrocju
znanstvenih raziskav za prednostne
antimikrobike. V zadnjih 30 letih so
nezadostne izmenjave rezultatov, neuspeli
poskusi in tekocCe raziskave povzrocili
ozka grla za znanstveni razvoj in
prispevali k sedanjemu trinemu neuspehu
pri dajanju novih antimikrobikov na trg.
Zaradi tega je izredno pomembno, da se
paradigma spremeni v smeri odprte
znanosti, zlasti na podrocju javno
financiranih raziskav, da bi zmanjSali
podvajanje raziskav ter omogocili
medsebojni strokovni pregled rezultatov in
ustvarjanje dodatnih dokazov na podlagi
najnovejSih ugotovitev, saj bi se s tem
povecala ucinkovitost prizadevanj za
financiranje raziskav in razvoja.

Or. en
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v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 79

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(79) Uvedba kupona, s katerim se
razvoj prednostnih antimikrobikov
nagradi 7 dodatnim letom regulativnega
varstva podatkov, lahko razvijalcem
prednostnih antimikrobikov zagotovi
potrebno finanéno podporo. Za
zagotovitev, da financno nagrado, ki jo na
koncu krijejo zdravstveni sistemi,
vecinoma prevzame razvijalec
prednostnega antimikrobika in ne kupec
kupona, pa bi moralo biti Stevilo kuponov,
ki so na voljo na trgu, ¢im manjse. Zato je
treba dolociti stroge pogoje za odobritey,
prenos in uporabo kupona ter Komisiji
omogociti, da ga v doloCenih okolis¢inah
odvzame.

Predlog spremembe 80

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 79

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(79) Uvedba kupona, s katerim se
razvoj prednostnih antimikrobikov
nagradi 7 dodatnim letom regulativnega
varstva podatkov, lahko razvijalcem
prednostnih antimikrobikov zagotovi
potrebno finanéno podporo. Za
zagotovitev, da financno nagrado, ki jo na
koncu krijejo zdravstveni sistemi,
vecinoma prevzame razvijalec
prednostnega antimikrobika in ne kupec
kupona, pa bi moralo biti Stevilo kuponov,
ki so na voljo na trgu, ¢éim manjse. Zato je
treba dolociti stroge pogoje za odobritev,
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Predlog spremembe
Crtano
Or. en
Predlog spremembe
crtano
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prenos in uporabo kupona ter Komisiji
omogociti, da ga v dolocenih okolis¢inah
odvzame.

Predlog spremembe 81

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 79

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 82
Laura Ballarin Cereza

Predlog uredbe
Uvodna izjava 79 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe

(79)  Uvedba kupona, s katerim se razvoj
prednostnih antimikrobikov nagradi z
dodatnim letom regulativnega varstva
podatkov, pomeni v kombinaciji 7
razliénimi sistemi pritegnitvenih in
potisnih spodbud alternativno moznost, ki
lahko razvijalcem prednostnih
antimikrobikov zagotovi potrebno finan¢no
podporo. Za zagotovitev, da financno
nagrado, ki jo na koncu krijejo zdravstveni
sistemi, ve¢inoma prevzame razvijalec
prednostnega antimikrobika in ne kupec
kupona, pa bi moralo biti Stevilo kuponov,
ki so na voljo na trgu, ¢im manjse. Zato je
treba dolociti stroge pogoje za odobritev,
prenos in uporabo kupona ter Komisiji
omogociti, da ga v dolo¢enih okoli§¢inah
odvzame.

Or. en

Predlog spremembe

(79a) Da bi odpravili groZnjo
antimikrobicne odpornosti in njen vpliv
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Predlog spremembe 83

na javno zdravje in nacionalne proracune
za zdravstveno varstvo, je treba podpreti
razvoj in uporabo novih gospodarskih
modelov, pilotne projekte ter pritegnitvene
in potisne spodbude za razvoj novih
terapij, diagnostike, antibiotikov,
medicinskih pripomockov in moZnosti, ki
pomenijo alternativo uporabi
antimikrobikov. Pri spoprijemanju 7 vse
vecjimi negativnimi ucinki, ki jih
povzroca antimikrobicna odpornost, bo
odlocéilno, da se driavam cClanicam
priskrbi nabor orodij za pritegnitvene in
potisne spodbude, kar bo pripomoglo k
odpravljanju nedelovanja trga.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 80

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(80)  Prenosljivi kupon o ekskluzivnosti
podatkov bi moral biti na voljo le za tiste
antimikrobike, ki zagotavljajo pomembne
klinicne koristi v zvezi 7 antimikrobic¢no
odpornostjo in imajo znacilnosti, opisane
v tej uredbi. Prav tako je treba zagotoviti,
da je podjetje, ki prejme to spodbudo,

sposobno oskrbovati paciente po vsej Uniji

z zadostno koliCino zdravila in zagotoviti
informacije o vseh sredstvih, ki jih je
prejelo za raziskave, povezane 7 razvojem
zdravila, da se zagotovi popoln opis
neposredne financne podpore za zdravilo.

Predlog spremembe 84
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

AM\1291769SL.docx

Or. en
Predlog spremembe
crtano
Or. en
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 80

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(80)  Prenosljivi kupon o ekskluzivnosti
podatkov bi moral biti na voljo le za tiste
antimikrobike, ki zagotaviljajo pomembne
klinicne koristi v zvezi 7 antimikrobicno
odpornostjo in imajo znacilnosti, opisane
v tej uredbi. Pray tako je treba zagotoviti,
da je podjetje, ki prejme to spodbudo,
sposobno oskrbovati paciente po vsej Uniji
z zadostno kolicino zdravila in zagotoviti
informacije o vseh sredstvih, ki jih je
prejelo za raziskave, povezane 7 razvojem
zdravila, da se zagotovi popoln opis
neposredne financne podpore za zdravilo.

Predlog spremembe 85

Predlog spremembe

értano

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 80

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

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

AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 86
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 81

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(81)  Za zagotovitey visoke ravni
preglednosti in popolnih informacij o
ekonomskem ucinku prenosljivega
kupona o ekskluzivnosti podatkov, zlasti v
zvezi s tveganjem prekomernega
nadomestila za naloZbe, mora razvijalec
prednostnega antimikrobika zagotoviti
informacije o vsej neposredni financni
podpori, prejeti za raziskave, povezane 7
razvojem prednostnega antimikrobika.
Izjava bi morala vkljucevati neposredno
financéno podporo, prejeto iz katerega koli
vira po vsem svetu.

Predlog spremembe 87

értano

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 81

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(81) Za zagotovitev visoke ravni
preglednosti in popolnih informacij o
ekonomskem ucinku prenosljivega
kupona o ekskluzivnosti podatkov, zlasti v
zvezi s tveganjem prekomernega
nadomestila za naloZbe, mora razvijalec
prednostnega antimikrobika zagotoviti
informacije o vsej neposredni financni
podpori, prejeti za raziskave, povezane z
razvojem prednostnega antimikrobika.

AM\1291769SL.docx

értano

Or. en

Predlog spremembe
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Izjava bi morala vkljucevati neposredno

finanéno podporo, prejeto iz katerega koli

vira po vsem svetu.

Predlog spremembe 88

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 82

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(82)  Prenos kupona za prednostni
antimikrobik se lahko izvede s prodajo. O
vrednosti transakcije, ki je lahko denarna
ali drugace dogovorjena med kupcem in
prodajalcem, se z objavo obvestijo
regulatorji in javnost. ldentiteta imetnika
kupona, ki je bil odobren in se Se ni
uporabljal, bi morala biti vedno javno
znana, da se zagotovi najvisja raven
preglednosti in zaupanja.

Predlog spremembe 89
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 82

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(82)  Prenos kupona za prednostni
antimikrobik se lahko izvede s prodajo. O
vrednosti transakcije, ki je lahko denarna
ali drugace dogovorjena med kupcem in
prodajalcem, se 7 objavo obvestijo
regulatorji in javnost. ldentiteta imetnika
kupona, ki je bil odobren in se Se ni
uporabljal, bi morala biti vedno javno
znana, da se zagotovi najvisja raven

PE757.080v01-00

Or. en
Predlog spremembe
Crtano
Or. en
Predlog spremembe
¢rtano
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preglednosti in zaupanja.

Predlog spremembe 90
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 83

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(83)  Dolocbe v zvezi s prenosljivimi
kuponi o ekskluzivnosti podatkov se
uporabljajo za doloceno obdobje od
zacetka veljavnosti te uredbe ali dokler
Komisija ne odobri najvecdjega Stevila
kuponov, da se skupni stroSki ukrepa
omejijo na zdravstvene sisteme driav
¢lanic. Omejena uporaba ukrepa bo
omogocila tudi oceno ucinka ukrepa pri
obravnavanju nedelovanja trga v zvezi
razvojem novih antimikrobikov, ki
obravnavajo antimikrobic¢no odpornost, in
oceno stroSkov nacionalnih zdravstvenih
sistemov. Taka ocena bo zagotovila
potrebno znanje za odlocitev o
podaljSanju uporabe ukrepa.

Predlog spremembe 91

Or. en

Predlog spremembe

értano

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 83

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(83)  Dolocbe v zvezi s prenosljivimi
kuponi o ekskluzivnosti podatkov se
uporabljajo za doloceno obdobje od
zacetka veljavnosti te uredbe ali dokler
Komisija ne odobri najvecdjega Stevila

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

értano
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kuponov, da se skupni stroSki ukrepa
omejijo na zdravstvene sisteme driav
¢lanic. Omejena uporaba ukrepa bo
omogocila tudi oceno ucinka ukrepa pri
obravnavanju nedelovanja trga v zvezi
razvojem novih antimikrobikov, ki
obravnavajo antimikrobicno odpornost, in
oceno stroSkov nacionalnih zdravstvenih
sistemov. Taka ocena bo zagotovila
potrebno znanje za odlocitev o
podaljsanju uporabe ukrepa.

Predlog spremembe 92

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 84

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(84) Parlament in Svet lahko na
predlog Komisije na podlagi pridobljenih
izkuSenj podaljSata obdobje uporabe
dolo¢b o prenosljivih kuponih o
ekskluzivnosti podatkov za prednostne
antimikrobike in skupno Stevilo kuponov.

Predlog spremembe 93
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 84

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(84) Parlament in Svet lahko na
predlog Komisije na podlagi pridobljenih
izkuSenj podaljSata obdobje uporabe
dolo¢b o prenosljivih kuponih o
ekskluzivnosti podatkov za prednostne

PE757.080v01-00

Or. en
Predlog spremembe
Crtano
Or. en
Predlog spremembe
¢rtano
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antimikrobike in skupno Stevilo kuponov.

Predlog spremembe 94
Cristian-Silviu Busoi

Predlog uredbe
Uvodna izjava 87 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 95
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 87 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx
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Or. en

Predlog spremembe

(87 a) Za zdravila, za katera je verjetno,
da bodo pomenila izredni terapevtski
napredek pri diagnosticiranju,
preprecevanju ali zdraviljenju Zivljenjsko
nevarnega, resno izérpavajocega ali
resnega in kronicnega stanja v Uniji, bi,
da se omogoci zgodnejsa dostopnost za
paciente, morala biti Agencija zmoZna
izvesti postopni pregled podatkovnih
paketov v zvezi s koncnimi testi in
preskusanji, preden se predloZi uradna
vloga za pridobitev dovoljenja za promet,
saj bi se s tem omogocila ucinkovitejSa
ocena zdravil, hkrati pa bi se zagotovila
visoka raven varovanja zdravja ljudi.

Or. en

Predlog spremembe

(87a) opozarja na resolucijo Evropskega
parlamenta 7 dne 10. julija 2020 o
strategiji EU na podrocju javnega zdravja
po pandemiji COVID-19, v kateri je ta
pozval k akcijskemu nacrtu EU, posebej
usmerjenemu k redkim boleznim.

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 96
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 90

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(90)  Ohraniti bi bilo treba objektivna
merila za dolocitev kot zdravilo sirota na
podlagi prevalence Zivljenjsko ogrozajoce
ali kroni¢no iz¢rpavajoce bolezni, ki jo je
treba diagnosticirati, prepreciti ali zdraviti,
in neobstoja zadovoljive metode
diagnosticiranja, preprecevanja ali
zdravljenja zadevne bolezni, ki bi bila
odobrena v Uniji; prevalenca najve¢ pet
prizadetih na 10 000 ljudi se navadno Steje
za ustrezen prag. Merilo za dolocitev kot
zdravilo sirota na podlagi donosnosti
naloZzb je bilo odpravljeno, saj ni bilo
nikoli uporabljeno.

Predlog spremembe 97
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 90 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

Or. en

Predlog spremembe

(90)  Ohraniti bi bilo treba objektivna
merila za dolocitev kot zdravilo sirota na
podlagi prevalence zivljenjsko ogrozajoce
ali kroni¢no iz¢rpavajoce bolezni, ki jo je
treba diagnosticirati, prepreciti ali zdraviti,
in neobstoja zadovoljive metode
diagnosticiranja, preprecevanja ali
zdravljenja zadevne bolezni, ki bi bila
odobrena v Uniji; prevalenca najve¢ pet
prizadetih na 10 000 ljudi se navadno Steje
za ustrezen prag. Merilo za dolocitev kot
zdravilo sirota na podlagi donosnosti
nalozb je bilo odpravljeno, kljub temu pa
lahko izdelki Se vedno izgubijo status
sirote v primerih, ko merilo na podlagi
Stevila prebivalcev ni vec izpolnjeno ali ko
je bil po petih letih na trgu ustvarjen
zadosten dobicek.

Or. en

Predlog spremembe

(90 a) Cilj intelektualne lastnine in
regulativnih spodbud je koristiti druZbi in
spodbujati inovacije na podrocjih javnega
zdravja in neizpolnjenih zdravstvenih

40/172 AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 98
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 92 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 99
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 92 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx

potreb, kot so redke bolezni. Izjemno
pomembno je, da se te spodbude ne
uporabljajo napacno ali zlorabljajo niti ne
ogroZajo cenovne dostopnosti ali dostopa
pacientov do zdravljenja. Zlasti bi bilo
treba prepovedati prakso umetnega
razdeljevanja bolezni za ustvarjanje
podskupin pacientov, namenjeno
izpolnitvi merila za dolocitev kot zdravilo
sirota na podlagi prevalence.

Or. en

Predlog spremembe

(92a) Pri ocenjevanju zdravila sirote, ki
dosega prag incidence, bi moral odlocilni
dejavnik za upravicenost statusa sirote
ostati bistvena korist.

Or. en

Predlog spremembe

(92b) Kaj pomeni bistveno korist za
paciente, se lahko skozi Cas spreminja,
zato bi moral ta pojem ostati dovolj
proZen, da se zagotovi regulativni okvir,
primeren za prihodnost, hkrati pa poskrbi
za predvidljivost 7 dodatnimi smernicami,
pripravljenimi v posvetovanju z
organizacijami pacientoy.
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Predlog spremembe 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 93

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(93)  Ce je v Uniji ze odobrena
zadovoljiva metoda diagnosticiranja,
preprecevanja ali zdravljenja zadevne
bolezni, bo moralo zdravilo sirota bistveno
koristiti obolelim za to boleznijo. V tem
kontekstu se za zdravilo, ki ima dovoljenje
za promet v eni drZavi ¢lanici, navadno
Steje, da je odobreno v Uniji. Da se
zdravilo Steje za zadovoljivo metodo, ni
nujno dovoljenje Unije ali odobritev v vseh
drzavah ¢lanicah. Poleg tega se lahko
splo$no uporabljene metode
diagnosticiranja, preprecevanja ali
zdravljenja, za katere ni potrebno
dovoljenje za promet, Stejejo za
zadovoljive, Ce obstajajo znanstveni dokazi
o njithovi u¢inkovitosti in varnosti. V
nekaterih primerih se lahko zdravila, ki so
v lekarni pripravljena za posameznega
pacienta na podlagi zdravniSkega recepta
ali v skladu z recepti v farmakopeji in so
namenjena neposredni dobavi pacientom,
ki jih dobijo v lekarni, Stejejo za
zadovoljivo zdravljenje, ¢e so dobro znana
in varna ter je to splos$na praksa za zadevno
populacijo pacientov v Uniji.

Predlog spremembe 101
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.080v01-00

Or. en

Predlog spremembe

(93)  Ce je v Uniji ze odobrena
zadovoljiva metoda diagnosticiranja,
preprecevanja ali zdravljenja zadevne
bolezni, bo moralo zdravilo sirota bistveno
koristiti obolelim za to boleznijo. V tem
kontekstu se za zdravilo, ki ima dovoljenje
za promet v eni drzavi €lanici, navadno
Steje, da je odobreno v Uniji. Da se
zdravilo $teje za zadovoljivo metodo, ni
nujno dovoljenje Unije ali odobritev v vseh
drzavah ¢lanicah. Poleg tega se lahko
splo$no uporabljene metode
diagnosticiranja, preprecevanja ali
zdravljenja, za katere ni potrebno
dovoljenje za promet, Stejejo za
zadovoljive, ¢e obstajajo znanstveni dokazi
o njithovi u¢inkovitosti in varnosti. V
nekaterih primerih se lahko zdravila, ki so
v lekarni pripravljena za posameznega
pacienta na podlagi zdravniskega recepta
ali v skladu z recepti v farmakopeji in so
namenjena neposredni dobavi pacientom,
ki jih dobijo v lekarni, Stejejo za
zadovoljivo zdravljenje, ¢e so dobro znana
in varna ter je to splos$na praksa za zadevno
populacijo pacientov v Uniji. Ta doloc¢ba
se uporablja samo za zdravila, ki ne
spadajo med zdravila za napredno
zdravljenje in ne vsebujejo kompleksnih
ucinkovin.

Or. en
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 96 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 102
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 100

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(100) Zdravila sirote, ki izpolnjujejo
veliko neizpolnjeno zdravstveno potrebo,
preprecujejo, diagnosticirajo ali zdravijo
bolezni, za katera ne obstaja nobena druga
metoda prepreCevanja, diagnosticiranja ali
zdravljenja, ali bi, ¢e taka metoda Ze
obstaja, zagotovila izredni terapevtski
napredek. V obeh primerih bi moralo
merilo znatnega zmanjSanja obolevnosti
ali umrljivosti zaradi bolezni za ustrezno
populacijo pacientov zagotoviti, da so
zajeta samo najucinkovitej$a zdravila.
Agencija bi morala pripraviti znanstvene
smernice za kategorijo ,,zdravil sirot, ki
izpolnjujejo visoko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo®.

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

(96a) Regulativna pot je lahko negotova
in premalo proZna za edinstvene izzive,
povezane 7 zdravili sirotami, in sicer tako
pri nacinu, kako morajo razvijalci
izpolnjevati dokazne standarde, kot pri
interakciji med razvijalci in regulativnimi
akterji. Agencija bi zato morala razviti
namenski in prilagojen postopek za
zgodnje sodelovanje 7 razvijalci zdravil
sirot, s ¢imer bi poskrbela, da bo veé
kandidatov za zdravila sirote uspesnih na
regulativni poti, hkrati pa ucinkovito
upravljala vire.

Or. en

Predlog spremembe

(100) Zdravila sirote, ki izpolnjujejo
veliko neizpolnjeno zdravstveno potrebo,
preprecujejo, diagnosticirajo ali zdravijo
bolezni, za katera ne obstaja nobena druga
metoda preprecevanja, diagnosticiranja ali
zdravljenja, ali bi, ¢e taka metoda Ze
obstaja, zagotovila izredni terapevtski
napredek. V obeh primerih bi moralo
merilo bistvenega zmanjSanja obolevnosti
ali umrljivosti zaradi bolezni za ustrezno
populacijo pacientov zagotoviti, da so
zajeta samo najucinkovitejSa zdravila.
Agencija bi morala pripraviti znanstvene
smernice za kategorijo ,,zdravil sirot, ki
izpolnjujejo visoko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo®.
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Predlog spremembe 103
Henna Virkkunen

Predlog uredbe
Uvodna izjava 102

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(102) Da b1 spodbudili raziskave in razvoj
zdravil sirot za obravnavanje velikih
neizpolnjenih potreb, zagotovili trino
predvidljivost in pravic¢no porazdelitey
spodbud, je bila uvedena modulacija trzne
ekskluzivnosti; za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo velike neizpolnjene
zdravstvene potrebe, velja najdaljSa trina
ekskluzivnost, medtem ko je trzna
ekskluzivnost za zdravila sirote z dobro
uveljavljeno uporabo, ki zahteva manj
naloZzb, najkrajSa. Da se zagotovi ve¢ja
predvidljivost za razvijalce, je bila moZnost
pregleda meril za upravic¢enost do trzne
ekskluzivnosti po Sestih letih po izdaji
dovoljenja za promet odpravljena.

Or. en

Predlog spremembe

(102) Da bi spodbudili naloZbe in
inovacije ter raziskave in razvoj zdravil
sirot, kjer ne obstaja nobeno drugo
zdravljenje ali kjer bi ta pomenila bistveno
korist za ciljno populacijo, ¢e drugo
zdravljenje Ze obstaja, je bila uvedena
modulacija trzne ekskluzivnosti. Ta
modulacija temelji na znanosti in nacelih,
na podlagi katerih se izvajajo raziskave, in
vkljucluje spodbude, ki so oblikovane
glede na konkretne ovire, edinstvene
lastnosti in potrebe po razvoju novih
terapij, namenjenih izpolnjevanju potreb
pacientov; uredba predvideva Stiri glavne
arhetipe spodbud, pri ¢emer se 7 vsako od
njih izpolnjujejo edinstvene potrebe in
odpravljajo vrzeli v znanju pri
raziskavah; trzna ekskluzivnost za zdravila
sirote z dobro uveljavljeno uporabo, ki
zahteva manj naloZb, je najkrajSa. Da se
zagotovi vecja predvidljivost za razvijalce,
je bila moZnost pregleda meril za
upravicenost do trzne ekskluzivnosti po
Sestih letih po izdaji dovoljenja za promet
odpravljena.

Or. en

Obrazlozitev

Ce izrazimo zadrzke, obstaja bojazen glede uporabe izrazov, kot je velika neizpolnjena
zdravstvena potreba, za razvrscanje terapij in vplivanje na strukture spodbud. Ob priznavanju
pomena spodbujanja inovacij tam, kjer je to najbolj bistveno, se je treba izogniti zaviranju
inovacij na podrocjih, kjer bi pacienti lahko se vedno imeli koristi od dodatnih raziskav. Ta
pristop presega le zanasanje na koncept velike neizpolnjene zdravstvene potrebe in je
namenjen zagotavljanju, da bodo vsi posamezniki z redkimi boleznimi izkoristili prednosti

tekocih raziskav.
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Predlog spremembe 104
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 102

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(102) Da b1 spodbudili raziskave in razvoj
zdravil sirot za obravnavanje velikih
neizpolnjenih potreb, zagotovili trzno
predvidljivost in pravi¢no porazdelitev
spodbud, je bila uvedena modulacija trzne
ekskluzivnosti; za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo velike neizpolnjene
zdravstvene potrebe, velja najdaljSa trzna
ekskluzivnost, medtem ko je trzna
ekskluzivnost za zdravila sirote z dobro
uveljavljeno uporabo, ki zahteva manj
nalozb, najkrajSa. Da se zagotovi vecja
predvidljivost za razvijalce, je bila
moZnost pregleda meril za upravic¢enost
do trine ekskluzivnosti po Sestih letih po
izdaji dovoljenja za promet odpravljena.

Predlog spremembe 105
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 102

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(102) Da b1 spodbudili raziskave in razvoj
zdravil sirot za obravnavanje velikih
neizpolnjenih potreb, zagotovili trzno
predvidljivost in pravi¢no porazdelitev
spodbud, je bila uvedena modulacija trzne
ekskluzivnosti; za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo velike neizpolnjene
zdravstvene potrebe, velja najdaljSa trzna
ekskluzivnost, medtem ko je trzna

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

(102) Da bi spodbudili raziskave in razvoj
zdravil sirot za obravnavanje velikih
neizpolnjenih potreb, zagotovili trzno
predvidljivost in pravi¢no porazdelitev
spodbud, je bila uvedena modulacija trzne
ekskluzivnosti; za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo velike neizpolnjene
zdravstvene potrebe, velja najdaljSa trzna
ekskluzivnost, medtem ko je trzna
ekskluzivnost za zdravila sirote z dobro
uveljavljeno uporabo, ki zahteva manj
nalozb, najkrajsa.

Or. en

Predlog spremembe

(102) Da bi spodbudili raziskave in razvoj
zdravil sirot za obravnavanje velikih
neizpolnjenih potreb, zagotovili trzno
predvidljivost in pravi¢no porazdelitev
spodbud, je bila uvedena modulacija trzne
ekskluzivnosti; za inovativna zdravila
sirote za podrocja, na katerih ni nobenega
odobrenega zdravljenja, velja najdaljsa
trzna ekskluzivnost, medtem ko je trzna

PE757.080v01-00
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ekskluzivnost za zdravila sirote z dobro
uveljavljeno uporabo, ki zahteva manj
naloZzb, najkraj$a. Da se zagotovi vecja
predvidljivost za razvijalce, je bila moznost
pregleda meril za upravicenost do trzne
ekskluzivnosti po Sestih letih po izdaji
dovoljenja za promet odpravljena.

Predlog spremembe 106
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 103

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(103) Za spodbujanje hitrejSega in SirSega
dostopa tudi do zdravil sirot se odobri
dodatno enoletno obdobje trzne
ekskluzivnosti za uvedbo zdravil sirot na
trg Unije, razen za zdravila z dobro
uveljavljeno uporabo.

Predlog spremembe 107
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 104

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(104) Za nagrajevanje raziskay in
razvoja novih terapevtskih indikacij je za
novo terapevtsko indikacijo doloceno
dodatno enoletno obdobje trine
ekskluzivnosti (7 najvec dvema
indikacijama).

PE757.080v01-00

ekskluzivnost za zdravila sirote z dobro
uveljavljeno uporabo, ki zahteva manj
nalozb, najkraj$a. Da se zagotovi ve¢ja
predvidljivost za razvijalce, je bila moZnost
pregleda meril za upravicenost do trzne
ekskluzivnosti po Sestih letih po izdaji
dovoljenja za promet odpravljena.

Or. en

Predlog spremembe

(103) Za spodbujanje hitrejSega in SirSega
dostopa tudi do zdravil sirot se odobri
dodatno Sestmesecno obdobje trzne
ekskluzivnosti za uvedbo zdravil sirot na
trg Unije, razen za zdravila z dobro
uveljavljeno uporabo.

Or. en
Predlog spremembe
crtano
Or. en
AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 108
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 104

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 109
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 105 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

(104) Da bi kar najbolj povecali
potencialne koristi klinicnih raziskav, je
treba spodbujati nadaljnje raziskovanje
novih indikacij. Za nagrajevanje raziskav
in razvoja novih terapevtskih indikacij je
za novo terapevtsko indikacijo doloceno
dodatno enoletno obdobje trzne
ekskluzivnosti (z najve¢ dvema
indikacijama). Da bi Se naprej spodbujali
inovacije, zlasti na manj pokritih
podrodjih, hkrati pa omogocili tudi vstop
genericnih zdravil na trg, bi morala vsa
nadaljnja nova dovoljenja za promet z
zdravilom siroto, podeljena imetniku
dovoljenja za promet, pridobiti tri leta
trine ekskluzivnosti, ki bi bila vezana na
indikacijo in ne na zdravilno udinkovino.
To bo omogocilo konkurenco genericnih
zdravil pri prvih dveh indikacijah,
povezanih 7 zdravilom siroto, obenem pa
omogocilo nadaljnje raziskave za tiste
paciente, ki bi Se lahko imeli koristi.

Or. en

Predlog spremembe

(105a) Eden glavnih ciljev te uredbe je
prispevati k izpolnjevanju zdravstvenih
potreb pacientov 7 redkimi boleznimi,
izboljSati cenovno dostopnost zdravil sirot

PE757.080v01-00

SL



SL

Predlog spremembe 110
Francesca Donato

Predlog uredbe
Uvodna izjava 106

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(106) Preden se zdravilo za uporabo v
humani medicini da v promet v eni ali ve¢
drzavah €lanicah, je treba v zvezi z njim
opraviti obsezne Studije, vklju¢no z
neklini¢nimi preskusi in klini¢nimi
preskusanji, da se zagotovijo njegova
varnost, visoka kakovost in u¢inkovitost za

PE757.080v01-00

48/172

in dostop pacientov do zdravil sirot po vsej
Uniji ter spodbujati inovacije na
podrodjih, kjer je to potrebno. Medtem ko
drugi programi in politike Unije prav tako
prispevajo k tem ciljem, se ljudje, ki Zivijo
g redko boleznijo, Se naprej spoprijemajo s
pogostimi izzivi, ki so raznoliki in
povezani z veC dejavniki, vkljuéno s
poznimi diagnozami, neobstojem
razpoloZljivega prelomnega zdravijenja in
teZavami pri dostopu do zdravljenja tam,
kjer Zivijo, kar odseva razdrobljenost trga
po driavah c¢lanicah. Pri izpolnjevanju
potreb ljudi, ki Zivijo z redko boleznijo, je
evropska dodana vrednost izjemno velika
zaradi majhnega Stevila pacientov,
strokovnjakov, podatkov in virov, zato je
primerno, da Komisija to uredbo dopolni 7
oblikovanjem namenskega okvira za
redke bolezni, da bi povezali ustrezno
zakonodajo, politike in programe, in
podpre nacionalne strategije, da bi bolje
izpolnjevali neizpolnjene potrebe ljudi z
redkimi boleznimi in njihovih
oskrbovalcev. Ta okvir bi moral temeljiti
na potrebah in ciljih ter se razvijati v
posvetovanju 7 driavami Clanicami in
organizacijami pacientov ter, kjer je
ustrezno, drugimi delezniki.

Or. en

Predlog spremembe

(106) Preden se zdravilo za uporabo v
humani medicini da v promet v eni ali ve¢
drzavah €lanicah, je treba v zvezi z njim
opraviti obsezne Studije, vkljucno z
neklini¢énimi preskusi in klini€nimi
preskusanji, da se zagotovijo njegova
varnost, visoka kakovost in u¢inkovitost za
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uporabo pri ciljni populaciji. Pomembno je,
da se take Studije izvajajo tudi na
pediatri¢ni populaciji za zagotovitev, da so
zdravila ustrezno odobrena za uporabo pri
pediatri¢ni populaciji, in za izboljSanje
razpoloZzljivih informacij o uporabi zdravil
pri razli¢nih pediatri¢nih populacijah.
Pomembno je tudi, da so zdravila
predstavljena v odmerkih in formulacijah,
primernih za uporabo pri otrocih.

Predlog spremembe 111
Francesca Donato

Predlog uredbe
Uvodna izjava 109

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(109) Da bi med izrednimi razmerami v
javnem zdravju &im prej omogodili hitro
odobritev zdravila, namenjenega
zdravljenju ali preprecCevanju bolezni,
povezane 7 izrednimi razmerami v javnem
zdravju, bi morala obstajati moZnost, da
se zacasno opustijo zahteve v Zvezi s
pediatri¢nimi Studijami, ki jih je treba
predloZiti vlogi za dovoljenja za promet.

Predlog spremembe 112
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 126

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(126) Sprejeti je treba ukrepe za nadzor
zdravil, ki jih odobri Unija, in zlasti za

AM\1291769SL.docx

uporabo pri ciljni populaciji, ob strogem
upostevanju casovnega okvira in faz
klini¢nega preskusanja. Pomembno je, da
se take Studije izvajajo tudi na pediatri¢ni
populaciji za zagotovitev, da so zdravila
ustrezno odobrena za uporabo pri
pediatrini populaciji, in za izboljSanje
razpoloZljivih informacij o uporabi zdravil
pri razli¢nih pediatri¢nih populacijah.
Pomembno je tudi, da so zdravila
predstavljena v odmerkih in formulacijah,
primernih za uporabo pri otrocih.

Or. en

Predlog spremembe

értano

Or. en

Predlog spremembe

(126) Sprejeti je treba ukrepe za nadzor
zdravil, ki jih odobri Unija, in zlasti za
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intenziven nadzor neZelenih uc¢inkov teh
zdravil v okviru dejavnosti Unije na
podroc¢ju farmakovigilance, da se zagotovi
hiter umik s trga katerega koli zdravila z
negativnim razmerjem med koristmi in
tveganji pod obi¢ajnimi pogoji uporabe.

Predlog spremembe 113
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 129

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 114

PE757.080v01-00

intenziven nadzor nezelenih u¢inkov teh
zdravil ter zbiranje realnih podatkov v
okviru dejavnosti Unije na podroc¢ju
farmakovigilance, da se zagotovi hiter
umik s trga katerega koli zdravila z
negativnim razmerjem med koristmi in
tveganji pod obicajnimi pogoji uporabe.

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en
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Francesca Donato

Predlog uredbe
Uvodna izjava 131

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(131) Zagotoviti je treba usklajeno
izvajanje postopkov Unije za izdajo
dovoljenja za promet z zdravili in
postopkov za izdajo dovoljenja za promet v
drzavah ¢lanicah, ki so Ze bili v veliki meri
usklajeni z [revidirano

Direktivo 2001/83/ES].

Predlog spremembe 115
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 132

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(132) Unija in drzave Clanice so razvile
postopek, ki temelji na znanstvenih
dokazih in pristojnim organom omogoca,
da dolocijo relativno u¢inkovitost novih ali
obstojecih zdravil. Ta postopek se
osredotoca zlasti na dodano vrednost
zdravila v primerjavi z drugimi novimi ali
obstojecimi zdravstvenimi tehnologijami.
Vendar se to vrednotenje ne bi smelo
izvajati v okviru dovoljenja za promet, v
zvezi s katerim je bilo dogovorjeno, da je
treba ohraniti temeljna merila. Glede na
to je koristno dovoliti moZnost, da se
zbirajo podatki o metodah, ki jih driave
¢lanice uporabljajo za dolocanje
terapevtske koristi vsakega novega
zdravila.

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

(131) Zagotoviti je treba usklajeno
izvajanje postopkov Unije za izdajo
dovoljenja za promet z zdravili in
postopkov za izdajo dovoljenja za promet v
drzavah ¢lanicah, ki so Ze bili v veliki meri
usklajeni z [revidirano

Direktivo 2001/83/ES], ter spostovanje
rokov za klinicno preskuSanje zdravil.

Or. en

Predlog spremembe

(132) Unija in drzave ¢lanice so razvile
postopek, ki temelji na znanstvenih
dokazih in pristojnim organom omogoca,
da dolocijo relativno u¢inkovitost novih ali
obstojecih zdravil. Ta postopek se
osredotoca zlasti na dodano vrednost
zdravila v primerjavi z drugimi novimi ali
obstojecimi zdravstvenimi tehnologijami.
Da bi poskrbeli, da bodo razvijalci zdravil
pridobivali ustrezno vrsto podatkov za
regulatorje na celotni poti dostopa do
trga, bi morali vlagatelji vioge za
dovoljenje za promet predloZiti podatke iz
klini¢nih preskuSanj, pri katerih se kot
kontrola uporablja dejanska ucinkovina,
razen Ce je nepredloZitey ustrezno
utemeljena in eticna. To je pomembno, da
bi preprecili nepotrebno ponavljanje
klini¢nih Studij ter ohranili visoke
znanstvene standarde in eticna nacela pri
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Predlog spremembe 116
Cristian-Silviu Busoi

Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 117
Cristian-Silviu Busoi

Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

SL

izdaji dovoljenja za promet.

Or. en

Predlog spremembe

(132a) Da bi zagotovili dostop do
inovativnih zdravil, je primerno
vzpostaviti skupna pravila za preskuSanje
in izdajo dovoljenj za inovativna zdravila
in inovativne tehnologije, povezane s temi
izdelki, za katere se pricakuje, da zaradi
svoje izgjemne narave ali znacilnosti ne
bodo popolnoma ustrezali regulativnemu
okviru EU za zdravila.

Or. en

Predlog spremembe

(132b) Regulativni peskovniki se lahko
vzpostavijo, kadar zdravila ali kategorije
zdravil ni mogoce razviti v skladu 7
zahtevami, ki veljajo za zdravila, zaradi
znanstvenih ali regulativnih izzivov, ki
izhajajo iz znacilnosti ali metod,
povezanih 7 zdravilom, pri Cemer te
znacilnosti ali metode pozitivno in
razlocno prispevajo h kakovosti, varnosti
ali ucinkovitosti zdravila ali kategorije
zdravil ali pomembno prispevajo k
dostopu pacientov do zdravljenja.
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Or. en

Predlog spremembe 118
Cristian-Silviu Busoi

Predlog uredbe
Uvodna izjava 132 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(132¢) Cilji regulativnih peskovnikov bi
morali biti: da Agencija in pristojni
nacionalni organi poglobijo svoje
razumevanje tehnicnega in znanstvenega
razvoja, da bi razvijalcem omogocili
nadzorovano okolje za preskuSanje in
razvoj inovativnih zdravil in sorodnih
tehnologij, ki ne ustrezajo sedanjemu
regulativnemu okviru, na podlagi
dogovora s pristojnimi organi, in
opredelili morebitne prihodnje
prilagoditve pravnega okvira.

Or. en

Predlog spremembe 119
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 133

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(133) Regulativni peskovniki lahko crtano
zagotovijo priloZnost za spodbujanje
pravne ureditve s proaktivnim
regulativnim ucenjem, ki regulatorjem
omogoca, da pridobijo boljSe regulativno
znanje in najdejo najboljSa sredstva za
urejanje inovacij na podlagi prakticnih
dokazov, zlasti v zelo zgodnji fazi razvoja
zdravila, kar je lahko zlasti pomembno
zaradi velike negotovosti in prelomnih
izzivov, pa tudi pri pripravi novih politik.
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Regulativni peskovniki zagotavljajo
strukturiran okvir za eksperimentiranje,
po potrebi v resnicnem okolju omogocajo
preskuSanje inovativnih tehnologij,
izdelkov, storitev ali pristopov — trenutno
Zlasti v okviru digitalizacije ali uporabe
umetne inteligence in strojnega ucenja v
Zivljenjskem ciklu zdravil od odkritja
zdravil, razvoja do aplikacije zdravil — za
omejen cCas in v omejenem delu sektorja
ali podrocja pod regulativnim nadzorom, s
Cimer se zagotovi vipostavitey ustreznih
zascitnih ukrepov. Svet je v sklepih 7 dne
23. decembra 2020 spodbudil Komisijo,
naj pri pripravi osnutka in pregledu
zakonodaje razmisli o uporabi
regulativnih peskovnikov za vsak primer
posebej.

Predlog spremembe 120
Cristian-Silviu Busoi

Predlog uredbe
Uvodna izjava 133

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(133) Regulativni peskovniki lahko
zagotovijo priloznost za spodbujanje
pravne ureditve s proaktivnim regulativnim
ucenjem, ki regulatorjem omogoca, da
pridobijo boljse regulativno znanje in
najdejo najboljSa sredstva za urejanje
inovacij na podlagi prakti¢nih dokazov,
zlasti v zelo zgodnji fazi razvoja zdravila,
kar je lahko zlasti pomembno zaradi velike
negotovosti in prelomnih izzivov, pa tudi
pri pripravi novih politik. Regulativni
peskovniki zagotavljajo strukturiran okvir
za eksperimentiranje, po potrebi v
resni¢nem okolju omogocajo preskuSanje
inovativnih tehnologij, izdelkov, storitev
ali pristopov — trenutno zlasti v okviru
digitalizacije ali uporabe umetne
inteligence in strojnega ucenja v
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Predlog spremembe

(133) Regulativni peskovniki lahko
zagotovijo priloZnost za spodbujanje
pravne ureditve s proaktivnim regulativnim
ucenjem, ki regulatorjem omogoca, da
pridobijo boljSe regulativno znanje in
najdejo najboljsa sredstva za urejanje
inovacij na podlagi prakti¢nih dokazov,
zlasti v zelo zgodnji fazi razvoja zdravila,
kar je lahko zlasti pomembno zaradi velike
negotovosti in prelomnih izzivov, pa tudi
pri pripravi novih politik. Pomembno je
poskrbeti, da imajo MSP in zagonska
podjetja enostaven dostop do peskovnikov,
da bi lahko prispevala s svojim znanjem in
izkusnjami. Regulativni peskovniki so
nadzorovani okviri, ki zagotavljajo
strukturiran okvir za eksperimentiranje, po
potrebi v resni¢nem okolju omogocajo
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zivljenjskem ciklu zdravil od odkritja
zdravil, razvoja do aplikacije zdravil — za
omejen ¢as in v omejenem delu sektorja ali
podroc¢ja pod regulativnim nadzorom, s
¢imer se zagotovi vzpostavitev ustreznih
za8Citnih ukrepov. Svet je v sklepih z dne
23. decembra 2020 spodbudil Komisijo,
naj pri pripravi osnutka in pregledu
zakonodaje razmisli o uporabi regulativnih
peskovnikov za vsak primer posebe;.

Predlog spremembe 121

preskuSanje inovativnih tehnologij,
izdelkov, storitev ali pristopov — trenutno
zlasti v okviru digitalizacije ali uporabe
umetne inteligence in strojnega ucenja v
zivljenjskem ciklu zdravil od odkritja
zdravil, razvoja do aplikacije zdravil — za
omejen ¢as in v omejenem delu sektorja ali
podrocja pod regulativnim nadzorom, s
¢imer se zagotovi vzpostavitev ustreznih
za8€itnih ukrepov. Organom, ki so
odgovorni za izvajanje in izvrSevanje
zakonodaje, omogocajo, da za vsak primer
posebej in v izjemnih okolis¢inah
izkoristijo doloceno stopnjo proZnosti v
zvezi s preskuSanjem inovativnih
tehnologij, da bi te izdelke priskrbeli
pacientom, pri Cemer ne smejo ogroziti
standardov kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti. Svet je v sklepih z dne

23. decembra 2020 spodbudil Komisijo,
naj pri pripravi osnutka in pregledu
zakonodaje razmisli o uporabi regulativnih
peskovnikov za vsak primer posebe;.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 133

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(133) Regulativni peskovniki lahko
zagotovijo priloznost za spodbujanje
pravne ureditve s proaktivnim regulativnim
ucenjem, ki regulatorjem omogoca, da
pridobijo boljSe regulativno znanje in
najdejo najboljsa sredstva za urejanje
inovacij na podlagi prakti¢nih dokazov,
zlasti v zelo zgodnji fazi razvoja zdravila,
kar je lahko zlasti pomembno zaradi velike
negotovosti in prelomnih izzivov, pa tudi
pri pripravi novih politik. Regulativni
peskovniki zagotavljajo strukturiran okvir
za eksperimentiranje, po potrebi v

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

(133) Regulativni peskovniki lahko
zagotovijo priloznost za spodbujanje
pravne ureditve s proaktivnim regulativnim
ucenjem, ki regulatorjem omogoca, da
pridobijo boljSe regulativno znanje in
najdejo najboljsa sredstva za urejanje
inovacij na podlagi prakti¢nih dokazov,
zlasti v zelo zgodnji fazi razvoja zdravila,
kar je lahko zlasti pomembno zaradi velike
negotovosti in prelomnih izzivov, pa tudi
pri pripravi novih politik. Regulativni
peskovniki zagotavljajo strukturiran okvir
za eksperimentiranje, po potrebi v

PE757.080v01-00
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resni¢nem okolju omogocajo preskuSanje
inovativnih tehnologij, izdelkov, storitev
ali pristopov — trenutno zlasti v okviru
digitalizacije ali uporabe umetne
inteligence in strojnega ucenja v
Zivljenjskem ciklu zdravil od odkritja
zdravil, razvoja do aplikacije zdravil — za
omejen ¢as in v omejenem delu sektorja ali
podrocja pod regulativnim nadzorom, s
¢imer se zagotovi vzpostavitev ustreznih
zaS¢itnih ukrepov. Svet je v sklepih z dne
23. decembra 2020 spodbudil Komisijo,
naj pri pripravi osnutka in pregledu
zakonodaje razmisli o uporabi regulativnih
peskovnikov za vsak primer posebe;.

Predlog spremembe 122
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 134

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(134) Na podrocju zdravil je treba vedno
zagotavljati visoko raven varstva, na
primer med driavljani, potroSniki in na
podrocju zdravja, pa tudi pravno varnost,
enake konkurencne pogoje in poSteno
konkurenco, ter spoStovati obstojece ravni
varstva.

Predlog spremembe 123
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 134

PE757.080v01-00

resni¢nem okolju omogocajo preskuSanje
inovativnih tehnologij, izdelkov, storitev
ali pristopov — trenutno zlasti v okviru
digitalizacije ali uporabe umetne
inteligence in strojnega ucenja v
zivljenjskem ciklu zdravil od odkritja
zdravil, razvoja do aplikacije zdravil — za
omejen ¢as in v omejenem delu sektorja ali
podrocja pod strogim regulativnim
nadzorom, s ¢imer se zagotovi
vzpostavitev zanesljivih zas¢itnih ukrepov.
Svet je v sklepih z dne 23. decembra 2020
spodbudil Komisijo, naj pri pripravi
osnutka in pregledu zakonodaje razmisli o
uporabi regulativnih peskovnikov za vsak
primer posebe;.

Or. en
Predlog spremembe
crtano
Or. en
AM\1291769SL.docx



Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 124
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 135

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(135) Vzpostavitev regulativnega
peskovnika bi morala temeljiti na sklepu
Komisije, sprejetem na priporocilo
Agencije. Tak sklep bi moral temeljiti na
podrobnem nacrtu 7 opisom posebnosti
peskovnika in zdravil, ki jih je treba zajeti.
Regulativni peskovnik bi moral biti
c¢asovno omejen in se lahko kadar koli
ukine na podlagi vidikov javnega zdravja.
Prihodnje spremembe pravnega okvira bi
morale temeljiti na znanju, pridobljenem
v okviru regulativnega peskovnika, da bi v
uredbo o zdravilih v celoti vkljucili
posamezne inovativne vidike. Komisija
lahko po potrebi na podlagi rezultatov
regulativnega peskovnika razvije
prilagojene okvire.

Predlog spremembe 125

Predlog spremembe

(134) Na podrocju zdravil je treba vedno
zagotavljati visoko raven varstva, na
primer med drZavljani, potro$niki in na
podrocju zdravja, pa tudi pravno varnost,
enake konkurencne pogoje in posteno
konkurenco, ter spoStovati obstojece ravni
varstva. Ce je le mogoce, je treba dati
prednost uporabi pristopov, ki ne
vkljucujejo Zivali.

Or. en

Predlog spremembe

értano

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 135

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 126
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Uvodna izjava 136

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vkljucuje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so ve¢
dejavnikov, pri ¢emer se izzivi, kot so
tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica motenj v preskrbni

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vklju€uje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so vec
dejavnikov, pri ¢emer se izzivi, kot so
tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica moten;j v preskrbni

AM\1291769SL.docx



verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s klju¢nimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti vsi imetniki dovoljenj
za promet vzpostavljene nacrte za
preprecCevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.

Predlog spremembe 127
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 136

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vec¢jo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vklju€uje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so vec¢
dejavnikov, pri ¢emer se 1zzivi, kot so
tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica motenj v preskrbni
verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s klju¢nimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti vsi imetniki dovoljenj
za promet vzpostavljene nacrte za
prepreCevanje pomanjkanja, da bi
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verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s klju¢nimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti vsi imetniki dovoljenj
za promet vzpostavljene nacrte za
preprecevanje pomanjkanja kriticnih
zdravil, zlasti tistih, za katere niso na voljo
alternativna zdravila, da bi preprecili
pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov. Za
preprecevanje in spremljanje
pomanjkanja bi bilo treba poskrbeti tudi 7
boljso uporabo podatkov, tudi iz
obstojecih sistemov IT, kot je evropski
sistem za preverjanje avtenti¢nosti zdravil,
kar bi lahko pripomoglo k spremljanju in
pravocasnem odzivanju na nezadostno
preskrbo ter prispevalo k odkrivanju teZav
s preskrbo prek napovednih modelov.

Or. en

Predlog spremembe

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vkljucuje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja,
vkljucno z daljSimi zamudami ali
prekinitvami oskrbe ali zdravijenja,
daljsimi obdobji hospitalizacije,
povecanim tveganjem za izpostavljenost
ponarejenim zdravilom, napakami pri
zdravljenju, neZelenimi ucinki zaradi
zamenjave nerazpoloZljivih zdravil 7
alternativnimi, znatno psiholoSko stisko
pacientoy in vecjimi stroSki za zdravstvene
sisteme. Temeljni vzroki za pomanjkanje
so ve¢ dejavnikov, pri cemer se izzivi, kot
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preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.

Predlog spremembe 128
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Uvodna izjava 136

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

PE757.080v01-00

so tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica motenj v preskrbni
verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s klju¢nimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti vsi imetniki dovoljenj
za promet vzpostavljene nacrte za
preprecCevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.

Or. en

Predlog spremembe

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vklju€uje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so vec
dejavnikov, pri ¢emer se izzivi, kot so
tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica motenj v preskrbni
verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s klju¢nimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti vsi imetniki dovoljenj
za promet vzpostavljene nacrte za
preprecevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov. Za
preprecevanje in spremljanje
pomanjkanja bi bilo treba poskrbeti tudi
boljSo uporabo podatkov, vkljucno s
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Predlog spremembe 129
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Uvodna izjava 136

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vec¢jo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vklju€uje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so vec¢
dejavnikov, pri ¢emer se 1zzivi, kot so
tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica motenj v preskrbni
verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s kljuénimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti vsi imetniki dovoljenj
za promet vzpostavljene nacrte za
preprecevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.

tistimi iz obstojeCih sistemov IT, kot je
evropski sistem za preverjanje
avtenticnosti zdravil, kar bi lahko
pripomoglo k spremljanju in pravocasnem
odzivanju na nezadostno preskrbo ter
prispevalo k odkrivanju teZav s preskrbo
prek napovednih modelov.

Or. en

Predlog spremembe

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vkljucuje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so vec¢
dejavnikov, pri cemer se 1zzivi, kot so
tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica motenj v preskrbni
verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s kljuénimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti imetniki dovoljenj za
promet s kriti¢nimi zdravili vzpostavljene
nacrte za preprecevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.

Or. en

Obrazlozitev

Raven podrobnosti, zahtevana v nacrtu za preprecevanje pomanjkanja, povzroca dodatno
birokracijo in pomeni breme za mala in srednja podjetja, zlasti zaradi njihovih omejenih
virov. Poleg tega bi bilo treba razmisliti o omejitvi te zahteve na kriticna zdravila in izkljuciti
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izdelke, kot so zdravila za napredno zdravljenje in zdravila sirote, pri katerih se zelo verjetno
ne bodo pojavile tezave s pomanjkanjem, namesto tega pa bi lahko zahtevali edinstvene in
prilagojene modele trzenja in distribucijske zahteve (npr. neposredno dobavo v bolnisnico).

Predlog spremembe 130
Henna Virkkunen

Predlog uredbe
Uvodna izjava 136

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vklju€uje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so vec¢
dejavnikov, pri ¢emer se 1zzivi, kot so
tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica motenj v preskrbni
verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s kljuénimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti vsi imetniki dovoljen;j
za promet vzpostavljene nacrte za
preprecevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.

Predlog spremembe

(136) Pomanjkanje zdravil pomeni vse
vecjo nevarnost za javno zdravje, pri cemer
lahko vkljucuje resna tveganja za zdravje
pacientov v Uniji, in vpliva na pravico
pacientov do ustreznega zdravljenja.
Temeljni vzroki za pomanjkanje so vec¢
dejavnikov, pri Cemer se 1zzivi, kot so
tezave s kakovostjo in proizvodnjo,
pojavljajo v celotni farmacevtski
vrednostni verigi. Pomanjkanje zdravil je
lahko zlasti posledica motenj v preskrbni
verigi in ranljivosti, ki vplivajo na preskrbo
s kljuénimi sestavinami in komponentami.
Zato bi morali imeti imetniki dovoljenj za
promet s kriti¢nimi zdravili vzpostavljene
nacrte za preprecevanje pomanjkanja, da bi
preprecili pomanjkanje. Agencija bi morala
imetnikom dovoljenj za promet zagotoviti
smernice o pristopih za racionalizacijo
izvajanja navedenih nacrtov.

Or. en

Obrazlozitev

Raven podrobnosti, zahtevana v nacrtu za preprecevanje pomanjkanja, povzroca dodatno
birokracijo in pomeni breme za mala in srednja podjetja, zlasti zaradi njihovih omejenih
virov. Poleg tega bi bilo treba razmisliti o omejitvi te zahteve na kriticna zdravila in izkljuciti
izdelke, kot so zdravila za napredno zdravijenje in zdravila sirote, pri katerih se zelo verjetno
ne bodo pojavile tezave s pomanjkanjem, namesto tega pa bi lahko zahtevali edinstvene in
prilagojene modele trzenja in distribucijske zahteve (npr. neposredno dobavo v bolnisnico).

Predlog spremembe 131
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Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Uvodna izjava 137

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(137) Da bi dosegli vecjo zanesljivost
preskrbe z zdravili na notranjem trgu in s
tem prispevali k visoki ravni varovanja
javnega zdravja, je primerno priblizati
pravila o spremljanju in porocanju o
dejanskem ali morebitnem pomanjkanju
zdravil, vkljuéno s postopki ter ustreznimi
vlogami in obveznostmi zadevnih
subjektov iz te uredbe. Pomembno je
zagotoviti stalno preskrbo z zdravili, ki je
po vsej Evropi pogosto samoumevna. To
zlasti velja za najbolj kriti¢na zdravila, ki
so klju¢na za neprekinjeno oskrbo,
zagotavljanje kakovostnega zdravstvenega
varstva in zagotavljanje visoke ravni
varovanja javnega zdravja v Evropi.

Predlog spremembe 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 138

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(138) Pristojni nacionalni organi bi
morali biti pooblas¢eni za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
nacionalnih in centraliziranih postopkih, na
podlagi uradnih obvestil imetnikov
dovoljenj za promet. Agencija bi morala
biti pooblas¢ena za spremljanje
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Predlog spremembe

(137) Da bi dosegli vecjo zanesljivost
preskrbe z zdravili na notranjem trgu in s
tem prispevali k visoki ravni varovanja
javnega zdravja, je primerno priblizati
pravila o spremljanju in poro¢anju o
dejanskem ali morebitnem pomanjkanju
zdravil, vklju€no s postopki ter ustreznimi
vlogami in obveznostmi zadevnih
subjektov iz te uredbe. Pomembno je
zagotoviti stalno preskrbo z zdravili, ki je
po vsej Evropi pogosto samoumevna. To
zlasti velja za najbolj kriticna zdravila, ki
so klju¢na za neprekinjeno oskrbo,
zagotavljanje kakovostnega zdravstvenega
varstva in zagotavljanje visoke ravni
varovanja javnega zdravja v Evropi.
DrZave Clanice bi morale imeti moznost,
da za dosego zanesljivosti preskrbe 7
zdravili uvedejo ali ohranijo ukrepe, ki so
stroZji od zascitnih ukrepov iz te uredbe,
Ce ti ukrepi nimajo negativnega vpliva na
zanesljivost preskrbe drugih drZav ¢lanic.

Or. en

Predlog spremembe

(138) Pristojni nacionalni organi in
Agencija bi morali biti pooblasceni za
spremljanje pomanjkanja zdravil,
odobrenih po nacionalnih in centraliziranih
postopkih, na podlagi uradnih obvestil
imetnikov dovoljenj za promet v
centraliziranem, digitaliziranem in
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pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kriticno pomanjkanje, bi
st morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
obvladovanje navedenega kriticnega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kriticno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vklju€no z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, lahko
pristojnemu organu prav tako porocajo o
pomanjkanju danega zdravila, ki se daje v
promet v zadevni drzavi ¢lanici. [zvr$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQ)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo

(EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta®S, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kritiéno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriti€nimi zdravili. Komisija lahko sprejme
izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vklju¢no z vzpostavitvijo
ali vzdrzevanjem zalog za izredne razmere.

PE757.080v01-00

avtomatiziranem sistemu. Kadar se
ugotovi kritiéno pomanjkanje, bi si morali
pristojni nacionalni organi in Agencija
usklajeno prizadevati za obvladovanje
navedenega kriticnega pomanjkanja, ne
glede na to, ali je zdravilo, na katero se
kriticno pomanjkanje nanasa, zajeto v
centraliziranem dovoljenju za promet ali
nacionalnem dovoljenju za promet.
Imetniki dovoljenj za promet in drugi
ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vklju¢no z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, lahko
pristojnemu organu prav tako porocajo o
pomanjkanju danega zdravila, ki se daje v
promet v zadevni drzavi ¢lanici. [zvr$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQ@G)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo

(EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta®, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kritiéno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriti€nimi zdravili. Komisija lahko sprejme
izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vkljuéno z vzpostavitvijo
ali vzdrzevanjem zalog za izredne razmere.
MSSG bi morala v sodelovanju 7 Agencijo
razviti prostovoljni solidarnostni
mehanizem, s katerim bi driavam
Clanicam, kjer so zaloge pomembnih
zdravil kritiécno majhne in kjer so bile
izérpane druge razpoloZljive moZnosti,
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36 Uredba (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

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

Predlog spremembe 133
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Uvodna izjava 138

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(138) Pristojni nacionalni organi bi
morali biti pooblasceni za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
nacionalnih in centraliziranih postopkih, na
podlagi uradnih obvestil imetnikov
dovoljenj za promet. Agencija bi morala
biti pooblascena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kritiéno pomanjkanje, bi
si morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
obvladovanje navedenega kriti¢nega
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65/172

omogocili, da prostovoljno posljejo
obvestilo, na katerega se lahko
prostovoljno odzovejo druge driave
Clanice, da bi zagotovile zacasno pomoc.
V okviru tega mehanizma bi bilo treba
izkoristiti obstojece strukture, med drugim
Evropsko platformo za spremljanje
pomanjkanja (v nadaljnjem besedilu:
ESMP), vzpostavljeno z Uredbo

(EU) 2022/123, in po potrebi k
sodelovanju povabiti proizvajalce in
trgovce na debelo.

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

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

Or. en

Predlog spremembe

(138) Pristojni nacionalni organi in
Agencija bi morali biti pooblas¢eni za
spremljanje pomanjkanja zdravil,
odobrenih po nacionalnih in centraliziranih
postopkih, na podlagi uradnih obvestil
imetnikov dovoljenj za promet v
centraliziranem, digitaliziranem in
avtomatiziranem sistemu. Agencija bi
morala biti pooblaS¢ena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kriti¢no pomanjkanje, bi
si morali pristojni nacionalni organi in
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pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kritiéno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vkljuéno z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, lahko
pristojnemu organu prav tako porocajo o
pomanjkanju danega zdravila, ki se daje v
promet v zadevni drzavi €lanici. [zvr$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQG)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo

(EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta’®, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kritiéno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kritiénimi zdravili. Komisija lahko sprejme
izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vklju¢no z vzpostavitvijo
ali vzdrZzevanjem zalog za izredne razmere.
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Agencija usklajeno prizadevati za
obvladovanje navedenega kriticnega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kriticno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vkljuéno z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, lahko
pristojnemu organu ali Agenciji prav tako
poroc¢ajo o pomanjkanju danega zdravila,
ki se daje v promet v zadevni drZavi
¢lanici. Izvr$na usmerjevalna skupina za
pomanjkanje in varnost zdravil (v
nadaljnjem besedilu: usmerjevalna skupina
za pomanjkanje zdravil (MSSG)), ki je ze
ustanovljena v okviru Agencije v skladu z
Uredbo (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta in Sveta®, bi morala sprejeti
seznam kriti€énith pomanjkanj zdravil in
zagotoviti, da Agencija spremlja ta
pomanjkanja. MSSG bi morala sprejeti tudi
seznam Kkriti¢nih zdravil, odobrenih v
skladu z [revidirano Direktivo 2001/83/ES]
ali to uredbo, da se zagotovi spremljanje
preskrbe z navedenimi zdravili. MSSG
lahko pripravi priporo€ila o ukrepih, ki jih
morajo sprejeti imetniki dovoljenj za
promet, drzave ¢lanice, Komisija in drugi
subjekti, da bi odpravili vsako kriti¢no
pomanjkanje ali zagotovili zanesljivo
preskrbo trga s temi kriti€nimi zdravili.
Komisija lahko sprejme izvedbene akte, s
katerimi zagotovi, da imetniki dovoljen;j za
promet, veletrgovci ali drugi ustrezni
subjekti sprejmejo ustrezne ukrepe,
vklju¢no z vzpostavitvijo ali vzdrzevanjem
strateSkih zalog za izredne razmere.
Agencija bi morala biti v izrednih
razmerah in na podlagi prejetih obvestil
poobla$cena za preusmeritev zdravil, ki so
na voljo v strateSkih rezervnih zalogah, da
se zagotovita hiter dostop in okretna
mobilizacija zdravil, medicinskega
materiala in opreme, ter omogoci
odzivanje na kakrsne koli izredne
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36 Uredba (EU) 2022/123 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne

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

Predlog spremembe 134
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Uvodna izjava 138

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(138) Pristojni nacionalni organi bi
morali biti pooblasceni za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
nacionalnih in centraliziranih postopkih, na
podlagi uradnih obvestil imetnikov
dovoljenj za promet. Agencija bi morala
biti pooblas¢ena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kriticno pomanjkanje, bi
st morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
obvladovanje navedenega kriti¢nega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kriticno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vklju€no z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, lahko
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zdravstvene primere in podpora
zdravstvene mreZe.

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

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

Or. en

Predlog spremembe

(138) Pristojni nacionalni organi bi
morali biti pooblasceni za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
nacionalnih in centraliziranih postopkih, na
podlagi uradnih obvestil imetnikov
dovoljenj za promet in informacij, ki so na
voljo v evropskem sistemu za preverjanje
avtentic¢nosti zdravil. Agencija bi morala
biti pooblas¢ena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kriti¢no pomanjkanje, bi
st morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
obvladovanje navedenega kriti¢nega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kriti¢cno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
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pristojnemu organu prav tako porocajo o
pomanjkanju danega zdravila, ki se daje v
promet v zadevni drzavi €lanici. [zvr$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSGQG)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo

(EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta’®, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kritiéno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriti¢nimi zdravili. Komisija lahko sprejme
izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vklju¢no z vzpostavitvijo
ali vzdrZzevanjem zalog za izredne razmere.

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

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

pravne osebe, vkljuéno z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, lahko
pristojnemu organu prav tako porocajo o
pomanjkanju danega zdravila, ki se daje v
promet v zadevni drzavi €lanici. [zvr$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQG)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo

(EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta’®, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kritiéno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriti¢énimi zdravili. Komisija lahko sprejme
izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vkljucno z vzpostavitvijo
ali vzdrZzevanjem zalog za izredne razmere.

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

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

Or. en

Obrazlozitev

Podatki o pretoku zdravil so v veliki meri na voljo v evropskem sistemu za preverjanje
avtenticnosti zdravil. Te podatke je treba uporabiti tudi za spremljanje pomanjkanja v Uniji.

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 135
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 138

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(138) Pristojni nacionalni organi bi
morali biti pooblasceni za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
nacionalnih in centraliziranih postopkih, na
podlagi uradnih obvestil imetnikov
dovoljenj za promet. Agencija bi morala
biti pooblas¢ena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kriticno pomanjkanje, bi
st morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
obvladovanje navedenega kriti¢nega
pomanjkanja, ne glede na to, ali je
zdravilo, na katero se kriticno pomanjkanje
nanasa, zajeto v centraliziranem dovoljenju
za promet ali nacionalnem dovoljenju za
promet. Imetniki dovoljenj za promet in
drugi ustrezni subjekti morajo zagotoviti
ustrezne informacije, potrebne za
spremljanje. Veletrgovci in druge osebe ali
pravne osebe, vklju€no z organizacijami
pacientov ali zdravstvenimi delavci, lahko
pristojnemu organu prav tako porocajo o
pomanjkanju danega zdravila, ki se daje v
promet v zadevni drzavi ¢lanici. [zvr$na
usmerjevalna skupina za pomanjkanje in
varnost zdravil (v nadaljnjem besedilu:
usmerjevalna skupina za pomanjkanje
zdravil (MSSQG)), ki je Ze ustanovljena v
okviru Agencije v skladu z Uredbo

(EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in
Sveta®$, bi morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

(138) Pristojni nacionalni organi bi
morali biti pooblasceni za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
nacionalnih in centraliziranih postopkih, na
podlagi uradnih obvestil imetnikov
dovoljenj za promet. Agencija bi morala
biti pooblas¢ena za spremljanje
pomanjkanja zdravil, odobrenih po
centraliziranem postopku, tudi na podlagi
obvestil imetnikov dovoljenj za promet.
Kadar se ugotovi kriticno pomanjkanje, bi
st morali pristojni nacionalni organi in
Agencija usklajeno prizadevati za
sporocanje potrebnih informacij, vklju¢no
Z oceno trajanja in razpoloZljivimi
alternativami, pacientom, potrosnikom in
zdravstvenim delavcem, za obvladovanje
navedenega kriticnega pomanjkanja, ne
glede na to, ali je zdravilo, na katero se
kriticno pomanjkanje nanasa, zajeto v
centraliziranem dovoljenju za promet ali
nacionalnem dovoljenju za promet, ter za
belezenje teh informacij v okviru
Evropske platforme za spremljanje
pomanjkanja. . Imetniki dovoljenj za
promet in drugi ustrezni subjekti morajo
zagotoviti ustrezne informacije, potrebne
za spremljanje. Veletrgovci in druge osebe
ali pravne osebe, vklju¢no z uvozniki,
proizvajalci, dobavitelji, organizacijami
pacientov in potro$nikov ali zdravstvenimi
delavci, lahko pristojnemu organu prav
tako porocajo o pomanjkanju danega
zdravila, ki se daje v promet v zadevni
drzavi ¢lanici. Izvr$na usmerjevalna
skupina za pomanjkanje in varnost zdravil
(v nadaljnjem besedilu: usmerjevalna
skupina za pomanjkanje zdravil (MSSG)),
ki je Ze ustanovljena v okviru Agencije v
skladu z Uredbo (EU) 2022/123

PE757.080v01-00



navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kriti€éno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriti¢nimi zdravili. Komisija lahko sprejme
izvedbene akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vkljucno z vzpostavitvijo
ali vzdrievanjem zalog za izredne
razmere.

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

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

Predlog spremembe 136
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

Evropskega parlamenta in Sveta’, bi
morala sprejeti seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil in zagotoviti, da
Agencija spremlja ta pomanjkanja. MSSG
bi morala sprejeti tudi seznam kriti¢nih
zdravil, odobrenih v skladu z [revidirano
Direktivo 2001/83/ES] ali to uredbo, da se
zagotovi spremljanje preskrbe z
navedenimi zdravili. MSSG lahko pripravi
priporocila o ukrepih, ki jih morajo sprejeti
imetniki dovoljenj za promet, drzave
¢lanice, Komisija in drugi subjekti, da bi
odpravili vsako kritiéno pomanjkanje ali
zagotovili zanesljivo preskrbo trga s temi
kriticnimi zdravili.

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

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

Or. en

Predlog spremembe

(138a) Da bi se olajSalo primerno
komuniciranje med pacienti in potrosSniki
na eni strani ter pristojnimi organi na
drugi strani, bi morale drZave ¢lanice
zbirati podatke o posledicah pomanjkanja
zdravil za paciente in potroSnike ter si
zadevne informacije deliti prek MSSG, da
bi usmerjale pristope k obvladovanju
pomanjkanja zdravil. Imetniki dovoljenj
za promet bi morali vzpostaviti in

AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 137
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx

vzdrZevati minimalno varnostno zalogo
kriticnih zdravil, ki bi zadostovala za
dvomesecno povprasevanje vseh drZav
¢lanic, v katerih je bil izdelek dan v
promet. Komisija lahko sprejme
delegirane akte, s katerimi zagotovi, da
imetniki dovoljenj za promet, veletrgovci
ali drugi ustrezni subjekti sprejmejo
ustrezne ukrepe, vkljucno z vzpostavitvijo
ali vzdrievanjem zalog za izredne
razmere. Vzpostavitev varnostnih zalog
kritiénih zdravil ne bi smela ovirati
razpoloZljivosti in cenovne dostopnosti teh
izdelkov ali Skodovati okolju 7
neustreznim odstranjevanjem na evropski
in svetovni ravni. Glede na globalno
naravo farmacevtskih preskrbnih verig bi
morale biti varnostne zaloge sorazmerne,
pri njih pa bi bilo treba upostevati
morebitne vplive na pomanjkanje v drugih
driavah ¢lanicah in tretjih driavah. Da bi
preprecili morebitno prekinitev dostopa do
kriticnih zdravil, lahko pristojni
nacionalni organi v ustrezno utemeljenih
primerih imetniku dovoljenja za promet
na zahtevo odobrijo izvzetje iz obveznosti
ustvarjanja zalog ali sprejmejo druge
dopolnilne ukrepe za varnost zalog.

Or. en

Predlog spremembe

(138a) Agencija bi morala za preprecitev
tega, da bi se zaradi ukrepov, ki jih driava
¢lanica pri odzivanju na legitimne potrebe
svojih drZaviljanov predvidi ali sprejme za
preprecevanje ali ublaZitev pomanjkanja
na nacionalni ravni, povecalo tveganje
pomanjkanja v drugi driavi ¢lanici, te
ukrepe oceniti glede na njihov morebiten

71/172 PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 138
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 139
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

ali dejanski vpliv na razpoloZljivost in
zanesljivost oskrbe v drugih driavah
Clanicah in na evropski ravni ter o svoji
oceni obvestiti drZave ¢lanice in MSSG.

Or. en

Predlog spremembe

(138b) Eden izmed ciljev uredbe je
dolo’iti okvir za dejavnosti, ki jih morajo
driave ¢lanice in Agencija izvajati za
izboljSanje zmogljivosti EU za stalno
ucinkovito in usklajeno odzivanje v
podporo obvladovanju pomanjkanja in
zanesljivosti preskrbe drZavljanov EU g
zdravili, Zlasti kriticnimi zdravili. To
pomanjkanje je stalna teZava, ki Ze ve¢
desetletij vse bolj vpliva na zdravje in
Zivljenja drzaviljanov Unije, temeljni
vzroki zanj pa zajemajo vec dejavnikov.
Zato bi ta uredba morala biti prvi korak
k izboljSanju odziva Unije na ta stalen
problem. Komisija bi morala pozneje ta
okvir razSiriti, da bi Se naprej odpravijali
vzroke pomanjkanja zdravil ter bolje
preprecevali in blaZili njihove ucinke.

Or. en

Predlog spremembe

(138¢c) Za dopolnitev te uredbe in kot prvi
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Predlog spremembe 140
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 138 d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 141
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Uvodna izjava 145

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx

73/172

korak k bolj strukturnemu, dolgoroénemu
pristopu za zmanjSanje odvisnosti Unije
na podrocju kriticnih zdravil in sestavin,
zlasti za izdelke, ki imajo le nekaj
proizvajalcev ali driav dobaviteljic, bi
morala Komisija do (Urad za publikacije:
vstaviti datum 24 mesecev po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe) predlagati
zakonodajno pobudo za akt EU o kriti¢nih
zdravilih, s katerim bi podprli evropsko
zeleno, digitalno proizvodnjo kljucnih
zdravil, aktivnih farmacevtskih sestavin in
intermediatov, glede katerih je Unija
odvisna od ene driave ali omejenega
Stevila proizvajalcev.

Or. en

Predlog spremembe

(138d) Primerno je, da se Komisija opira
na sporocilo o odpravljanju pomanjkanja
zdravil v EU z dne 24. oktobra 2023 in
Stevilna orodja, ki jih je mogoce uporabiti
za spodbujanje usklajenega industrijskega
pristopa, ki zdruZuje javne in zasebne
akterje iz evropskega zdravstvenega in
industrijskega ekosistema.

Or. en

Predlog spremembe

PE757.080v01-00
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(145) IzkuSnje kazejo, da je pri klini¢nih
preskusanjih zdravil v preskusanju, ki
vsebujejo GSO ali so iz njih sestavljena,
postopek za zagotovitev izpolnjevanja
zahtev direktiv 2001/18/ES in 2009/41/ES
glede ocene tveganja za okolje ter
odobritve pristojnega organa drzave
¢lanice zapleten, lahko pa tudi precej
dolgotrajen.

Predlog spremembe 142
Francesca Donato

Predlog uredbe
Uvodna izjava 147

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(147) Zato je zlasti tezko izvajati
multicentri¢na klini¢na preskuSanja zdravil
v preskuSanju, ki vsebujejo GSO ali so
sestavljena iz njih, ki vkljucujejo ve¢ drzav
¢lanic.

Predlog spremembe 143
Francesca Donato

Predlog uredbe
Uvodna izjava 151

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(151) Zahtevo za pridobitev dovoljenja
za proizvodnjo in uvoz zdravil v
preskuSanju v Uniji v skladu s

C¢lenom 61(2), tocka (a), Uredbe (EU)

§t. 536/2014 bi bilo treba razsiriti na
zdravila v preskuSanju, ki vsebujejo GSO
ali so iz njih sestavljena, iz

PE757.080v01-00

(145) 1zkus$nje kazejo, da je pri klinicnih
preskusanjih zdravil v preskusanju, ki
vsebujejo GSO ali so iz njih sestavljena,
vkljuéno 7 nekaterimi zdravili za
napredno zdravljenje, postopek za
zagotovitev izpolnjevanja zahtev

direktiv 2001/18/ES in 2009/41/ES glede
ocene tveganja za okolje ter odobritve
pristojnega organa drZave Clanice zapleten,
lahko pa tudi precej dolgotrajen.

Or. en

Predlog spremembe

(147) Zato je zlasti tezko, ceprav je lahko
upravic¢eno v skladu s previdnostnim
nacelom, izvajati multicentri¢na klini¢na
preskusanja zdravil v preskuSanju, ki
vsebujejo GSO ali so sestavljena iz njih, ki
vkljucujejo vec€ drzav ¢lanic.

Or. en

Predlog spremembe

értano
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Direktive 2009/41/ES.

Predlog spremembe 144
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 1 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ta uredba doloca postopke Unije za
odobritev, nadzor in farmakovigilanco
zdravil za uporabo v humani medicini na
ravni Unije, doloca pravila in postopke na
ravni Unije in drZav ¢lanic v zvezi z
zanesljivostjo preskrbe z zdravili ter doloc¢a
doloc¢be o upravljanju Evropske agencije za
zdravila (v nadaljnjem besedilu: Agencija),
ustanovljene z Uredbo (ES) st. 726/2004,
ki opravlja naloge v zvezi z zdravili za
uporabo v humani medicini, dolocene v tej
uredbi, Uredbi (EU) 2019/6 in drugih
ustreznih pravnih aktih Unije.

Predlog spremembe 145

Or. en

Predlog spremembe

Ta uredba doloca postopke Unije za
odobritev, nadzor in farmakovigilanco
zdravil za uporabo v humani medicini na
ravni Unije, doloca pravila in postopke na
ravni Unije in drZav ¢lanic v zvezi s
spremljanjem in obvladovanjem
pomanjkanja in kriticnega pomanjkanja
ter zanesljivostjo preskrbe z zdravili ter
doloca dolo¢be o upravljanju Evropske
agencije za zdravila (v nadaljnjem
besedilu: Agencija), ustanovljene z
Uredbo (ES) st. 726/2004, ki opravlja
naloge v zvezi z zdravili za uporabo v
humani medicini, dolo¢ene v tej uredbi,
Uredbi (EU) 2019/6 in drugih ustreznih
pravnih aktih Unije.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

4) »sponzor zdravil sirot** pomeni
vsako pravno ali fizicno osebo s sedezem v
Uniji, ki je vloZila vlogo za dolocitev kot
zdravilo sirota ali ji je bila ta dolocitev
odobrena s sklepom iz ¢lena 64(4);

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 146
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(4)

»sponzor zdravila sirote® pomeni

vsako pravno ali fizi¢no osebo s sedezem v

Uniji, ki je vlozila vlogo za dolocitev kot
zdravilo sirota ali ji je bila ta dolocitev
odobrena s sklepom iz ¢lena 64(4);

Predlog spremembe 147
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(7) ,bistvena korist* pomeni klini¢no
pomembno prednost ali pomemben
prispevek k oskrbi pacientov z zdravilom
siroto, Ce taka prednost ali prispevek
koristi znatnemu delu ciljne populacije;

Predlog spremembe 148
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

Or. en

Predlog spremembe

(Ne zadeva slovenske razlicice.)

Or. en

Predlog spremembe

(7) ,»bistvena korist* pomeni klini¢no
pomembno prednost ali pomemben
prispevek k oskrbi pacientov z zdravilom
siroto;

Or. en

Predlog spremembe

(8a) ,pediatricna populacija“ je del
populacije od rojstva do dopolnjene

76/172 AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 149
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 9 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 150
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 10

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(10) ,regulativni peskovnik* pomeni

regulativni okvir, v katerem je mogoce v
nadzorovanem okolju razviti, validirati in

preskusiti inovativne ali prilagojene

regulativne resitve, ki olajSujejo razvoj in
odobritev inovativnih izdelkov, za katere
je verjetno, da bodo spadali na podrocje

uporabe te uredbe, v skladu s posebnim
nacrtom in za omejeno obdobje pod
regulativnim nadzorom;

AM\1291769SL.docx

starosti 18 let;

Or. en

Predlog spremembe

(9a) , nacrt pediatricnih raziskav“
pomeni raziskovalni in razvojni program,
katerega namen je, da se zagotovi zbiranje
potrebnih podatkov, ki dolocajo pogoje,
pod katerimi je lahko zdravilo odobreno
za zdravijenje pediatricne populacije;

Or. en
Predlog spremembe
Crtano
Or. en
77172 PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 151
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — toc¢ka 10

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(10) ,;regulativni peskovnik* pomeni
regulativni okvir, v katerem je mogoce v
nadzorovanem okolju razviti, validirati in
preskusiti inovativne ali prilagojene
regulativne reSitve, ki olajSujejo razvoj in
odobritev inovativnih izdelkov, za katere
je verjetno, da bodo spadali na podrocje
uporabe te uredbe, v skladu s posebnim
nacrtom in za omejeno obdobje pod
regulativnim nadzorom;

Predlog spremembe 152
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 11 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 153
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 11 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

78/172

Predlog spremembe

(10) ,regulativni peskovnik* pomeni
regulativni okvir, v katerem je mogoce v
nadzorovanem okolju razviti, validirati in
preskusiti inovativne ali prilagojene
regulativne reSitve, ki olajSujejo razvoj in
odobritev inovativnih izdelkov, v skladu s
posebnim nac¢rtom in za omejeno obdobje
pod regulativnim nadzorom:;

Or. en

Predlog spremembe

(11a) ,preskrba“ pomeni skupno zalogo
danega zdravila ali medicinskega
pripomocka, ki jo da v promet imetnik
dovoljenja za promet 7 zdravili ali
proizvajalec;

Or. en

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 154
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — toc¢ka 11 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 155
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — toc¢ka 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(12) ,,pomanjkanje pomeni polozaj, v
katerem preskrba z zdravilom, ki je
odobreno in dano v promet v drzavi
¢lanici, ne zadostuje povprasevanju po tem
zdravilu v tej driavi Clanici;
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79/172

(11b) ,,povpraSevanje* pomeni zahtevo
zdravstvenega delavca ali pacienta po
zdravilu ali medicinskem pripomocku v
odziv na klinicne potrebe; povpraSevanju
je ustrezno zadovoljeno, ko je zdravilo ali
medicinski pripomocek pridobljen
pravocasno in v dovolj velikih kolic¢inah,
da se omogoci neprekinjenost najboljse
oskrbe pacientov;

Or. en

Predlog spremembe

(11c) ,neZeleni ucinek* pomeni odziv na
zdravilo, ki je Skodljiv in nenameren ter
vkljucuje napake pri zdravilih in nacine
uporabe, ki niso v skladu s pogoji
dovoljenja za promet, vkljucno z napacéno
uporabo in zlorabo;

Or. en

Predlog spremembe

(12) ,,pomanjkanje* pomeni polozaj, v
katerem preskrba z zdravilom, ki je
odobreno in dano v promet v drzavi
Clanici, ali medicinskega pripomocka

z oznako CE iz katerega koli razloga ne
zadostuje povprasevanju po tem zdravilu
ali medicinskem pripomocku na
nacionalni ravni,

PE757.080v01-00
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Or. en

Predlog spremembe 156
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — to¢ka 14 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(14a) ,,preskrba“ pomeni skupno zalogo
danega zdravila, ki ga da v promet
imetnik dovoljenja za promet ali
proizvajalec;

Or. en

Predlog spremembe 157
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 2 — odstavek 2 — tocka 14 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(14b) ,povprasevanje“ pomeni zahtevo
zdravstvenega delavca ali pacienta po
zdravilu v odziv na klinicne potrebe;
povpraSevanju je ustrezno zadovoljeno, ko
je zdravilo pridobljen pravocasno in

v dovolj velikih koli¢inah, da se omogoci
neprekinjenost najboljse oskrbe
pacientov;

Or. en

Predlog spremembe 158
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 4 — naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

PE757.080v01-00 80/172 AM\1291769SL.docx



Dovoljenje, ki ga drzava ¢lanica izda za Dovoljenje, ki ga drzava €lanica izda za
genericna zdravila v zvezi 7 zdravili s posebne kategorije zdravil
centraliziranim dovoljenjem za promet

Or. en

Predlog spremembe 159
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 4 — naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Dovoljenje, ki ga drzava ¢lanica izda za Dovoljenje, ki ga drzava ¢lanica izda za
genericna zdravila v zvezi z zdravili s dolocene kategorije zdravil
centraliziranim dovoljenjem za promet

Or. en

Predlog spremembe 160
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 4 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Genericno zdravilo referencnega zdravila, Zdravilo lahko odobrijo pristojni organi
ki ga je odobrila Unija, 1ahko odobrijo drzav ¢lanic v skladu z [revidirano
pristojni organi drzav Clanic v skladu z Direktivo 2001/83/ES] pod naslednjimi
[revidirano Direktivo 2001/83/ES] pod pogoji:

naslednjimi pogoji:

Or. en

Predlog spremembe 161
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 4 — odstavek 1 — to¢ka a

AM\1291769SL.docx 81/172 PE757.080v01-00
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) vloga za dovoljenje za promet je
vlozena v skladu s ¢lenom 9 [revidirane
Direktive 2001/83/ES];

Predlog spremembe 162
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 4 — odstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) vloga za dovoljenje za promet je
vlozena v skladu s ¢lenom 9 [revidirane
Direktive 2001/83/ES];

Predlog spremembe 163
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 4 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Prvi pododstavek tocke (b) se ne uporablja
za tiste dele povzetka glavnih znacilnosti
zdravila in navodila za uporabo, ki se
nanasajo na indikacije, doziranje,
farmacevtske oblike, metode ali poti
aplikacije ali na kateri koli drug nacin, na
katerega se zdravilo lahko uporablja, ki so
bili med dajanjem generi¢nega zdravila v
promet Se vedno zajeti s patentom ali

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

Prvi pododstavek tocke (b) se ne uporablja
za tiste dele povzetka glavnih znacilnosti
zdravila in navodila za uporabo, ki se
nanasajo na indikacije, doziranje,
farmacevtske oblike, metode ali poti
aplikacije ali na kateri koli drug nacin, na
katerega se zdravilo lahko uporablja, ki so
bili med dajanjem zdravila v promet Se
vedno zajeti s patentom ali dodatnim

AM\1291769SL.docx



dodatnim varstvenim certifikatom za
zdravila, in kadar je vlagatelj vloge za
genericno zdravilo zahteval, da teh
informacij ne vkljuci v svoje dovoljenje za
promet.

Predlog spremembe 164
Susana Solis Pérez

Predlog uredbe
Clen 4 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Prvi pododstavek tocke (b) se ne uporablja
za tiste dele povzetka glavnih znacilnosti
zdravila in navodila za uporabo, ki se
nanasajo na indikacije, doziranje,
farmacevtske oblike, metode ali poti
aplikacije ali na kateri koli drug nacin, na
katerega se zdravilo lahko uporablja, ki so
bili med dajanjem generi¢nega zdravila v
promet Se vedno zajeti s patentom ali
dodatnim varstvenim certifikatom za
zdravila, in kadar je vlagatelj vloge za
genericno zdravilo zahteval, da teh
informacij ne vkljuci v svoje dovoljenje za
promet.

Predlog spremembe 165
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 5 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Agencija v 20 dneh po prejemu
vloge preveri, ali so bile predlozene vse
informacije in dokumentacija, zahtevane v
skladu s ¢lenom 6, da vloga ne vsebuje

AM\1291769SL.docx

varstvenim certifikatom za zdravila, in
kadar je vlagatelj vloge za zdravilo
zahteval, da teh informacij ne vkljuc¢i v
svoje dovoljenje za promet.

Or. en

Predlog spremembe

Prvi pododstavek tocke (b) se ne uporablja
za tiste dele povzetka glavnih znacilnosti
zdravila in navodila za uporabo, ki se
nanasajo na indikacije, doziranje,
farmacevtske oblike, metode ali poti
aplikacije ali na kateri koli drug nacin, na
katerega se zdravilo lahko uporablja, ki so
bili med dajanjem zdravila v promet Se
vedno zajeti s patentom ali dodatnim
varstvenim certifikatom za zdravila, in
kadar je vlagatelj vloge za zdravilo
zahteval, da teh informacij ne vkljuci v
svoje dovoljenje za promet.

Or. en

Predlog spremembe

5. Agencija v 20 dneh po prejemu
vloge preveri, ali so bile predlozene vse
informacije in dokumentacija, zahtevane v
skladu s ¢lenom 6, da vloga ne vsebuje

PE757.080v01-00



kriticnih pomanjkljivosti, ki bi lahko
preprecile vrednotenje zdravila, in odloci,
ali je vloga veljavna.

Predlog spremembe 166
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

6 Uredba (EU) 2017/1001 Evropskega

PE757.080v01-00

kriticnih pomanjkljivosti, kot so
opredeljene v smernicah iz odstavka 7, ki
bi lahko preprecile vrednotenje zdravila, in
odlo¢i, ali je vloga veljavna.

Or. en

Predlog spremembe

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

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

(b) uporabe opredeljenih razlic¢ic povzetka
glavnih znadilnosti zdravila, kot je
navedeno v Clenu 62 [revidirane
direktive], v primerih, ko so elementi
informacij o zdravilu Se vedno zajeti v
patentnem pravu ali dodatnem
varstvenem certifikatu za zdravila; (c)
uporabe dodatnih kvalifikatorjev, kadar je
to potrebno za opredelitev razlicnih oblik
zadevnega zdravila.

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

blagovni znamki Evropske unije
(UL L 154, 16.6.2017, str. 1).

Predlog spremembe 167
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za zdravila, ki bodo verjetno omogocila
izredni terapevtski napredek pri
diagnosticiranju, prepre¢evanju ali
zdravljenju Zivljenjsko ogrozajocih, resno
iz¢rpavajocih ali resnih in kroni¢nih
bolezni v Uniji, lahko Agencija po nasvetu
Odbora za zdravila za uporabo v humani
medicini v zvezi z zrelostjo podatkov,
povezanih z razvojem, vlagatelju ponudi
postopen pregled celotnih paketov
podatkov za posamezne module podatkov
in dokumentacije iz odstavka 1.

Predlog spremembe 168
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za zdravila, ki bodo verjetno omogocila
izredni terapevtski napredek pri
diagnosticiranju, preprecevanju ali
zdravljenju Zivljenjsko ogroZajocih, resno
iz¢rpavajocih ali resnih in kroni¢nih

AM\1291769SL.docx

parlamenta in Sveta z dne 14. junija 2017 o
blagovni znamki Evropske unije
(UL L 154, 16.6.2017, str. 1).

Or. en

Predlog spremembe

Za zdravila, ki bodo verjetno omogocila
izredni terapevtski napredek pri
diagnosticiranju, prepre¢evanju ali
zdravljenju, tudi z vidika kakovosti
Zivljenja ustrezne populacije ali
podpopulacije pacientov, zivljenjsko
ogrozajocih, resno iz€rpavajocih ali resnih
in kroni¢nih bolezni v Uniji, lahko
Agencija po nasvetu Odbora za zdravila za
uporabo v humani medicini v zvezi z
zrelostjo podatkov, povezanih z razvojem,
vlagatelju ponudi postopen pregled
celotnih paketov podatkov za posamezne
module podatkov in dokumentacije iz
odstavka 1.

Or. en

Predlog spremembe

Za zdravila sirote in zdravila, ki bodo
verjetno omogocila izredni terapevtski
napredek pri diagnosticiranju,
preprecevanju ali zdravljenju Zivljenjsko
ogrozajocih, resno iz€rpavajocih ali resnih

PE757.080v01-00
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bolezni v Uniji, lahko Agencija po nasvetu
Odbora za zdravila za uporabo v humani
medicini v zvezi z zrelostjo podatkov,
povezanih z razvojem, vlagatelju ponudi
postopen pregled celotnih paketov
podatkov za posamezne module podatkov
in dokumentacije iz odstavka 1.

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

Or. en

Obrazlozitev

Postopek tekocih pregledov se je med pandemijo COVID-19 izkazal za zelo dragocenega.
Razsiritev na zdravila sirote je primerna, saj je treba zdravila cim prej dati na voljo

pacientom.

Predlog spremembe 169
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 170

Predlog spremembe

4. Kadar je primerno, lahko vloga
vkljucuje certifikat o glavnem dosjeju o
ucinkovini ali vlogo za glavni dosje o
uc¢inkovini ali kateri koli drug certifikat o
glavnem dosjeju ali vlogo iz ¢lena 25 in
¢lena 26 [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 5 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne
izvede testiranja na zivalih, ¢e so na voljo

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

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

Predlog spremembe 171
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 5 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 172
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Predlog uredbe
Clen 6 — odstavek 7 — pododstavek 2

AM\1291769SL.docx

87/172

znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo Zivali. Kadar
znanstveno zadovoljive metode preskusov,
ki ne vkljucujejo Zivali, niso na voljo,
viagatelji vloge za dovoljenje za promet, ki
uporabljajo preskuse na Zivalih,
poskrbijo, da je v skladu 7

Direktivo 2010/63/EU pri vseh preskusih
na Zivalih, izvedenih v podporo vlogi,
uporabljeno nacelo nadomestitve,
zmanjsanja in izbholjSanja tovrstnih
preskusov v znanstvene namene.

Or. en

Predlog spremembe

Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne
izvede testiranja na Zivalih, ¢e so na voljo
znanstveno zadovoljive preskusne metode,
pri katerih se ne uporabljajo zivali. Kadar
znanstveno zadovoljive metode preskusov,
ki ne vkljucujejo Zivali, niso na voljo,
morajo vlagatelji, ki uporabljajo preskuse
na Zivalih, spoStovati nacela nadomestitve,
zmanjSanja in izboljSanja tovrstnih
preskusov v znanstvene namene. Pri tem
morajo ravnati v skladu z

Direktivo 2010/63/EU pri vseh preskusih
na Zivalih, izvedenih v podporo svoji vlogi.

Or. en

PE757.080v01-00
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini sprejme zahtevo, se rok iz prvega
pododstavka ¢lena 6(6)skrajsa na 150 dni.

Predlog spremembe 173

Predlog spremembe

Ce Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini sprejme zahtevo, se rok iz prvega
pododstavka ¢lena 6(6)skrajSa na 120 dni.

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

Or. en
Predlog spremembe
Clen 6a
Vzporedna vloga za eno ali vec novih
indikacij

(1) Med znanstvenim ocenjevanjem vloge
za prvotno dovoljenje za promet 7
zdravilom, ki ga opravi Agencija, lahko
viagatelj pri Agenciji vloZi lo¢eno
vzporedno vlogo za eno ali ve¢ novih
indikacij v zvezi 7 istim zdravilom.

(2) Agencija vzporedno vlogo oceni kot
vlogo za dovoljenje za promet v skladu s to
uredbo, ob uposStevanju naslednjega:

(a) ¢e lahko Odbor za zdravila za uporabo
v humani medicini oceni viporedno vlogo
v roku, ki velja za vlogo za prvotno
dovoljenje za promet, kar vodi do enakega
rezultata za obe viogi, vlogi zdruZi in izda
enotno mnenje;

(b) ¢e omenjeni odbor ne more izdati
mnenja o vzporedni vlogi v roku, ki velja
za vlogo za prvotno dovoljenje za promet,
se vzporedna vloga spremeni v zahtevek za
spremembo tipa Il v skladu 7 Uredbo
Komisije (ES) 5t. 1234/2008.

(c) Ce je vioga za prvotno dovoljenje za

promet umaknjena ali prejme negativno
mnenje Odbora za zdravila za uporabo v
humani medicini, bo Odbor nadaljeval 7
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Predlog spremembe 174

oceno viporedne vloge kot samostojne
vloge za dovoljenje za promet.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 8 — odstavek 1 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) opredelitev in opis nevarnosti za
okolje, Zivali in zdravje ljudi;

Predlog spremembe 175

Predlog spremembe

(b) opredelitev in opis nevarnosti za
okolje, zivali in zdravje ljudi; za namene te
tocke , nevarnosti za zdravje ljudi*
vkljucujejo tveganja za zdravje ljudi, ki
niso obravnavani pacient, saj se tveganje
za obravnavanega pacienta oceni kot del
ocene razmerja med koristmi in tveganji
zdravila;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 9 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. V primeru zdravil novega razreda
ali kadar se med oceno predloZene ocene
tveganja za okolje pojavi novo vprasanje,
se Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini ali porocevalec ustrezno
posvetuje z organi, ki so jih drZave ¢lanice
ustanovile v skladu z

Direktivo 2001/18/ES. Posvetujejo se
lahko tudi z ustreznimi organi Unije.
Agencija podrobnosti o posvetovalnem
postopku objavi najpozneje do [UL:

12 mesecev po datumu zacetka veljavnosti
te uredbe].

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

2. V primeru zdravil novega razreda
ali kadar se med oceno predloZene ocene
tveganja za okolje pojavi novo vprasanje,
se Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini ali porocevalec ustrezno
posvetuje z organi, ki so jih drzave ¢lanice
ustanovile v skladu z

Direktivo 2001/18/ES. Posvetujejo se tudi
z ustreznimi organi Unije, med drugim 7
Evropsko agencijo za okolje. Agencija
podrobnosti o posvetovalnem postopku
objavi najpozneje do [Urad za publikacije:
12 mesecev po datumu zacetka veljavnosti

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 176
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Predlog uredbe
Clen 9 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 177
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 10 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Kadar Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini v 90 dneh po
validaciji vloge za dovoljenje za promet in
med ocenjevanjem meni, da predlozeni
podatki niso dovolj kakovostni ali
izpopolnjeni za dokoncanje ocene, se lahko

PE757.080v01-00

te uredbe].

Or. en

Predlog spremembe

Clen 9a
Nacrt razpoloZljivosti

1. Vlagatelj Agenciji predloZi nacrt
razpoloZljivosti. V njem je opisano, na
katere nacine je odobreno zdravilo na
voljo v obdobju regulativnega varstva
podatkov ali patenta v driavah clanicah,
kjer je zdravilo potrebno.

2. Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini oceni nacrt razpoloZljivosti in
zahteva njegovo spremembo, ée ugotovi,
da predvideni nacini na zagotavljajo
pravocasnega dostopa za paciente. V
primeru take zahteve mora vlagatelj nacrt
razpoloZljivosti prilagoditi.

Or. en

Predlog spremembe

2. Kadar Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini v 90 dneh po
validaciji vloge za dovoljenje za promet in
med ocenjevanjem meni, da predlozeni
podatki niso dovolj kakovostni ali
izpopolnjeni za dokonc€anje ocene, se lahko
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ocenjevanje prekine. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini pisno povzame
pomanjkljivosti. Na podlagi tega Agencija
o tem ustrezno obvesti vlagatelja in dolo¢i
rok za odpravo pomanjkljivosti. Vloga se
zacCasno preklice, dokler vlagatelj ne
odpravi pomanjkljivosti. Ce vlagatelj teh
pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki ga
dolo¢i Agencija, se Steje, da je vloga
umaknjena.

Predlog spremembe 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 12 — odstavek 4 — tocka h

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(h) kadar je primerno, podrobni podatki
o kakrsni koli priporoceni obveznosti
izvajanja katerih koli drugih Studij po
izdaji dovoljenja za promet za izboljSanje
varne in u¢inkovite uporabe zdravila;

Predlog spremembe 179

ocenjevanje prekine. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini pisno povzame
pomanjkljivosti. Na podlagi tega Agencija
o tem ustrezno obvesti vlagatelja in doloc¢i
razumen rok za odpravo pomanjkljivosti.
Vloga se zacasno preklice, dokler vlagatelj
ne odpravi pomanjkljivosti. Ce vlagatelj
teh pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki
ga doloc¢i Agencija, se Steje, da je vloga
zavrnjena.

Or. en

Predlog spremembe

(h) kadar je primerno, podrobni podatki
o kakrsni koli priporoceni obveznosti
izvajanja katerih koli drugih Studij po
izdaji dovoljenja za promet, tudi o
optimizaciji zdravljenja, za 1zboljSanje
varne in uc¢inkovite uporabe zdravila;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 12 — odstavek 4 — to¢ka m a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

(ma) nacrt za usmerjeno rabo v skladu s
¢lenom 17 [revidirane

Direktive 2001/83/ES] in posebne zahteve
po informacijah v skladu s ¢lenom 69
navedene direktive za antimikrobike, pa
tudi morebitne druge obveznosti, naloZene
imetniku dovoljenja za promet;
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Or. en

Predlog spremembe 180
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 12 — odstavek 4 — to¢ka m b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(mb) po potrebi potrdilo, ali zdravilo
izpolnjuje merila iz Clena 83 [revidirane
Direktive 2001/83/ES] v zvezi 7 zdravili,
namenjenimi izpolnitvi neizpolnjene

zdravstvene potrebe;
Or. en
Predlog spremembe 181
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 1 — pododstavek 5
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Kadar se osnutek sklepa razlikuje od Kadar se osnutek sklepa razlikuje od
mnenja Agencije, Komisija zagotovi mnenja Agencije, Komisija zagotovi
podrobno obrazloZitev razlogov za razlike. podrobno obrazloZitev razlogov za razlike

in te informacije objavi hkrati s sklepom.

Or. en

Predlog spremembe 182
Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 13 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
4a. Razmerje med koristmi in tveganji

je objektivno ugodno, morebitni neZeleni

PE757.080v01-00 92/172 AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 183
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 1 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(d)  je ocena tveganja za okolje

nepopolna ali pa je vlagatelj ni dovolj
utemeljil ali pa vlagatelj ni zadostno

obravnaval tveganj, opredeljenih v oceni

tveganja za okolje;

Predlog spremembe 184
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 1 — to¢ka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(d)  je ocena tveganja za okolje

nepopolna ali pa je vlagatelj ni dovolj
utemeljil ali pa vlagatelj ni zadostno

obravnaval tveganj, opredeljenih v oceni

tveganja za okolje;

ucinki pa so statisticno zanemarljivi.

Predlog spremembe

értano

Predlog spremembe

értano

Obrazlozitev

Glej predlog spremembe clena 15 — odstavek 1 a (novo).

Predlog spremembe 185

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

AM\1291769SL.docx

Or. en

Or. en

Or. en
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Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 1 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d)  jeocena tveganja za okolje
nepopolna ali pa je vlagatelj ni dovolj
utemeljil ali pa vlagatelj ni zadostno
obravnaval tveganj, opredeljenih v oceni
tveganja za okolje;

Predlog spremembe 186
Henna Virkkunen

Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 1 —to¢ka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d)  je ocena tveganja za okolje
nepopolna ali pa je vlagatelj ni dovolj
utemeljil ali pa vlagatelj ni zadostno
obravnaval tveganj, opredeljenih v oceni
tveganja za okolje;

Predlog spremembe

(d)  je ocena tveganja za okolje
nepopolna ali pa je vlagatelj ni dovolj
utemeljil ali pa vlagatelj z ukrepi za
zmanjsanje tveganj, ki jih je predlagal v
skladu s ¢lenom 22(3) [revidirane
Direktive 2001/83/ES], ni zadostno
obravnaval tveganj, opredeljenih v oceni
tveganja za okolje;

Or. en

Predlog spremembe

(d) se ni mogoce strinjati z vsebino ali
casovnimi okviri Studij po izdaji
dovoljenja za promet za dodatno
Ppojasnitev ocene tveganja za okolje, kot je
zahtevano v ¢lenu 20(1), tocka (c);

Or. en

Obrazlozitev

Zavrnitev prvotnega dovoljenja za promet na podlagi ocen tveganja za okolje, ki temeljijo na
podatkih po izdaji dovoljenja za promet, ali na podlagi tega, da ni znanstvenega soglasja
(npr. anitmikrobicna odpornost), ni primerno. Z izboljsanjem zbiranja podatkov po odobritvi
z zavezujocimi in ¢asovno omejenimi zavezami bi se izboljSala znanost o ocenjevanju tveganj
za okolje. Za pospesene vioge (npr. shema za prednostna zdravila) ali primere s poznimi
spremembami indikacije, ki vplivajo na populacije pacientov, podatki o tveganju za okolje
morda niso na voljo in ne bi smeli ovirati dostopa za paciente.

Predlog spremembe 187
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

PE757.080v01-00
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Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 1 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d)  je ocena tveganja za okolje
nepopolna ali pa je vlagatelj ni dovolj
utemeljil ali pa vlagatelj ni zadostno
obravnaval tveganj, opredeljenih v oceni
tveganja za okolje;

Predlog spremembe 188
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 15 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(d) ni doseZeno soglasje 7 vsebino ali
casovnimi okviri Studij po izdaji
dovoljenja za promet za dodatno
Ppojasnitev ocene tveganja za okolje, kot je
doloceno v ¢lenu 20(1), tocka (c);

Or. en

Predlog spremembe

1a. Dovoljenje za promet se lahko
zavrne tudi, Ce se po preverjanju podatkov
in dokumentacije, predloZene v skladu s
¢lenom 6, sprejme stali§ce, da je ocena
tveganja za okolje nepopolna ali pa je
viagatelj ni dovolj utemeljil ali da
vlagatelj ni zadostno obravnaval tveganyj,
opredeljenih v oceni tveganja za okolje.

Or. en

Obrazlozitev

Glej predlog spremembe clena 15 — odstavek 1 — pododstavek 1.

Predlog spremembe 189
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 16 — odstavek 3 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija takoj objavi porocilo o oceni

zdravila za uporabo v humani medicini in

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

Agencija takoj objavi poroc¢ilo o oceni
zdravila za uporabo v humani medicini in

PE757.080v01-00
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razloge za svoje mnenje v korist izdaji razloge za svoje mnenje v korist izdaji

dovoljenja za promet, potem ko izbriSe vse dovoljenja za promet, potem ko izbrise vse

poslovno zaupne informacije. poslovno zaupne informacije in se
posvetuje z organizacijami pacientoy.

Or. en

Predlog spremembe 190
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Predlog uredbe
Clen 16 — odstavek 3 — pododstavek 2 — alinea 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
— povzetek porocila o oceni, napisan — celotno oceno tveganja za okolje,
na nacin, ki je razumljiv javnosti. ki jo je vlagatelj vloge za dovoljenje za
Povzetek vsebuje zlasti oddelek, ki se promet predloZil Agenciji, in povzetek
nanas$a na pogoje uporabe zdravila; Studij za oceno tveganja za okolje in

njihovih rezultatov, kot jih je predloZil
imetnik dovoljenja za promet, ter oceno
ocene tveganja za okolje in informacije iz
Clena 22(5) [revidirane

Direktive 2001/83/ES], ki jih je pripravila
Agencija.

Or. en

Predlog spremembe 191
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 16 — odstavek 3 — pododstavek 2 — alinea 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

- za antimikrobike: vse informacije
iz Clena 17 [revidirane

Direktive 2001/83/ES] in Priloge I k njej
ter vse druge obveznosti, naloZene
imetniku dovoljenja za promet.

Or. en
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Predlog spremembe 192

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe

Clen 17 — odstavek 2 — pododstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 193
Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 18 — odstavek 1 — to¢ka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 194
Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 18 — odstavek 1 — toc¢ka ¢ b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

Kadar Studije po izdaji dovoljenja za
promet, ki jih je treba izvesti v skladu s
¢lenom 20(1), to upravicujejo, se lahko
Komisija odloci, da dovoljenje za promet 7
zdravilom preklice na podlagi dokazov, ki
kaZejo, da zdravilo predstavlja tveganje za
Jjavno zdravje.

Or. en

Predlog spremembe

(ca) izvedene so bile klini¢ne Studije o
vseh vidikih ucinkovitosti in varnosti 7
obdobjem spremljanja najmanj Sestih
mesecev, ki dovolj jasno in zanesljivo
dokazujejo tako ucinkovitost in varnost
zdravila kot popolno odsotnost resnih ali
smrtnih neZelenih ucinkov;

Or. en

Predlog spremembe

(cb) klinic¢ne Studije se izvajajo pod

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 195
Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 18 — odstavek 1 — to¢ka ¢ ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 196
Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

V ustrezno utemeljenih primerih lahko
Komisija za obravnavanje neizpolnjene
zdravstvene potrebe pacientov iz

¢lena 83(1), tocka (a), [revidirane
Direktive 2001/83/ES] za zdravilo, ki bo
verjetno izpolnilo neizpolnjeno
zdravstveno potrebo v skladu s

¢lenom 83(1), tocka (b), [revidirane
Direktive 2001/83/ES], izda pogojno
dovoljenje za promet ali novo pogojno
terapevtsko indikacijo za obstojece
dovoljenje za promet, odobreno v skladu s
to uredbo, pred predlozitvijo celovitih

PE757.080v01-00

zunanjim nadzorom neodvisnih oseb, ki
morajo spoStovati zaupnost poslovnih
informacij, vendar lahko Agenciji
porocajo o pravilnosti in popolnosti
izvedenih preskusanj;

Or. en

Predlog spremembe

(cc) za zdravila, odobrena v izrednih
razmerah, mora obstajati sistem aktivne —
ne le pasivne — farmakovigilance, tudi v
zvezi z udeleZenci, ki prejemajo zdravilo
zunaj klini¢nega preskusanja.

Or. en

Predlog spremembe

V ustrezno utemeljenih primerih lahko
Komisija za obravnavanje neizpolnjene
zdravstvene potrebe pacientov iz

¢lena 83(1), tocka (a), [revidirane
Direktive 2001/83/ES] za zdravilo, ki bo
verjetno izpolnilo neizpolnjeno
zdravstveno potrebo v skladu s

¢lenom 83(1), tocka (b), [revidirane
Direktive 2001/83/ES], izda pogojno
dovoljenje za promet ali novo pogojno
terapevtsko indikacijo za obstojece
dovoljenje za promet, odobreno v skladu s
to uredbo, pred predlozitvijo celovitih

AM\1291769SL.docx



klini¢nih podatkov, ¢e koristi takojSnje
dostopnosti navedenega zdravila na trgu
prevladajo nad tveganjem, ki je nelocljivo
povezano z dejstvom, da so dodatni
podatki Se vedno potrebni.

Predlog spremembe 197

klini¢nih podatkov, ¢e koristi takojsnje
dostopnosti navedenega zdravila na trgu
prevladajo nad tveganjem, ki je nelocljivo
povezano z dejstvom, da so dodatni
podatki Se vedno potrebni. Ocena razmerja
med koristmi in tveganji mora temeljiti na
zanesljivih, jasnih in preverljivih podatkih
in ne na priblizkih ter domnevnih ali
sploSnih ocenah.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

V nujnih primerih se lahko pogojno
dovoljenje za promet ali nova pogojna
terapevtska indikacija iz prvega
pododstavka izda tudi, ¢e niso bili
predlozeni celoviti neklini¢ni ali
farmacevtski podatki.

Predlog spremembe 198
Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Pogojna dovoljenja za promet ali
nova pogojna terapevtska indikacija iz
odstavka 1 se lahko izdajo le, Ce je
razmerje med koristmi in tveganji zdravila
ugodno in vlagatelj verjetno lahko predlozi
celovite podatke.

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

V nujnih primerih, kot so navedeni v
clenu 2(1) Uredbe (EU) 2022/2371, se
lahko pogojno dovoljenje za promet ali
nova pogojna terapevtska indikacija iz
prvega pododstavka izda tudi, ¢e niso bili
predlozeni celoviti neklini¢ni ali
farmacevtski podatki.

Or. en

Predlog spremembe

2. Pogojna dovoljenja za promet ali
nova pogojna terapevtska indikacija iz
odstavka 1 se lahko izdajo le, Ce je
razmerje med koristmi in tveganji zdravila
ugodno in vlagatelj verjetno lahko predlozi
celovite podatke. Ocena razmerja med
koristmi in tveganji mora temeljiti na

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Za pogojna dovoljenja za promet ali
novo pogojno terapevtsko indikacijo,
izdano v skladu s tem ¢lenom, veljajo
posebne obveznosti. Te posebne
obveznosti in po potrebi roki za njihovo
izpolnitev morajo biti navedeni v pogojih
za dovoljenje za promet. Agencija prva tri
leta po izdaji dovoljenja pregleda te
posebne obveznosti vsako leto in nato
vsaki dve leti.

Predlog spremembe 200
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Kot del posebnih obveznosti iz
odstavka 3 mora imetnik pogojnega
dovoljenja za promet, izdanega v skladu s
tem ¢lenom, dokoncati tekoce Studije ali
izvesti nove, da bi potrdil, da je razmerje
med koristmi in tveganji ugodno.

PE757.080v01-00

100/172

zanesljivih, jasnih in preverljivih podatkih
in ne na priblizkih ter domnevnih ali
sploSnih ocenah.

Or. en

Predlog spremembe

3. Za pogojna dovoljenja za promet ali
novo pogojno terapevtsko indikacijo,
izdano v skladu s tem ¢lenom, veljajo
posebne obveznosti. Te posebne
obveznosti in roki za njihovo izpolnitev
morajo biti navedeni v pogojih za
dovoljenje za promet. Agencija prva tri leta
po izdaji dovoljenja pregleda te posebne
obveznosti vsako leto in nato vsaki dve
leti.

Or. en

Predlog spremembe

4. Kot del posebnih obveznosti iz
odstavka 3 mora imetnik pogojnega
dovoljenja za promet, izdanega v skladu s
tem ¢lenom, dokoncati tekoce Studije ali
izvesti nove, da bi potrdil, da je razmerje
med koristmi in tveganji ugodno. Agencija
bo dolocila in javno objavila posebne roke
in merila za izpolnjevanje teh pogojev.

Or. en

AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 201

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Kot del posebnih obveznosti iz
odstavka 3 mora imetnik pogojnega
dovoljenja za promet, izdanega v skladu s
tem ¢lenom, dokoncati tekoce Studije ali
izvesti nove, da bi potrdil, da je razmerje
med koristmi in tveganji ugodno.

Predlog spremembe 202

Predlog spremembe

4. Kot del posebnih obveznosti iz
odstavka 3 mora imetnik pogojnega
dovoljenja za promet, izdanega v skladu s
tem ¢lenom, dokoncati Studije, ki potekajo,
ali izvesti nove v skladu s ¢lenom 20, da bi
potrdil varnost in ucinkovitost zdravila.
Agencija objavi ustrezne roke in merila za
tekocCe in nove studije.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Z odstopanjem od ¢lena 17(1)
prvotno pogojno dovoljenje za promet,
izdano v skladu s tem ¢lenom, velja eno
leto z moznostjo podaljSanja v prvih treh
letih po izdaji dovoljenja in nato dve leti.

Predlog spremembe 203
Francesca Donato

AM\1291769SL.docx

Predlog spremembe

6. Z odstopanjem od ¢lena 17(1)
prvotno pogojno dovoljenje za promet,
izdano v skladu s tem ¢lenom, velja eno
leto z moznostjo podaljSanja v prvih treh
letih po izdaji dovoljenja in nato dve leti.
Kadar pa Komisija preklice razglasitev
izrednih razmer v javnem zdravju v skladu
s ¢lenom 23(2) Uredbe (EU) 2022/2371,
imetnik dovoljenja za promet zaprosi za
dovoljenje za promet v skladu s ¢lenom 5
te uredbe.

Or. en
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Predlog uredbe
Clen 19 — odstavek 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 204

Predlog spremembe

8a. Oceno razmerja med koristmi in
tveganji bi bilo treba ponoviti vsaka dva
meseca na podlagi novih razpoloZljivih
podatkov o varnosti in ucinkovitosti
zdravila, o moznih smrtnih ucinkih
bolezni, tudi med zdravljenjem, in o
razpoloZljivosti terapevtskih resitev za
njeno zdravljenje.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 19 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 205
Francesca Donato

Predlog uredbe

Predlog spremembe

Clen 19a
Preklic pogojnega dovoljenja za promet

Komisija lahko v utemeljenih primerih
preklice pogojno dovoljenje za promet, ki
je bilo izdano v skladu s ¢lenom 19, kadar
koristi takoj$nje dostopnosti zdravila na
trgu Unije ne odtehtajo vec tveganja
zaradi manjkajocih potrditvenih podatkov
ali neizpolnjevanja obveznosti iz ¢lena 19.

Or. en

Clen 20 — odstavek 1 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

Predlog spremembe
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Agencija lahko po izdaji dovoljenja za
promet meni, da mora imetnik dovoljenja
za promet:

Predlog spremembe 206

Agencija po izdaji dovoljenja za promet od
imetnika dovoljenja za promet zahteva, da:

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 20 - odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce bi ta obveznost veljala za ve¢ zdravil, bi
Agencija zadevne imetnike dovoljenj za
promet spodbujala, da izvedejo skupno
Studijo ocene tveganja za okolje po izdaji
dovoljenja za promet.

Predlog spremembe 207
Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 20 — odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 208
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Predlog spremembe

Ce bi ta obveznost veljala za ve¢ zdravil,
Agencija od zadevnih imetnikov dovoljenj
za promet zahteva, da izvedejo skupno
Studijo ocene tveganja za okolje po izdaji
dovoljenja za promet.

Or. en

Predlog spremembe

3a. Pristojni organi drZav ¢lanic lahko
dovoljenje za promet preklicejo, Ce so
prisotni statisticno pomembni dokazi o
neZelenih ucinkih in resnih stranskih
ucinkih, ter si pridriujejo enako moZnost
umika, dokler oznacevanje in navodilo za
uporabo zadevnega zdravila nista
posodobljena 7 navedbo teh resnih
stranskih ucinkov.

Or. en

PE757.080v01-00
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SL

Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 21

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 21

Studije ucinkovitosti po izdaji dovoljenja
za promet

Na Komisijo se v skladu s ¢lenom 175
prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov za dopolnitev te uredbe,
pri Cemer se dolocijo primeri, v katerih se
lahko zahtevajo Studije ucinkovitosti po
izdaji dovoljenja za promet v skladu s
c¢lenom 12(4), tocka (g), in ¢lenom 20(1),
tocka (b).

Predlog spremembe 209
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 23 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Izdaja dovoljenja za promet ne vpliva na
civilno ali kazensko odgovornost
proizvajalca ali imetnika dovoljenja za
promet v skladu z veljavno nacionalno
zakonodajo v drzavah ¢lanicah.

Predlog spremembe

értano

Or. en

Predlog spremembe

Izdaja dovoljenja za promet in odobritev
zacasnega dovoljenja za promet v izrednih
razmerah ne vplivata na civilno ali
kazensko odgovornost proizvajalca ali
imetnika dovoljenja za promet v skladu z
veljavno nacionalno zakonodajo v drzavah
¢lanicah.

Or. en

ObrazlozZitev

Izkusnje med pandemijo COVID-19 so pokazale, da ne bi smelo biti nobenih dvomov o

odgovornosti imetnikov dovoljenj za promet.

Predlog spremembe 210

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

Predlog uredbe
Clen 24 — odstavek 1 — pododstavek 2 — tocka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
63 ugotovljeno je bilo resno tveganje () ugotovljeno je bilo resno tveganje
za okolje ali javno zdravje prek okolja, ki za okolje ali javno zdravje prek okolja, ki
ga imetnik dovoljenja za promet ni ga imetnik dovoljenja za promet ni
obravnaval v zadostni meri. obravnaval v zadostni meri; v takih

primerih Agencija nemudoma obvesti
Komisijo, ki je odgovorna za obve§canje
ustreznih nacionalnih organov in organov
Unije.

Or. en

Predlog spremembe 211
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 24 — odstavek 1 — pododstavek 2 — tocka f a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(fa)  odlocitev, ki temelji na poslovnih

vidikih, ob varstvu vseh informacij, ki so
poslovno zaupne narave.

Or. en
Predlog spremembe 212
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Predlog uredbe
Clen 24 — odstavek 1 — pododstavek 2 — to¢ka f a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(fa)  poslovni vidiki.

Or. en
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Predlog spremembe 213
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 24 — odstavek 1 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kadar je ukrep iz prvega pododstavka
umik zdravila s trga, imetnik dovoljenja za
promet zagotovi informacije o vplivu
takega umika na paciente, ki se ze zdravijo.

Predlog spremembe 214
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 24 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Kadar namerava imetnik dovoljenja
za promet trajno umakniti dovoljenje za
promet s kritiénim zdravilom, pred
uradnim obvestilom iz odstavka 1 pod
razumnimi pogoji ponudi, da se dovoljenje
za promet prenese na tretjo osebo, ki je
izjavila, da namerava dati to kriticno
zdravilo v promet ali uporabiti
farmacevtsko neklini¢no in klini¢no
dokumentacijo iz dosjeja zdravila za
namene predloZzitve vloge v skladu s
¢lenom 14 [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe

Kadar je ukrep iz prvega pododstavka
umik zdravila, za katerega ni na voljo
alternativnega zdravljenja, s trga, imetnik
dovoljenja za promet zagotovi informacije
o vplivu takega umika na paciente, ki se ze
zdravijo.

Or. en

Predlog spremembe

4. Kadar namerava imetnik dovoljenja
za promet trajno umakniti dovoljenje za
promet s kritiénim zdravilom, pred
uradnim obvestilom iz odstavka 1 pod
razumnimi pogoji ponudi, da se dovoljenje
za promet prenese na tretjo osebo, ki je
izjavila, da namerava dati to kriticno
zdravilo v promet ali uporabiti
farmacevtsko neklini¢no in klini¢no
dokumentacijo iz dosjeja zdravila za
namene predloZitve vloge v skladu s
¢lenom 14 [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

Ko se dovoljenje za promet 7 zdravilom
prenese na novega imetnika, je treba
navedeno spremembo v 30 dneh sporociti
Agenciji in vkljuliti financne podrobnosti
transakcije med strankama prenosa.
Agencija te informacije nato da na voljo
Jjavnosti.
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Predlog spremembe 215
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe

Clen 25 — odstavek 1 — pododstavek 2 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) ¢e je ena od njegovih indikacij ali
farmacevtskih oblik za$citena s patentom
ali dodatnim varstvenim certifikatom v eni
ali ve¢ drzavah Clanicah;

Predlog spremembe 216
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 25 — odstavek 1 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Takoj ko potece veljavnost zadevnega
patenta ali dodatnega varstvenega
certifikata iz toc¢ke (a), imetnik dovoljenja
za promet umakne prvotno dovoljenje za
promet ali njegov dvojnik.

Predlog spremembe 217
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

AM\1291769SL.docx

107/172

Or. en

Predlog spremembe

(a) ¢e je ena od njegovih indikacij,
metod doziranja, farmacevtskih oblik,
metod ali poti aplikacije ali kateri koli
drugi element za3citen s patentom ali
dodatnim varstvenim certifikatom v eni ali
veC drzavah Clanicah;

Or. en

Predlog spremembe

Takoj ko potece veljavnost zadevnega
patenta ali dodatnega varstvenega
certifikata iz toc¢ke (a), imetnik dovoljenja
za promet umakne prvotno dovoljenje za
promet ali njegov dvojnik ali po potrebi
spremeni trajanje dovoljenja za promet,
da se vkljucijo ustrezne informacije o
povzetku glavnih znacilnosti zdravila, za
katere so potekli ustrezni patenti ali
dodatni varstveni certifikati.

Or. en
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Predlog uredbe
Clen 26 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Pri uporabi odstavka 1 drzava
¢lanica o tem uradno obvesti Agencijo.

Predlog spremembe 218
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 26 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kadar drzava Clanica nacrtuje socutno
uporabo, lahko Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini po
posvetovanju s proizvajalcem ali
vlagateljem sprejme mnenja o pogojih
uporabe, pogojih distribucije in ciljnih
pacientih. Mnenja se po potrebi
posodobijo.

Predlog spremembe 219
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 26 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Agencija vodi posodobljen seznam
mnenj, sprejetih v skladu z odstavkom 4, in
ga objavi na svoji spletni strani.

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe

3. Pri uporabi odstavka 1 drzava
¢lanica o tem uradno obvesti Agencijo, ki
obvestilo javno objavi.

Or. en

Predlog spremembe

Kadar drzava Clanica, vlagatelj ali sponzor
nacrtuje socutno uporabo, lahko Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini po
posvetovanju s proizvajalcem ali
vlagateljem sprejme mnenja o pogojih
uporabe, pogojih distribucije in ciljnih
pacientih. Mnenja se po potrebi
posodobijo.

Or. en

Predlog spremembe

6. Agencija vodi posodobljen seznam
mnenj, sprejetih v skladu z odstavkom 4, in
ga objavi na svoji spletni strani v
centralizirani podatkovni zbirki za
programe socutne uporabe.

Or. en
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Predlog spremembe 220
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 26 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Agencija vodi posodobljen seznam
mnenj, sprejetih v skladu z odstavkom 4, in
ga objavi na svoji spletni strani.

Predlog spremembe 221
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 29 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Brez poseganja v zakon o varstvu
industrijske in poslovne lastnine so
zdravila za uporabo v humani medicini,
odobrena v skladu s to uredbo, upravi¢ena
do obdobij regulativne zascite, dolocenih v
poglavju VII [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 222

Predlog spremembe

6. Agencija vodi posodobljen seznam
mnenj, sprejetih v skladu z odstavkom 4, in
ga objavi na svoji spletni strani v dostopni
obliki podatkov, po kateri je mogoce
iskati.

Or. en

Predlog spremembe

Brez poseganja v zakon o varstvu
industrijske in poslovne lastnine so
zdravila za uporabo v humani medicini,
odobrena v skladu s to uredbo, upravi¢ena
do obdobij regulativne zascite, dolocenih v
poglavju VII [revidirane

Direktive 2001/83/ES]. Agencija obdobja
za odobriteyv regulativne za$cite objavi v
dolocenem registru in jih po potrebi
posodablja.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 30 — odstavek 1
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Med izrednimi razmerami v javnem
zdravju lahko Komisija pred predlozitvijo
popolnih kakovostnih, neklini¢nih in
klini¢nih podatkov ter okoljskih podatkov
in informacij izda zac¢asno dovoljenje za
promet v izrednih razmerah za zdravila,
namenjena zdravljenju, prepre¢evanju ali
diagnosticiranju resne ali Zivljenjsko
ogrozajoce bolezni ali stanja, ki je
neposredno povezano z izrednimi
razmerami v javnem zdravju.

Predlog spremembe 223

Predlog spremembe

Med izrednimi razmerami v javnem
zdravju lahko Komisija pred predlozitvijo
popolnih kakovostnih, neklini¢nih in
klini¢nih podatkov ter okoljskih podatkov
in informacij izda zac¢asno dovoljenje za
promet v izrednih razmerah ali novo
zacasno terapevtsko indikacijo v izrednih
razmerah, tudi v povezavi s podaljSanjem
obstojecega dovoljenja za promet v skladu
s to uredbo, za zdravila, namenjena
zdravljenju, preprecevanju ali
diagnosticiranju resne ali Zivljenjsko
ogrozajoce bolezni ali stanja, ki je
neposredno povezano z izrednimi
razmerami v javnem zdravju.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 31 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Zacasno dovoljenje za promet v izrednih
razmerah se lahko izda Sele po razglasitvi
izrednih razmer v javnem zdravju na ravni
Unije v skladu s ¢lenom 23 Uredbe

(EU) 2022/2371 Evropskega parlamenta in
Sveta®’ in ¢e so izpolnjene naslednje
zahteve:

67 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne

23. novembra 2022 o resnih cezmejnih
groZnjah za zdravje in razveljavitvi Sklepa
§t. 1082/2013/EU (UL L 314, 6.12.2022,
str. 26).

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe

Zacasno dovoljenje za promet v izrednih
razmerah ali zac¢asna terapevtska
indikacija v izrednih razmerah, tudi v
povezavi s podaljSanjem dovoljenja za
promet, se lahko 1zda Sele po razglasitvi
izrednih razmer v javnem zdravju na ravni
Unije v skladu s ¢lenom 23 Uredbe

(EU) 2022/2371 Evropskega parlamenta in
Sveta in ¢e so izpolnjene naslednje
zahteve:

AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 224

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 31 — odstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) v Uniji ni druge zadovoljive metode
zdravljenja, preprecevanja ali
diagnosticiranja, ki bi bila odobrena ali na
voljo v zadostni meri, ¢e pa je taka metoda
Ze na voljo, bo zac¢asno dovoljenje za
promet z zdravilom v izrednih razmerah
prispevalo k obravnavanju izrednih razmer
v javnem zdravju;

Predlog spremembe 225
Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 31 — odstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) v Uniji ni druge zadovoljive metode
zdravljenja, preprecevanja ali
diagnosticiranja, ki bi bila odobrena ali na
voljo v zadostni meri, Ce pa je taka metoda
ze na voljo, bo zacasno dovoljenje za
promet 7 zdravilom v izrednih razmerah
prispevalo k obravnavanju izrednih
razmer v javnem zdravju;

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

(a) v Uniji ni druge zadovoljive metode
zdravljenja, preprecevanja ali
diagnosticiranja, ki bi bila odobrena ali na
voljo v zadostni meri, ¢e pa je taka metoda
7e na voljo, bo zacasno dovoljenje za
promet z zdravilom v izrednih razmerah ali
zacasna terapevtska indikacija za zdravilo
v izrednih razmerah, tudi v povezavi s
podaljsanjem dovoljenja za promet,
prispevala k obravnavanju izrednih razmer
v javnem zdravju;

Or. en

Predlog spremembe

(a) v Uniji ni druge zadovoljive metode
zdravljenja, prepreCevanja ali
diagnosticiranja, ki bi bila odobrena, ali, ¢e
je taka metoda Ze na voljo, ni na voljo v
zadostni meri;

Or. en

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 226
Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 31 — odstavek 1 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) Agencija na podlagi razpoloZljivih
znanstvenih dokazov izda mnenje, v
katerem ugotavlja, da bi zdravilo lahko bilo
ucinkovito pri zdravljenju, preprecevanju
ali diagnosticiranju bolezni ali stanja,
neposredno povezanega z izrednimi
razmerami v javnem zdravju, ter da znane
in potencialne koristi zdravila odtehtajo
njegova znana in potencialna tveganja, ob
upoSstevanju nevarnosti, ki jo predstavljajo
izredne razmere v javnem zdravju.

Predlog spremembe 227
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 32 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Agencija Komisiji brez
nepotrebnega odlaSanja posreduje
znanstveno mnenje in njegove posodobitve
ter vsa priporocila o zacasnem dovoljenju
za promet v izrednih razmerah.

Predlog spremembe 228

Predlog spremembe

(b) Agencija na podlagi razpoloZljivih
znanstvenih dokazov izda mnenje, v
katerem ugotavlja, da bi zdravilo lahko bilo
ucinkovito pri zdravljenju, preprecevanju
ali diagnosticiranju bolezni ali stanja,
neposredno povezanega z izrednimi
razmerami v javnem zdravju, ter da znane
koristi zdravila odtehtajo njegova znana in
potencialna tveganja, ob upoStevanju
nevarnosti, ki jo predstavljajo izredne
razmere v javnem zdravju.

Or. en

Predlog spremembe

3. Agencija Komisiji brez
nepotrebnega odlasanja posreduje
znanstveno mnenje in njegove posodobitve
ter vsa priporocila o zacasnem dovoljenju
za promet v izrednih razmerah ali zacasni
terapevtski indikaciji v izrednih razmerah,
tudi v povezavi s podaljSanjem dovoljenja
za promet.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe

PE757.080v01-00
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Clen 33 — odstavek 2
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Komisija na podlagi znanstvenega
mnenja Agencije iz odstavka 1 doloci
posebne pogoje v zvezi z zaCasnim
dovoljenjem za promet v izrednih
razmerah, zlasti pogoje za proizvodnjo,
uporabo, spremljanje preskrbe in varnosti
ter skladnost s povezano dobro proizvodno
in farmakovigilan¢no prakso. Po potrebi se
lahko v pogojih dolo¢ijo serije zdravila, na
katero se nanaSa zacasno dovoljenje za
promet v izrednih razmerah.

Predlog spremembe 229

Predlog spremembe

2. Komisija na podlagi znanstvenega
mnenja Agencije iz odstavka 1 doloci
posebne pogoje v zvezi z zatasnim
dovoljenjem za promet v izrednih
razmerah, zlasti pogoje za proizvodnjo,
uporabo, spremljanje preskrbe in varnosti
ter skladnost s povezano dobro proizvodno
in farmakovigilan¢no prakso. Po potrebi se
lahko po posvetovanju z viagateljem ali
imetnikom dovoljenja za promet v pogojih
dolocijo serije zdravila, na katero se nanasa
zacasno dovoljenje za promet v izrednih
razmerah.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 33 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
4. Navedeni posebni pogoji in po
potrebi rok za uskladitev se dolocijo v

pogojih dovoljenja za promet, Agencija pa
jih vsako leto pregleda.

Predlog spremembe 230

Predlog spremembe

4. Navedeni posebni pogoji in po
potrebi rok za uskladitev se dolocijo v
pogojih dovoljenja za promet, Agencija pa
jih vsako leto pregleda, pri cemer se
posvetuje z viagateljem ali imetnikom
dovoljenja za promet.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 34 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx

113/172
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Zacasno dovoljenje za promet v izrednih Zacasno dovoljenje za promet v izrednih

razmerah preneha veljati, ko Komisija razmerah ali zacasna terapevtska
preklice priznanje izrednih razmer v indikacija v izrednih razmerah, tudi v
javnem zdravju v skladu s ¢lenom 23(2) povezavi s podaljSanjem dovoljenja za
in (4) Uredbe (EU) 2022/2371. promet, preneha veljati, ko Komisija

preklice priznanje izrednih razmer v
javnem zdravju v skladu s ¢lenom 23(2)
in (4) Uredbe (EU) 2022/2371.

Or. en

Predlog spremembe 231
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 34 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Ko zacasno dovoljenje za promet v
izrednih razmerah ali zacasna terapeviska
indikacija v izrednih razmerah, tudi v
povezavi s podaljSanjem dovoljenja za
promet, preneha veljati v skladu s prvim
odstavkom tega Clena, lahko Agencija po
posvetovanju 7 imetnikom dovoljenja za
promet doloci prehodno obdobje, da bi
preprecili motnje v preskrbi 7 zadevnim
zdravilom.

Or. en

Predlog spremembe 232
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 35 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Kadar Komisija sprejme taksSen izvedbeni
akt, se uporabljajo dolocbe Clena 34(1a).

Or. en
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Predlog spremembe 233

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 36 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za namene regulativnega varstva podatkov
se zaCasno dovoljenje za promet v izrednih
razmerah in vsako nadaljnje dovoljenje za
promet iz pododstavka 1 Stejeta za del
istega globalnega dovoljenja za promet.

Predlog spremembe 234
Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 37

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 37
Prehodno obdobje

Kadar se zacasno dovoljenje za promet z

zdravilom zacasno odvzame ali odvzame iz

razlogov, ki niso povezani 7 varnostjo
zdravila, ali ¢e zacasno dovoljenje za
promet v izrednih razmerah preneha
veljati, lahko driave ¢lanice v izjemnih
okolisc¢inah dovolijo prehodno obdobje, v
katerem se 7 zdravilom oskrbijo pacienti,
ki se z njim Ze zdravijo.

Predlog spremembe 235
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Predlog spremembe

Za namene regulativnega varstva podatkov
se zaCasno dovoljenje za promet v izrednih
razmerah ali zacasna terapevtska
indikacija v izrednih razmerah, tudi v
povezavi s podaljSanjem dovoljenja za
promet, in vsako nadaljnje dovoljenje za
promet iz pododstavka 1 Stejeta za del
istega globalnega dovoljenja za promet.

Or. en
Predlog spremembe
crtano
Or. en
PE757.080v01-00
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Francesca Donato

Predlog uredbe
Clen 39

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 39 értano

Umik dovoljenj, izdanih v skladu s
Clenom 3(2) [revidirane
Direktive 2001/83/ES]

Ko Komisija izda zacasno dovoljenje za
promet v izrednih razmerah v skladu s
¢lenom 33, drZave ¢lanice umaknejo
vsako dovoljenje, izdano v skladu s
Clenom 3(2) [revidirane

Direktive 2001/83/ES], za uporabo
zdravil, ki vsebujejo enako ucinkovino, za
vse indikacije, za katere velja zacasno
dovoljenje za promet.

Predlog spremembe 236
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Poglavje III — naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

II SPODBUDE ZA RAZVOJ III
»wPREDNOSTNIH ANTIMIKROBIKOV*

Predlog spremembe 237
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 40
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Predlog spremembe
Or. en
Predlog spremembe
Crtano
Or. en
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 40 crtano

Podelitev pravice do prenosljivega kupona
o ekskluzivnosti podatkov

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

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

3.

Antimikrobik se Steje za ,,prednostni
antimikrobik®, ¢e predklinicni in klinic¢ni
podatki podpirajo pomembno kliniéno
korist v zvezi 7 antimikrobi¢no
odpornostjo in ima vsaj eno od naslednjih
znacilnosti:

(a) predstavlja novo skupino
antimikrobikov;

(b) njegov mehanizem delovanja se jasno
razlikuje od mehanizma katerega koli
odobrenega antimikrobika v Uniji;

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

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

4.

Da bi mu Komisija izdala kupon,
viagatelj:

(a) dokaZe zmogljivost za preskrbo s
prednostnimi antimikrobiki v zadostnih
kolicinah glede na pricakovane potrebe
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trga Unije;

(b) predloZi informacije o vsej neposredni
financni podpori, prejeti za raziskave,
povezane 7 razvojem prednostnega
antimikrobika.

Imetnik dovoljenja za promet v 30 dneh
po izdaji dovoljenja za promet omogoci
Jjavnosti dostop do informacij iz tocke (b)
prek namenske spletne strani in Agenciji
pravocasno sporoci elektronsko povezavo
do navedene spletne strani.

Predlog spremembe 238
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 40

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 40 értano

Podelitev pravice do prenosljivega kupona
o ekskluzivnosti podatkov

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

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

3.

Antimikrobik se Steje za ,,prednostni
antimikrobik®, ¢e predklinicni in klinic¢ni
podatki podpirajo pomembno klini¢no
korist v zvezi 7 antimikrobicno
odpornostjo in ima vsaj eno od naslednjih
znadilnosti:

(a) predstavlja novo skupino

PE757.080v01-00 118/172
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Predlog spremembe
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antimikrobikov;

(b) njegov mehanizem delovanja se jasno
razlikuje od mehanizma katerega koli
odobrenega antimikrobika v Uniji;

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

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

4.

Da bi mu Komisija izdala kupon,
viagatelj:

(a) dokaZe zmogljivost za preskrbo s
prednostnimi antimikrobiki v zadostnih
kolicinah glede na pricakovane potrebe
trga Unije;

(b) predloZi informacije o vsej neposredni
financni podpori, prejeti za raziskave,
povezane 7 razvojem prednostnega
antimikrobika.

Imetnik dovoljenja za promet v 30 dneh
po izdaji dovoljenja za promet omogoci
Jjavnosti dostop do informacij iz tocke (b)
prek namenske spletne strani in Agenciji
pravocasno sporoci elektronsko povezavo
do navedene spletne strani.

Predlog spremembe 239
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 1

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

Predlog spremembe 240
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 241
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

l. Na podlagi zahteve vlagatelja, ki
vlozi vlogo za dovoljenje za promet, lahko
Komisija pod pogoji iz odstavka 4 in na
podlagi znanstvene ocene Agencije z

PE757.080v01-00
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1. Na podlagi zahteve vlagatelja, ki
vlozi vlogo za dovoljenje za promet,
podane pred izdajo dovoljenja za promet,
lahko Komisija pod pogoji iz odstavka 4 in
na podlagi znanstvene ocene Agencije ali
spodbud, ki se Ze izvajajo na drugih
podrodjih, kot so redke bolezni, z
izvedbenimi akti izda prenosljivi kupon o
ekskluzivnosti podatkov za ,,prednostni
antimikrobik* iz odstavka 3.

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

l. Na podlagi zahteve vlagatelja, ki
vlozi vlogo za dovoljenje za promet,
podane pred izdajo tega dovoljenja, 1lahko
Komisija pod pogoji iz odstavka 4 in na
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izvedbenimi akti izda prenosljivi kupon o
ekskluzivnosti podatkov za ,,prednostni
antimikrobik® iz odstavka 3.

Predlog spremembe 242
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 243
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe

podlagi znanstvene ocene Agencije z
izvedbenimi akti izda prenosljivi kupon o
ekskluzivnosti podatkov za ,,prednostni
antimikrobik® iz odstavka 3.

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Antimikrobik se Steje za ,,prednostni
antimikrobik®, ¢e predklini¢ni in klini¢ni
podatki podpirajo pomembno klini¢no

korist v zvezi z antimikrobi¢no odpornostjo
in ima vsaj eno od naslednjih znacilnosti:

Predlog spremembe 244
Pernille Weiss

Predlog uredbe

Predlog spremembe

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

Or. en

Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — uvodni del
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe 245
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Antimikrobik se Steje za ,,prednostni Antimikrobik se Steje za ,,prednostni
antimikrobik®, ¢e predklini¢ni in klini¢ni antimikrobik®, ¢e predklini¢ni in klini¢ni
podatki podpirajo pomembno klini¢no podatki podpirajo pomembno klini¢no
korist v zvezi z antimikrobi¢no korist zaradi napredka v zvezi s sedanjimi

odpornostjo in ima vsaj eno od naslednjih antibiotiki ali novih nastajajocih
znacilnosti: mehanizmov delovanja.

Or. en

Predlog spremembe 246
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a)  predstavlja novo skupino crtano
antimikrobikov;

Or. en
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Predlog spremembe 247
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a)  predstavlja novo skupino crtano
antimikrobikov;

Or. en

Predlog spremembe 248
Pilar del Castillo Vera

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a)  predstavlja novo skupino crtano
antimikrobikov;

Or. en

Predlog spremembe 249
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) njegov mehanizem delovanja se crtano
jasno razlikuje od mehanizma

katerega koli odobrenega antimikrobika v

Uniji;

Or. en

Predlog spremembe 250
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Pilar del Castillo Vera

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) njegov mehanizem delovanja se crtano
jasno razlikuje od mehanizma

katerega koli odobrenega antimikrobika v

Uniji;

Predlog spremembe 251
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) njegov mehanizem delovanja se crtano
jasno razlikuje od mehanizma

katerega koli odobrenega antimikrobika v

Uniji;

Predlog spremembe 252
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(c) vsebuje ucinkovino, ki e ni bila értano
odobrena v zdravilu v Uniji ter ki

obravnava multirezistentni organizem in
resno ali Zivljenjsko ogroZajoco okuZbo.

PE757.080v01-00 124/172

Predlog spremembe
Or. en

Predlog spremembe
Or. en

Predlog spremembe
Or. en
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Predlog spremembe 253
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 254
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 255
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Agencija pri znanstveni oceni prednostnih
antimikrobikov iz prvega pododstavka
oblikuje nabor meril, pri katerem
uposteva ,,seznam prednostnih patogenov
SZO za raziskave in razvoj novih
antibiotikov* ali enakovreden seznam,
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Predlog spremembe 256
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 257
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija pri znanstveni oceni meril iz
prvega pododstavka in v primeru
antibiotikov uposteva ,,seznam prednostnih
patogenov SZO za raziskave in razvoj
novih antibiotikov* ali enakovreden
seznam, pripravljen na ravni Unije.
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pripravljen na ravni Unije, koristi za
zdravstveni sistem, tudi 7 vidika varnosti
in enostavnosti aplikacije, in
farmakoloSke koristi, vkljucno z novostjo
izdelka.

Or. en

Predlog spremembe

Agencija pri znanstveni oceni prednostnih
antibiotikov pripravi seznam meril.

Or. en

Predlog spremembe

Agencija pri svoji znanstveni oceni v
primeru antibiotikov upoSteva ,,seznam
prednostnih patogenov SZO za raziskave in
razvoj novih antibiotikov* ali enakovreden
seznam, pripravljen na ravni Unije.

Or. en
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Predlog spremembe 258
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Agencija doloci teZo posameznega merila
in vzpostavi ustrezen sistem tockovanja,
na podlagi katerega se za prednostne
antimikrobike glede na njihov
pric¢akovani ucinek na boj proti
antimikrobicni odpornosti doloci ena od
treh kategorij kuponov. Agencija vsaki
kategoriji kuponov dodeli ustrezno
financno vrednost, ki bo izplacana
viagatelju po postopku draZbe, dolocenem

v Clenu 41.

Or. en
Predlog spremembe 259
Andreas Gliick
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

Or. en

Obrazlozitev

Ni dovolj, da je zmogljivost dokazana, temvec je treba preskrbo z novim antimikrobikom tudi
zagotoviti v skladu z omejitvami viagatelja.

Predlog spremembe 260
Pilar del Castillo Vera
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Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(b) predlozi informacije o vsej (b) predloZi informacije o vsej
neposredni finan¢ni podpori, prejeti za neposredni finan¢ni podpori, prejeti od
raziskave, povezane z razvojem katerega koli javnega organa ali organa,
prednostnega antimikrobika. financiranega z javnimi sredstvi, v

Evropski uniji za raziskave, povezane z
razvojem prednostnega antimikrobika.

Or. en
Predlog spremembe 261
Pernille Weiss
Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe 262
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 40 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Clen 40a

Sistem pritegnitvenih in potisnih spodbud
za spodbujanje razvoja prednostnih
antimikrobikov

1. Komisija vzpostavi sistem pritegnitvenih
in potisnih spodbud Unije za spodbujanje
in nujno pospesitev razvoja prednostnih
antimikrobikov. DrZave ¢lanice se
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spodbuja, da sodelujejo v tem sistemu na
ravni Unije.

2. Antimikrobik se Steje za ,,prednostni
antimikrobik®, ¢e predklinicni in klinic¢ni
podatki podpirajo pomembno klinicno
korist v zvezi 7 antimikrobicno
odpornostjo in ima vsaj eno od naslednjih

znacilnosti:

(a) predstavlja novo skupino
antimikrobikov;

(b) njegov mehanizem delovanja se jasno
razlikuje od mehanizma katerega koli
odobrenega antimikrobika v Uniji;

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

Agencija pri znanstveni oceni meril iz
prvega pododstavka in v primeru
antibiotikov upoSteva ,,seznam
prednostnih patogenov SZ0 za raziskave
in razvoj novih antibiotikov*, zlasti tistih,
ki so razvrsceni v prednostno kategorijo 1
(kriticna) ali prednostno kategorijo 2
(visoka), ali enakovreden seznam,
pripravljen na ravni Unije.

3. Na Komisijo se v skladu s ¢lenom 175
prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov za dopolnitev te uredbe
z nadaljnjo opredelitvijo sistema in
njegovega financiranja, pri cemer
Komisija vanje vkljuci vsaj naslednje
spodbude:

(a) nepovratna sredstva za raziskave v
okviru skladov Unije s pogoji, povezanimi
s cenovno dostopnostjo in ponudbo novih
in obstojecih antimikrobikov;

(b) nagrade ob mejnikih za nove
razvijalce antimikrobikov s pogoyji,
povezanimi s cenovno dostopnostjo in
ponudbo novih in obstojecih
antimikrobikov;

(c) prostovoljno skupno javno narocanje 7
mehanizmi za placilo 7 naroéninami ali
nagradami za vstop na trg, ki locijo ali
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Predlog spremembe 263
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

Predlog uredbe
Clen 40 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

SL

delno locijo prihodke in prodajo;

(d) letno shemo jamstva za prihodke,
namenjeno zagotavljanju dostopa do
antibiotikov v skladu s sklepi Sveta za
zdravje iz leta 2021.

4. Sistem pritegnitvenih in potisnih
spodbud Unije usklajuje in upravlja
Komisija. Zagotovijo se informacije o vsej
neposredni financni podpori, prejeti za
raziskave v zvezi 7 razvojem prednostnega
antimikrobika.

5. Komisija do ... [eno leto po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe] razvije in
zacne izvajati sistem pritegnitvenih in
potisnih spodbud Unije.

5. Komisija do ... [Sest let po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe] predstavi
porocilo Evropskemu parlamentu in
Svetu, v katerem pregleda uporabo
sistema iz tega Clena.

Or. en
Predlog spremembe
Clen 40a
Postopek za dolocitev zdravila kot zdravila
AMR

1. Antimikrobik, razvit za zdravljenje
prednostnih patogenov, se doloci kot
zdravilo AMR, Ce lahko sponzor
antimikrobika dokaZe, da so izpolnjene
naslednje zahteve:

a) izdelek je namenjen za
diagnosticiranje, preprecevanje ali
zdravljenje patogenov, vkljucenih na
wSeznam prednostnih patogenov SZO za
raziskave in razvoj novih antibiotikov* ali
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enakovreden seznam, pripravljen na ravni
Unije;

b) ni zadovoljive metode za
diagnosticiranje, preprecevanje ali
zdravijenje zadevne bolezni, odobrene v
Uniji, ali, ée taka metoda obstaja, bi
zdravilo bistveno koristilo obolelim za to
boleznijo.

2. Sponzor antimikrobicnega zdravila
Agenciji predloZi vlogo za dolocitev kot
zdravilo AMR v kateri koli fazi razvoja
zdravila pred vioZitvijo vioge za dovoljenje
za promet iz ¢lenov 5 in 6.

3. Vlogi sponzorja antimikrobicnega
zdravila se priloZijo naslednji podrobni
podatki in dokumentacija:

a) ime ali ime podjetja in stalni naslov
sponzorja;

b) ucinkovine zdravila;

c) predlagana bolezen, za katero je
namenjeno zdravilo, ali predlagana
terapevtska indikacija;

d) utemeljitev, da so izpolnjena merila,
dolocena v odstavku 1 tega ¢lena, in opis
stopnje razvoja, vkljucno s pricakovanimi
terapevtskimi indikacijami.

4. Agencija v 90 dneh od prejema popolne
vioge sprejme sklep o odobritvi ali
zavrnitvi dolocitve kot zdravilo AMR na
podlagi meril iz odstavka 1 tega clena.

5. Za zdravila, dolocena kot zdravila
AMR, se Steje, da izpolnjujejo
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, kot je
navedeno v ¢lenu 83 [predloga direktive o
zakoniku Unije o zdravilih za uporabo v
humani medicini.

Or. en
Obrazlozitev

Predlaga se uvedba oznake za izdelke, namenjene boju proti antimikrobicni odpornosti, po
zgledu postopka za dolocitev zdravil sirot, ki je predviden v predlogu Komisije.
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Predlog spremembe 264
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 40 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

SL

Predlog spremembe

Clen 40a

Sistem pritegnitvenih in potisnih spodbud
za spodbujanje razvoja prednostnih
antimikrobikov

1. Komisija vzpostavi sistem pritegnitvenih
in potisnih spodbud Unije za spodbujanje
in nujno pospesevanje razvoja novih
antimikrobikov ter spodbujanje vecjega
dostopa do obstojecih in na novo razvitih
antimikrobikov. DrZave ¢lanice se
spodbuja, da sodelujejo v tem sistemu na
ravni Unije.

2. Na Komisijo se v skladu s ¢lenom 175
prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov za dopolnitev te uredbe
z nadaljnjo opredelitvijo sistema in
njegovega financiranja, pri cemer
Komisija vanje med drugim vkljuci
naslednje spodbude:

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

(b) nagrade ob mejnikih za nove
razvijalce antimikrobikov;

(c) prostovoljno skupno javno narocanje 7
mehanizmi za placilo 7 naroéninami ali
nagradami za vstop na trg, ki loCijo ali
delno locijo prihodke in prodajo.

3. Sistem pritegnitvenih in potisnih
spodbud Unije usklajuje in upravlja
Komisija.

4. Komisija do ... [eno leto po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe] razvije in
zacne izvajati sistem pritegnitvenih in
potisnih spodbud Unije.

5. Komisija do ... [sedem let po datumu

zacletka veljavnosti te uredbe] predstavi
porocilo Evropskemu parlamentu in
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Svetu, v katerem pregleda uporabo
sistema iz tega ¢lena.

Or. en

Predlog spremembe 265
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 41

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Clen 41 értano

Prenos in uporaba kupona
1

S kuponom se lahko za 12 mesecey
podaljsa varstvo podatkov istega ali
drugega imetnika dovoljenja za promet za
prednostni antimikrobik ali drugo
zdravilo, odobreno v skladu s to uredbo.

Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi
enim zdravilom, odobrenim po
centraliziranem postopku, in le, ¢e za to
zdravilo tecejo prva Stiri leta
regulativnega varstva podatkov.

Kupon se lahko uporabi le, Ce dovoljenje
za promet s prednostnim antimikrobikom,
za katerega je bila prvotno podeljena
pravica, ni bilo umaknjeno.

2. Imetnik kupona kupon uporabi tako, da
vioZi vlogo za spremembo zadevnega
dovoljenja za promet v skladu s

c¢lenom 47, s katero zahteva podaljSanje
varstva podatkov.

3. Kupon se lahko prenese na drugega
imetnika dovoljenja za promet in se ne
prenese naprej.

4. Imetnik dovoljenja za promet, na
katerega se prenese kupon, v 30 dneh
obvesti Agencijo o prenosu in navede
vrednost transakcije med obema
stranema. Agencija da te informacije na
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voljo javnosti.

Or. en

Predlog spremembe 266
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 41

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Clen 41 értano

Prenos in uporaba kupona
1

S kuponom se lahko za 12 mesecey
podaljsa varstvo podatkov istega ali
drugega imetnika dovoljenja za promet za
prednostni antimikrobik ali drugo
zdravilo, odobreno v skladu s to uredbo.

Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi
enim zdravilom, odobrenim po
centraliziranem postopku, in le, ¢e za to
zdravilo tecejo prva Stiri leta
regulativnega varstva podatkov.

Kupon se lahko uporabi le, Ce dovoljenje
za promet s prednostnim antimikrobikom,
za katerega je bila prvotno podeljena
pravica, ni bilo umaknjeno.

2. Imetnik kupona kupon uporabi tako, da
vioZi vlogo za spremembo zadevnega
dovoljenja za promet v skladu s

c¢lenom 47, s katero zahteva podaljSanje
varstva podatkov.

3. Kupon se lahko prenese na drugega
imetnika dovoljenja za promet in se ne
prenese naprej.

4. Imetnik dovoljenja za promet, na
katerega se prenese kupon, v 30 dneh
obvesti Agencijo o prenosu in navede
vrednost transakcije med obema
stranema. Agencija da te informacije na
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voljo javnosti.

Predlog spremembe 267
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

S kuponom se lahko za 12 mesecev
podaljsa varstvo podatkov istega ali
drugega imetnika dovoljenja za promet za
prednostni antimikrobik ali drugo
zdravilo, odobreno v skladu s to uredbo.

Predlog spremembe 268
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

AM\1291769SL.docx
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Or. en

Predlog spremembe

Kupon, ki ga podeli Komisija, se prodaja
na javni drazbi Agencije. Financna
vrednost, ki jo mora vlagatelju placati
uspesni draZitelj, je vnaprej dolocena s
kategorijo kupona, kot je dolo¢eno v
clenu 40. Tako bodo tisti, ki Zelijo
sodelovati na drazbi, licitirali za najkrajse
podaljSanje varstva podatkov, za katerega
so pripravijeni vlagatelju placati financéni
znesek kategorije kupona. S kuponom se
lahko za obdobje zmagovalne ponudbe
podaljsa varstvo podatkov za zdravilo,
odobreno v skladu s to uredbo.

Or. en

Predlog spremembe

Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi z
enim zdravilom, odobrenim po
centraliziranem postopku, in le, ¢e za to
zdravilo preostajata vsaj dve leti
regulativnega varstva podatkov.

Or. en
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Predlog spremembe 269
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Kupon se lahko prenese na
drugega imetnika dovoljenja za promet in
se ne prenese naprej.

Predlog spremembe 270
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Imetnik dovoljenja za promet, na
katerega se prenese kupon, v 30 dneh
obvesti Agencijo o prenosu in navede
vrednost transakcije med obema
stranema. Agencija da te informacije na
voljo javnosti.

Predlog spremembe 271

Predlog spremembe
3. Ko je drazba zakljucena in se

kupon prenese na uspe§nega draZitelja, se
kupon ne prenese napre;j.

Or. en

Predlog spremembe

4. Agencija da informacije glede
vrednosti kategorije kupona in obdobja
podaljSanja ekskluzivnosti podatkov
zmagovalne ponudbe na voljo javnosti.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 42

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 42
Veljavnost kupona

1. Kupon preneha veljati v naslednjih
primerih:

(a) kadar Komisija sprejme sklep v skladu

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe

crtano
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s Clenom 47 o podaljSanju varstva
podatkov upravicenega zdravila;

(b) Ce se ne uporabi v petih letih od
datuma, ko je bil izdan.

2. Komisija lahko odvzame kupon pred
prenosom v skladu s ¢lenom 41(3), Ce
zahteva za preskrbo, narocilo ali nakup
prednostnega antimikrobika v Uniji ni
izpolnjena.

3. Brez poseganja v patentne pravice ali
dodatne varstvene certifikate®, ée je
prednostni antimikrobik umaknjen s trga
Unije pred iztekom obdobij trine zascite in
varstva podatkov iz Clenov 80 in 81
[revidirane Direktive 2001/83/ES],
navedena obdobja ne preprecujejo
validacije, odobritve in dajanja v promet
zdravila, ki uporablja prednostni
antimikrobik kot referencno zdravilo v
skladu z oddelkom 2 poglavja I1
[revidirane Direktive 2001/83].

9 Uredba (ES) 5t. 469/2009 Evropskega
parlamenta in Sveta (UL L 152,
16.6.2009, str. 1).

Or. en

Predlog spremembe 272
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 42

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Clen 42 ¢rtano
Veljavnost kupona

1. Kupon preneha veljati v naslednjih
primerih:

(a) kadar Komisija sprejme sklep v skladu
s lenom 47 o podaljSanju varstva
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podatkov upravicenega zdravila;

(b) Ce se ne uporabi v petih letih od
datuma, ko je bil izdan.

2. Komisija lahko odvzame kupon pred
prenosom v skladu s ¢lenom 41(3), Ce
zahteva za preskrbo, narocilo ali nakup
prednostnega antimikrobika v Uniji ni
izpolnjena.

3. Brez poseganja v patentne pravice ali
dodatne varstvene certifikate®, ée je
prednostni antimikrobik umaknjen s trga
Unije pred iztekom obdobij trine za$cite in
varstva podatkov iz ¢lenov 80 in 81
[revidirane Direktive 2001/83/ES],
navedena obdobja ne preprecujejo
validacije, odobritve in dajanja v promet
zdravila, ki uporablja prednostni
antimikrobik kot referencno zdravilo v
skladu 7 oddelkom 2 poglavja I1
[revidirane Direktive 2001/83].

0 Uredba (ES) 5t. 469/2009 Evropskega
parlamenta in Sveta (UL L 152,
16.6.2009, str. 1).

Predlog spremembe 273
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 43

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 43
Trajanje uporabe poglavja I11

To poglavje se uporablja do [opomba za
Urad za publikacije: vstaviti datum 15 let
po datumu zacetka veljavnosti te uredbe|
ali do datuma, ko Komisija izda skupaj
10 kuponov v skladu s tem poglavjem, pri

PE757.080v01-00

crtano
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Or. en

Predlog spremembe
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Cemer se upoSteva zgodnejsi datum.

Predlog spremembe 274

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 43 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

To poglavje se uporablja do [opomba za
Urad za publikacije: vstaviti datum 15 let
po datumu zacetka veljavnosti te uredbe]
ali do datuma, ko Komisija izda skupaj
10 kuponov v skladu s tem poglavjem, pri
Cemer se upoSteva zgodnejsi datum.

Predlog spremembe 275
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 43 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

To poglavje se uporablja do [opomba za
Urad za publikacije: vstaviti datum 15 let
po datumu zacetka veljavnosti te uredbe/
ali do datuma, ko Komisija izda skupaj
10 kuponov v skladu s tem poglavjem, pri
¢emer se upoSteva zgodnejsi datum.

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

értano

Or. en

Predlog spremembe

To poglavje se uporablja od zacetka
veljavnosti te uredbe. 15 let po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe ali ko
Komisija izda skupaj 10 kuponov v skladu
s tem poglavjem, pri ¢emer se uposteva
zgodnejsi datum, Komisija Evropskemu
parlamentu in Svetu predloZi porocilo, ki
vsebuje znanstveno oceno napredka v
zvezi s trajnostnimi raziskavami in
razvojem antimikrobikov, pri Cemer se
upostevajo prihodnje zdravstvene potrebe.

Or. en

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 276
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 43 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

To poglavje se uporablja do [opomba za
Urad za publikacije: vstaviti datum 15 let
po datumu zacetka veljavnosti te uredbe/
ali do datuma, ko Komisija izda skupaj
10 kuponov v skladu s tem poglavjem, pri
¢emer se upoSteva zgodnejsi datum.

Predlog spremembe 277
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 43 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

To poglavje se uporablja do [opomba za
Urad za publikacije: vstaviti datum 15 let
po datumu zacetka veljavnosti te uredbe]
ali do datuma, ko Komisija izda skupaj

10 kuponov v skladu s tem poglavjem, pri
¢emer se upoSteva zgodnejsi datum.

Predlog spremembe 278
Susana Solis Pérez

Predlog uredbe
Clen 48 — odstavek 1 — pododstavek 1

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe

To poglavje se uporablja od zacetka
veljavnosti te uredbe. Po 15 letih ali ko
Komisija izda skupaj 10 kuponov v skladu
s tem poglavjem, pri Cemer se uposteva
zgodnejsi datum, Komisija Evropskemu
parlamentu in Svetu predloZi porocilo, ki
vsebuje znanstveno oceno napredka v
zvezi § trajnostnimi raziskavami in
razvojem antimikrobikov, pri Cemer se
upostevajo prihodnje zdravstvene potrebe.

Or. en

Predlog spremembe

Komisija to poglavije pregleda do [opomba
za Urad za publikacije: vstaviti datum

15 let po datumu zacetka veljavnosti te
uredbe] ali do datuma, ko Komisija izda
skupaj 10 kuponov v skladu s tem
poglavjem, pri ¢emer se uposteva
zgodnejsi datum.

Or. en
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Subjekt, ki ne opravlja gospodarske
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu:
nepridobitni subjekt), lahko Agenciji ali
pristojnemu organu drzave ¢lanice predlozi
bistvene neklinicne ali klini¢ne dokaze za
novo terapevtsko indikacijo, za katero se
pricakuje, da izpolnjuje neizpolnjeno
zdravstveno potrebo.

Predlog spremembe 279
Susana Solis Pérez

Predlog uredbe
Clen 48 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija lahko na zahtevo drzave Clanice
ali Komisije ali na lastno pobudo in na
podlagi vseh razpolozljivih dokazov opravi
znanstveno oceno razmerja med koristmi in
tveganji uporabe zdravila z novo
terapevtsko indikacijo, ki zadeva
neizpolnjeno zdravstveno potrebo.

Predlog spremembe 280
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 48 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Clen 81(2), tocka (c), [revidirane
Direktive 2001/83/ES] se ne uporablja za
spremembe v skladu s tem ¢lenom.

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

Subjekt, ki ne opravlja gospodarske
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu:
nepridobitni subjekt), lahko Agenciji ali
pristojnemu organu drzave ¢lanice predlozi
bistvene neklinicne ali klini¢ne dokaze za
novo terapevtsko indikacijo.

Or. en

Predlog spremembe

Agencija lahko na zahtevo drzave ¢lanice
ali Komisije ali na lastno pobudo in na
podlagi vseh razpolozljivih dokazov opravi
znanstveno oceno razmerja med koristmi in
tveganji uporabe zdravila z novo
terapevtsko indikacijo.

Or. en

Predlog spremembe

3. Clen 81(2), todka (c), [revidirane
Direktive 2001/83/ES] se lahko uporablja
za spremembe v skladu s tem ¢lenom.

Or. en
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Predlog spremembe 281

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 56 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kadar Agencija ugotovi, da imetnik
dovoljenja za promet, odobrenega v skladu
s ¢lenom 19, vkljucno z odobreno novo
terapevtsko indikacijo iz ¢lena 19, ni
izpolnil obveznosti iz dovoljenja za
promet, Agencija o tem ustrezno obvesti
Komisijo.

Predlog spremembe 282

Predlog spremembe

Kadar Agencija ugotovi, da imetnik
dovoljenja za promet — ali nove
terapevtske indikacije, tudi v povezavi s
podaljSanjem dovoljenja za promet —,
odobrenega v skladu s ¢lenom 19, vklju¢no
z odobreno novo terapevtsko indikacijo iz
¢lena 19, ni izpolnil obveznosti iz
dovoljenja za promet, Agencija o tem
ustrezno obvesti Komisijo.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 58 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Za tako svetovanje lahko zaprosijo tudi za

zdravila iz ¢lenov 83 in 84 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 283
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 58 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

Za tako svetovanje lahko zaprosijo tudi za
zdravila iz ¢lenov 83 in 84 [revidirane
Direktive 2001/83/ES] in za zdravila, ki se
uporabljajo 7 in vitro diagnosti¢nimi
medicinskimi pripomocki.

Or. en

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 284
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 58 — odstavek 4 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 285
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Agencija lahko ponudi okrepljeno
znanstveno in regulativno podporo, po
potrebi vklju¢no s posvetovanjem z

AM\1291769SL.docx

4a. Razkrita navzkriZja interesov in
blaZilni ukrepi, ki jih izvajajo zadevni
posamezniki, morajo biti evidentirani v
skrajSanem zapisniku srecanj v skladu 7
dolocbami clena 147(2).

Or. en

Predlog spremembe

4b.  Agencija pri znanstvenem
svetovanju v najvecji mozni meri poskrbi
za locitev med tistimi, ki so odgovorni za
znanstveno svetovanje danemu razvijalcu
zdravila, in tistimi, ki so pozneje vkljuceni
v ocenjevanje vloge za pridobitev
dovoljenja za promet z istim zdravilom.
Agencija zagotovi, da vsaj eden od dveh
porocevalcev za vlogo za dovoljenje za
promet ne sme sodelovati pri nobenih
dejavnostih, ki se izvajajo pred oddajo
vioge v zvezi 7 zdravilom. Razlogi za
morebitne izjeme se evidentirajo in
objavijo skupaj 7 evropskim javnim
porocilom o oceni.

Or. en

Predlog spremembe

1. Agencija lahko ponudi okrepljeno
znanstveno in regulativno podporo, po
potrebi vklju¢no s posvetovanjem z

143/172 PE757.080v01-00
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drugimi organi iz ¢lenov 58 in 59 ter drugimi organi iz ¢lenov 58 in 59 ter

mehanizmi pospeSene ocene, za nekatera mehanizmi pospeSene ocene, za nekatera
zdravila, ki na podlagi predhodnih zdravila in nove indikacije zdravil, ki na
dokazov, ki jih predloZi razvijalec, podlagi predhodnih dokazov, ki jih
1zpolnjujejo naslednje pogoje: predlozi razvijalec, izpolnjujejo vsaj enega
od naslednjih pogojev:
Or. en

Predlog spremembe 286
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 1 — uvodni del
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
1. Agencija lahko ponudi okrepljeno 1. Agencija ponudi okrepljeno
znanstveno in regulativno podporo, po znanstveno in regulativno podporo, po
potrebi vklju¢no s posvetovanjem z potrebi vkljuéno s posvetovanjem z
drugimi organi iz ¢lenov 58 in 59 ter drugimi organi iz ¢lenov 58 in 59 ter
mehanizmi pospesene ocene, za nekatera mehanizmi pospesene ocene, za nekatera
zdravila, ki na podlagi predhodnih zdravila, ki na podlagi predhodnih
dokazov, ki jih predloZi razvijalec, dokazov, ki jih predloZi razvijalec,
izpolnjujejo naslednje pogoje: izpolnjujejo vsaj enega od naslednjih
pogojev:

Or. en
Predlog spremembe 287
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) verjetno bodo izpolnila (a) verjetno bodo izpolnila
neizpolnjeno zdravstveno potrebo iz neizpolnjeno zdravstveno potrebo iz
¢lena 83(1) [revidirane ¢lena 83(1) in (2) [revidirane
Direktive 2001/83/ES]; Direktive 2001/83/ES];

Or. en
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Predlog spremembe 288
Josianne Cutajar

Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 1 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) so zdravila sirote in bodo verjetno
izpolnila veliko neizpolnjeno zdravstveno
potrebo iz ¢lena 70(1),

Predlog spremembe 289
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) so zdravila sirote in bodo verjetno
izpolnila veliko neizpolnjeno zdravstveno
potrebo iz ¢lena 70(1);

Predlog spremembe 290
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 1 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) so zdravila sirote in bodo verjetno
izpolnila veliko neizpolnjeno zdravstveno
potrebo iz ¢lena 70(1),

Predlog spremembe 291

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

(b) so zdravila sirote;

Or. en

Predlog spremembe

(b) so zdravila sirote ali zdravila za
napredno zdravljenje;

Or. en

Predlog spremembe

(b) so inovativna zdravila za napredno
zdravljenje ali zdravila sirote;

Or. en

PE757.080v01-00
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Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 1 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) pricakuje se, da bodo zelo
pomembna s staliS¢a javnega zdravja, zlasti
kar zadeva terapevtske inovacije, ob
upostevanju zgodnje faze razvoja, ali pa so
antimikrobiki s katero koli od znacilnosti iz
¢lena 40(3).

Predlog spremembe 292
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 60 — odstavek 1 — to¢ka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 61 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe

(©) zagotavljajo izredni terapevtski
napredek ali se pricakuje, da bodo zelo
pomembna s stali$¢a javnega zdravja, zlasti
kar zadeva terapevtske inovacije, ob
upostevanju zgodnje faze razvoja, ali pa so
antimikrobiki s katero koli od znacilnosti iz
¢lena 40(3).

Or. en

Predlog spremembe

(ca) Delovna skupina Agencije za
zdravila za napredno zdravljenje ima
nalogo, da oceni, kateri izdelki
izpolnjujejo merila za inovativna zdravila
za napredno zdravljenje iz tocke (b) tega
¢lena. Pri odlocanju bi morala upoStevati
progresivni razvoj, ki je nelocljivo
povezan z zdravili za napredno
zdravljenje.

Or. en

Predlog spremembe
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Agencija se pri pripravi priporocila iz
odstavka 1 po potrebi posvetuje z
ustreznimi svetovalnimi ali regulativnimi
organi, ustanovljenimi z drugimi pravnimi
akti Unije na sorodnih podro¢jih. V
primeru izdelkov, ki temeljijo na snoveh
Cloveskega izvora, se Agencija posvetuje s
koordinacijskim odborom za snovi
Eloveskega izvora (SCI), ustanovljenim z
Uredbo (EU) st. [dodati sklic po sprejetju,
glej COM(2022) 338 final].

Predlog spremembe 294
Nicola Danti

Predlog uredbe
Clen 63 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Z odstopanjem od odstavka 1,
tocka (a), in na podlagi priporocila
Agencije se, kadar zahteve iz odstavka 1,
tocka (a), niso ustrezne zaradi posebnih
znacilnosti nekaterih pogojev ali drugih
znanstvenih razlogov, na Komisijo
prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 175
za dopolnitev tocke (a) odstavka 1 7
dolocitvijo posebnih meril za nekatere

pogoje.

Agencija se pri pripravi priporocila iz
odstavka 1 po potrebi posvetuje z
ustreznimi svetovalnimi ali regulativnimi
organi, ustanovljenimi z drugimi pravnimi
akti Unije na sorodnih podro¢jih. V
primeru izdelkov, ki temeljijo na snoveh
Cloveskega izvora, se Agencija posvetuje s
koordinacijskim odborom za snovi
Eloveskega izvora (SCI), ustanovljenim z
Uredbo (EU) st. [dodati sklic po sprejetju,
glej COM(2022) 338 final], in vse izdelke,
ki so znatno spremenjeni ali se
uporabljajo nehomologeno, opredeli
bodisi kot zdravilo ali zdravilo za
napredno zdravljenje, kot je ustrezno.

Or. en

Predlog spremembe

cértano

Or. en

Obrazlozitev

Pomembno je zagotoviti pravno varnost za sponzorje zdravil sirot, ne da bi omogocili
odstopanje od znanstvenih meril za dolocanje zdravil sirot, ki so se uporabljala doslej.

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe 295
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe
Clen 63 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Z odstopanjem od odstavka 1,
tocka (a), in na podlagi priporocila
Agencije se, kadar zahteve iz odstavka 1,
tocka (a), niso ustrezne zaradi posebnih
znacilnosti nekaterih pogojev ali drugih
znanstvenih razlogov, na Komisijo
prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 175
za dopolnitev tocke (a) odstavka 1 7
dolocitvijo posebnih meril za nekatere

pogoje.

Predlog spremembe 296
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe
Clen 63 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Z odstopanjem od odstavka 1,
tocka (a), in na podlagi priporocila
Agencije se, kadar zahteve iz odstavka 1,
tocka (a), niso ustrezne zaradi posebnih
znacilnosti nekaterih pogojev ali drugih
znanstvenih razlogov, na Komisijo
prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 175
za dopolnitev tocke (a) odstavka 1 7
dolocitvijo posebnih meril za nekatere

pogoje.

Predlog spremembe 297

PE757.080v01-00

Predlog spremembe
crtano
Or. en
Predlog spremembe
Crtano
Or. en
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Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 63 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Z odstopanjem od odstavka 1,
tocka (a), in na podlagi priporocila
Agencije se, kadar zahteve iz odstavka 1,
tocka (a), niso ustrezne zaradi posebnih
znacilnosti nekaterih pogojev ali drugih
znanstvenih razlogov, na Komisijo
prenese pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 175
za dopolnitev tocke (a) odstavka 1 7
dolocitvijo posebnih meril za nekatere

pogoje.

Predlog spremembe

értano

Or. en

Obrazlozitev

Crtanje se predlaga, da se ohrani predvidljivost meril za dolocitev.

Predlog spremembe 298
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 63 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Komisija z izvedbenimi akti v
skladu s postopkom iz ¢lena 173(2)
sprejme potrebne dolocbe za izvajanje tega
¢lena, da bi podrobneje opredelila zahteve
iz odstavka 1.

Predlog spremembe

3. Komisija z izvedbenimi akti v
skladu s postopkom iz ¢lena 173(2)
sprejme potrebne dolocbe za izvajanje tega
¢lena.

Or. en

ObrazlozZitev

Glej predlog spremembe clena 63 — odstavek 2.

Predlog spremembe 299

AM\1291769SL.docx
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Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe
Clen 64 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

l. Sponzor zdravila sirote Agenciji
predloZzi vlogo za dolocitev kot zdravilo
sirota v kateri koli fazi razvoja zdravila
pred vlozitvijo vloge za dovoljenje za
promet iz ¢lenov 5 in 6.

Predlog spremembe 300
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe
Clen 64 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Sponzor zdravila sirote Agenciji
predlozi vlogo za dolocitev kot zdravilo
sirota v kateri koli fazi razvoja zdravila
pred vlozitvijo vloge za dovoljenje za
promet iz ¢lenov 5 in 6.

Predlog spremembe 301
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe

Predlog spremembe

(Ne zadeva slovenske razlicice.)

Predlog spremembe

(Ne zadeva slovenske razlicice.)

Clen 64 — odstavek 2 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Vlogi sponzorja zdravila sirote se priloZijo

naslednji podrobni podatki in
dokumentacija:

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe

dokumentacija:

Or. en

Or. en

Vlogi za dolocitev kot zdravilo sirota se
priloZijo naslednji podrobni podatki in

Or. en
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Predlog spremembe 302
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe

Clen 64 — odstavek 2 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Vlogi sponzorja zdravila sirote se prilozijo
naslednji podrobni podatki in
dokumentacija:

Predlog spremembe 303
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe
Clen 64 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Agencija v posvetovanju z
drzavami ¢lanicami, Komisijo in
zainteresiranimi stranmi pripravi podrobne
smernice o zahtevanem postopku, obliki in
vsebini vlog za dolocitev ter prenos
dolocitve kot zdravilo sirota v skladu s
¢lenom 65.

Predlog spremembe 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe
Clen 64 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

Vlogi za dolocitev kot zdravilo sirota se
priloZijo naslednji podrobni podatki in
dokumentacija:

Or. en

Predlog spremembe

3. Agencija potrdi popolnost vloge in
viagatelju posreduje svoje predhodne
znanstvene ugotovitve. Vlagatelja se
zaprosi, da k predhodnim ugotovitvam
predloZi svoje pripombe. Agencija v
posvetovanju z drzavami ¢lanicami,
Komisijo in zainteresiranimi stranmi
pripravi podrobne smernice o zahtevanem
postopku, obliki in vsebini vlog za
dolocitev ter prenos dolocitve kot zdravilo
sirota v skladu s ¢lenom 65.

Or. en

Predlog spremembe

PE757.080v01-00

SL



3. Agencija v posvetovanju z
drzavami ¢lanicami, Komisijo in
zainteresiranimi stranmi pripravi podrobne
smernice o zahtevanem postopku, obliki in
vsebini vlog za dolocitev ter prenos
dolocitve kot zdravilo sirota v skladu s
¢lenom 65.

Predlog spremembe 305
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe
Clen 64 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija v 90 dneh od prejema popolne
vloge sprejme sklep o odobritvi ali
zavrnitvi dolocitve kot zdravilo sirota na
podlagi meril iz ¢lena 63(1) ali ustreznih
delegiranih aktov, sprejetih v skladu s
¢lenom 63(2). Vloga se Steje za popolno,
¢e vsebuje vse podrobne podatke in
dokumentacijo iz odstavka 2.

PE757.080v01-00

3. Agencija preveri popolnost vlioge
in svoj osnutek znanstvenih ugotovitey
posreduje vlagatelju. Viagatelja se
zaprosi, da predloZi svoje pripombe o
osnutku ugotovitev. Agencija v
posvetovanju z drzavami ¢lanicami,
Komisijo in zainteresiranimi stranmi
pripravi podrobne smernice o zahtevanem
postopku, obliki in vsebini vlog za
dolocitev ter prenos dolocitve kot zdravilo
sirota v skladu s ¢lenom 65.

Or. en

Predlog spremembe

Agencija v 90 dneh od prejema popolne
vloge sprejme sklep o odobritvi ali
zavrnitvi dolocitve kot zdravilo sirota na
podlagi meril iz ¢lena 63(1). Vloga se Steje
za popolno, ¢e vsebuje vse podrobne
podatke in dokumentacijo iz odstavka 2.

V roku za sprejetje odlocitve iz
[pododstavka 1] Agencija vlagatelju
posreduje svoje znanstvene ugotovitve.

Sponzor lahko Agenciji v 30 dneh od
prejema znanstvenih ugotovitev predloZi
pisno zahtevo, ki vsebuje podrobno
utemeljitev za ponovni pregled.

Agencija v 30 dneh po prejemu zahteve za
ponovni pregled potrdi ali spremeni svoje
predhodne znanstvene ugotovitve. Kadar
Agencija meni, da je to potrebno, se lahko
pri ponovnem pregledu zgoraj navedenih
znanstvenih sklepov posvetuje z Odborom
za zdravila za uporabo v humani medicini
ali ustreznimi delovnimi skupinami. Ce
viagatelj v 30 dneh iz [odstavka 6] ne

152/172 AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 306
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe
Clen 64 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija v 90 dneh od prejema popolne
vloge sprejme sklep o odobritvi ali
zavrnitvi dolocitve kot zdravilo sirota na
podlagi meril iz ¢lena 63(1) ali ustreznih
delegiranih aktov, sprejetih v skladu s
c¢lenom 63(2). Vloga se Steje za popolno,
Ce vsebuje vse podrobne podatke in
dokumentacijo 1z odstavka 2.

AM\1291769SL.docx
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zaprosi za ponovni pregled, postanejo
znanstvene ugotovitve dokoncne.

Agencija sprejme odlocitev v 10 dneh od
datuma, ko znanstvene ugotovitve
postanejo dokoncne.

Or. en

Predlog spremembe

Agencija v 90 dneh od prejema popolne
vloge sprejme sklep o odobritvi ali
zavrnitvi dolocitve kot zdravilo sirota na
podlagi meril iz ¢lena 63(1).

Agencija svoje znanstvene ugotovitve
viagatelju predloZi v opredeljenih
Casovnih okvirih, dolocenih za sprejetje
odlocitve v [pododstavku 1].

Po prejemu znanstvenih ugotovitev lahko
sponzor v 30 dneh Agenciji predloZi pisno
zahtevo za ponovno oceno, v kateri navede
konkretne razloge.

Agencija v 30 dneh po prejemu zahteve za
ponovni pregled bodisi potrdi ali spremeni
svoje prvotne znanstvene ugotovitve.
Agencija se lahko med postopkom
ponovnega pregleda po potrebi posvetuje z
Odborom za zdravila za uporabo v
humani medicini ali ustreznimi delovnimi
skupinami. Ce se vlagatelj v roku 30 dni iz
[pododstavka 6] odloci, da ne bo zahteval
ponovnega pregleda, znanstvene
ugotovitve postanejo dokoncne.

Ko znanstvene ugotovitve postanejo
dokoncne, Agencija sprejme odlocitev v

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe 307
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 64 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija v 90 dneh od prejema popolne
vloge sprejme sklep o odobritvi ali
zavrnitvi dolocitve kot zdravilo sirota na
podlagi meril iz ¢lena 63(1) ali ustreznih
delegiranih aktov, sprejetih v skladu s
¢lenom 63(2). Vloga se Steje za popolno,
¢e vsebuje vse podrobne podatke in
dokumentacijo iz odstavka 2.

10 dneh.

Or. en

Predlog spremembe

Agencija v 90 dneh od prejema popolne
vloge sprejme sklep o odobritvi ali
zavrnitvi dolocitve kot zdravilo sirota na
podlagi meril iz ¢lena 63(1). Vloga se Steje
za popolno, ¢e vsebuje vse podrobne
podatke in dokumentacijo iz odstavka 2.

Or. en

Obrazlozitev

Glej predlog spremembe clena 63 — odstavek 2.

Predlog spremembe 308
Nicola Danti

Predlog uredbe

Clen 64 — odstavek 4 — pododstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

Ce Agencija meni, da vloga ne izpolnjuje
meril, o tem takoj obvesti sponzorja.
Sponzor lahko v 30 dneh po prejemu
osnutka mnenja vloZi podrobno
utemeljeno zahtevo za ponovni pregled.
Agencija v 30 dneh po prejemu zahteve za
ponovni pregled potrdi ali spremeni svoje
predhodne ugotovitve.

Or. en
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Obrazlozitev

Mehanizem ponovnega pregleda je Ze predviden v obstojeci uredbi o zdravilih sirotah.
Predlaga se, da se ponovno uvede na tem mestu.

Predlog spremembe 309
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1 Dolocitev kot zdravilo sirota velja crtano
sedem let. V tem obdobju je sponzor

zdravila sirote upravicen do spodbud iz
¢lena 68.

Or. en

Predlog spremembe 310
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
1 Dolocitev kot zdravilo sirota velja crtano

sedem let. V tem obdobju je sponzor

zdravila sirote upravicen do spodbud iz
¢lena 68.

Or. en

Predlog spremembe 311
Nicola Danti

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

AM\1291769SL.docx 155/172 PE757.080v01-00
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1. Dolocitev kot zdravilo sirota velja crtano

sedem let. V tem obdobju je sponzor
zdravila sirote upravicen do spodbud iz
¢lena 68.

Obrazlozitev

Or. en

Uvedba omejene veljavnosti dolocitve kot zdravilo sirota bo zgolj povzrocila neupraviceno
regulativno breme in dodatno negotovost v procesu razvoja zdravil sirot.

Predlog spremembe 312
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Z odstopanjem od odstavka 1 crtano

lahko Agencija na podlagi utemeljene
zahteve sponzorja zdravila sirote podaljSa
veljavnost, ¢e lahko sponzor zdravila
sirote dokaZe, da se ustrezne Studije, ki
podpirajo uporabo zdravila, dolocenega
kot zdravilo sirota, za zdravljenje bolezni
iz vloge za dolocitev kot zdravilo sirota, Se
izvajajo in obetajo v zvezi 7 vioZitvijo
prihodnje vloge. Tako podaljsanje je
c¢asovno omejeno ob upostevanju
pricakovanega preostalega casa,
potrebnega za vioZitev vloge za dovoljenje
za promet.

Predlog spremembe 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Or. en

Predlog spremembe
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2. Z odstopanjem od odstavka 1 crtano
lahko Agencija na podlagi utemeljene
zahteve sponzorja zdravila sirote podaljSa
veljavnost, ¢e lahko sponzor zdravila
sirote dokaZe, da se ustrezne Studije, ki
podpirajo uporabo zdravila, dolocenega
kot zdravilo sirota, za zdravljenje bolezni
iz vloge za dolocitev kot zdravilo sirota, Se
izvajajo in obetajo v zvezi 7 vloZitvijo
prihodnje vloge. Tako podaljSanje je
c¢asovno omejeno ob upostevanju
pricakovanega preostalega Casa,
potrebnega za vioZitev vlioge za dovoljenje
za promet.

Predlog spremembe 314
Nicola Danti

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Z odstopanjem od odstavka 1 crtano
lahko Agencija na podlagi utemeljene
zahteve sponzorja zdravila sirote podaljSa
veljavnost, ¢e lahko sponzor zdravila
sirote dokaZe, da se ustrezne Studije, ki
podpirajo uporabo zdravila, dolocenega
kot zdravilo sirota, za zdravljenje bolezni
iz vloge za dolocitev kot zdravilo sirota, Se
izvajajo in obetajo v zvezi 7 vloZitvijo
prihodnje vloge. Tako podaljSanje je
c¢asovno omejeno ob upostevanju
pricakovanega preostalega Casa,
potrebnega za vioZitev vlioge za dovoljenje
za promet.

Obrazlozitev

Or. en

Predlog spremembe

Or. en

Uvedba omejene veljavnosti dolocitve kot zdravilo sirota bo zgolj povzrocila neupraviceno
regulativno breme in dodatno negotovost v procesu razvoja zdravil sirot.
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Predlog spremembe 315
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Z odstopanjem od odstavka 1
dolocitev kot zdravilo sirota, veljavna ob
vioZitvi vloge za dovoljenje za promet 7
zdravilom siroto v skladu s ¢lenom 5,
ostane veljavna, dokler Komisija ne
sprejme sklepa v skladu s clenom 13(2).

Predlog spremembe 316
Nicola Danti

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Z odstopanjem od odstavka 1
dolocitev kot zdravilo sirota, veljavna ob
viloZitvi vloge za dovoljenje za promet 3
zdravilom siroto v skladu s ¢lenom 5,
ostane veljavna, dokler Komisija ne
sprejme sklepa v skladu s ¢lenom 13(2).

cértano

értano

Obrazlozitev

Predlog spremembe

Or. en

Predlog spremembe

Or. en

Uvedba omejene veljavnosti dolocitve kot zdravilo sirota bo zgolj povzrocila neupraviceno
regulativno breme in dodatno negotovost v procesu razvoja zdravil sirot.

Predlog spremembe 317
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 3

PE757.080v01-00
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Z odstopanjem od odstavka 1
dolocitev kot zdravilo sirota, veljavna ob
vioZitvi vloge za dovoljenje za promet 7
zdravilom siroto v skladu s ¢lenom 5,
ostane veljavna, dokler Komisija ne
sprejme sklepa v skladu s ¢lenom 13(2).

Predlog spremembe 318
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Dolocitev kot zdravilo sirota
preneha veljati, ko sponzor zdravila sirote
pridobi dovoljenje za promet z zadevnim
zdravilom v skladu s ¢lenom 13(2).

Predlog spremembe 319
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 4

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe
crtano
Or. en
Predlog spremembe
4. Dolocitev kot zdravilo sirota

preneha veljati, ko sponzor zdravila sirote
pridobi dovoljenje za promet z zadevnim
zdravilom v skladu s ¢lenom 13(2).
Doloditev kot zdravilo sirota pa ostane
veljavna, Ce se indikacija prvotnega
dovoljenja za promet 7 zdravilom nanasa
le na podskupino populacije, ki jo
prizadene dolocCeno stanje, povezano z
zdravilom siroto, ALI kadar lahko
sponzor zdravila sirote predloZi dokaze, da
se Studije, ki podpirajo uporabo
dolocenega zdravila sirote, nacrtovane ali
Se potekajo glede na dodatne indikacije v
okviru dolocene bolezni/dolocitve kot
zdravila sirote.

Or. en
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Dolocitev kot zdravilo sirota
preneha veljati, ko sponzor zdravila sirote
pridobi dovoljenje za promet z zadevnim
zdravilom v skladu s ¢lenom 13(2).

Predlog spremembe 320

Predlog spremembe

4. Dolocitev kot zdravilo sirota
preneha veljati, ko sponzor zdravila sirote
pridobi dovoljenje za promet z zadevnim
zdravilom v skladu s ¢lenom 13(2). Ce pa
se prvotno dovoljenje za promet nanasa le
na del populacije, ki jo je prizadela
bolezen, ki se zdravi 7 zdravilom siroto,
ostane dolocitev kot zdravilo sirota Se
naprej veljavna.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 66 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Doloéitev kot zdravilo sirota se
lahko kadar koli umakne na zahtevo
sponzorja zdravila sirote.

Predlog spremembe 321

Predlog spremembe

5. Dolocitev kot zdravilo sirota se
lahko kadar koli umakne na zahtevo
sponzorja zdravila sirote. Sponzor zdravila
sirote predloZi obrazloZeno utemeljitev
zahteve za umik, ki je javno dostopna.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 67 — odstavek 3 — tocka f a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

(fa)  po potrebi vse zahteve v skladu s
¢lenom 66(2) in vse odlocitve, sprejete v
zvezi s tem.

Or. en

160/172 AM\1291769SL.docx



Predlog spremembe 322
Josianne Cutajar

Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Sponzor zdravila sirote lahko pred
vlozitvijo vloge za dovoljenje za promet
zaprosi Agencijo za svetovanje o
naslednjem:

Predlog spremembe 323
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Sponzor zdravila sirote lahko pred
vlozitvijo vloge za dovoljenje za promet
zaprosi Agencijo za svetovanje o
naslednjem:

Predlog spremembe 324
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 1 — totka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) izvajanju razli¢nih preskusov in
preskusSanj, potrebnih za dokazovanje
kakovosti, varnosti in uc¢inkovitosti
zdravila, kot je navedeno v ¢lenu 138(1),
drugi pododstavek, tocka (p);

AM\1291769SL.docx
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Predlog spremembe

l. Sponzor zdravila sirote pred
vlozitvijo vloge za dovoljenje za promet
zaprosi Agencijo za svetovanje o
naslednjem:

Or. en

Predlog spremembe

1. Sponzor zdravila sirote pred
vlozitvijo vloge za dovoljenje za promet
zaprosi Agencijo za svetovanje o
naslednjem:

Or. en

Predlog spremembe

(a) izvajanju razli¢nih preskusov in
preskusSanj, potrebnih za dokazovanje
kakovosti, varnosti in uc¢inkovitosti
zdravila ter njegovega vpliva na okolje,
kot je navedeno v ¢lenu 138(1), drugi
pododstavek, tocka (p);
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Predlog spremembe 325
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 326
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe

2. Zdravila, dolo¢ena kot zdravila
sirote v skladu z dolo¢bami te uredbe, so
upravicena do spodbud, ki jih Unija in
drzave €lanice dajo na voljo, da bi podprle
raziskave, razvoj in dostopnost zdravil
sirot. To zlasti zajema finan¢no pomoc in
upravno podporo za prijavne postopke, ki
so posebej zasnovani za spodbujanje
raziskovalnih prizadevanj malih in
srednjih podjetij v skladu 7 okvirnimi
programi za raziskave in tehnoloski razvoj.

Or. en

Predlog spremembe

2. Zdravila, dolo¢ena kot zdravila
sirote v skladu z dolo¢bami te uredbe, so
upravicena do spodbud, ki jih Unija in
drzave €lanice dajo na voljo, da bi podprle
raziskave, razvoj in dostopnost zdravil sirot
ter zlasti pomoc¢ za raziskave za mala in
srednja podjetja ter subjekte, ki ne
opravljajo gospodarske dejavnosti, ki jih
predvidevajo okvirni programi za raziskave
in tehnoloski razvoj.
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Predlog spremembe 327

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 328
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe

Clen 68 — odstavek 2 — pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

Za namene odstavka 2, te direktive in
[revidirane Direktive 2001/83/ES] kot
celote Komisija do ... [18 mesecev po
datumu zacetka veljavnosti te direktive]
sprejme delegirane akte v skladu s

¢lenom 215 za dopolnitey te direktive z
dolocitvijo meril za opredelitev podjetij kot
mikro, malih in srednjih, ob upostevanju
posebnosti podjetij tega sektorja v Uniji.

Or. en
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Predlog spremembe 329
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 68 — odstavek 2 — pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za namene odstavka 2 se uporabljajo
opredelitve iz ¢lena 58a(1) [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

Or. en
Obrazlozitev

Glej spremembo v clenu 58a osnutka porocila o revidirani Direktivi 2001/83/ES.

Predlog spremembe 330
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Clen 70 értano

Zdravila sirote, ki izpolnjujejo veliko
neizpolnjeno zdravstveno potrebo

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

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

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

2. Za zdravilo, za katero je bila vloZena
vioga v skladu s ¢lenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES], se ne Steje, da
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izpolnjuje veliko neizpolnjeno zdravstveno
potrebo.

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

Predlog spremembe 331
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Predlog uredbe
Clen 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 70

Zdravila sirote, ki izpolnjujejo veliko
neizpolnjeno zdravstveno potrebo

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

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

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

2. Za zdravilo, za katero je bila vloZena
vioga v skladu s clenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES], se ne Steje, da
izpolnjuje veliko neizpolnjeno zdravstveno
potrebo.

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene
smernice za uporabo tega ¢lena, se
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz
¢lena 162.
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Crtano
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Predlog spremembe 332
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 70 — naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Zdravila sirote, ki izgpolnjujejo veliko
neizpolnjeno zdravstveno potrebo

Predlog spremembe 333
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 334
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

PE757.080v01-00
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Predlog spremembe

Prelomna zdravila, dolocena kot zdravila
sirote

Or. en

Predlog spremembe

1. Zdravilo sirota se doloci kot
prelomno zdravilo sirota, Ce je ob dolocitvi
mogoce dokazati, da je izpolnjena ena od
naslednjih zahtev:

Or. en

Predlog spremembe

(a) ne obstaja nobena zadovoljiva
metoda diagnosticiranja, preprecevanja
ali zdravljenja zadevne bolezni, ki bi bila
odobrena v Uniji, ali;
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Predlog spremembe 335
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 336
Josianne Cutajar

Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 1 — totka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 337
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 1 — to¢ka b
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Or. en

Predlog spremembe

(Ne zadeva slovenske razlicice.) ter

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) z uporabo zdravila sirote se pri
bolezni znatno zmanjsa obolevnost ali

umrljivost zadevne populacije pacientov.

Predlog spremembe 338
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) z uporabo zdravila sirote se pri
bolezni znatno zmanjSa obolevnost ali

umrljivost zadevne populacije pacientov.

Predlog spremembe 339
Josianne Cutajar

Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 1 —to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) z uporabo zdravila sirote se pri
bolezni znatno zmanjSa obolevnost ali

umrljivost zadevne populacije pacientov.

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

(b) kadar kljub temu, da so zdravila
odobrena za tako bolezen v Uniji,
predlagatelj dokaZe, da zdravilo sirota
uporablja nov in edinstven mehanizem
delovanja in da uporaba zdravila pri
bolezni znatno preprecuje ali zmanjsuje
obolevnost ali umrljivost ali pomembno
prispeva k oskrbi pacientov zadevne
populacije.

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en
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Predlog spremembe 340
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Za zdravilo, za katero je bila
vioZena vioga v skladu s ¢lenom 13
[revidirane Direktive 2001/83/ES], se ne
Steje, da izpolnjuje veliko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo.

Predlog spremembe 341
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 342

Predlog spremembe
¢rtano
Or. en
Predlog spremembe
3. Kadar Agencija sprejme znanstvene

smernice za uporabo tega Clena, se
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi ter
delezniki, kot so predstavniki organizacij
pacientov na ustreznih podrodjih bolezni,
zdravstveni delavci, sponzorji zdravil sirot,
predstavniki farmacevtske industrije in
drugi ustrezni delezniki, iz Clena 162.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 70 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

¢lena 162.

Predlog spremembe 343

posvetuje s Komisijo, organi ali telesi ter
drugimi ustreznimi deleZniki iz Clena 162.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 344
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 345
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

PE757.080v01-00

Or. en
Predlog spremembe
(a) osem let za zdravila sirote, razen
tistih iz tock (b), (ba) in (c);
Or. en
Predlog spremembe
(a) dvanajst let za zdravila sirote, razen
tistih iz tock (b) in (c);
Or. en

Predlog spremembe

(a) sedem let za zdravila sirote, razen
tistih 1z tock (b) in (c);
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Predlog spremembe 346
Pernille Weiss

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 347
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 348
Pilar del Castillo Vera

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

AM\1291769SL.docx

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en
Predlog spremembe
(a) 12 let za zdravila sirote, razen tistih
1z tock (b) in (c);
Or. en
Predlog spremembe
(a) dvanajst let za zdravila sirote, razen
tistih iz tock (b) in (¢);
Or. en
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Predlog spremembe 349
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

PE757.080v01-00

Predlog spremembe

(a) deset let za zdravila sirote, razen

tistih iz tocke (c);
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Or. en
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