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Predlog spremembe 350
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) deset let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
Clenu 70;

Predlog spremembe 351
Pilar del Castillo Vera

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) deset let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
Clenu 70;

Predlog spremembe 352
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

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

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

értano

Or. en

Predlog spremembe

(b) trinajst let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo katero od naslednjih zahtev:
(i) v Uniji ni nobenega zdravila,
odobrenega za tako bolezen, ali (ii)
viagatelj kljub temu, da so zdravila za
tako bolezen odobrena v Uniji, dokaZe, da
bo zdravilo sirota poleg bistvene koristi
prineslo izredni terapevtski napredek, ali
(iii) ob predloZitvi vioge za dolocitev kot
zdravilo sirota bolezen prizadene najve¢
0,5 od deset tiso¢ oseb v Uniji;

Or. en
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) deset let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
Clenu 70;

Predlog spremembe 353

Predlog spremembe

(b) trinajst let za zdravila sirote, ki so
prva zdravila za zadevno indikacijo,
pomenijo pomemben napredek ali so
povezana z zdravljenjem bolezni 7 zelo
majhno prevalenco;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) deset let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
Clenu 70;

Predlog spremembe 354
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — totka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(b) deset let za zdravila sirote, ki
1zpolnjujejo veliko neizpolnjeno

zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
¢lenu 70;

Predlog spremembe 355
Pernille Weiss

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

(b) dvanajst let za zdravila sirote za
indikacijo, za katero v Uniji ni bilo
odobreno nobeno zadovoljivo zdravijenje;

Or. en

Predlog spremembe
(b) osem let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno

zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
¢lenu 70;

Or. en
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Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) deset let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
¢lenu 70;

Predlog spremembe 356
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

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

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

zdravstveno potrebo, kot je navedeno v
Clenu 70;

Predlog spremembe 357
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe

Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291770SL.docx

5/92

Predlog spremembe

(b) dvanajst let za prelomna zdravila
sirote, kot je navedeno v ¢lenu 70;

Or. en

Predlog spremembe

(b) trinajst let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo katero od naslednjih zahtey;

Or. en

Predlog spremembe

(ba) deset let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo katero od naslednjih meril:

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

(ii) za zadevno indikacijo so bila odobrena
zdravila, vendar nobeno ni bilo odobreno
v Uniji za ustrezno podpopulacijo, ki je
zajeta v terapevtsko indikacijo novega
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zdravila;

(iii) za indikacijo je bilo v Uniji odobreno
zdravilo sirota, vendar bo novo zdravilo
sirota pomenilo nov mehanizem delovanja
ali tehnologijo in bo znatno prispevalo k
zmanjSanju obolevnosti ali umrljivosti
zadevne populacije pacientov ali k
izboljSanju njihove kakovosti Zivljenja;

Or. en

Predlog spremembe 358
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) pet let za novo terapevtsko
indikacijo siroto zdravil, za katera je Ze
bilo izdano dovoljenje za promet v Uniji;

Or. en

Predlog spremembe 359
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

Or. en
ObrazlozZitev

Zdravila, dana v promet v skladu s clenom 13, temeljijo samo na bibliografskih podatkih, kar
pomeni, da imetnik dovoljenja za promet ni izvedel nobenega dodatnega klinicnega
preskusanja, ampak je do ugotovitev prisel na podlagi ze opravijenih raziskav. Glede na to,
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da bi imel od prodaje zdravila dobicek, se nam v tem primeru zdi, da ni smiselno zagotoviti

trzne ekskluzivnosti.

Predlog spremembe 360
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 361
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 362

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(©) pet let za zdravila sirote, odobrena

v skladu s ¢lenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

(©) Stiri leta za zdravila sirote,
odobrena v skladu s ¢lenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].
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Predlog spremembe 363
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 364
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(©) pet let za zdravila sirote, odobrena

v skladu s ¢lenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 365
Pernille Weiss

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.081v01-00

SL

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

() sedem let za zdravila sirote,
odobrena v skladu s ¢lenom 13 [revidirane

Direktive 2001/83/ES].
Or. en
Predlog spremembe
(ca) dvanajst let za zdravila sirote, ki

zahteve iz ¢lena 70(1), toCki (a) in (b),
izpolnjujejo v pediatri¢ni populaciji.

Or. en

8/92 AM\1291770SL.docx



Predlog spremembe 366

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 367
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 368
Pernille Weiss

Predlog uredbe

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

2a. Za zdravila iz odstavka 2,

toc¢ki (ba) in (c), trina ekskluzivnost v
zvezi g indikacijo zdravila sirote ne
preprecuje vstopa generic¢nih in podobnih
bioloSkih zdravil na trg, ée so namenjena
za druge uporabe, za katere ne velja trina
zascita, ki se uporablja v skladu 7
odstavkom 2.

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en
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Clen 71 — odstavek 3
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 369
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 4 — to¢ka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 370
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

7. Ce Agencija sprejme znanstvene
smernice za uporabo odstavkov 1 in 4, se
posvetuje s Komisijo.

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

3. Kadar ima imetnik dovoljenja za
promet ve€ kot eno dovoljenje za promet z
zdravilom siroto za isto u¢inkovino, ta
dovoljenja niso upravic¢ena do locenih
obdobij trzne ekskluzivnosti, ¢e je obdobje
trzne ekskluzivnosti §e vedno trajalo, ko je
bila vloZena vloga za dovoljenje za promet.

Or. en

Predlog spremembe
(ca) je bila izdana prisilna licenca v
skladu z [uredbo o prisilnem licenciranju

za krizno upravljanje in spremembi
Uredbe (ES) st. 816/2006].

Or. en

Predlog spremembe

7. Agencija sprejme znanstvene
smernice za uporabo odstavkov 1 in 4.

Or. en

AM\1291770SL.docx



Obrazlozitev

Znanstvene smernice bi morale biti neodvisne, Komisija pa je politicna institucija.

Predlog spremembe 371
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 72 — naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Podaljsanje trzne ekskluzivnosti Podaljsanje in skrajsanje obdobja trzne
ekskluzivnosti

Or. en

Predlog spremembe 372
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Obdobja trine ekskluzivnosti iz értano
¢lena 71(2), tocki (a) in (b), se podaljSajo

za 12 mesecev, ¢e lahko imetnik

dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto

dokaZe, da so izpolnjeni pogoji iz

¢lena 81(2), tocka (a), in Clena 82(1)

[revidirane Direktive 2001/83/ES].

Or. en

Predlog spremembe 373
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 1
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Obdobja trine ekskluzivnosti iz

clena 71(2), tocki (a) in (b), se podaljSajo
za 12 mesecev, ¢e lahko imetnik
dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto
dokaZe, da so izpolnjeni pogoji iz

¢lena 81(2), tocka (a), in clena 82(1)
[revidirane Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 374
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Obdobja trine ekskluzivnosti iz

¢lena 71(2), tocki (a) in (b), se podaljSajo
za 12 mesecev, ¢e lahko imetnik
dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto
dokaZe, da so izpolnjeni pogoji iz

Clena 81(2), tocka (a), in ¢lena 82(1)
[revidirane Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe

crtano

Or. en

Predlog spremembe

értano

Or. en

Obrazlozitev

Povezovanje sistemov spodbud z dostopom do trga ni pravi pristop, med proizvajalci pa
povzroca nejasnost. Preskrbo vseh drzav clanic z zdravili je mogoce zagotoviti tudi drugace,
na primer z obvezno predlozZitvijo vloge za dolocanje cen in povracila v vseh drzavah

Clanicah.

Predlog spremembe 375
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.081v01-00

Predlog spremembe
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Obdobja trine ekskluzivnosti iz crtano
¢lena 71(2), tocki (a) in (b), se podaljSajo

za 12 mesecev, ¢e lahko imetnik

dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto

dokaZe, da so izpolnjeni pogoji iz

Clena 81(2), tocka (a), in ¢lena 82(1)

[revidirane Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 376
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Obdobja trine ekskluzivnosti iz ¢rtano
¢lena 71(2), tocki (a) in (b), se podaljSajo

za 12 mesecev, ¢e lahko imetnik

dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto

dokaZe, da so izpolnjeni pogoji iz

¢lena 81(2), tocka (a), in Clena 82(1)

[revidirane Direktive 2001/83/ES].

Obrazlozitev

Or. en

Predlog spremembe

Or. en

Gl. predlog spremembe clena 81(2), tocka (a), in ¢lena 82(1) v osnutku porocila o revidirani

Direktivi 2001/83/ES.

Predlog spremembe 377
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Obdobja trine ekskluzivnosti iz ¢rtano
¢lena 71(2), tocki (a) in (b), se podaljSajo

za 12 mesecev, Ce lahko imetnik
dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto
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Predlog spremembe
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dokaze, da so izpolnjeni pogoji iz
Clena 81(2), tocka (a), in ¢lena 82(1)
[revidirane Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 378
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Or. en

Predlog spremembe

1. Obdobje trine ekskluzivnosti za zdravila
sirote iz Clena 71(2), tocka (a), se podaljSa
za 24 mesecev, Ce katera od njihovih
terapevtskih indikacij izpolnjuje katero od
naslednjih zahtev:

(i) v Uniji ni nobenega zdravila,
odobrenega za tako bolezen, ali

(ii) vlagatelj kljub temu, da so zdravila za
tako bolezen odobrena v Uniji, dokaZe, da
bo zdravilo sirota poleg bistvene koristi
prineslo izredni terapevtski napredek, ali

(iii) ob predloZitvi vioge za dolocitev kot
zdravilo sirota bolezen prizadene najvec
0,5 od deset tiso¢ oseb v Uniji. Pri vlogah
za nove terapevtske indikacije to
podaljSanje velja za indikacije, odobrene
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti.

Or. en

Obrazlozitev

Spodbudo za velike neizpolnjene zdravstvene potrebe bi bilo treba razsiriti na nadaljnje
indikacije, da bi sledili razvoju znanosti in obravnavali podrocja, ki so po izdaji prvotnega
dovoljenja za promet manj pokrita. To je v skladu s clenom 83, poudarek pa je na indikacijah
zdravila. Za velike neizpolnjene zdravstvene potrebe se kot nadomestno merilo vkljucijo
bolezni s prevalenco manj kot 0,5 od deset tisoc oseb, da bi spodbudili raziskave in razvoj v
majhnih populacijah, kjer so nalozbe obicajno manjse zaradi tveganih, dolgih in dragih

raziskav.

PE757.081v01-00 14/92
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Predlog spremembe 379
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 380
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 381
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Postopki iz ¢lena 82(2) do (5) [revidirane

Direktive 2001/83/ES] se ustrezno
uporabljajo za podaljSanje trine

AM\1291770SL.docx
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értano

értano

crtano

Predlog spremembe

Or. en
Predlog spremembe

Or. en
Predlog spremembe
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ekskluzivnosti.

Predlog spremembe 382
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Or. en

Predlog spremembe

értano

Or. en

Obrazlozitev

Gl. predlog spremembe clena 81(2) do (5) v osnutku porocila o revidirani

Direktivi 2001/83/ES.

Predlog spremembe 383
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.081v01-00

SL

16/92

Predlog spremembe

1a. Obdobje trine ekskluzivnosti se
podaljSa za dodatnih 24 mesecev za
zdravila sirote iz Clena 71(2), tocki (a)

in (b), ée imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom siroto vsaj dve leti pred koncem
obdobja ekskluzivnosti pridobi dovoljenje
za promet za eno ali vec novih
terapevtskih indikacij za drugo bolezen
siroto. Ce na novo odobrena terapevtska
indikacija izpolnjuje katero od zahtev iz
clena 71(2), tocka (b), in za prvo
dovoljenje za promet z zdravilom siroto ni
bilo odobreno obdobje trine

AM\1291770SL.docx



Predlog spremembe 384
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Obdobje trine ekskluzivnosti se podaljSa
za dodatnih 12 mesecev za zdravila sirote
iz ¢lena 71(2), tocki (a) in (b), Ce imetnik
dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za
promet za eno ali veC novih terapevtskih
indikacij za drugo bolezen siroto.

Predlog spremembe 385
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

AM\1291770SL.docx

ekskluzivnosti iz ¢lena 71(2), tocka (b), se
obdobje trine ekskluzivnosti skupaj
podaljsa za 36 mesecev.

Or. en

Predlog spremembe

cértano

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en
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Predlog spremembe 386
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 387
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 388
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 1

PE757.081v01-00

18/92

Predlog spremembe

Obdobje trzne ekskluzivnosti se podaljsa
za dodatnih 24 mesecev za zdravila sirote
iz ¢lena 71(2), tocki (a) in (b), ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom siroto
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za
promet za eno ali ve€ novih terapevtskih
indikacij za drugo bolezen siroto.

Or. en

Predlog spremembe

Obdobje trzne ekskluzivnosti se podaljsa
za dodatnih 24 mesecev za zdravila sirote
iz ¢lena 71(2), tocki (a) in (b), ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom siroto
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za
promet za eno ali ve¢ novih terapevtskih
indikacij za drugo bolezen siroto.

Or. en
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe

Obdobje trzne ekskluzivnosti se podaljsa
za dodatnih 6 mesecev za zdravila sirote iz
¢lena 71(2), tocki (a) in (b), e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom siroto
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za
promet za eno ali ve¢ novih terapevtskih
indikacij za drugo bolezen siroto.

Or. en

Obrazlozitev

Te dolocbe lahko sprejmemo samo, ce se obdobja ekskluzivnosti iz ¢lena 71 skrajSajo. Ne
strinjamo se s tem, da bi presegli (sedanje) obdobje ekskluzivnosti, ki skupaj znasa 11 let.

Predlog spremembe 389
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Tako podaljSanje se lahko odobri dvakrat,
¢e so nove terapevtske indikacije vsakic
odobrene za razli¢ne bolezni sirote.

Predlog spremembe 390
Pernille Weiss

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

Tako podaljSanje se lahko odobri dvakrat,
¢e so nove terapevtske indikacije vsakic
odobrene za razli¢ne bolezni sirote.

Za vsako nadaljnje dovoljenje za promet,
ki ga imetnik dovoljenja za promet pridobi
za eno ali vec¢ novih terapevtskih indikacij
za drugo bolezen siroto, se doloci lo¢eno
obdobje trine ekskluzivnosti, ki traja tri
leta od konca obdobja trine ekskluzivnosti
za celotno zdravilo v skladu s ¢lenom 71
skupaj s podaljSanji v skladu 7
odstavkoma 1 in 2 tega Clena, kadar je to
ustrezno.

Or. en

PE757.081v01-00
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Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Tako podaljSanje se lahko odobri dvakrat, Tako podaljSanje se lahko odobri dvakrat,
¢e so nove terapevtske indikacije vsaki¢ ¢e so nove terapevtske indikacije odobrene
odobrene za razli¢ne bolezni sirote. za razli¢ne bolezni sirote.

Or. en

Predlog spremembe 391
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Obdobje trine ekskluzivnosti se podaljSa
za dodatnih 12 mesecev za zdravila sirote
iz ¢lena 71(2), tocke (a), (b) in (ba), Ce
zdravilo sirota ob izdaji dovoljenja ni
odobreno za zadevno indikacijo v kateri
koli tretji drZavi.

Or. en

Predlog spremembe 392
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. Imetnik dovoljenja za promet g
zdravilom siroto je za zadevno zdravilo
upravicen do obdobja trine ekskluzivnosti,
ki skupaj traja najvec [15] let od datuma,
ko je zanj prvic pridobil dovoljenje, kot je
doloceno v ¢lenu 69. 3. Namesto nagrade,
predvidene v Clenu 86 [revidirane
Direktive], in na prosnjo vlagatelja se
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obdobje trine ekskluzivnosti za zdravila
sirote iz Clena 71(2), tocki (a) in (b),
podaljsa za dodatnih 24 mesecev, ce je
vloga za dovoljenje za promet z zdravilom
siroto vioZena za zdravilo, doloceno kot
zdravilo sirota, v skladu 7 [revidirano
Uredbo] in vkljucuje rezultate vseh Studij,
izvedenih v skladu z dogovorjenim
nacrtom pediatric¢nih raziskav. Prvi
pododstavek se uporablja tudi, Ce se z
izvedbo dogovorjenega nacrta
pediatricnih raziskav pediatricna
indikacija ne odobri, vendar so rezultati
izvedenih Studij izraZeni v povzetku
glavnih znacilnosti zdravila in, Ce je to
primerno, v navodilu za uporabo
zadevnega zdravila. 24-mesecno
podaljSanje obdobja trine ekskluzivnosti
se navede na dovoljenju za promet. 4.
Zdravilo sirota, za katero se odobri
podaljsanje trine ekskluzivnosti, kot je
navedeno v odstavku 4, ni upraviceno do
nagrad i7 ¢lena 86 [revidirane Direktive].
5. Ce se obdobje trine ekskluzivnosti za
zdravilo siroto podaljSa v skladu 7
odstavkom 4, se omejitev iz odstavka 3 v
zvezi s tem podaljSanjem ne uporablja.

Or. en

Predlog spremembe 393
Pernille Weiss
Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
3. Zdravila sirote, za katera se odobri 3. Na prosnjo vlagatelja se obdobje
podaljsanje trine ekskluzivnosti ig trine ekskluzivnosti za zdravila sirote iz
odstavka 2, niso upravicena do dodatnega ¢lena 71(2), tocki (a) in (b), podaljsa za
obdobja varstva podatkov iz Clena 81(2), dodatnih 24 mesecev, ce je vloga za
tocka (d), [revidirane dovoljenje za promet 7 zdravilom siroto
Direktive 2001/83/ES]. vloZena za zdravilo, doloceno kot zdravilo

sirota, in vkljucuje rezultate vseh Studij,
izvedenih v skladu 7 dogovorjenim
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nacrtom pediatri¢nih raziskav.

Or. en

Predlog spremembe 394
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
4. Clen 71(3) se uporablja tudi za crtano

podaljSanja trine ekskluzivnosti iz
odstavkov 1 in 2.

Or. en

Predlog spremembe 395
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Clen 71(3) se uporablja tudi za 4. Clen 71(3) se uporablja tudi za
podaljSanja trzne ekskluzivnosti iz podaljSanja trzne ekskluzivnosti iz
odstavkov 1 in 2. odstavka 1.

Or. en

Predlog spremembe 396
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Obdobje trine ekskluzivnosti se
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Predlog spremembe 397
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 73 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291770SL.docx

skrajSa na pet let, Ce se ob koncu petega
leta za zadevno zdravilo ugotovi, da ne
izpolnjuje vec¢ meril iz ¢lena 63, ali Ce se
na podlagi razpoloZljivih dokazov pokaZe,
da je zdravilo dovolj dobickonosno, da
ohranitey trine ekskluzivnosti ni
upravicena. Sponzor Agenciji vsaj devet
mesecev pred koncem petega leta predloZi
informacije, ki so potrebne za ponovno
oceno meril iz ¢lena 63, in 7 zdravilom
povezane stopnje dobicka, za katere se
opravi zunanja revizija, za vse odobrene
indikacije.

Or. en

Predlog spremembe

Clen 73a
Skupno javno narocanje zdravil sirot

1. Na proSnjo ene ali vec driav ¢lanic se
lahko Komisija in katere koli driave
Clanice kot pogodbene stranke vkljucijo v
postopek skupnega javnega narocanja, ki
se izvede na podlagi ¢lena 165(2) Uredbe
(EU, Euratom) 2018/1046 z namenom
vnaprejSnjega nakupa zdravil sirot.

2. Za postopek skupnega javnega
narocanja iz odstavka 1 se uporabljajo
dolocbe iz Direktive 2014/24/EU ter

¢lena 12(2) in (3) Uredbe (EU) 2022/2371.

3. Komisija vzpostavi mehanizem
usklajevanja med subjekti, ki organizirajo
kateri koli ukrep skupnega javnega
narocanja in pri njem sodelujejo, ter v
vseh fazah postopka zagotavlja tehnicno
strokovno znanje in pomoc.

4. Da se zagotovijo spodbude za
sodelovanje v postopku skupnega javnega

PE757.081v01-00
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Predlog spremembe 398
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 73 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 399

narocanja, se da na voljo namenski sklad.

5. Komisija sklad iz odstavka 4 vzpostavi g
izvedbenimi akti, v katerih doloéi
operativne postopke in financne vire, ki
bodo dodeljeni.

Or. en

Predlog spremembe

Clen 73a
Evropski okvir za redke bolezni

Komisija po ustreznem posvetovanju 7
driavami ¢lanicami, organizacijami
pacientoy in po potrebi drugimi
zainteresiranimi stranmi do [Urad za
publikacije: vstaviti datum 24 mesecev po
datumu zacetka veljavnosti te uredbe|
predlaga evropski okvir za redke bolezni,
ki bo temeljil na potrebah in bo usmerjen
v doseganje ciljev, da bi povezali ustrezno
zakonodajo, politike in programe EU ter
podprli nacionalne strategije za boljse
izpolnjevanje neizpolnjenih potreb ljudi 7
redkimi boleznimi in njihovih
oskrbovalcev.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 75 — odstavek 1 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) bolezen ali stanje, za katero je

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

(b) bolezen ali stanje, za katero je

AM\1291770SL.docx



zdravilo ali skupina zdravil namenjena, se
pojavlja samo pri odraslih populacijah,
razen ¢e je zdravilo usmerjeno v
molekulsko tarco, ki je na podlagi
obstojecih znanstvenih podatkov
odgovorna za drugo bolezen ali stanje na
istem terapevtskem podroc¢ju pri otrocih, ki
ni bolezen ali stanje, za katero je zdravilo
ali skupina zdravil namenjena pri odrasli
populaciji;

Predlog spremembe 400
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 75 — odstavek 1 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(©) doloceno zdravilo v primerjavi z
obstoje¢imi nacini zdravljenja verjetno ne

bo predstavljalo bistvene terapevtske
koristi za pediatri¢ne paciente.

Predlog spremembe 401
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 75 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291770SL.docx

zdravilo ali skupina zdravil namenjena, se
pojavlja samo pri odraslih populacijah,
razen ¢e je medicinsko verodostojno, da bi
se lahko 7 zdravilom zaradi njegovega
mehanizma delovanja in na podlagi
obstojecih znanstvenih podatkov
obravnavala neizpolnjena zdravstvena
potreba pri drugi bolezni ali stanju na
istem terapevtskem podrocju pri otrocih, ki
ni bolezen ali stanje, za katero je zdravilo
ali skupina zdravil namenjena pri odrasli
populaciji;

Or. en

Predlog spremembe

(c) doloceno zdravilo v primerjavi z
obstojecimi metodami diagnosticiranja,
preprecevanja ali zdravljenja verjetno ne
bo predstavljalo bistvene terapevtske
koristi za pediatricne paciente.

Or. en

Predlog spremembe

la.  Agencija po posvetovanju s
Komisijo in ustreznimi zainteresiranimi
stranmi pripravi smernice za uporabo tega
¢lena.

Or. en
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Predlog spremembe 402
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 77 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

l. Agencija po validaciji predlaganega
nacrta pediatri¢nih raziskav iz ¢lena 74(1),
ki je v skladu z dolocbami ¢lena 76(2)
popoln, v 90 dneh sprejme sklep o tem, ali
bodo s predlaganimi Studijami pridobljeni
potrebni podatki o pogojih, v katerih se
zdravilo lahko uporablja za zdravljenje
pediatri¢ne populacije ali njenih delov, in
ali pricakovane terapevtske koristi, po
potrebi tudi v primerjavi z obstojecimi
nacini zdravljenja, upravicujejo predlagane
Studije. Agencija pri sprejemanju sklepa
presodi, ali so predlagani ukrepi za
prilagoditev farmacevtske oblike, jakosti,
poti aplikacije in morebitnega pripomocka
za aplikacijo zdravila za uporabo pri
razli¢nih delih pediatricne populacije
primerni.

Predlog spremembe 403
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 81 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Trajanje odloga se doloci v sklepu
Agencije in ne presega petih let.

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

l. Agencija po validaciji predlaganega
nacrta pediatri¢nih raziskav iz ¢lena 74(1),
ki je v skladu z dolocbami Clena 76(2)
popoln, potem ko prejme mnenje svoje
pediatricne delovne skupine, v 90 dneh
sprejme sklep o tem, ali bodo s
predlaganimi Studijami pridobljeni potrebni
podatki o pogojih, v katerih se zdravilo
lahko uporablja za zdravljenje pediatricne
populacije ali njenih delov, in ali
pri¢akovane terapevtske koristi, po potrebi
tudi v primerjavi z obstoje¢imi nacini
zdravljenja, upravicujejo predlagane
Studije. Agencija pri sprejemanju sklepa
presodi, ali so predlagani ukrepi za
prilagoditev farmacevtske oblike, jakosti,
poti aplikacije in morebitnega pripomocka
za aplikacijo zdravila za uporabo pri
razli¢nih delih pediatri¢ne populacije
primerni.

Or. en

Predlog spremembe

3. Trajanje odloga se doloci v sklepu
Agencije in se utemelji 7 znanstvenimi in
tehnicnimi argumenti ali vidiki,
povezanimi 7 javnim zdravjem.

Or. en
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Predlog spremembe 404
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 84 — odstavek 2 — pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Agencija v 30 dneh pregleda te spremembe

in sprejme sklep o njihovi zavrnitvi ali
sprejetju.

Predlog spremembe 405

Predlog spremembe

Agencija v 30 dneh in po prejemu mnenja
svoje pediatricne delovne skupine
pregleda te spremembe in sprejme sklep o
njihovi zavrnitvi ali sprejetju.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 87 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 406

Predlog spremembe
2a.  Agencija svoje znanstvene sklepe v

rokih za sprejetje sklepov iz clenov 77, 78,
80, 81, 82 in 84 posije vlagatelju.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 87 — odstavek 2 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

2b. Vlagatelj lahko Agenciji v 20 dneh
od prejema znanstvenih sklepov predloZi
pisno zahtevo s podrobnimi razlogi za
ponovni pregled. Agencija v 30 dneh od
prejema zahteve za ponovni pregled na
podlagi odstavka 4 potrdi ali spremeni
svoje predhodne znanstvene sklepe.

PE757.081v01-00
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Predlog spremembe 407

Agencija ima moZnost neposrednega
zasliSanja viagatelja. ZasliSanje lahko
predlaga tudi vlagatelj. Kadar Agencija
meni, da je to potrebno, se lahko pri
ponovnem pregledu znanstvenih sklepov
posvetuje 7 Odborom za zdravila za
uporabo v humani medicini ali ustreznimi
delovnimi skupinami. Ce vlagatelj v 15-
dnevnem obdobju iz odstavka 4 ne zaprosi
za ponovni pregled, postanejo znanstveni
sklepi dokoncni. Agencija sprejme sklep v
najvec 15 dneh od datuma, ko so
znanstveni sklepi postali dokoncni. Ta
sklep se v pisni obliki posreduje viagatelju
in se priloZi koncnim znanstvenim
sklepom.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 88 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce se izvajanje naérta pediatri¢nih
raziskav, dogovorjenega v skladu z
doloc¢bami ¢lena 77(1), (2) in (4), prekine,
vlagatelj najmanj Sest mesecev pred
prekinitvijo obvesti Agencijo, da namerava
prekiniti izvajanje nacrta pediatri¢nih
raziskav, in navede razloge za tako
prekinitev.

Predlog spremembe 408
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 91 — odstavek 3

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

Ce se izvajanje naérta pediatri¢nih
raziskav, dogovorjenega v skladu z
doloc¢bami ¢lena 77(1), (2) in (4), prekine,
vlagatelj ¢im prej ali najpozneje Sest
mesecev po prekinitvi obvesti Agencijo, da
namerava prekiniti izvajanje nacrta
pediatri¢nih raziskav, in navede razloge za
tako prekinitev.

Or. en
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Kadar so zdravila odobrena v
skladu z dolo¢bami te uredbe, lahko
Komisija posodobi povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo
ter ustrezno spremeni dovoljenje za
promet.

Predlog spremembe 409
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 96 — odstavek 1

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

drzave Clanice, da bi podprle raziskave,
razvoj in dostopnost pediatri¢nih zdravil.

Predlog spremembe 410

Predlog spremembe

3. Kadar so zdravila odobrena v
skladu z dolo¢bami te uredbe, lahko
Komisija posodobi povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo, vkljuéno s to¢nostjo doziranja,
ter ustrezno spremeni dovoljenje za
promet.

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe

Clen 104 — odstavek 1 — pododstavek 1 — totka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) povzetek nacrtov za obvladovanje
tveganj za zdravila, odobrena v skladu s to
uredbo;

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

(©) nacrte za obvladovanje tveganj za
zdravila, odobrena v skladu s to uredbo, in
priloZene povzetke nacrtov za
obvladovanje tveganyj,

Or. en
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Predlog spremembe 411
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Poglavje IX — naslov
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
IX REGULATIVNI PESKOVNIK IX crtano
Or. en
Obrazlozitev

Peskovnik v predlagani obliki omogoca neomejena pooblastila; sprasujemo se, ali je to
potrebno, saj so se zdravila za napredno zdravljenje in drugi izdelki v preteklosti Ze dajali v
promet brez tega orodja. Poleg tega bi se lahko netradicionalni izdelki v promet dajali na
podlagi ¢lena 28 Direktive, zato peskovniki niso potrebni.

Predlog spremembe 412
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 113

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

[] értano

Or. en

Predlog spremembe 413
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 1 — tocka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(ba)  Regulativni peskovnik se vzpostavi
za izpolnitev naslednjih ciljev: (a) da bi

pristojnim organom omogocili svetovanje
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potencialnim vlagateljem vlog za
dovoljenje za promet, da se zagotovi
skladnost s to uredbo ali po potrebi z
drugo ustrezno zakonodajo EU; (b) da bi
potencialnim vlagateljem viog za
dovoljenje za promet pomagali pri
eksperimentiranju in napredku pri
razvoju inovativnih zdravil ali kategorij
zdravil; (c) da bi omogocili regulativno
ucenje v upravljanem okolju.

Or. en
Predlog spremembe 414
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 1 a (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
1a. Regulativni peskovnik se vzpostavi

za izpolnitev naslednjih ciljev:

(a) da bi v sodelovanju 7 organi,
vkljucenimi v peskovnik, izboljSali pravno
varnost in prispevali k izmenjavi primerov
dobre prakse na podrocju nastajajocih
zdravil ter zbiranju informacij in podatkov
imetnikov dovoljenj za promet,
razvijalcev, neodvisnih strokovnjakov in
raziskovalcev ter predstavnikov
zdravstvenih delavcey in pacientov, da se
zagotovi skladnost s to uredbi ter po
potrebi 7 drugo zakonodajo Unije in driav
Clanic;

(b) da bi potencialnim vlagateljem viog za
dovoljenje za promet pomagali pri
eksperimentiranju in napredku pri
razvoju inovativnih zdravil ali kategorij
zdravil;

(¢) da bi prispevali k regulativnemu
ucenju na podlagi dokazov v upravljanem
okolju ter opredelili morebitne prihodnje
prilagoditve pravnega okvira.
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Predlog spremembe 415
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

§t. 1394/2007 pod pogoji iz Clena 114.

Predlog spremembe 416
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

PE757.081v01-00

Or. en

Predlog spremembe

Regulativni peskovnik dolo¢i regulativni
okvir, vklju¢no z znanstvenimi zahtevami,
za razvoj in po potrebi klini¢na preskusanja
in dajanje v promet zdravila iz odstavka 1
pod pogoji iz tega poglavja. Regulativni
peskovnik lahko dovoli ciljno usmerjena
odstopanja od te uredbe, [revidirane
Direktive 2001/83/ES], Uredbe (ES)

St. 1394/2007 ali druge ustrezne
zakonodaje Unije pod pogoji iz ¢lena 114.
Komisija do [Urad za publikacije: vstaviti
datum 12 mesecev po datumu zacetka
veljavnosti te uredbe] oceni drugo
ustrezno zakonodajo Unije in po potrebi
pripravi seznam zakonodaje, za katero se
uporablja ta Clen.

Or. en

Predlog spremembe

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

AM\1291770SL.docx



Predlog spremembe 417
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce Agencija meni, da je primerno
vzpostaviti regulativni peskovnik za
zdravila, ki bodo verjetno spadala na
podroc¢je uporabe te uredbe, Komisiji
predloZi priporocilo. Agencija v
navedenem priporo¢ilu navede upravi¢ena
zdravila ali kategorijo zdravil in vkljuci
nacrt peskovnika iz odstavka 1.

Predlog spremembe 418
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Agencija je odgovorna, da na
podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravicenih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih pripravi nacrt
peskovnika. V naértu navede klini¢no,
znanstveno in regulativno utemeljitev

AM\1291770SL.docx

opravljanju svoje nadzorne vloge
vzpostavi okvir za dialog 7 regulativnimi
organi v Uniji in zunaj nje. Poleg tega je
naloga Agencije, da pripravi in redno
pregleduje seznam nastajajocih zdravil ali
izdelkov za zdravje, ki bi se lahko
obravnavali v okolju regulativnega
peskovnika.

Or. en

Predlog spremembe

Ce Agencija meni, da je primerno
vzpostaviti regulativni peskovnik za
izdelke, ki bodo verjetno spadali na
podroc¢je uporabe te uredbe ali druge
ustrezne zakonodaje Unije, Komisiji
predlozi priporocilo. Agencija v
navedenem priporocilu navede upravi¢ena
zdravila ali kategorijo zdravil in vkljuci
nacrt peskovnika 1z odstavka 1.

Or. en

Predlog spremembe

5. Agencija je odgovorna, da na
podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravi€enih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih, med drugim po
potrebi 7 akademskimi krogi, organi za
vrednotenje zdravstvenih tehnologij,

PE757.081v01-00
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peskovnika, vklju¢no z opredelitvijo zahtev
iz te uredbe, [revidirane

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

Predlog spremembe 419
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Agencija je odgovorna, da na
podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravicenih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih pripravi nacrt
peskovnika. V nacrtu navede klini¢no,
znanstveno in regulativno utemeljitev
peskovnika, vklju¢no z opredelitvijo zahtev
1z te uredbe, [revidirane

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

PE757.081v01-00

pacienti in njihovimi oskrbovalci,
zdravstvenimi delavci, sponzorji ali
razvijalci, pripravi nacrt peskovnika. V
nacrtu navede klini¢no, znanstveno in
regulativno utemeljitev peskovnika,
vkljuéno z opredelitvijo zahtev iz te
uredbe, [revidirane Direktive 2001/83/ES],
Uredbe (ES) §t. 1394/2007 in druge
ustrezne zakonodaje Unije, ki jih ni
mogoce izpolniti, ter predlogom
alternativnih ali blazilnih ukrepov, Ce je
ustrezno. Nacrt vkljucuje tudi predlagani
¢asovni razpored za Cas trajanja
peskovnika. Agencija po potrebi predlaga
tudi ukrepe za ublazitev morebitnega
izkrivljanja trznih razmer zaradi
vzpostavitve regulativnega peskovnika.

Or. en

Predlog spremembe

5. Agencija je odgovorna, da na
podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravi€enih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih, med drugim po
potrebi 7 organi za vrednotenje
zdravstvenih tehnologij, pacienti in
njihovimi oskrbovalci, klinié¢nimi
zdravniki, sponzorji, razvijalci in
akademskimi krogi, pripravi nacrt
peskovnika. V nacrtu navede klini¢no,
znanstveno in regulativno utemeljitev
peskovnika, vkljuéno z opredelitvijo zahtev
iz te uredbe, [revidirane

Direktive 2001/83/ES] in Uredbe (ES)
St. 1394/2007, ki jih ni mogoce izpolniti,
ter predlogom alternativnih ali blazilnih
ukrepov, Ce je ustrezno. Nacrt vkljucuje
tudi predlagani ¢asovni razpored za ¢as
trajanja peskovnika. Agencija po potrebi
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Predlog spremembe 420
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 7 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(©) kot del nacrta peskovnika
vkljucujejo zahteve iz te uredbe in
[revidirane Direktive 2001/83/ES], ki jih ni
mogoce izpolniti, ter zajemajo ustrezne
ukrepe za zmanjSanje morebitnih tveganj
za zdravje in okolje.

Predlog spremembe 421
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 114

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 114
Zdravila, razvita v okviru peskovnika

1. DrZave clanice pri odobritvi vioge za
klini¢no preskusSanje za zdravila, ki jih
zajema regulativni peskovnik, upoStevajo
nacrt peskovnika iz ¢lena 113(1).

2. Zdravilo, razvito v okviru regulativnega
peskovnika, se lahko da v promet le, Ce je
bilo zanj izdano dovoljenje za promet v
skladu s to uredbo. Zacetna veljavnost

AM\1291770SL.docx

predlaga tudi ukrepe za ublazitev
morebitnega izkrivljanja trznih razmer
zaradi vzpostavitve regulativnega
peskovnika.

Or. en

Predlog spremembe

(©) kot del nacrta peskovnika
vkljucujejo zahteve iz te uredbe,
[revidirane Direktive 2001/83/ES] ali
druge ustrezne zakonodaje Unije, ki jih ni
mogoce izpolniti, ter zajemajo ustrezne
ukrepe za zmanjSanje morebitnih tveganj
za zdravje in okolje.

Or. en

Predlog spremembe

értano
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takega dovoljenja ne presega trajanja
regulativnega peskovnika. Dovoljenje se
lahko podaljsa na zahtevo imetnika
dovoljenja za promet.

3. V ustrezno utemeljenih primerih lahko
dovoljenje za promet 7 zdravilom, razvitim
v okviru regulativnega peskovnika,
vkljucuje odstopanja od zahtev iz te
uredbe in [revidirane

Direktive 2001/83/ES]. Ta odstopanja
lahko vEkljucujejo prilagojene, stroije,
opuscene ali odloZene zahteve. Vsako
odstopanje je omejeno na tisto, kar je
primerno in nujno potrebno za doseganje
zastavljenih ciljev, ustrezno utemeljeno in
opredeljeno v pogojih dovoljenja za
promet.

4. Za zdravila, razvita v okviru
regulativnega peskovnika, za katera je
bilo izdano dovoljenje za promet v skladu
z odstavkom 2, in Ce je ustrezno,
odstavkom 3, se v povzetku glavnih
znacilnosti zdravila in navodilu za
uporabo navede, da je bilo zdravilo razvito
v okviru regulativnega peskovnika.

5. Brez poseganja v ¢len 195 [revidirane
Direktive 2001/83/ES] Komisija zacasno
odvzame dovoljenje za promet, izdano v
skladu 7 odstavkom 2, Ce je bil regulativni
peskovnik zacasno preklican ali ukinjen v
skladu s ¢lenom 113(7).

6. Komisija takoj spremeni dovoljenje za
promet, da se upoStevajo blaZilni ukrepi,
sprejeti v skladu s ¢lenom 115.

Predlog spremembe 422
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 115

PE757.081v01-00 36/92

Or. en
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Clen 115
Splosne dolocbe o peskovniku
L

Regulativni peskovniki ne vplivajo na
pooblastila pristojnih organov za nadzor
in popravne ukrepe. Ce se ugotovijo
tveganja za javno zdravje ali pomisleki
glede varnosti, povezani 7 uporabo
izdelkov, zajetih v peskovniku, pristojni
organi sprejmejo takojSnje in ustrezne
zacasne ukrepe, da zacasno prekinejo ali
omejijo njihovo uporabo, ter o tem
obvestijo Komisijo v skladu s

c¢lenom 113(2).

Ce taki blaZitveni ukrepi niso mogodi ali
se izkaZejo za neucinkovite, se razvoj in
preskuSanje nemudoma zacasno
prekineta, dokler se ne doseZe ucinkovita
ublaZitey.

2. UdeleZenci v regulativnem peskovniku,
zlasti imetnik dovoljenja za promet z
zadevnim zdravilom, so v skladu 7
veljavno zakonodajo Unije in driav ¢lanic
o0 odgovornosti Se naprej odgovorni za
kakr$no koli Skodo, povzroceno tretjim
osebam zaradi preskuSanja v peskovniku.
Agencijo brez nepotrebnega odlaSanja
obvestijo o vseh informacijah, ki bi lahko
privedle do spremembe regulativnega
peskovnika ali se nanasajo na kakovost,
varnost ali ucinkovitost zdravil, razvitih v
okviru regulativnega peskovnika.

3. Nacini in pogoji delovanja regulativnih
peskovnikov, vkljucno 7 merili za
upravicenost in postopkom za prijavo,
izbiro, sodelovanje in izstop iz peskovnika,
ter pravice in obveznosti udeleZencey se
dolocijo v izvedbenih aktih. Ti izvedbeni
akti se sprejmejo v skladu s postopkom
pregleda iz ¢lena 173(2).

4. Agencija na podlagi prispevkov driav
Clanic Komisiji predloZi letna porocila o
rezultatih izvajanja regulativnega
peskovnika, vkljuéno z dobrimi praksami,

AM\1291770SL.docx 37/92
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Predlog spremembe
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pridobljenimi izkuSnjami in priporodili o
njihovi vzpostavitvi ter po potrebi o
uporabi te uredbe in drugih pravnih aktov
Unije, ki se nadzorujejo v peskovniku.
Komisija ta porocila javno objavi.

5. Komisija pregleda porocila in po
potrebi predloZi zakonodajne predloge za
posodobitev regulativnega okvira iz
¢lena 113(2) ali delegiranih aktov v
skladu s ¢lenom 28 [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

Predlog spremembe 423

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 115 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Agencija na podlagi prispevkov
drzav ¢lanic Komisiji predloZi letna
porocila o rezultatih izvajanja
regulativnega peskovnika, vklju¢no z
dobrimi praksami, pridobljenimi
izku$njami in priporocili o njihovi
vzpostavitvi ter po potrebi o uporabi te
uredbe in drugih pravnih aktov Unije, ki se
nadzorujejo v peskovniku. Komisija ta
porocila javno objavi.

Predlog spremembe 424

Predlog spremembe

4. Agencija na podlagi prispevkov
drzav ¢lanic Komisiji predloZi letna
porocila o rezultatih izvajanja
regulativnega peskovnika, vklju¢no z
dobrimi praksami, primeri, ko je bilo treba
regulativni peskovnik zacasno prekiniti ali
ukiniti, kot je doloceno v ¢lenu 113(8),
pridobljenimi izkuSnjami in priporo¢ili o
njihovi vzpostavitvi ter po potrebi o
uporabi te uredbe in drugih pravnih aktov
Unije, ki se nadzorujejo v peskovniku.
Komisija ta poroc€ila javno objavi.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 115 — odstavek 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.081v01-00

Predlog spremembe
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Predlog spremembe 425
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) svojo odlocitev o trajnem
prenchanju dajanja zdravila v promet v
navedeni drzavi €lanici najmanj dvanajst
mesecev pred zadnjo dobavo tega zdravila
na trg zadevne drzave €lanice, ki jo bo
opravil imetnik dovoljenja za promet;

Predlog spremembe 426
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) svojo prosnjo za trajni umik
dovoljenja za promet z navedenim
zdravilom, odobrenim v navedeni drzavi
¢lanici, najmanj dvanajst mesecev pred
zadnjo dobavo tega zdravila na trg zadevne

AM\1291770SL.docx

Sa. Komisija po posvetovanju 7
Agencijo do [12 mesecev po datumu
zacetka veljavnosti te uredbe] brez
poseganja v druge zakonodajne akte Unije
izda smernice, da bi zagotovila
harmoniziran pristop v vseh driavah
Clanicah in podporo za izvajanje
regulativnih peskovnikov. Smernice po
potrebi posodobi in vanje vkljuci vse
ustrezne ugotovitve iz letnih porocil, ki jih
predloZi Agencija, kot je doloceno v
odstavku 4 tega ¢lena.

Or. en

Predlog spremembe

(a) svojo odlocitev o trajnem
prenehanju dajanja zdravila v promet v
navedeni drzavi ¢lanici najmanj Sest
mesecev pred zadnjo dobavo tega zdravila
na trg zadevne drzave €lanice, ki jo bo
opravil imetnik dovoljenja za promet;

Or. en

Predlog spremembe

(b) svojo prosnjo za trajni umik
dovoljenja za promet z navedenim
zdravilom, odobrenim v navedeni drzavi
¢lanici, najmanj Sest mesecev pred zadnjo
dobavo tega zdravila na trg zadevne drzave
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drzave €lanice, ki jo bo opravil imetnik
dovoljenja za promet;

Predlog spremembe 427
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(©) svojo odlocitev, da bo zacasno
prekinil dajanje zdravila v promet v
navedeni drzavi €lanici, najmanj Sest
mesecey pred zacetkom zaCasne prekinitve
preskrbe trga zadevne drzave Clanice z
navedenim zdravilom s strani imetnika
dovoljenja za promet;

Predlog spremembe 428
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

PE757.081v01-00

¢lanice, ki jo bo opravil imetnik dovoljenja
za promet;

Or. en

Predlog spremembe

(©) svojo odlocitev, da bo zacasno
prekinil dajanje zdravila v promet v
navedeni drzavi €lanici, najmanj dva
meseca pred zaCetkom zacasne prekinitve
preskrbe trga zadevne drzave Clanice z
navedenim zdravilom s strani imetnika
dovoljenja za promet;

Or. en

Predlog spremembe

(d) imetnik dovoljenja za promet 7
zdravilom, ki ima centralizirano
dovoljenje za promet ali nacionalno
dovoljenje za promet, Agenciji uradno
sporoci za¢asno motnjo v preskrbi z
zdravilom v doloCeni drzavi ¢lanici, za
katero se na podlagi napovedi
povpraSevanja imetnika dovoljenja za
promet pricakuje, da bo trajala ve¢ kot dva
tedna, najmanj dva meseca pred zacetkom
take zaCasne motnje v preskrbi ali, ¢e to ni
mogoce in kadar je to ustrezno utemeljeno,
takoj, ko izve za tako za¢asno motnjo.
Zacasne motnje v preskrbi 7 zdravilom ni

AM\1291770SL.docx



Predlog spremembe 429
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 —to¢ka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

treba uradno sporociti, Ce je isto zdravilo
na volji v drugi velikosti pakiranja.
Agencija da zadevni drZavi €lanici na
voljo informacije, da ji omogoci
spremljanje morebitnega ali dejanskega
pomanjkanja v skladu s ¢lenom 118(1).

Or. en

Predlog spremembe

(d) zaCasno motnjo v preskrbi z
zdravilom v doloceni drzavi Clanici, za
katero se na podlagi napovedi
povprasevanja imetnika dovoljenja za
promet pricakuje, da bo trajala vec¢ kot dva
tedna, takoj, ko izve za tako zacasno
motnjo, kar lahko vkljucuje znatne
pomisleke o moZnosti zacasne motnje, da
se drzavi ¢lanici omogoci spremljanje
morebitnega ali dejanskega pomanjkanja v
skladu s ¢lenom 118(1).

Or. en

Obrazlozitev

Sest mesecev vnaprej je vecino pomanjkanj mogoce prepreciti. Imetniki dovoljenj za promet
bi morali pomanjkanje prijaviti, takoj ko izvejo zanj, kar lahko vkljucuje opozorila v primeru

znatnih pomislekov o moznosti motnje v preskrbi.

Predlog spremembe 430
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 — tocka d

AM\1291770SL.docx
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 431
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 432
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

AM\1291770SL.docx



Clen 116 — odstavek 1 — to¢ka d
Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 433
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

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

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

(d) zaCasno motnjo v preskrbi z
zdravilom v doloceni drzavi ¢lanici na
podlagi napovedi povprasevanja imetnika
dovoljenja za promet in javnih organov,
kadar je na voljo, najmanj Sest mesecev
pred zacetkom take zacasne motnje v
preskrbi ali, ¢e to ni mogoce in kadar je to
ustrezno utemeljeno, takoj, ko izve za tako
zaCasno motnjo, da se drzavi ¢lanici
omogoci spremljanje morebitnega ali
dejanskega pomanjkanja v skladu s
¢lenom 118(1).

Or. en

Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), uvede in
posodablja nacrt za preprecevanje
pomanjkanja za kriti¢na zdravila, dana v
promet. Na Komisijo se prenese
pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 175 za dopolnitev
te uredbe 7 dolocitvijo zdravil, za katera se
vzdriuje in posodablja nacrt za
preprecevanje pomanjkanja, med drugim
tudi zaradi nerazpoloZljivosti alternativ.
Za uvedbo nacrta za preprecevanje
pomanjkanja imetnik dovoljenja za promet
vklju¢i minimalni sklop informacij iz

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

Or. en

PE757.081v01-00
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Predlog spremembe 434
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

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

odstavkom 2.

Predlog spremembe 435

Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), uvede in
posodablja nacrt za preprecevanje
pomanjkanja za vsa zdravila, dana na
seznam kljucnih zdravil EU. Za uvedbo
nacrta za preprecevanje pomanjkanja
imetnik dovoljenja za promet vkljuci
minimalni sklop informacij iz dela V
Priloge IV in upoSteva smernice, ki jih
Agencija pripravi v skladu z odstavkom 2.
Nacrt za preprecevanje pomanjkanja se
da na voljo Agenciji in pristojnemu
organu drZave clanice, v kateri se zdravilo
daje v promet.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

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

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), do

[12 mesecev po datumu zacetka
veljavnosti te uredbe] uvede in posodablja
nacrt za preprecevanje pomanjkanja za vsa
zdravila, dana v promet, fer ga na zahtevo
posije pristojnemu organu. Za uvedbo
nacrta za preprecevanje pomanjkanja
imetnik dovoljenja za promet vkljuci
minimalni sklop informacij iz dela V
Priloge IV in uposteva smernice, ki jih

AM\1291770SL.docx



Predlog spremembe 436
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

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

odstavkom 2.

Agencija pripravi v skladu z odstavkom 2.

Or. en

Predlog spremembe

l. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), uvede in
posodablja nacrt za preprecevanje
pomanjkanja za vsa zdravila, dana na
seznam kriti¢nih zdravil Unije. Za uvedbo
nacrta za prepre¢evanje pomanjkanja
imetnik dovoljenja za promet vkljuci
minimalni sklop informacij iz dela V
Priloge IV in upoS$teva smernice, ki jih
Agencija pripravi v skladu z odstavkom 2.

Or. en

Obrazlozitev

Uvedba nacrtov za preprecevanje pomanjkanja je naceloma primer dobre prakse, vendar jo
je mogoce uveljaviti le za omejeno Stevilo zdravil, zato se predlaga omejitev na zdravila s

seznama kriticnih zdravil Unije.

Predlog spremembe 437
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

1a. Nacrti za preprecevanje
pomanjkanja se na zahtevo nemudoma
predloZijo zadevnemu pristojnemu organu
iz ¢lena 116(1) in dajo na voljo javnosti.

PE757.081v01-00

SL



Predlog spremembe 438
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 439
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 118 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Zadevni pristojni organ iz ¢lena 116(1) na
podlagi porocil iz ¢lena 120(1) in

¢lena 121(1), tocka (c), informacij iz
¢lena 119, ¢lena 120(2) in ¢lena 121 ter
uradnih obvestil v skladu s ¢lenom 116(1),
tocke (a) do (d), stalno spremlja morebitno
ali dejansko pomanjkanje navedenih
zdravil.

PE757.081v01-00

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

Predlog spremembe

Zadevni pristojni organ iz ¢lena 116(1) na
podlagi porocil iz ¢lena 120(1) in

¢lena 121(1), tocka (c), informacij iz

¢lena 119, ¢lena 120(2) in ¢lena 121 ter
uradnih obvestil v skladu s ¢lenom 116(1),
tocke (a) do (d), stalno spremlja morebitno
ali dejansko pomanjkanje navedenih
zdravil prek informacijskih nadzornih
sistemov ali podatkovnih zbirk, vkljucno z
evropskim sistemom za preverjanje
zdravil.

Or. en
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Obrazlozitev

Podatki o pretoku zdravil so v velikem obsegu na voljo v evropskem sistemu za preverjanje
zdravil. Za spremljanje pomanjkanj v Uniji bi bilo treba uporabiti tudi te podatke.

Predlog spremembe 440
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe

Clen 118 — odstavek 1 — pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 441

Predlog spremembe

Agencija bi morala na podlagi informacij,
predloZenih v skladu s ¢lenom 121(2),
tocka (f), spremljati in oceniti vpliv vseh
ukrepov, ki jih je driava ¢lanica
predvidela ali sprejela za zmanjSanje
pomanjkanja na nacionalni ravni, na
razpoloZljivost zdravil na evropski ravni in
preskrbo z njimi.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 118 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija to spremljanje izvaja v
sodelovanju z ustreznim pristojnim
organom drZave Clanice, kadar so
navedena zdravila odobrena v skladu s to
uredbo.

Predlog spremembe 442

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

Agencija v sodelovanju z delovno skupino
iz ¢lena 121(1) in po posvetovanju z
zdravstvenimi delavci ter organizacijami
pacientoy in potroSnikov pripravi
smernice za imetnike dovoljenj za promet,
kot so opredeljeni v ¢lenu 116(1), za
uvedbo nacrta za preprecevanje
pomanjkanja.

Or. en

PE757.081v01-00
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Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 118 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Za namene odstavka 1 lahko
zadevni pristojni organ, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), od imetnika dovoljenja za
promet, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
zahteva kakr$ne koli dodatne informacije.
Od imetnika dovoljenja za promet lahko
zlasti zahteva, da predlozi nacrt za
zmanjSanje pomanjkanja v skladu s
¢lenom 119(2), oceno tveganja v zvezi z
uc¢inkom zacasne prekinitve, prenehanja ali
umika v skladu s ¢lenom 119(3) ali nacrt
za prepreCevanje pomanjkanja iz

¢lena 117. Zadevni pristojni organ lahko
dolo¢i rok za predloZitev zahtevanih
informacij.

Predlog spremembe 443

Predlog spremembe

2. Za namene odstavka 1 lahko
zadevni pristojni organ, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), od imetnika dovoljenja za
promet, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
zahteva kakrSne koli dodatne informacije.
Od imetnika dovoljenja za promet lahko
zlasti zahteva, da predlozi posodobljene
razli¢ice nacrta za zmanjsanje
pomanjkanja v skladu s clenom 119(2),
ocene tveganja v zvezi z u¢inkom zacasne
prekinitve, prenehanja ali umika v skladu s
¢lenom 119(3) ali nacrta za preprecevanje
pomanjkanja iz ¢lena 117. Zadevni
pristojni organ lahko dolo¢i rok za
predloZitev zahtevanih informacij.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 118 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Za namene odstavka 1 lahko
zadevni pristojni organ, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), od imetnika dovoljenja za
promet, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
zahteva kakrs$ne koli dodatne informacije.
Od imetnika dovoljenja za promet lahko
zlasti zahteva, da predloZi nacrt za
zmanjSanje pomanjkanja v skladu s
¢lenom 119(2), oceno tveganja v zvezi z
ucinkom zacasne prekinitve, prenehanja ali
umika v skladu s ¢lenom 119(3) ali nacrt
za preprecevanje pomanjkanja iz

¢lena 117. Zadevni pristojni organ lahko

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

2. Za namene odstavka 1 lahko
zadevni pristojni organ, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), od imetnika dovoljenja za
promet, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
zahteva kakrSne koli dodatne informacije.
Od imetnika dovoljenja za promet lahko
zlasti zahteva, da predloZi nacrt za
zmanjSanje pomanjkanja v skladu s
¢lenom 119(2), oceno tveganja v zvezi z
uc¢inkom zacasne prekinitve, prenehanja ali
umika v skladu s ¢lenom 119(3) ali nacrt
za preprecevanje pomanjkanja iz

¢lena 117. Zadevni pristojni organ doloc¢i
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dolo¢i rok za predlozitev zahtevanih
informacij.

Predlog spremembe 444
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 119 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Za pripravo nacrta za zmanjSanje
pomanjkanja iz ¢lena 118(2) imetnik
dovoljenja za promet, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), vkljuc¢i minimalni sklop
informacij iz dela IV Priloge IV in
uposteva smernice, ki jih Agencija pripravi
v skladu s ¢lenom 122(4), tocka (c).

Predlog spremembe 445

rok za predloZitev zahtevanih informacij.

Or. en

Predlog spremembe

2. Za pripravo nacrta za zmanjSanje
pomanjkanja iz ¢lena 118(2) imetnik
dovoljenja za promet, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), vkljuc¢i minimalni sklop
informacij iz dela IV Priloge IV in
uposteva smernice, ki jith Agencija pripravi
v skladu s ¢lenom 122(4), tocka (c).
Vendar imetniku dovoljenja za promet ni
treba vzpostaviti ali vzdrZevati varnostne
zaloge kriticnih zdravil.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 120 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Veletrgovci in druge osebe ali
pravni subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici, lahko o pomanjkanju dolocenega
zdravila, ki je v prometu v zadevni drzavi
¢lanici, poroc¢ajo pristojnemu organu v tej
drzavi Clanici.
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Predlog spremembe

1. Veletrgovci in druge osebe ali
pravni subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici, o pomanjkanju dolo¢enega
zdravila, ki je v prometu v zadevni drzavi
¢lanici, poroc¢ajo pristojnemu organu v tej
drzavi Clanici.
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Predlog spremembe 446

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 120 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 447
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 120 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Za namene c¢lena 118(1), kadar je
ustrezno, na zahtevo zadevnega
pristojnega organa, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), subjekti, vkljucno z drugimi
imetniki dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali uéinkovin ter
zadevnimi dobavitelji teh zdravil ali
ucinkovin, veletrgovci, predstavniSkimi
zdruZenji deleZnikov ali drugimi osebami
ali pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje
ali pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
pravocasno zagotovijo vse zahtevane
informacije.

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

1a. Za namene porocanja v skladu s
¢lenom 118(1) in za zgodnje odkrivanje
pomanjkanj preskrbe veletrgovci
pristojnim organom drZav Clanic
pravocasno posljejo informacije iz dela Va
Priloge 1V.

Or. en

Predlog spremembe

2. Vsi subjekti, vklju¢no z drugimi
imetniki dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali veletrgovci, vsake
tri mesece ali pogosteje, Ce tako zahteva
pristojni organ, predloZijo porocila s
podatki o ravni zalog, v katerih za vsako
skladi§ce navedejo kolic¢ine vseh zdravil,
ki so na voljo v njem.

Or. en

AM\1291770SL.docx



Predlog spremembe 448
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 120 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 449
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 120 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Za namene Clena 118(1), kadar je
ustrezno, na zahtevo zadevnega pristojnega
organa, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
subjekti, vkljuéno z drugimi imetniki
dovoljenj za promet, kot so opredeljeni v
¢lenu 116(1), uvozniki in proizvajalci
zdravil ali u¢inkovin ter zadevnimi
dobavitelji teh zdravil ali u¢inkovin,
veletrgovci, predstavniskimi zdruzenji

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

2. Za namene ¢lena 118(1), kadar je
ustrezno, na zahtevo zadevnega pristojnega
organa, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
subjekti, vklju¢no z drugimi imetniki
dovoljenj za promet, kot so opredeljeni v
¢lenu 116(1), uvozniki in proizvajalci
zdravil ali u¢inkovin ter zadevnimi
dobavitelji teh zdravil ali u¢inkovin,
veletrgovci, predstavniskimi zdruZenji
deleZnikov ali drugimi osebami ali
pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
pravocasno zagotovijo vse zahtevane
informacije. Dostop do poslovno
obcutljivih informacij imajo samo
ustrezni pristojni organi.

Or. en

Predlog spremembe

2. Za namene Clena 118(1), kadar je
ustrezno, na zahtevo zadevnega pristojnega
organa, kot je opredeljen v ¢lenu 116(1),
subjekti, vkljuéno z drugimi imetniki
dovoljenj za promet, kot so opredeljeni v
¢lenu 116(1), uvozniki in proizvajalci
zdravil ali u¢inkovin ter zadevnimi
dobavitelji teh zdravil ali u¢inkovin,
veletrgovci, predstavniskimi zdruzenji

PE757.081v01-00
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deleZnikov ali drugimi osebami ali
pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
pravocasno zagotovijo vse zahtevane
informacije.

Predlog spremembe 450
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 120 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 451

deleZnikov ali drugimi osebami ali
pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje ali
pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
pravocasno zagotovijo vse zahtevane
ustrezne informacije. Poslovno obcutljive
informacije so na voljo samo ustreznim
organom.

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 1 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

AM\1291770SL.docx



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

Predlog spremembe 452
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 1 — tocka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 453
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 1 — to¢ka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291770SL.docx

(b) na javno dostopnem in uporabniku
prijaznem spletnem mestu objavi
informacije o vsakem pri¢akovanem ali
dejanskem pomanjkanju zdravil, razlogu
za pomanjkanje ter ukrepih, sprejetih za
odpravo pricakovanega ali dejanskega
pomanjkanja, takoj ko je navedeni
pristojni organ ocenil pomanjkanje, ter
zdravstvenim delavcem in pacientom
zagotovi jasna priporocila in moZne
alternative;

Or. en

Predlog spremembe

(ba)  vzpostavi uporabniku prijazen in
enostaven sistem, ki pacientom in
organizacijam pacientom omogoca, da
prijavijo pomanjkanje zdravil;

Or. en

Predlog spremembe

(ca)  ocenjuje informacije o morebitnih
ali dejanskih pomanjkanjih, ki jih
predloZijo imetniki dovoljenj za promet v
posamezni driavi ¢lanici v skladu s
¢lenom 5 [revidirane

Direktive 2001/83/EC], kot so opredeljeni
v ¢lenu 116, odstavek 1, uvozniki in

PE757.081v01-00

SL
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Predlog spremembe 454
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 2 — tocka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

63 Agencijo obvesti o vseh ukrepih, ki
jih je navedena drZava ¢lanica predvidela
ali sprejela za zmanjSanje pomanjkanja na
nacionalni ravni.

Predlog spremembe 455

proizvajalci zdravil ali uéinkovin ter
zadevni dobavitelji teh zdravil ali
ucinkovin, veletrgovci, predstavniska
zdruZenja zainteresiranih strani ali druge
pravne osebe ali subjekti, ki imajo
dovoljenje ali pravico, da javnosti izdajajo
zdravila.

Or. en

Predlog spremembe

() Agencijo ¢im prej obvesti o vseh
ukrepih, ki jih je navedena drZzava Clanica
predvidela ali sprejela za zmanjSanje
pomanjkanja na nacionalni ravni.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 2 — tocka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

€3] Agencijo obvesti o vseh ukrepih, ki
jih je navedena drZava ¢lanica predvidela
ali sprejela za zmanjSanje pomanjkanja na
nacionalni ravni.

Predlog spremembe 456
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

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

Or. en
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Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 2 — tocka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 457
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 458

Predlog spremembe

() Agencijo v enem tednu obvesti o
vseh ukrepih, ki jih je navedena drzava
¢lanica predvidela ali sprejela za
zmanjSanje pomanjkanja na nacionalni
ravni.

Or. en

Predlog spremembe

2a. Po razsiritvi podrocja uporabe
ESMP iz ¢lena 122(6) ter za namene
Clena 118(1) in ¢lena 121(2), tocka (a),
pristojni organi driav ¢lanic vzpostavijo
nacionalne informacijske sisteme, ki bodo
interoperabilni 7 ESMP in bodo
omogocali avtomatizirano izmenjavo
informacij z njo, hkrati pa preprecevali
podvajanje porocanja.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 5 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(a) poro¢a Agenciji o vseh

informacijah, prejetih od imetnika
dovoljenja za promet z zadevnim

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe
(a) poro¢a Agenciji o vseh

informacijah, prejetih od imetnika
dovoljenja za promet z zadevnim

PE757.081v01-00

SL
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zdravilom, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), ali od drugih subjektov v
skladu s ¢lenom 120(2);

Predlog spremembe 459
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 5 — to¢ka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 460
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 121 — odstavek 5 — tocka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

PE757.081v01-00

zdravilom, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), ali od drugih subjektov v
skladu s ¢lenom 120(1a) in (2),

Or. en

Predlog spremembe

(d) Agencijo pravocasno obvesti o
vseh ukrepih, ki jih navedena drzava
¢lanica nacrtuje ali sprejme v skladu s
toCkama (b) in (c), ter v enem tednu poroca
o vseh drugih ukrepih, sprejetih za
zmanjSanje ali odpravo kritinega
pomanjkanja v navedeni drzavi ¢lanici, ter
o rezultatih teh ukrepov.

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en

AM\1291770SL.docx



Predlog spremembe 461
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 462

Predlog spremembe

la. Za namene Clena 118(1a) ter na
podlagi informacij, predloZenih na
podlagi ¢lena 121(1), tocka (d), in

¢lena 121(2), Agencija oceni ukrepe, ki
Jjih drZava ¢lanica sprejme ali nacrtuje za
zmanjSanje pomanjkanja na nacionalni
ravni, in sicer 7 vidika morebitnih ali
dejanskih negativnih ucinkov teh ukrepov
na razpoloZljivost in zanesljivost preskrbe
v drugi driavi Clanici in na evropski ravni.

O oceni prek delovne skupine enotnih
kontaktnih tock iz ¢lena 3(6) Uredbe

(EU) 2022/123 pravocasno obvesti
zadevno drzavo Clanico ter skupino MSSG
in potencialno ali dejansko prizadete
drzave Clanice. O oceni obvesti tudi
Komisijo.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 4 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

AM\1291770SL.docx

57/92

Predlog spremembe

4. Za namene izpolnjevanja nalog iz
Clena 118(1) ter ¢lenov 123 in 124
Agencija v posvetovanju z delovno
skupino 1z ¢lena 121(1), tocka (c), in po
posvetovanju 7 ustreznimi organizacijami
pacientov in potroSnikov zagotovi
naslednje:

Or. en

PE757.081v01-00
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Predlog spremembe 463
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 4 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe 464
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki po potrebi
interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic ter
drugimi ustreznimi informacijskimi sistemi
in podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja
porocanja.

Predlog spremembe 465
Margarita de la Pisa Carrion

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

4. Za namene izpolnjevanja nalog iz
¢lena 118(1) ter ¢lenov 123 in 124
Agencija v posvetovanju z organizacijami
pacientov in delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c), zagotovi naslednje:

Or. en

Predlog spremembe

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP ter
med drugim vkljuci informacije o trajanju
pomanjkanj zdravil, razlogih zanje in
ukrepih za njihovo zmanjsanje. Agencija
zagotovi, da so podatki po potrebi
interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic,
vkljucno s sistemom odloZisc, ki vsebujejo
informacije o za$¢itnih elementih, iz
¢lena 67(2), tocka (e),

Direktive 2023/0132(COD), ter drugimi
ustreznimi informacijskimi sistemi in
podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja
porocanja.

Or. en

AM\1291770SL.docx



v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki po
potrebi interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic ter
drugimi ustreznimi informacijskimi sistemi
in podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja
porocanja.

Predlog spremembe 466
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki po
potrebi interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic ter
drugimi ustreznimi informacijskimi sistemi
in podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja
porocanja.

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki
interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic za
regulativno porocanje in porocanje o
pomanjkanjih ter drugimi ustreznimi
informacijskimi sistemi in podatkovnimi
zbirkami, vkljucno s sistemom odloZis¢, ki
vsebujejo informacije o zascitnih
elementih, brez podvajanja porocanja za
imetnika dovoljenja za promet, druge
akterje v preskrbni verigi ali pristojne
nacionalne organe.

Or. en

Predlog spremembe

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki
interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic za
regulativno porocanje in porocanje o
pomanjkanjih ter drugimi ustreznimi
informacijskimi sistemi in podatkovnimi
zbirkami, vkljuéno s sistemom odloZis¢, ki
vsebujejo informacije o zascitnih
elementih, iz ¢lena 67(2), tocka (e),
Direktive, brez podvajanja porocanja.

Or. en

PE757.081v01-00
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Predlog spremembe 467
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 468
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 123 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

l. MSSG na podlagi spremljanja iz
¢lena 118(1) ter po posvetovanju z
Agencijo in delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c), sprejme seznam
kriticnih pomanjkanj zdravil, za katera je
bilo v skladu s ¢lenom 5 [revidirane
Direktive 2001/83/ES] izdano dovoljenje
za dajanje v promet v drZavi ¢lanici in pri
katerih je potrebno usklajeno ukrepanje na
ravni Unije (v nadaljnjem besedilu: seznam
kriticnih pomanjkanj zdravil).

Predlog spremembe 469

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

6a.  Agencija ukrepe, ki jih v skladu s
¢lenom 121 uradno sporocijo pristojni
organi drZav Clanic, oceni 7 vidika
morebitnih ucinkov na razpoloZljivost
zdravil v drugih driavah ¢lanicah ter o
ugotovitvah po potrebi poroca Komisiji.

Or. en

Predlog spremembe

1. MSSG na podlagi spremljanja iz
¢lena 118(1) ter po posvetovanju z
Agencijo in delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c), imetniki dovoljenj
za promet ter drugimi akterji v preskrbni
verigi sprejme seznam kriti¢nih
pomanjkanj zdravil, za katera je bilo v
skladu s ¢lenom 5 [revidirane

Direktive 2001/83/ES] izdano dovoljenje
za dajanje v promet v drZavi ¢lanici in pri
katerih je potrebno usklajeno ukrepanje na
ravni Unije (v nadaljnjem besedilu: seznam
kriticnih pomanjkanj zdravil).

Or. en

AM\1291770SL.docx



Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 124 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za namene tega odstavka lahko Agencija
dolo¢i rok za predlozitev zahtevanih
informacij.

Predlog spremembe 470
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 124 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 471

Predlog spremembe

Za namene tega odstavka Agencija doloc¢i
rok za predloZitev zahtevanih informacij.

Or. en

Predlog spremembe

2a.  Agencija oceni dejanska kriticna
pomanjkanja zdravil ter pripravi
priporocila za zdravstvene delavce in
paciente.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 124 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Agencija v okviru svojega
spletnega portala iz ¢lena 104 vzpostavi
javno dostopno spletno stran z
informacijami o dejanskih kriti¢nih
pomanjkanjih zdravil v primerih, v katerih
Jje Agencija ocenila pomanjkanje ter
pripravila priporocila za zdravstvene
delavce in paciente. Na tej spletni strani se
zagotovijo tudi sklici na sezname dejanskih

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

3. Agencija v okviru svojega
spletnega portala iz ¢lena 104 vzpostavi
javno dostopno in uporabniku prijazno
spletno stran z informacijami o vseh
dejanskih kriticnih pomanjkanjih zdravil,
vkljucno z razlogi za pomanjkanje.
Agencija oceni pomanjkanja ter pripravi
priporocila za zdravstvene delavce in
paciente. Na tej spletni strani se zagotovijo

PE757.081v01-00
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pomanjkanj, ki jih objavijo pristojni organi
drzave Clanice v skladu s ¢lenom 121(1),
tocka (b).

Predlog spremembe 472
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 124 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

tudi sklici na sezname dejanskih
pomanjkanj, ki jih objavijo pristojni organi
drzave €lanice v skladu s ¢lenom 121(1),
tocka (b).

Or. en

Predlog spremembe

3. Agencija v okviru svojega
spletnega portala iz ¢lena 104 vzpostavi
javno dostopno spletno stran z
informacijami o dejanskih kriti¢nih
pomanjkanjih zdravil. Na tej spletni strani
se zagotovijo tudi sklici na sezname
dejanskih pomanjkanj, ki jih objavijo
pristojni organi drZave ¢lanice v skladu s
¢lenom 121(1), tocka (b), napotitve na
alternativne moZnosti zdravijenja ali
zdravila ter ustrezna obvestila, s katerimi
se prepreci kopicenje zdravil zaradi objave
pomanjkanj.

Or. en

Obrazlozitev

Priporocila za zdravstvene delavce v vseh primerih pomanjkanj bi bilo treba prestaviti v en
odstavek. Dostop javnosti do seznamov pomanjkanj je zelo dobrodosel, vendar je z njim
povezano tveganje samoizpolnjujoce se prerokbe, saj bi se lahko zaradi objave pomanjkanj

kopicenje povecalo.

Predlog spremembe 473

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 125 — odstavek 1 — tocka ¢

PE757.081v01-00
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) uposteva priporocila iz (Ne zadeva slovenske razlicice.)
Clena 123(4);

Or. en
Predlog spremembe 474
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Predlog uredbe
Clen 125 — odstavek 1 — tocka f
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
63 Agencijo obvesti o datumu konca §3) Agencijo brez nepotrebnega
kriticnega pomanjkanja. odla$anja obvesti o datumu konca
kritiénega pomanjkanja;
Or. en
Predlog spremembe 475
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Predlog uredbe
Clen 125 — odstavek 1 — to¢ka f a (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(fa)  Agencijo obvesti o viroku za
kriticno pomanjkanje.
Or. en
Predlog spremembe 476
Pernille Weiss
Predlog uredbe
Clen 126 — odstavek 2 a (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
2a. Komisija lahko v okviru svojih
AM\1291770SL.docx 63/92 PE757.081v01-00
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Predlog spremembe 477
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 126 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 478

pristojnosti po potrebi sprejme ustrezne
ukrepe za obravnavo ugotovitev, ki jih je
Agencija pridobila 7 oceno iz ¢lena 122,
odstavek 6a.

Or. en

Predlog spremembe

2a. Komisija sprejme ustrezne ukrepe
za obravnavo morebitnih pomislekov iz
ocene, ki jo pripravi Agencija, kot je
navedeno v ¢lenu 122(1a).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 127 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Pristojni organ drzave ¢lanice
identificira kriti¢na zdravila v tej drzavi
¢lanici, pri ¢emer uporabi metodologijo iz
¢lena 130(1), tocka (a).

Predlog spremembe 479
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

1. Pristojni organ drzave ¢lanice po
posvetovanju 7 zdravstvenimi delavci ter
nacionalnimi organizacijami pacientov in
potrosnikov identificira kriti¢na zdravila v
tej drzavi €lanici, pri cemer uporabi
metodologijo iz ¢lena 130(1), tocka (a).

Or. en
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Predlog uredbe
Clen 128 — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 480
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 128 — odstavek 2 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 481
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 129 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za namene Clena 127(4) in ¢lena 130(2),
tocka (c), ter ¢lena 130(4), tocka (c), kadar

je ustrezno, na zahtevo zadevnega

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

2a. Imetnik dovoljenja za promet
vzpostavi in vzdriuje minimalno
varnostno zalogo kriticnih zdravil, ki
zadosca za zadovoljitev dvomesecnega
povpraSevanja v vseh driavah ¢lanicah, v
katerih je bilo zdravilo dano v promet.

Or. en

Predlog spremembe

2b. Z odstopanjem od odstavka 2a
lahko pristojni nacionalni organi v
ustrezno utemeljenih primerih imetniku
dovoljenja za promet na prosnjo odobrijo
izvzetje iz obveznosti ustvarjanja zalog ali
sprejmejo druge dopolnilne ukrepe za
varnost zalog.

Or. en

Predlog spremembe

Za namene ¢lena 127(4) in ¢lena 130(2),
tocka (c), ter ¢lena 130(4), tocka (c), kadar
je ustrezno, na zahtevo zadevnega

PE757.081v01-00
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pristojnega organa, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), subjekti, vklju¢no z drugimi
imetniki dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali u¢inkovin ter
zadevnimi dobavitelji teh zdravil ali
ucinkovin, veletrgovci, predstavniskimi
zdruzenji deleZnikov ali drugimi osebami
ali pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje
ali pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
pravocasno zagotovijo vse zahtevane
informacije.

Predlog spremembe 482
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 129 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

PE757.081v01-00

pristojnega organa, kot je opredeljen v
¢lenu 116(1), subjekti, vklju¢no z drugimi
imetniki dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), uvozniki in
proizvajalci zdravil ali u¢inkovin ter
zadevnimi dobavitelji teh zdravil ali
ucinkovin, veletrgovci, predstavniskimi
zdruzZenji deleznikov ali drugimi osebami
ali pravnimi subjekti, ki imajo dovoljenje
ali pravico, da javnosti izdajajo zdravila,
vse informacije zagotovijo proaktivno, ce
menijo, da je to potrebno, ali jih
zagotovijo pravocasno, kadar so
zahtevane. Poslovno obcutljive
informacije so na voljo samo ustreznim
organom.

Or. en

Predlog spremembe

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

Or. en
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Predlog spremembe 483
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 129 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe

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

Or. en

Obrazlozitev

Uskladitev besedila s pooblastili agencije EMA.

Predlog spremembe 484

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe

Clen 130 — odstavek 1 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Agencija v sodelovanju z delovno skupino

iz ¢lena 121(1), tocka (c), zagotovi
naslednje:

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

Agencija v sodelovanju z delovno skupino
iz Clena 121(1), tocka (c), in po
posvetovanju 7 organizacijami pacientoy
zagotovi naslednje:

PE757.081v01-00

SL



SL

Predlog spremembe 485
Henna Virkkunen

Predlog uredbe

Or. en

Clen 130 — odstavek 1 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija v sodelovanju z delovno skupino
iz Clena 121(1), tocka (c), zagotovi
naslednje:

Predlog spremembe
Agencija v sodelovanju z delovno skupino

iz Clena 121(1), tocka (c), in imetniki
dovoljenj za promet zagotovi naslednje:

Or. en

Obrazlozitev

Da bi dosegli napredek pri razvoju in posodabljanju seznama kriticnih zdravil Unije, bi od
imetnikov dovoljenj za promet lahko zahtevali, naj na podlagi skupne metodologije in
opredeljenih meril pregledajo svoj portfelj zdravil, ocenijo trdnost/ranljivost svoje preskrbne
verige in pripravijo nacrte za zmanjsanje tveganja, da bi obravnavali vse ugotovijene
pomanjkljivosti, redno pregledovali stanje zaradi morebitnega spreminjanja razmer (npr.
krize) in zagotovili, da so rezultati na voljo pristojnim organom.

Predlog spremembe 486
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe

Clen 130 — odstavek 1 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Agencija v sodelovanju z delovno skupino

iz ¢lena 121(1), tocka (c), zagotovi
naslednje:

Predlog spremembe 487
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

Agencija v sodelovanju z delovno skupino
iz Clena 121(1), tocka (c), in imetnikom
dovoljenja za promet zagotovi naslednje:

Or. en
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Clen 130 — odstavek 1 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Agencija v sodelovanju z delovno skupino Agencija v sodelovanju z organizacijami
iz Clena 121(1), tocka (c), zagotovi pacientov in delovno skupino iz
naslednje: ¢lena 121(1), tocka (c), zagotovi naslednje:

Or. en

Predlog spremembe 488
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Predlog uredbe
Clen 130 — odstavek 1 — pododstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(a) razvije skupno metodologijo za (a) razvije skupno metodologijo za
identifikacijo kriti¢nih zdravil, vklju¢no z identifikacijo kriti¢nih zdravil, vklju¢no z
oceno ranljivosti v zvezi s preskrbno oceno ferapevtske indikacije, ranljivosti in
verigo teh zdravil, pe potrebi po razpoloZljivosti primernih alternativ v
posvetovanju z ustreznimi delezniki; zvezi s preskrbno verigo teh zdravil, po

posvetovanju z organizacijami pacientov
in potroSnikov ter drugimi ustreznimi

delezniki;
Or. en
Predlog spremembe 489
Henna Virkkunen
Predlog uredbe
Clen 130 — odstavek 1 — pododstavek 1 — tocka a
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(a) razvije skupno metodologijo za (a) razvije skupno metodologijo za
identifikacijo kriti¢nih zdravil, vklju¢no z identifikacijo kriti¢nih zdravil, vklju¢no z
oceno ranljivosti v zvezi s preskrbno oceno ranljivosti in razpoloZljivosti
verigo teh zdravil, po potrebi po alternativ v zvezi s preskrbno verigo teh
posvetovanju z ustreznimi deleZniki; zdravil, po potrebi po posvetovanju z
ustreznimi delezniki;
Or. en
AM\1291770SL.docx 69/92 PE757.081v01-00
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Obrazlozitev

Da bi dosegli napredek pri razvoju in posodabljanju seznama kriticnih zdravil Unije, bi od
imetnikov dovoljenj za promet lahko zahtevali, naj na podlagi skupne metodologije in
opredeljenih meril pregledajo svoj portfelj zdravil, ocenijo trdnost/ranljivost svoje preskrbne
verige in pripravijo nacrte za zmanjsanje tveganja, da bi obravnavali vse ugotovijene
pomanjkljivosti, redno pregledovali stanje zaradi morebitnega spreminjanja razmer (npr.
krize) in zagotovili, da so rezultati na voljo pristojnim organom.

Predlog spremembe 490
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 130 — odstavek 1 — pododstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(a) razvije skupno metodologijo za (a) razvije skupno metodologijo za
identifikacijo kriti¢nih zdravil, vklju¢no z identifikacijo kriti¢nih zdravil, vklju¢no z
oceno ranljivosti v zvezi s preskrbno oceno ranljivosti in razpoloZljivosti
verigo teh zdravil, po potrebi po alternativ v zvezi s preskrbno verigo teh
posvetovanju z ustreznimi delezniki; zdravil, po potrebi po posvetovanju z

ustreznimi delezniki;

Or. en
Predlog spremembe 491
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Predlog uredbe
Clen 130 — odstavek 6 a (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
6a. Po pros$nji drZave Clanice, naj se

zacne izvajati prostovoljni solidarnostni
mehanizem iz ¢lena 132(5), Agencija
pomaga skupini MSSG in lahko:

(a) potrdi, da so izpolnjeni pogoji za
zacetek izvajanja prostovoljnega
solidarnostnega mehanizma;

(b) obvesti Clane skupine MSSG o zacetku
izvajanja prostovoljnega solidarnostnega
mehanizma;

PE757.081v01-00 70/92 AM\1291770SL.docx
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Predlog spremembe 492
Pilar del Castillo Vera

Predlog uredbe
Clen 131 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

l. Po porocanju iz ¢lena 130(2), drugi
pododstavek, in ¢lena 130(5) se MSSG
posvetuje z delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c). Na podlagi tega
posvetovanja MSSG predlaga seznam
Unije, ki vsebuje kriti¢na zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici in pri katerih je potrebno usklajeno
ukrepanje na ravni Unije (v nadaljnjem
besedilu: seznam kriti¢nih zdravil Unije).

Predlog spremembe 493

AM\1291770SL.docx

(c¢) od ¢lanov skupine MSSG zahteva
ustrezne informacije v dolocenem roku;

(d) omogoci stik med drZavo prosilko in
driavami ¢lanicami, ki so jo zmoZne
podpreti;

(e) organizira srecCanja 7 driavami
¢lanicami prosilkami, donatorjem in
drugimi ustreznimi zadevnimi stranmi;

() zahteva aktivacijo mehanizma Unije na
podrocju civilne za$Cite, da se uskladi in
logisticno podpre prostovoljni prenos
zdravil.

Or. en

Predlog spremembe

1. Po porocanju iz ¢lena 130(2), drugi
pododstavek, in ¢lena 130(5) se MSSG
posvetuje z delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c). Na podlagi tega
posvetovanja MSSG predlaga seznam
Unije, ki vsebuje kriti¢na zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici in pri katerih je potrebno usklajeno
ukrepanje na ravni Unije (v nadaljnjem
besedilu: seznam kriti¢nih zdravil Unije).
Seznam kriticnih zdravil Unije se uskladi
s seznami kritiCnih zdravil v driavah
¢lanicah, ki so jih pripravili njihovi
pristojni organi, in nadomesti vse
nacionalne sezname.

Or. en
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Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 131 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Po porocanju iz ¢lena 130(2), drugi
pododstavek, in ¢lena 130(5) se MSSG
posvetuje z delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c). Na podlagi tega
posvetovanja MSSG predlaga seznam
Unije, ki vsebuje kriti¢na zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici in pri katerih je potrebno usklajeno
ukrepanje na ravni Unije (v nadaljnjem
besedilu: seznam kriti¢nih zdravil Unije).

Predlog spremembe 494
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 131 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Po porocanju iz ¢lena 130(2), drugi
pododstavek, in ¢lena 130(5) se MSSG
posvetuje z delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c). Na podlagi tega
posvetovanja MSSG predlaga seznam
Unije, ki vsebuje kriti¢na zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drZavi
¢lanici in pri katerih je potrebno usklajeno
ukrepanje na ravni Unije (v nadaljnjem
besedilu: seznam kriti¢nih zdravil Unije).

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

1. Po porocanju iz ¢lena 130(2), drugi
pododstavek, in ¢lena 130(5) se MSSG
posvetuje z delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c), organizacijami
pacientoy in potro$Snikov ter drugimi
ustreznimi deleZniki, kot je doloceno v
Clenu 162 te uredbe. Na podlagi tega
posvetovanja MSSG predlaga seznam
Unije, ki vsebuje kriti¢na zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drzavi
¢lanici in pri katerih je potrebno usklajeno
ukrepanje na ravni Unije (v nadaljnjem
besedilu: seznam kriti¢nih zdravil Unije).

Or. en

Predlog spremembe

1. Po porocanju iz ¢lena 130(2), drugi
pododstavek, in ¢lena 130(5) se MSSG
posvetuje z delovno skupino iz

¢lena 121(1), tocka (c), pa tudi imetnikom
dovoljenja za promet, nacionalnimi
agencijami in drugimi akterji. Na podlagi
tega posvetovanja MSSG predlaga seznam
Unije, ki vsebuje kriti¢na zdravila, za
katera je bilo v skladu s ¢lenom 5
[revidirane Direktive 2001/83/ES] izdano
dovoljenje za dajanje v promet v drZavi
¢lanici in pri katerih je potrebno usklajeno
ukrepanje na ravni Unije (v nadaljnjem

AM\1291770SL.docx



Predlog spremembe 495

besedilu: seznam kriticnih zdravil Unije).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 131 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. MSSG lahko po potrebi Komisiji
predlaga posodobitve seznama kriti¢nih
zdravil Unije.

Predlog spremembe 496
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 132 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Po sprejetju seznama kriti¢nih
zdravil Unije v skladu s ¢lenom 131(3)
lahko MSSG v posvetovanju z Agencijo in
delovno skupino i1z ¢lena 121(1), tocka (c),
imetnikom dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), drzavam
¢lanicam, Komisiji ali drugim subjektom
zagotovi priporocila o ustreznih ukrepih za
zanesljivost preskrbe v skladu z metodami
1z €lena 130(1), tocka (d). Taki ukrepi
lahko vkljucujejo priporocila o
diverzifikaciji dobaviteljev in upravljanju
zalog.

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

2. MSSG po potrebi Komisiji
predlaga posodobitve seznama kriticnih
zdravil Unije.

Or. en

Predlog spremembe

l. Po sprejetju seznama kriti¢nih
zdravil Unije v skladu s ¢lenom 131(3)
lahko MSSG v posvetovanju z Agencijo in
delovno skupino iz €lena 121(1), tocka (c),
ter imetnikom dovoljenja za promet in
drugimi akterji imetnikom dovoljenj za
promet, kot so opredeljeni v ¢lenu 116(1),
drzavam ¢lanicam, Komisiji ali drugim
subjektom zagotovi priporocila o ustreznih
ukrepih za zanesljivost preskrbe v skladu z
metodami iz ¢lena 130(1), tocka (d).
Ukrepi ali priporocila o diverzifikaciji
dobaviteljev in upravljanju zalog so
upraviceni in uravnoteZeni, 7 njimi pa se
obravnavajo temeljni vzroki tveganja za
preskrbo.

Or. en

PE757.081v01-00

SL
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Predlog spremembe 497
Susana Solis Pérez

Predlog uredbe
Clen 132 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Po sprejetju seznama kriti¢nih
zdravil Unije v skladu s ¢lenom 131(3)
lahko MSSG v posvetovanju z Agencijo in
delovno skupino i1z ¢lena 121(1), tocka (c),
imetnikom dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), drzavam
¢lanicam, Komisiji ali drugim subjektom
zagotovi priporocila o ustreznih ukrepih za
zanesljivost preskrbe v skladu z metodami
1z ¢lena 130(1), tocka (d). Taki ukrepi
lahko vkljucujejo priporocila o
diverzifikaciji dobaviteljev in upravljanju
zalog.

Predlog spremembe 498

Predlog spremembe

1. Po sprejetju seznama kriti¢nih
zdravil Unije v skladu s ¢lenom 131(3)
lahko MSSG v posvetovanju z Agencijo in
delovno skupino i1z ¢lena 121(1), tocka (c),
imetnikom dovoljenj za promet, kot so
opredeljeni v ¢lenu 116(1), drzavam
¢lanicam, Komisiji ali drugim subjektom
zagotovi priporoc€ila o ustreznih ukrepih za
zanesljivost preskrbe v skladu z metodami
iz ¢lena 130(1), tocka (d).

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 133 — odstavek 1 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) uposteva priporocila iz
¢lena 132(1);

Predlog spremembe 499

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 134 — odstavek 1 — uvodni del

PE757.081v01-00

Or. en

Predlog spremembe

(Ne zadeva slovenske razlicice.)
Or. en
AM\1291770SL.docx



Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Kadar Komisija meni, da je to
primerno in potrebno, lahko:

Predlog spremembe 500
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 134 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Komisija se lahko ob upostevanju
informacij ali mnenja iz odstavka 1 ali
priporocil MSSG odloci za sprejetje
izvedbenega akta za izboljSanje
zanesljivosti preskrbe. Z izvedbenim aktom
se lahko imetnikom dovoljenj za promet,
veletrgovcem ali drugim ustreznim
subjektom naloZijo zahteve glede zalog
ucinkovine za izredne razmere ali kon¢nih
oblik odmerkov ali drugi ustrezni ukrepi,
potrebni za izboljSanje zanesljivosti
preskrbe.

Predlog spremembe 501
Andreas Gliick

Predlog uredbe
Clen 134 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Komisija se lahko ob upostevanju

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

1. Komisija:
Or. en
Predlog spremembe
2. Komisija se lahko ob uposStevanju

informacij ali mnenja iz odstavka 1 ali
priporocil MSSG odloci za sprejetje
izvedbenega akta za izboljSanje
zanesljivosti preskrbe. Z izvedbenim aktom
se lahko po posvetovanju 7 imetnikom
dovoljenja za promet, nacionalnimi
agencijami in drugimi ustreznimi akterji
imetnikom dovoljenj za promet,
veletrgovcem ali drugim ustreznim
subjektom nalozijo zahteve glede zalog
ucinkovine za izredne razmere ali kon¢nih
oblik odmerkov ali drugi ustrezni
uravnoteZeni ukrepi, potrebni za
izboljSanje zanesljivosti preskrbe, v skladu
Z njihovimi obveznostmi, da obravnavajo
temeljne vzroke tveganja za preskrbo.

Or. en

Predlog spremembe

2. Komisija se lahko ob upostevanju

PE757.081v01-00

SL



informacij ali mnenja iz odstavka 1 ali
priporocil MSSG odloci za sprejetje
izvedbenega akta za izboljSanje
zanesljivosti preskrbe. Z izvedbenim aktom
se lahko imetnikom dovoljenj za promet,
veletrgovcem ali drugim ustreznim
subjektom nalozijo zahteve glede zalog
ucinkovine za izredne razmere ali kon¢nih
oblik odmerkov ali drugi ustrezni ukrepi,
potrebni za izboljSanje zanesljivosti
preskrbe.

informacij ali mnenja iz odstavka 1 ali
priporo¢il MSSG odloci za sprejetje
izvedbenega akta za izboljSanje
zanesljivosti preskrbe. Z izvedbenim aktom
se lahko imetnikom dovoljenj za promet,
veletrgovcem ali drugim ustreznim
centralnim organom, ki prevzamejo
zahteve in jih po potrebi le posredujejo
drugim ustreznim subjektom, nalozijo
zahteve glede zalog u€inkovine za izredne
razmere ali kon¢nih oblik odmerkov ali
drugi ustrezni ukrepi, potrebni za
izboljSanje zanesljivosti preskrbe.

Or. en

Obrazlozitev

Na primer, povecevanje obstojecih zahtev glede zalog v bolnisnicnih lekarnah in bolnisnicnih
oskrbovalnih lekarnah ni primerno, saj so s pridobivanjem dodatnega prostora, ki bi bil
potreben, povezani znatni stroski. Z vec vecjimi in decentraliziranimi rezervnimi zalogami je
mogoce vzpostaviti znatno vitkejSe in ucinkovitejse procese, ki se jih laZje nadzoruje in so
obviadljivi tudi v primeru krize. Ti organi lahko naloge po potrebi tudi prenesejo na manjse

subjekte.

Predlog spremembe 502

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 134 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

Clen 134a
Splosne dolocbe

1. Drzave clanice lahko uvedejo ali
ohranijo stroZje dolocbe od tistih iz te
uredbe o zanesljivosti preskrbe 7 zdravili
in njihovo razpoloZljivostjo. Te dolocbe ne
bi smele negativno vplivati na zanesljivost
preskrbe z zdravili in njihovo
razpoloZljivost v drugih driavah ¢lanicah.

2. Izvajanje te uredbe v nobenem primeru
ni razlog za zniZanje ravni zascitnih

ukrepov, ki jih driave Clanice Ze izvajajo v
zvezi 7 zanesljivostjo preskrbe 7 zdravili in

AM\1291770SL.docx



Predlog spremembe 503

njihovo razpoloZljivostjo. Ce driave
¢lanice odkrijejo krsitve ukrepov v zvezi s
poglavjem X, brez nepotrebnega odlasanja
naloZijo kazni v skladu s ¢lenom 171(1).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe

Clen 138 — odstavek 1 — pododstavek 2 — to¢ka z e

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(ze) sodelovanje z decentraliziranimi
agencijami EU ter drugimi znanstvenimi
organi in telesi, ustanovljenimi na podlagi
prava Unije, zlasti z Evropsko agencijo za
kemikalije, Evropsko agencijo za varnost
hrane, Evropskim centrom za
preprecevanje in obvladovanje bolezni ter
Evropsko agencijo za okolje, v zvezi z
znanstveno oceno zadevnih snovi,
izmenjavo podatkov in informacij ter
razvojem usklajenih znanstvenih
metodologij, vkljuéno z nadomestitvijo,
zmanjSanjem ali izboljSanjem preskusov na
zivalih, ob upostevanju posebnosti
ocenjevanja zdravil;

Predlog spremembe 504
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 142 — odstavek 1 — tocka d a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

(ze)  sodelovanje z decentraliziranimi
agencijami EU ter drugimi znanstvenimi
organi in telesi, ustanovljenimi na podlagi
prava Unije, zlasti z Evropsko agencijo za
kemikalije, Evropsko agencijo za varnost
hrane, Evropskim centrom za
preprecevanje in obvladovanje bolezni ter
Evropsko agencijo za okolje, v zvezi z
znanstveno oceno zadevnih snovi,
izmenjavo podatkov in informacij ter
razvojem usklajenih znanstvenih
metodologij, vkljuéno z nadomestitvijo,
zmanjSanjem ali izboljSanjem preskusov na
zivalih ter, kadar je to mogoce,
prednostnim obravnavanjem nadomestnih
strategij, kot sta na primer pristopa in
vitro ter in silico brez uporabe Zivali, ob
upostevanju posebnosti ocenjevanja
zdravil;

Or. en

Predlog spremembe

PE757.081v01-00

SL



(da) pediatricna delovna skupina;

Or. en

Predlog spremembe 505
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 142 — odstavek 1 — toc¢ka j a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(Ga)  ad hoc delovna skupina za zdravila
za napredno zdravljenje;

Or. en

Predlog spremembe 506
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 142 — odstavek 1 — toc¢ka j b (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(Gb)  ad hoc delovna skupina za zdravila
sirote;
Or. en
Predlog spremembe 507
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Predlog uredbe
Clen 142 — odstavek 1 — tocka j ¢ (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(jc)  ad hoc delovna skupina za
pediatricna zdravila;
Or. en
PE757.081v01-00 78/92 AM\1291770SL.docx
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Predlog spremembe 508
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 142 — odstavek 1 — tocka k a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 509
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 146 — odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 510
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 146 — odstavek 8 — pododstavek 1

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

(ka)  skupina strokovnjakov iz driav
¢lanic in kljucnih zainteresiranih strani,
ki bodo delali v ad hoc delovnih skupinah;
¢lani bodo izbrani na podlagi ustreznega
strokovnega znanja za razlicne potrebe ad
hoc delovnih skupin, da bodo lahko
prispevali k procesom regulativne podpore
in znanstvenega svetovanja, hkrati pa se
bodo preprecila morebitna navzkrizja
interesov;

Or. en

Predlog spremembe

4a. Predstavniki organizacij pacientov,
ki delujejo kot ¢lani ali namestniki clanov
znanstvenih odborov, prejmejo placilo iz
proracuna Agencije v skladu s financénimi
predpisi, ki veljajo zanjo.

Or. en

PE757.081v01-00

SL



Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Znanstveni odbori ter vse delovne skupine
in znanstvene svetovalne skupine,
ustanovljene v skladu s tem ¢lenom, v
sploSnih zadevah vzpostavijo stike
svetovalne narave s stranmi, ki jih zadeva
uporaba zdravil za uporabo v humani
medicini, zlasti z organizacijami pacientov
in potroSnikov ter zdruZenji zdravstvenih
delavcev. V ta namen Agencija ustanovi
delovne skupine organizacij pacientov in
potros$nikov ter zdruZenj zdravstvenih
delavcev. Zagotovijo pravicno zastopanost
zdravstvenih delavcev, pacientov in
potroSnikov, ki pokrivajo najrazli¢nejSa
podrocja izkuSenj in bolezni, vklju¢no z
redkimi boleznimi, pediatri¢énimi in
geriatrinimi boleznimi ter zdravili za
napredno zdravljenje, in Siroko geografsko
pokritost.

Predlog spremembe 511
Pernille Weiss

Predlog uredbe

Clen 146 — odstavek 8 — pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 512
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

Znanstveni odbori ter vse delovne skupine
in znanstvene svetovalne skupine,
ustanovljene v skladu s tem ¢lenom, v
sploSnih zadevah vzpostavijo stike
svetovalne narave s stranmi, ki jih zadeva
uporaba zdravil za uporabo v humani
medicini, zlasti z organizacijami pacientov
in potrosnikov, vkljucno s pediatricnimi
pacienti, ter zdruZenji zdravstvenih
delavcev. V ta namen Agencija ustanovi
delovne skupine organizacij pacientov in
potrosnikov ter zdruzenj zdravstvenih
delavcev. Zagotovijo pravi¢no zastopanost
zdravstvenih delavcev, pacientov in
potrosnikov, ki pokrivajo najrazli¢nejsa
podrocja izkuSenj in bolezni, vklju¢no z
redkimi boleznimi, pediatri¢nimi in
geriatricnimi boleznimi ter zdravili za
napredno zdravljenje, in Siroko geografsko
pokritost.

Or. en

Predlog spremembe

Agencija v skladu s financnimi pravili, ki
veljajo zanjo, vzpostavi postopek za
placevanje predstavnikov organizacij
pacientov, imenovanih za ¢lane ali
namestnike ¢lanov znanstvenih odborov,
iz proracuna Agencije.

Or. en
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Predlog uredbe
Clen 150 - odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini za vrednotenje posebnih vrst
zdravil ali nac¢inov zdravljenja ustanovi
delovne skupine z znanstvenim strokovnim
znanjem na podro¢ju farmacevtske
kakovosti, metodologij fer neklini¢nega in
klini¢nega vrednotenja.

Predlog spremembe 513
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 150 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini za vrednotenje posebnih vrst
zdravil ali nac¢inov zdravljenja ustanovi
delovne skupine z znanstvenim strokovnim
znanjem na podro¢ju farmacevtske
kakovosti, metodologij ter neklinicnega in
klini¢nega vrednotenja.

Predlog spremembe 514
Josianne Cutajar

Predlog uredbe
Clen 150 — odstavek 2 — pododstavek 1

AM\1291770SL.docx

Predlog spremembe

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini za vrednotenje posebnih vrst
zdravil ali na¢inov zdravljenja ustanovi
delovne skupine z znanstvenim strokovnim
znanjem na podro¢ju farmacevtske
kakovosti, metodologij, neklini¢nega in
klini¢nega vrednotenja, redkih bolezni in
pediatricnih zdravil 7 obvezno udeleZbo
predstavnikov pacientov in pacientov
strokovnjakov.

Or. en

Predlog spremembe

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini za vrednotenje posebnih vrst
zdravil ali na¢inov zdravljenja ustanovi
delovne skupine z znanstvenim strokovnim
znanjem na podro¢ju farmacevtske
kakovosti, metodologij ter neklinicnega in
klini¢nega vrednotenja, redkih bolezni in
pediatricnih zdravil 7 obvezno udeleZbo
predstavnikov pacientov.

Or. en

PE757.081v01-00
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini za vrednotenje posebnih vrst
zdravil ali nac¢inov zdravljenja ustanovi
delovne skupine z znanstvenim strokovnim
znanjem na podro¢ju farmacevtske
kakovosti, metodologij fer neklini¢nega in
klini¢nega vrednotenja.

Predlog spremembe 515
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog uredbe
Clen 150 — odstavek 3 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Vecino ¢lanov delovnih skupin sestavljajo
strokovnjaki 1z pristojnih organov drzav
¢lanic. Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini lahko po posvetovanju z
upravnim odborom dolo¢i najmanjse
Stevilo strokovnjakov iz pristojnih organov
v delovni skupini, ¢e je to ustrezno.

Predlog spremembe 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 152 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Kadar se v skladu s to uredbo od

katerega koli odbora iz ¢lena 142 zahteva,
da ovrednoti zdravilo za uporabo v humani
medicini, odbor imenuje enega od svojih
¢lanov za poroc¢evalca ob upostevanju

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini za vrednotenje posebnih vrst
zdravil ali na¢inov zdravljenja ustanovi
delovne skupine z znanstvenim strokovnim
znanjem na podro¢ju farmacevtske
kakovosti, metodologij, neklini¢nega in
klini¢nega vrednotenja, redkih bolezni ter
pediatricne medicine.

Or. en

Predlog spremembe

Vecino ¢lanov delovnih skupin sestavljajo
strokovnjaki 1z pristojnih organov drzav
¢lanic in predstavniki pacientov. Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini
lahko po posvetovanju z upravnim
odborom doloc¢i najmanjse Stevilo
strokovnjakov iz pristojnih organov v
delovni skupini, Ce je to ustrezno.

Or. en

Predlog spremembe

Kadar se v skladu s to uredbo od

katerega koli odbora iz ¢lena 142 zahteva,
da ovrednoti zdravilo za uporabo v humani
medicini, odbor imenuje enega od svojih
¢lanov za poroc¢evalca ob upostevanju
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obstojecega strokovnega znanja v drzavi
¢lanici. Zadevni odbor lahko imenuje
drugega ¢lana za soporocevalca.

Predlog spremembe 517

obstojecega strokovnega znanja v drzavi
¢lanici. Zadevni odbor lahko imenuje
drugega Clana za soporocevalca, ta pa
lahko zastopa skupnost pacientov ali
zdravstvenih delavcev.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Clen 153 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija na zahtevo Komisije v zvezi z
odobrenimi zdravili za uporabo v humani
medicini zbere vse razpoloZljive
informacije o metodah, ki jih pristojni
organi drzav ¢lanic uporabljajo za
dolocitev dodane terapevtske vrednosti, ki
jo nudi vsako novo zdravilo za uporabo v
humani medicini.

Predlog spremembe 518
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 153 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija na zahtevo Komisije v zvezi z
odobrenimi zdravili za uporabo v humani
medicini zbere vse razpoloZljive
informacije o metodah, ki jih pristojni
organi drzav ¢lanic uporabljajo za
dolocitev dodane terapevtske vrednosti, ki
jo nudi vsako novo zdravilo za uporabo v
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Predlog spremembe

Agencija na zahtevo Komisije v zvezi z
odobrenimi zdravili za uporabo v humani
medicini zbere vse razpolozljive
informacije o metodah, ki jih pristojni
organi drzav ¢lanic uporabljajo za
dolocitev dodane terapevtske vrednosti, ki
jo nudi vsako novo zdravilo za uporabo v
humani medicini. Smernice za dolocitev
dodane terapevtske vrednosti se pripravijo
v sodelovanju 7 organizacijami pacientov
in zdravstvenimi delavci.

Or. en

Predlog spremembe

Agencija na zahtevo Komisije v zvezi z
odobrenimi zdravili za uporabo v humani
medicini zbere vse razpoloZljive
informacije o metodah, ki jih pristojni
organi drzav ¢lanic uporabljajo za
dolocitev dodane terapevtske vrednosti, ki
jo nudi vsako novo zdravilo za uporabo v
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humani medicini.

Predlog spremembe 519
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 162 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Agencija lahko postopek
posvetovanja po potrebi razsiri na paciente,
razvijalce zdravil, zdravstvene delavce,
industrijo ali druge deleznike.

Predlog spremembe 520
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Clen 162 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Agencija lahko postopek
posvetovanja po potrebi razsiri na paciente,
razvijalce zdravil, zdravstvene delavce,
industrijo ali druge deleznike.

Predlog spremembe 521
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

PE757.081v01-00

humani medicini. Agencija skupaj z
organizacijami pacientoy pripravi
smernice za oceno dodane terapevtske
vrednosti.

Or. en

Predlog spremembe

2. Agencija postopek posvetovanja
razs§iri na paciente, razvijalce zdravil,
zdravstvene delavce, industrijo ali druge
ustrezne deleznike. V ta namen lahko
vzpostavi regulativno mreZo deleZnikov za
racionalizacijo postopka posvetovanja.

Or. en

Predlog spremembe

2. Agencija postopek posvetovanja po
potrebi razsiri na paciente, razvijalce
zdravil, zdravstvene delavce, mednarodne
organizacije, industrijo ali druge
deleznike.

Or. en
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Predlog uredbe
Clen 164 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Agencija zagotovi, da je mikro,
malim in srednjim podjetjem (MSP) ter
nepridobitnim subjektom na voljo
podporna shema.

Predlog spremembe 522
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 164 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Podporna shema zajema
regulativno, postopkovno in upravno
podporo ter znizanje, odlog ali opustitev
pristojbin.

Predlog spremembe 523
Margarita de la Pisa Carrion
v imenu skupine ECR

Predlog uredbe
Clen 164 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. MSP so upravicena do spodbud iz
Uredbe Komisije (ES) st. 2049/2005 in
[revidirane Uredbe Sveta (ES)

§t. 297/951%.
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Predlog spremembe

1. Agencija zagotovi, da je mikro,
malim in srednjim podjetjem (MSP),
raziskovalnim institutom, akademskim
institucijam ter nepridobitnim subjektom
na voljo podporna shema.

Or. en

Predlog spremembe

2. Celovita podporna shema vkljucuje
regulativno, postopkovno in upravno
pomoc skupaj 7 znatnimi znizZanji, odlogi
ali opustitvami pristojbin.

Or. en

Predlog spremembe

4. MSP so upravicena do spodbud iz
Uredbe Komisije (ES) st. 2049/2005, pa
tudi [revidirane Uredbe Sveta (ES)

§t. 297/95]. Te spodbude so zasnovane za
zmanjSanje financnih in upravnih bremen
ter spodbujanje inovacij.

PE757.081v01-00
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84 Uredba Sveta (ES) 5t. 297/95 z dne

10. februarja 1995 o pristojbinah, ki se
placujejo Evropski agenciji za vrednotenje
zdravil (UL L 35, 15.2.1995, str. 1).

Predlog spremembe 524
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Predlog uredbe
Clen 166 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Agencija lahko preuci dodatne
razpolozljive dokaze in se odlo¢i na njihovi
podlagi, ne glede na podatke, ki jih je
predlozil vlagatelj vloge za dovoljenje za
promet ali imetnik dovoljenja za promet.
Na tej podlagi se povzetek glavnih
znacilnosti zdravila posodobi, ¢e dodatni
dokazi vplivajo na razmerje med koristmi
in tveganji zdravila.

PE757.081v01-00

Or. en

Predlog spremembe

2. Agencija lahko preuci dodatne
razpolozljive dokaze in se odlo¢i na njihovi
podlagi, ne glede na podatke, ki jih je
predlozil vlagatelj vloge za dovoljenje za
promet ali imetnik dovoljenja za promet.

Ce Agencija po oceni vseh dokazov,
vkljucno s podatki, ki jih je predloZil
viagatelj vloge za dovoljenje za promet ali
imetnik dovoljenja za promet, meni, da bi
bilo zaradi vpliva teh dokazov na razmerje
med koristmi in tveganji zdravila
primerno spremeniti povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, svoj predlog
nemudoma sporoci vliagatelju vloge za
dovoljenje za promet ali imetniku
dovoljenja za promet.

Vlagatelju vioge za dovoljenje za promet
ali imetniku dovoljenja za promet se
zagotovijo vsi dodatni dokazi, vkljucno z
vso ustrezno dokumentacijo o Studijah, na
katerih temelji predlog Agencije, v skladu
z veljavnimi zahtevami iz Uredbe

(EU) 2016/679.

Vlagatelj vioge za dovoljenje za promet ali
imetnik dovoljenja za promet se pozove,

AM\1291770SL.docx



Predlog spremembe 525
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Clen 167 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Za namene prvega pododstavka Agencija
dejavno ugotavlja in izvaja primere dobrih
praks na podrocju kibernetske varnosti,
sprejetih v institucijah, organih, uradih in
agencijah Unije za prepreCevanje,
zaznavanje in ublazitev kibernetskih

AM\1291770SL.docx

naj Agenciji sporoci svoje staliSce o
predloZenih dokazih, po potrebi pa se mu
ponudi moZnost pojasnila in razprave o
morebitni predlagani posodobitvi povzetka
glavnih znacilnosti zdravila, ce je to
ustrezno.

Agencija vlagatelja vloge za dovoljenje za
promet ali imetnika dovoljenja za promet
brez nepotrebnega odlaSanja obvesti o
svojem mnenju.

Ce se viagatelj vloge za dovoljenje za
promet ali imetnik dovoljenja za promet 7
mnenjem Agencije ne strinja, lahko s
pisnim obvestilom od nje zahteva, naj
mnenje ponovno preuci. V tem primeru
Agenciji v 30 dneh od prejema mnenja
predloZi podrobne razloge za zahtevo.

Agencija v 30 dneh od prejema razlogov
za zahtevo ponovno preuci svoje mnenje
in izda koncno mnenje.

Razloge za doseZeni sklep priloZi h
konénemu mnenju.

Ce v konénem mnenju potrdi, da je treba
spremeniti povzetek glavnih znacilnosti
zdravila, se povzetek glavnih znacilnosti
zdravila posodobi.

Or. en

Predlog spremembe

Za namene prvega pododstavka Agencija
dejavno sprejema ukrepe, da bi zagotovila
skladnost 7 visoko skupno ravnjo
kibernetske varnosti v subjektih Unije,
ugotavlja in izvaja najnovejse primere
dobrih praks na podroc¢ju kibernetske
varnosti za preprecevanje, zaznavanje in
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napadov ter odzivanje nanje.

ublazitev kibernetskih napadov ter
odzivanje nanje.

Or. en

Obrazlozitev

Uskladitev besedila z najnovejsim zakonodajnim dosjejem o kibernetski varnosti, o katerem je
glasoval Evropski parlament: ,,visoka skupna raven kibernetske varnosti v institucijah,

organih, uradih in agencijah Unije “.

Predlog spremembe 526
Laura Ballarin Cereza

Predlog uredbe
Clen 175 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov iz ¢lenov 3(5) in 19(8),
¢lena 21 ter Clenov 47(4), 49(2), 63(2),
67(4), 75(3), 81(4) in 172(10) se prenese
na Komisijo za obdobje petih let od
[datuma zacetka veljavnosti]. Komisija
najpozneje devet mesecev pred koncem
petletnega obdobja pripravi porocilo v
zvezi s prenosom pooblastila. Prenos
pooblastila se samodejno podaljSa za enako
dolga obdobja, razen ¢e Evropski
parlament ali Svet nasprotuje takemu
podaljSanju najpozneje tri mesece pred
koncem vsakega obdobja.

Predlog spremembe 527
Pernille Weiss

Predlog uredbe
Priloga I — tocka 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Zdravila za uporabo v humani

PE757.081v01-00

Predlog spremembe

2. Pooblastilo za sprejemanje
delegiranih aktov iz clenov 3(5) in 19(8),
¢lenov 21 in 40a ter Clenov 47(4), 49(2),
63(2), 67(4), 75(3), 81(4) in 172(10) se
prenese na Komisijo za obdobje petih let
od [datuma zacetka veljavnosti]. Komisija
najpozneje devet mesecev pred koncem
petletnega obdobja pripravi porocilo v
zvezi s prenosom pooblastila. Prenos
pooblastila se samodejno podaljSa za enako
dolga obdobja, razen ¢e Evropski
parlament ali Svet nasprotuje takemu
podaljSanju najpozneje tri mesece pred
koncem vsakega obdobja.

Or. en

Predlog spremembe

3. Zdravila za uporabo v humani
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medicini, ki vsebujejo uc¢inkovino, ki medicini, ki vsebujejo uc¢inkovino, ki

20. maja 2004 ni bila odobrena v Uniji, 20. maja 2004 ni bila odobrena v Uniji,
razen alergenskih izdelkov ali zdravil razen zdravil rastlinskega izvora, ki jih v
rastlinskega izvora, ki jih v nobenem nobenem primeru ne odobri Unija.

primeru ne odobri Unija.

Or. en

Predlog spremembe 528
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Predlog uredbe
Priloga II — tocka 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(8a) obveznost, da se zagotovi
razpoloZljivost zdravila, kot je navedeno v
nacrtu razpoloZljivosti, doloCenem v
dovoljenju za promet;

Or. en

Predlog spremembe 529
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Priloga II — tocka 25 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(25a) obveznost obveScanja pristojnega
organa drZave ¢lanice in po potrebi
Agencije o prenehanju, umiku, zacasni
prekinitvi ali zacasni motnji v skladu z
roki iz ¢lena 116;

Or. en
Predlog spremembe 530
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Predlog uredbe
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Priloga II — to¢ka 25 b (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(25b) obveznost uvedbe in posodabljanja

nacrta za preprecevanje pomanjkanja, kot
je doloceno v ¢lenu 117;

Or. en

Predlog spremembe 531
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Priloga II — tocka 25 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(25¢) obveznost upostevanja priporocil

in ukrepov, sprejetih v primeru kriticnega
pomanjkanja, kot je doloc¢eno v ¢élenu 125;

Or. en

Predlog spremembe 532
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Predlog uredbe
Priloga II — toc¢ka 25 d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(25d) obveznost upostevanja priporocil

in ukrepov, sprejetih v zvezi s kriticnimi
zdravili, kot je doloceno v ¢lenu 133.

Or. en
Predlog spremembe 533
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Predlog uredbe
Priloga IV — del I1I — odstavek 1 — to¢ka 2 — tocka e
PE757.081v01-00 90/92 AM\1291770SL.docx



Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(e) razlog za pomanjkanje; (e) razlog za pomanjkanje, vkljucéno z
informacijami o:
(i) motnji v dobavi surovin zaradi ...
(ii) motnji v dobavi ucinkovin zaradi ...

(iii) motnji v dobavi pomoZnih snovi
zaradi ...

(iv) teZavi pri proizvodnji zaradi ...
(v) teZavi s kakovostjo zaradi ...

(vi) proizvodni zmogljivosti zaradi ...
(vii) logisticni teZavi zaradi ...

(viii) teZavi pri distribuciji zaradi ...
(ix) zalogah in praksi shranjevanja;
(x) povelanju povpraSevanja;

(xi) komercialnih razlogih;

Or. en

Predlog spremembe 534
Ville Niinisto
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog uredbe
Priloga IV — del V — odstavek 1 — to¢ka 2 — to¢ka d a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(da) za namene porocanja v skladu s
¢lenom 118 veletrgovci redno pripravijajo
porocila s podatki o ravni zalog, v katerih
za vsako skladiScée navedejo kolicine vseh
zdravil, ki so na voljo v njem;

Or. en
Predlog spremembe 535
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
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Predlog uredbe
Priloga IV — del V a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE757.081v01-00

92/92

Predlog spremembe

Del VaZa namene porocanja v skladu s
¢lenom 118(1) in za zgodnje odkrivanje
pomanjkanj preskrbe veletrgovci
pravocasno predloZijo naslednje
informacije:

1. Informacije o razpoloZljivosti izdelka: o
razpoloZljivosti izdelkov se poroca za
vsako skladisce veletrgovca in se indeksira
kot da/ne.

2. Informacije o ravni storitve: sporocijo
se informacije o ravni storitve, in sicer o
ravni izpolnjevanja narocil na debelo, ki
Jih oddajo imetniki dovoljenj za promet in
dobavitelji. Te informacije se pridobijo
tako, da se narocena kolicina primerja s
kolicino, ki je bila dejansko prejeta na
ravni izdelka. Dobljena razlika pomeni
raven storitve.

Or. en
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