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Pozménovaci navrh 21

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 3

Znéni navrzene Komisi

3) Tato revize je soucasti provadeéni
Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je podpofvit inovace, zejména pokud
jde o neuspokojené lécebné potieby, a
zdaroveri snizit regulacni zaté? a dopad
lécivych piipravkii na Zivotni prostiedi,
zajistit pacientim pfistup k inovativnim 1
zavedenym léCivym pfipravkiim se
zvlastnim dirazem na zlepSeni zabezpec€eni
dodévek a feSeni rizik nedostatku s
pfihlédnutim k problémim mensich trhti
Unie a vytvofit vyvazeny a
konkurenceschopny systém, ktery zajisti
cenovou dostupnost 1é¢ivych piipravkil pro
zdravotnické systémy a zarovein bude
odmeénovat inovace.

Pozménovaci navrh 22
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 3

Zneni navrzené Komisi
3) Tato revize je soucasti provadéni

Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je podpofit inovace, zejména pokud

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

3) Tato revize je soucasti provadeéni
Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je zajistit pacientim piistup k
inovativnim i zavedenym lécivym
ptipravkiim a zlepSit cenovou dostupnost
téchto lécivych pripravkii se zvlastnim
dirazem na zlepSeni zabezpe€eni dodavek
a feSeni rizik nedostatku s pfihlédnutim

k problémim mensich trhlt Unie, podporit
inovace, zejména pokud jde o
neuspokojené lécebné potieby, a zdarover
snizit regulacni zdté? a dopad lécivych
Ppripravkit na Zivotni prostiedi a vytvorit
vyvazeny a konkurenceschopny systém,
ktery zajisti cenovou dostupnost 1é¢ivych
ptipravkl pro zdravotnické systémy a
pacienty a zaroven bude odménovat
zejména inovace, které zlepSuji pristup k
lécivym piipravkiim ve vSech Clenskych
statech, pokud i'e$i neuspokojené lécebné
potieby a pokud v Unii probéhly
predklinické studie a vyvoj, a posiluje tak
nase priumyslové ekosystémy.

Or. en

Pozménovaci navrh
3) Tato revize je soucasti provadéni

Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je podpofit inovace, zejména pokud

PE757.082v01-00
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jde o neuspokojené 1écebné potieby, a
zaroven snizit regulacni zatéZ a dopad
1é¢ivych piipravki na zivotni prostiedi,
zajistit pacientliim pfistup k inovativnim i
zavedenym lécivym piipravkiim se
zvlastnim dirazem na zlepSeni zabezpeceni
dodavek a teSeni rizik nedostatku s
pfihlédnutim k problémim mensich trhi
Unie a vytvofit vyvazeny a
konkurenceschopny systém, ktery zajisti
cenovou dostupnost 1é¢ivych ptipravki pro
zdravotnické systémy a zaroven bude
odménovat inovace.

Pozménovaci navrh 23
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 3

Zneni navrzené Komisi

3) Tato revize je soucasti provadéni
Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je podpofit inovace, zejména pokud
jde o neuspokojené 1écebné potieby, a
zaroven snizit regulacni zatéz a dopad
1é¢ivych piipravki na zivotni prostiedi,
zajistit pacientiim pfistup k inovativnim 1
zavedenym lécivym piipravkiim se
zvlastnim dirazem na zlepSeni zabezpeceni
dodavek a feSeni rizik nedostatku s
pfihlédnutim k problémim mensich trhi
Unie a vytvofit vyvazeny a
konkurenceschopny systém, ktery zajisti
cenovou dostupnost 1é¢ivych ptipravki pro
zdravotnické systémy a zaroven bude
odmeénovat inovace.

PE757.082v01-00

jde o neuspokojené 1écebné potieby, a
vytvaiet lakavé prostiredi pro vyzkum,
vyvoj a vyrobu lécivych piipravkit v Unii a
zaroven snizit regulacni a administrativni
zat€z a dopad lé€ivych ptipravkil na Zivotni
prostiedi, zajistit pacientim piistup k
inovativnim 1 zavedenym lé¢ivym
piipravkim se zvlastnim diirazem na
zlepSeni zabezpeceni dodavek a feseni rizik
nedostatku s ptihlédnutim k problémim
menSich trhit Unie a vytvofit vyvazeny a
konkurenceschopny systém, ktery zajisti
cenovou dostupnost 1é¢ivych ptipravki pro
zdravotnické systémy a zarovei bude
odménovat inovace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3) Tato revize je soucasti provadéni
Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je podpofit inovace, zejména pokud
jde o neuspokojené 1écebné potieby, a
vytvdret priznivé prostiedi pro vyzkum,
vyvoj a vyrobu lécivych pripravkii v Unii a
zaroven md za cil snizit regulacni zatéz a
dopad lécivych ptipravkl na zivotni
prostiedi, zajistit pacientim piistup k
inovativnim 1 zavedenym lécivym
ptipravklim se zvlaStnim diirazem na
zlepSeni zabezpeceni dodavek a feSeni rizik
nedostatku s ptihlédnutim k problémim
mensich trhii Unie a vytvofit vyvazeny a
konkurenceschopny systém, ktery zajisti
cenovou dostupnost 1é¢ivych ptipravkt pro
zdravotnické systémy a zaroveil bude
odmeénovat inovace.

Or. en
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Pozménovaci navrh 24
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 3

Zneni navrzené Komisi

3) Tato revize je soucasti provadéni
Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je podpofit inovace, zejména pokud
jde o neuspokojené 1écebné potieby, a
zaroven snizit regulacni zatéZ a dopad
1é¢ivych piipravki na zivotni prostiedi,
zajistit pacientiim pfistup k inovativnim i
zavedenym lécivym piipravkiim se
zvlastnim dirazem na zlepSeni zabezpeceni
dodavek a teSeni rizik nedostatku s
pfihlédnutim k problémim mensich trhi
Unie a vytvofit vyvazeny a
konkurenceschopny systém, ktery zajisti
cenovou dostupnost 1é¢ivych ptipravki pro
zdravotnické systémy a zaroven bude
odménovat inovace.

Pozménovaci navrh 25
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 3 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

3) Tato revize je soucasti provadéni
Farmaceutické strategie pro Evropu a jejim
cilem je podpofit inovace, zejména pokud
jde o neuspokojené 1écebné potieby, a
vytvoiit lakavé prostiedi pro vyzkum,
vyvoj a vyrobu lécivych piipravkit v Unii a
zaroven snizit regulacni zatéZ a dopad
1é¢ivych piipravki na zivotni prostiedi,
zajistit pacientim piistup k inovativnim i
zavedenym lé¢ivym ptipravkiim se
zvlastnim dlrazem na zlepSeni zabezpeceni
dodavek a feSeni rizik nedostatku s
ptihlédnutim k problémim mensich trhi
Unie a vytvofit vyvazeny a
konkurenceschopny systém, ktery zajisti
cenovou dostupnost 1é€ivych ptipravki pro
zdravotnické systémy a zaroveil bude
odménovat inovace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(Ba) Soubéiné s touto revizi by Unie
méla vybudovat novy evropsky
Jarmaceuticky ekosystém, ktery by
urychlil vyzkum a vyvoj novych lécivych
pFipravkit a podpoiil inovace
prostiednictvim vytvdaieni partnerstvi
veiejného a soukromého sektoru,
rozSiieni poctu univerzitnich

PE757.082v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 26

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 27
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 4 a (novy)

PE757.082v01-00

nemocnicnich ustavii, center excelence a
bioklastrii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(4a)  Tato revize by méla byt v souladu s
ambicemi EU v oblasti priimyslu,
digitalizace a obchodu a méla by uznat
zasadni ulohu evropského odvétvi
prirodnich véd, zejména farmaceutického
pramyslu, pii udriovani konkurencéni
vyhody EU. Posileni silného evropského
vyzkumu a vyvoje mad zdasadni vyznam pro
evropskou suverenitu v ramci globalni
geopolitické konkurence. Legislativni
ramec pro lécCivé piipravky by mél byt
sladén s $irsi priumyslovou strategii EU a
mél by odraZet diiraz Rady ze dne 23.
biezna 2023 na posileni pobidek pro
investice do inovaci a pokyny Rady 7 roku
2016, podle kterych by jakékoli zmény,
véetné téch, které se tykaji systéemu
pobidek, nemély branit vytvdreni lécivych
PFipravkii pro lécbu vzacnych
onemocnéni. Pokrok v oblasti inovaci je
klicovy pro zlepSeni zdravotnich vysledkii
pacienti a SirSiho sektoru veiejného
zdravi,

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(4a) Farmaceuticky ramec by mél byt v
souladu se zastieSujici prumyslovou
politikou EU, véetné zavéri Rady z 23.
biezna 2023, které zduraznily vyznam
posileni pobidek pro investice do inovaci,
a zavéri Rady 7 roku 2016, které
zdiraziiuji, Ze jakakoli revize, véetné
pobidkového ramce, by neméla odrazovat
od vyvoje lécivych piipravkii potiebnych
pro lécbu vzacnych onemocnéni; posilent
inovaci ddle prinese lepsi vysledky pro
pacienty a zlepsi verejné zdravi.

Or. en

Oduvodneéni

Evropska komise zdiiraznila vyznam zachovani konkurenceschopného farmaceutického
prostiedi v Evropé. Soucasné clenské staty poverily Komisi, aby prezkoumala farmaceutické
pravni predpisy s dirazem na to, Ze by se nemélo odrazovat od inovaci, které jsou zakladem
Jjakékoli diskuse o pristupu. Je nezbytné tento zamer ve sméernici vyslovné vyjadrit, aby se
predeslo jakymkoli nejasnostem ohledné ducha revize, jejimz cilem je vytvorit silny a

konkurenceschopny farmaceuticky ekosystém.

Pozménovaci navrh 28

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 4 b (novy)

Znéni navrzene Komisi
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Pozmérnovaci navrh

(4b)  Tato smérnice uznava, Ze podpora
konkurenceschopného farmaceutického
prumyslu v EU, posileni klinickych
hodnoceni provadénych v EU a lokalizace
vyroby ucinnych farmaceutickych latek
Jjsou vzajemné se doplitujici cile, které
posiluji strategickou autonomii Unie v
oblasti zdravi a zaroveii zvySuji cenovou
dostupnost, pristupnost a materialni
dostupnost lécivych pFipravkii, ¢im?
podporuji odolnéjsi a udriitelnéjsi
evropsky zdravotnicky ekosystém.
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Pozménovaci navrh 29

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzene Komisi

(6) Regulaéni ramec pro pouzivani
1é¢ivych pripravkl by mél rovnéz
zohlediiovat potieby podnikl ve
farmaceutickém odvétvi a obchodu s
1é¢ivymi ptipravky v ramci Unie, aniZ by
byla ohrozena jakost, bezpecnost a
ucinnost 1é¢ivych ptipravk.

Pozménovaci navrh 30
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 8

Zneni navrzené Komisi

(8) Tato revize zachovdvd Groven
harmonizace, kter¢ jiz bylo dosazeno. Je-li
to nezbytné a vhodné, dale redukuje
zbyvajici rozdily tim, ze stanovi pravidla
pro dozor nad 1é¢ivymi piipravky a jejich
kontrolu a prava a povinnosti pfisluSnych
organti ¢lenskych statii za ucelem zajisténi
souladu s pravnimi pozadavky. Na zakladé
zkuSenosti ziskanych pfi uplatiovani
farmaceutickych pravnich predpisti Unie a
hodnoceni jejich fungovani je tieba
ptizplsobit regulacni ramec védeckému a
technologickému pokroku, stavajicim
trznim podminkdm a hospodaiské realit¢ v
Unii. Védecky a technologicky vyvoj
podnécuje inovace a vyvoj lécivych
ptipravkd, a to 1 v terapeutickych

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(6) Regulaéni ramec pro pouzivani
humdnnich 1é¢ivych ptipravka by mél
rovnez zohlednovat potteby podnika ve
farmaceutickém odvétvi a obchodu s
1é¢ivymi ptipravky v ramci Unie, aniZ by
byla ohroZena jakost, bezpe€nost a
ucinnost 1écivych ptipravk.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(8) Tato revize by méla zachovat
uroven harmonizace, kter¢ jiz bylo
dosazeno. Je-li to nezbytné a vhodné, dale
redukuje zbyvajici rozdily tim, Ze stanovi
pravidla pro dozor nad 1é¢ivymi piipravky
a jejich kontrolu a prava a povinnosti
ptislusnych organt ¢lenskych stat za
ucelem zajisténi souladu s pravnimi
pozadavky. Na zdklad¢é zkuSenosti
ziskanych pfi uplatiiovani farmaceutickych
pravnich predpisti Unie a hodnoceni jejich
fungovani je tfeba prizpisobit regulacni
ramec védeckému a technologickému
pokroku, stavajicim trznim podminkam a
hospodarské realit¢ v Unii. Védecky a
technologicky vyvoj podnécuje inovace a
vyvoj lécivych ptipravki, a to i u déti a

AM\1291771CS.docx



oblastech, kde stale existuji neuspokojené
lécebné potieby. Aby bylo moZné tento
vyvoj vyuzit, mé¢l by byt farmaceuticky
ramec Unie upraven tak, aby odpovidal
védeckému vyvoji, napt. v oblasti
genomiky, umoziioval vznik $pickovych
1é¢ivych ptipravk, jako jsou
personalizované 1é¢ivé piipravky, a
technologickou transformaci, jako je
analyza dat, digitalni nastroje a vyuzivani
umélé inteligence. Tyto Upravy rovnéz
ptispivaji ke konkurenceschopnosti
farmaceutického pramyslu Unie.

Pozménovaci navrh 31
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 11

Zneni navrzené Komisi

(11)  Smérnice by méla fungovat v
soucinnosti s nafizenim, aby se umoznily
inovace a podpofila se
konkurenceschopnost farmaceutického
prumyslu Unie, zejména malych a
sttednich podniki. V tomto ohledu se
navrhuje vyvazeny systém pobidek, ktery
odménuje inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych lé€ebnych potieb, a
inovace, které se dostanou k pacientiim, a
ktery zlepsi ptistup k témto inovacim v
celé EU. Aby byl regulacni systém
ucinnéjsi a vstiicnéjsi k inovacim, je cilem
smérnice rovnéZ snizeni administrativni
zatéZe a zjednoduseni postupl pro
podniky.
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pacientii postizenych vzacnymi
onemocnénimi ve vSech terapeutickych
oblastech, kde stale existuji neuspokojené
lécebné potieby. Aby bylo mozné tento
vyvoj vyuzit, mé¢l by byt farmaceuticky
ramec Unie upraven tak, aby odpovidal
védeckému vyvoji, napt. v oblasti
genomiky, umoziioval vznik Spickovych
1é¢ivych ptipravk, jako jsou
personalizované 1é¢ivé ptipravky, a
technologickou transformaci, jako je
analyza dat, digitalni nastroje a vyuzivani
umeélé inteligence. Tyto upravy rovnéz
prispivaji ke konkurenceschopnosti
farmaceutického pramyslu Unie.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(11)  Smérnice by méla fungovat v
soucinnosti s nafizenim, aby se umoznily
inovace a podpofila se
konkurenceschopnost farmaceutického
primyslu EU, zejména malych a stfednich
podnikt. Ddle se snaZi upiednostnit
rozSiieni klinickych hodnoceniv EU a
mistni vyrobu farmakologicky ucinnych
latek, ¢imZ posiluje strategickou
autonomii evropského zdravotnického
ekosystému. V tomto ohledu se navrhuje
vyvazeny systém pobidek, ktery odménuje
inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych lécebnych potieb, inovace
provdadéné v EU a inovace, které se
dostanou k pacientiim, a ktery zlepsi
pfistup k témto inovacim v celé EU. Aby
byl regula¢ni systém u¢innéjsi a vstiicnéjsi
k inovacim, je cilem smérnice rovnéz
snizeni administrativni zatéze a
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Pozménovaci navrh 32

zjednoduseni postupti pro podniky.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 11

Zneni navrzené Komisi

(11)  Smérnice by méla fungovat v
soucinnosti s nafizenim, aby se umoznily
inovace a podpotila se
konkurenceschopnost farmaceutického
primyslu Unie, zejména malych a
sttednich podnikii. V tomto ohledu se
navrhuje vyvazeny systém pobidek, ktery
odménuje inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych lé¢ebnych potieb, a
inovace, které se dostanou k pacientiim, a
ktery zlepsi ptistup k témto inovacim v
celé EU. Aby byl regulacni systém
ucinnéjsi a vstiicnéjsi k inovacim, je cilem
smérnice rovnéZ snizeni administrativni
zatéze a zjednoduseni postupii pro
podniky.

Pozménovaci navrh 33
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 11

Zneni navrzené Komisi

(11)  Smérnice by méla fungovat v
soucinnosti s nafizenim, aby se umoZznily
inovace a podpofila se
konkurenceschopnost farmaceutického
primyslu Unie, zejména malych a

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(11)  Smérnice by méla fungovat v
soucinnosti s nafizenim, aby se umoznily
inovace a podpofila se
konkurenceschopnost farmaceutického
primyslu Unie, zejména malych a
sttednich podnikil. V tomto ohledu se
navrhuje vyvazeny systém pobidek, ktery
odménuje inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych lécebnych potieb, inovace,
které se dostanou k pacientiim, a ktery
zlepsi pfistup k témto inovacim v celé EU
a k inovacim, které vychazeji z
predklinickych studii provedenych v Unii.
Aby byl regulacni systém U¢innéjsi a
vstiicnéjsi k inovacim, je cilem smérnice
rovnéZ snizeni administrativni zatéze a
zjednoduSeni postupti pro podniky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(11)  Smérnice by méla fungovat v
soucinnosti s nafizenim, aby se umoZznily
inovace a podpotila se
konkurenceschopnost farmaceutického
primyslu Unie, zejména malych a

AM\1291771CS.docx



sttednich podnikili. V tomto ohledu se
navrhuje vyvazeny systém pobidek, ktery
odménuje inovace, zejména v oblastech
neuspokojenych lé¢ebnych potieb, a
inovace, které se dostanou k pacientiim, a
ktery zlepsi ptistup k témto inovacim v
celé EU. Aby byl regulacni systém
ucinnéjsi a vstiicnéjsi k inovacim, je cilem
smérnice rovnéz snizeni administrativni
zatéze a zjednoduseni postupii pro
podniky.

Pozménovaci navrh 34
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 11 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx

11/177

sttednich podnikil. V tomto ohledu se
navrhuje vyvazeny systém pobidek, ktery
odménuje inovace, zejména pro
pediatrické lécivé pripravy a léCivé
Ppiipravky pro vzdacnda onemocnéni a v
Jjinych oblastech neuspokojenych
1é¢ebnych potieb, a inovace, které se
dostanou k pacientiim, a ktery zlepsi
pfistup k témto inovacim v celé EU. Aby
byl regulacni systém U¢innéjsi a vstiicnéjsi
k inovacim, je cilem smérnice rovnéz
sniZzeni administrativni zatéze a
zjednoduseni postupti pro podniky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(11a) Tato smérnice by méla byt

v souladu s cili Unie, pokud jde o podporu
vyzkumu, inovaci a priomyslové
konkurenceschopnosti, mj. s ohledem

na celosvétové konkurenceschopny systém
pobidek v oblasti duSevniho vlastnictvi.
Ustanoveni této smérnice by méla byt
koordinovana s prismyslovou

a s digitalni strategii Unie a s jeji
obchodni politikou, aby byla zajisténa
schopnost Unie soutéZit s konkurencnimi
regiony, jak je uvedeno v usneseni
Evropského parlamentu ze dne

24. listopadu 2021 o farmaceutické
strategii pro Evropu'®. Stejné tak se v
zavérech Rady ze dne 23. biezna 2023

o0 konkurenceschopnosti, jednotném trhu
a ekonomice zdiraziiuje, Ze je dileZité
posilit pobidky pro investice do inovaci.

V této souvislosti by se mélo posoudit, jak
k plnéni téchto cilit prispiva odvétvi
prirodnich véd jako celek, véetné
farmaceutického priumyslu, a tudii jak by
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Pozménovaci navrh 35

méla fungovat tato smérnice na jeho
podporu.

Ia U, vést. C 224, 8.6.2022, 5. 47.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 11 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 36
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 11 a (novy)

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(11a) Je viak obtizné stanovit pfimou
souvislost mezi pobidkami nabizenymi v
soucasné dobé na urovni Unie a
konkurenceschopnosti Unie ve
farmaceutické oblasti s ohledem na
spolecnosti se sidlem ve tietich zemich.
Ackoli pobidky mohou ucinit EU pro
pramysl atraktivnéj§im trhem, ziistavaji
nezavislé na zemépisném pitvodu lécivych
pFipravki. Lécivé pripravky pochdzejici
od spolecnosti se sidlem ve tieti zemi maji
ndrok na vSechny pobidky EU. Stejné tak
mohou inovativni spolecnosti se sidlem v
EU vyuZivat pobidky jinde, pokud na
téchto trzich prodavaji své vyrobky. Proto
zkrdceni regulacni lhiity pro ochranu
tidajit neposkozuje spolecnosti 7 EU ve
srovndni se spolecnostmi ze zemi mimo
EU, které vstupuji na trh EU, pokud jde o
konkurenceschopnost.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 37

Pozmérnovaci navrh

(11a) Tato smérnice by méla byt v
souladu s ambicemi EU v oblasti
pramyslu, digitalizace a obchodu.
Evropské odvétvi prirodnich véd a
zejména farmaceuticky primysl ma
zasadni vyznam pro zajisténi
konkurenceschopnosti EU. Udrieni a
posilenti silnych odvétvi vyzkumu a vyvoje
je klic¢ovym pilifem sdilené evropské
suverenity v geopolitickém kontextu, ktery
se stdle vice vyznacuje soupeienim.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 11 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 38
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 11 b (novy)

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(11b) Pro zlepSeni vyzkumu a vyvoje ve
farmaceutické oblasti pochazejiciho 7
Unie a pro prispéni k oteviené strategické
autonomii EU by vSak mohlo byt piinosné
vytvorit primou vazbu mezi
predklinickymi studiemi provadénymi v
Unii a pobidkou prodluZujici ochranu
udajit pro dany léCivy pFipravek. Proto se
navrhuje pobidka k prodlouZeni obdobi
ochrany udajii, pokud spole¢nost miiZe
tuto skutecnost prokazat.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 39
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 12

Znéni navrzene Komisi

(12)  Definice a oblast plisobnosti
smérnice 2001/83/ES by mély byt
vyjasnény, aby bylo dosazeno vysokych
standardu jakosti, bezpecnosti a i¢innosti
1é¢ivych piipravki a aby se beze zmény
obecné oblasti plisobnosti vytesily
piipadné regula¢ni nedostatky, k nimz
doslo v disledku védeckého a
technologického vyvoje, napt. pokud jde o
nizkoobjemové piipravky, vyrobu u lizka
pacienta nebo personalizované 1é€ivé
ptipravky, které nezahrnuji primyslovy
vyrobni proces.

Pozménovaci navrh 40
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 12

PE757.082v01-00
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Pozmérnovaci navrh

(11b) Tato smérnice uznavd, e
neexistuje kompromis mezi zachovanim
konkurenceschopného farmaceutického
prumyslu v EU a zajisténim cenové
dostupnosti, pFistupnosti a materidlni
dostupnosti lécivych pripravki v EU.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(12)  Definice a oblast plisobnosti
smérnice 2001/83/ES by mély byt
vyjasnény, aby bylo dosazeno vysokych
standardu jakosti, bezpecnosti a ii¢innosti
1é¢ivych piipravki a aby se beze zmény
obecné oblasti plisobnosti, a aniZ by byly v
tomto ohledu dotceny vnitrostdtni
pravomoci, jako jsou postupy tvorby cen a
uhrad, vytesily ptipadné regulacni
nedostatky, k nimz doslo v dasledku
védeckéeho a technologického vyvoje, napf.
pokud jde o nizkoobjemové piipravky,
vyrobu u lizka pacienta nebo
personalizované 1é¢ivé piipravky, které
nezahrnuji primyslovy vyrobni proces.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

(12)  Definice a oblast pisobnosti
smérnice 2001/83/ES by mély byt
vyjasnény, aby bylo dosazeno vysokych
standardt jakosti, bezpecnosti a G€innosti
1é¢ivych pripravkl a aby se beze zmény
obecné oblasti plisobnosti vytesily
pfipadné regulacni nedostatky, k nimz
doslo v disledku védeckéeho a
technologického vyvoje, napt. pokud jde o
nizkoobjemové ptipravky, vyrobu u lizka
pacienta nebo personalizované 1é¢ivé
pripravky, které nezahrnuji pramyslovy
vyrobni proces.

Pozménovaci navrh 41

Pozmérnovaci navrh

(12)  Definice a oblast plisobnosti
smérnice 2001/83/ES by mély byt
vyjasnény, aby bylo dosazeno vysokych
standard jakosti, bezpecnosti a u€innosti
1écivych piipravkl a aby se beze zmény
obecné oblasti pasobnosti, @ aniz by byly v
tomto ohledu dotéeny vnitrostdtni
pravomoci, jako jsou postupy tvorby cen a
uhrad, vytesily ptipadné regulacni
nedostatky, k nimz doslo v disledku
védeckého a technologického vyvoje, napf.
pokud jde o nizkoobjemové ptipravky,
vyrobu u ltizka pacienta nebo
personalizované 1€¢ivé ptipravky, které
nezahrnuji primyslovy vyrobni proces.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzenée Komisi

(15)  Aby se zohlednil vznik novych
terapii i rostouci pocet tzv. ,,hrani¢nich*
vyrobkil na pomezi mezi odvétvim
1é¢ivych piipravkil a jinymi odvétvimi,
mély by byt zménény nékteré definice a
odchylky, aby se ptedeslo pochybnostem
ohledn¢ pouzitelnych pravnich piedpist.
Se stejnym cilem, tj. vyjasnit situace, kdy
urcity vyrobek plné spada do definice
lé¢ivého piipravku a spliiuje rovnéz
definici jinych regulovanych vyrobkd, se
poudiji pravidla pro lécCivé pripravky podle
této smérnice. V zajmu zajisténi jasnosti
platnych pravidel je rovnéZ vhodné zlepsit
konzistentnost terminologie
farmaceutickych pravnich predpisi a jasné
oznacit vyrobky, které jsou z oblasti
pusobnosti této smérnice vylouceny.

AM\1291771CS.docx

15/177

Pozmérnovaci navrh

(15)  Aby se zohlednil vznik novych
terapii i rostouci pocet tzv. , hrani¢nich*
vyrobkil na pomezi mezi odvétvim
lé¢ivych piipravki a jinymi odvétvimi,
mély by byt zménény nékteré definice a
odchylky, aby se ptedeslo pochybnostem
ohledné pouzitelnych pravnich predpisu.
Se stejnym cilem, tj. vyjasnit situace, kdy
urcity vyrobek plné spada do definice
lé¢ivého piipravku a spliiuje rovnéz
definici jinych regulovanych vyrobkt, by
se agentura a pripadné poradni a
regulacni orgdny ziizené podle jinych
pravnich predpisu Unie mély zapojit do
konzultaci, aby dospély ke shodé ohledné
regulacniho statusu piipravku nebo
uplatiiovani prava Unie na dany hranicni
vyrobek. V pripadé potieby by méla byt
Komise zmocnéna k piijeti rozhodnuti o

PE757.082v01-00

CS



regulacnim statusu nebo pouZitelnosti
pravnich predpisii na hranicni vyrobek,
PpricemZ posouzeni a zdavéry tohoto
rozhodnuti by mély byt zveiejnény. Kromé
toho by méla byt v zajmu transparentnosti
gverejnéna prislusna stanoviska a zavéry
agentury a jinych poradnich a
regulacnich organii ziizenych jinymi
pravnimi piedpisy Unie. V zajmu zajisténi
jasnosti platnych pravidel je rovnéZ vhodné
zlepSit konzistentnost terminologie
farmaceutickych pravnich ptedpist a jasné
oznacit vyrobky, které jsou z oblasti
pusobnosti této smérnice vylouceny.

Or. en

Pozménovaci navrh 42
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 17 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

(17a) V pFipadé lécivych pripravkii
odvozenych z latek lidského pitvodu by
mél kaZdy Clensky stdt prostiednictvim
povinnosti veiejné sluZby zajistit, aby tito
vyrobci poskytovali pacientitm na svém
uzemi odpovidajici a nepretriité dodavky
lécivych piipravkii odvozenych 7 latek
lidského pivvodu. Clenské stdty by mély
vyjednat spravedlivé a transparentni ceny
za lécivé piipravky odvozené 7 latek
lidského piivodu, které jsou zaloZeny na
altruistickych a neplacenych darech.
Clenské stity by rovnéi mély zajistit, aby
byly pacientiim na jejich tizemi k dispozici
cenové dostupné lécivé piipravky
odvozené z ldatek lidského piivodu. V tomto
ohledu by méli vyrobci téchto pripravkii
kaZdorocné poddvat organiim zpravy o
mnoZstvich vyrobenych a dodanych pro
verejné pouZiti.

Or. en
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Pozménovaci navrh 43
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 17 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 18

Zneni navrzené Komisi

(18)  Lécivé pripravky pro moderni
terapii, které se vyrab¢ji nestandardné
podle zvlastnich norem jakosti a pouzivaji
se v nemocnici v tomtéZ ¢lenském staté na
vylu¢nou odbornou odpovédnost 1ékate s
cilem dodrZet konkrétni 1ékatsky predpis
na ptipravek vyrobeny konkrétné pro
jednotlivého pacienta, by mély byt z oblasti
pusobnosti této smérnice vylouceny a
soucasn¢ by mélo byt zajisténo, ze
nebudou porusena piislusna pravidla Unie
tykajici se jakosti a bezpecnosti (dale jen
»hemocni¢ni vyjimka*). ZkuSenosti
ukézaly, ze pokud jde o uplatiiovani
nemocni¢ni vyjimky, mezi ¢lenskymi staty
existuji velké rozdily. Aby se zlepsilo
uplatiovani nemocnicni vyjimky, zavadi
tato smérnice opatfeni pro shromazd’ovani

AM\1291771CS.docx

17/177

Pozmérnovaci navrh

(17a) Clenské stity by mély piijmout
opatieni na podporu materidalni
dostupnosti lécivych pripravki
odvozenych z latek lidského piivodu a
spolecéné s Komisi posilit otevienou
strategickou autonomii EU, pokud jde o
plazmu pro frakcionaci uréenou pro
lécivé pripravky odvozené 7 plazmy.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(18)  Lécive ptipravky pro moderni
terapii, které se vyrabé&ji jednotlivé a
vyjimecné nestandardné podle zvlaStnich
norem jakosti a pouZzivaji se v nemocnici v
tomtéz Clenském staté na vylu¢nou
odbornou odpovédnost 1ékate s cilem
dodrZet konkrétni 1ékaisky piedpis na
ptipravek vyrobeny konkrétné pro
jednotlivého pacienta, by mély byt z oblasti
pusobnosti této smérnice vylouceny a
soucasné by mélo byt zajisténo, Ze
nebudou poruSena ptislusna pravidla Unie
tykajici se jakosti a bezpe€nosti (dale jen
,»hemocni¢ni vyjimka®). Nemocnicni
vyjimky se udéluji vyhradné v piipadech,
kdy neni k dispozici Zadna certifikovana
alternativa lécivého piipravku ani vhodné
klinické hodnoceni nebo program pouZiti

PE757.082v01-00

CS



CS

a hlaseni 0idajli a kazdoro¢ni pfezkum
téchto udajii pfisluSnymi organy a pro
jejich zvetejnovani agenturou v ulozisti.
Kromé toho by agentura méla predlozit
zpravu o uplatiovani nemocnicni vyjimky
na zaklad¢ ptispévku ¢lenskych stati, aby
bylo mozné posoudit, zda by mél byt
zaveden upraveny ramec pro nékteré
méné sloZité lécivé pripravky pro moderni
terapii, které byly vyvinuty a pouZivaji se v
ramci nemocnicni vyjimky. Je-li povoleni
k vyrobé¢ a pouzivani lé¢ivych piipravki
pro moderni terapii v rdmci nemocnicni
vyjimky zruseno z divodu obav o
bezpecnost, ptislusné organy informuji
ptislusné organy ostatnich ¢lenskych stati.

Pozménovaci navrh 45
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 18

Zneéni navrzené Komisi

(18)  Lécivé pripravky pro moderni

PE757.082v01-00

ze soucitu, ktery by odpovidal terapeutické
potiebé lécivého pripravku pro moderni
terapii, pro ktery je pacient v ramci
evropské jurisdikce zpiisobily, za
piedpokladu, Ze vyroba takové terapie je
ojedinélou uddlosti a neni soucdsti
standardniho vyrobniho cyklu. Systém
udélovani registraci se opird o ditkazy z
klinickych studii, které jsou nezbytné pro
potvrzeni bezpecnosti a ucinnosti vyrobku.
Proto je velmi duleZité zajistit, aby
nemocnicni vyjimka nevedla k vycerpani
poctu ucastniku klinickych hodnoceni a
neohrozila spolehlivost procesu registrace
lécivych pripravkit pro moderni terapii.
ZkuSenosti ukazaly, Ze pokud jde o
uplatiiovani nemocnic¢ni vyjimky, mezi
¢lenskymi staty existuji velké rozdily. Aby
se zlepsilo uplatiiovani nemocni¢ni
vyjimky, zavadi tato smérnice opatieni pro
shromazd’ovani a hlaSeni udajt a
kazdoro¢ni pfezkum téchto udaji
pfisluSnymi organy a pro jejich
zvetejiiovani agenturou v loZzisti. Kromé
toho by agentura méla ptedloZit zpravu o
uplatiiovani nemocni¢ni vyjimky na
zéakladé ptispévki ¢lenskych statl, aby
pomohla pri celkovém sledovani kvality,
bezpecnosti a ucinnosti piipravki. Je-1i
povoleni k vyrobé a pouzivani 1é¢ivych
pfipravkl pro moderni terapii v ramci
nemocni¢ni vyjimky zruSeno z divodu
obav o bezpecnost, pfislusné organy
informuji ptislu§né organy ostatnich
Clenskych statt.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(18)  Lécivé pripravky pro moderni

AM\1291771CS.docx



terapii, které se vyrab¢ji nestandardné
podle zvlastnich norem jakosti a pouzivaji
se v nemocnici v tomtéZ ¢lenském staté na
vyluénou odbornou odpovédnost 1ékate s
cilem dodrZet konkrétni 1€katsky predpis
na ptipravek vyrobeny konkrétné pro
jednotlivého pacienta, by mély byt z oblasti
pusobnosti této smérnice vylouceny a
soucasn¢ by mélo byt zajisténo, ze
nebudou porusSena ptislusné pravidla Unie
tykajici se jakosti a bezpecnosti (dale jen
»hemocni¢ni vyjimka*). ZkuSenosti
ukazaly, ze pokud jde o uplatiovani
nemocnicni vyjimky, mezi ¢lenskymi staty
existuji velké rozdily. Aby se zlepsilo
uplatiiovani nemocni¢ni vyjimky, zavadi
tato smérnice opatteni pro shromazd’ovani
a hlaSeni idaju a kazdoroc¢ni prezkum
téchto udajii prislusSnymi organy a pro
jejich zvetejiovani agenturou v ulozisti.
Kromé toho by agentura méla piedlozit
zpravu o uplatilovani nemocni¢ni vyjimky
na zaklad¢ ptispevki Clenskych stata, aby
bylo moZné posoudit, zda by mél byt
zaveden upraveny ramec pro nékteré
méné sloZité lécivé pripravky pro moderni
terapii, které byly vyvinuty a pouZivaji se v
ramci nemocnicni vyjimky. Je-li povoleni
k vyrobé a pouzivani lecivych piipravki
pro moderni terapii v rAmci nemocni¢ni
vyjimky zruseno z ditvodu obav o
bezpecnost, ptislusné organy informuji
ptislusné organy ostatnich ¢lenskych statu.

Pozménovaci navrh 46

terapii, které se vyrab¢ji nestandardné
podle zvlastnich norem jakosti a pouzivaji
se v nemocnici v tomtéZ ¢lenském staté na
vylu¢nou odbornou odpovédnost 1ékare s
cilem dodrZet konkrétni 1€katsky predpis
na ptipravek vyrobeny konkrétn€ pro
jednotlivého pacienta, by mély byt z oblasti
pusobnosti této smérnice vylouceny a
soucasn¢ by mélo byt zajisténo, ze
nebudou porusena ptislusné pravidla Unie
tykajici se jakosti a bezpecnosti (dale jen
»hemocni¢ni vyjimka*). ZkuSenosti
ukazaly, ze pokud jde o uplatiovani
nemocnicni vyjimky, mezi ¢lenskymi staty
existuji velké rozdily. Aby se zlepSilo
uplatiiovani nemocnicni vyjimky, zavadi
tato smérnice opatieni pro shromazd’ovani
a hlaSeni tidaju a kaZzdoroc¢ni prezkum
téchto udajti piisluSnymi organy a pro
jejich zvefejiiovani agenturou v ulozisti.
Kromé toho by agentura méla predlozit
zpravu o uplatiiovani nemocni¢ni vyjimky
na zakladé ptispévki Clenskych stata. Je-li
povoleni k vyrobé a pouzivani 1é¢ivych
piipravkl pro moderni terapii v ramci
nemocnicni vyjimky zruSeno z divodu
obav o bezpecnost, pfislusné organy
informuyji ptislu§né organy ostatnich
Clenskych statt.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzené Komisi
(18)  Leécivé ptipravky pro moderni

terapii, které se vyrab¢ji nestandardné
podle zvlastnich norem jakosti a pouzivaji

AM\1291771CS.docx

Pozmeénovaci ndavrh
(18)  Léciveé ptipravky pro moderni

terapii, které se vyrab¢ji podle zvlastnich
norem jakosti a pouZzivaji se v nemocnici v
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se v nemocnici v tomtéZ ¢lenském staté na
vylu¢nou odbornou odpovédnost 1ékate s
cilem dodrZet konkrétni 1€katsky predpis
na ptipravek vyrobeny konkrétné pro
jednotlivého pacienta, by mély byt z oblasti
pusobnosti této smérnice vylouceny a
soucasn¢ by mélo byt zajisténo, ze
nebudou porusSena ptislusné pravidla Unie
tykajici se jakosti a bezpecnosti (dale jen
»hemocni¢ni vyjimka*). ZkuSenosti
ukazaly, ze pokud jde o uplatiovani
nemocnicni vyjimky, mezi ¢lenskymi staty
existuji velké rozdily. Aby se zlepsilo
uplatiiovani nemocni¢ni vyjimky, zavadi
tato smérnice opatteni pro shromazd’ovani
a hlaSeni idaju a kazdoroc¢ni prezkum
téchto udajii prislusSnymi organy a pro
jejich zvefejiovani agenturou v ulozisti.
Kromé toho by agentura méla piedlozit
zpravu o uplatilovani nemocni¢ni vyjimky
na zaklad¢ ptispevki Clenskych stati, aby
bylo mozné posoudit, zda by mé&l byt
zaveden upraveny ramec pro nékteré méné
slozité 1é¢ivé piipravky pro moderni
terapii, které byly vyvinuty a pouzivaji se v
ramci nemocni¢ni vyjimky. Je-1i povoleni
k vyrobé a pouzivani lecivych piipravki
pro moderni terapii v rdmci nemocni¢ni
vyjimky zruseno z ditvodu obav o
bezpecnost, ptislusné organy informuji
pfisluSné organy ostatnich ¢lenskych stata.

Pozménovaci navrh 47

J A

tomtéz Clenském staté na vylucnou
odbornou odpovédnost 1€kate s cilem
dodrzet konkrétni 1ékatsky predpis na
piipravek vyrobeny konkrétné pro
jednotlivého pacienta, by mély byt z oblasti
pusobnosti této smérnice vylouceny a
soucasn¢ by mélo byt zajisténo, ze
nebudou porusena ptislusné pravidla Unie
tykajici se jakosti a bezpecnosti (dale jen
»hemocni¢ni vyjimka*). ZkuSenosti
ukazaly, ze pokud jde o uplatiovani
nemocnicni vyjimky, mezi ¢lenskymi staty
existuji velké rozdily. Aby se zlepSilo
uplatiiovani nemocnicni vyjimky, zavadi
tato smérnice opatieni pro shromazd’ovani
a hlaSeni tidaju a kazdoroc¢ni prezkum
téchto udajli pfisluSnymi organy a pro
jejich zvefejiiovani agenturou v ulozisti.
Kromé toho by agentura méla predlozit
zpravu o uplatiiovani nemocni¢ni vyjimky
na zakladé ptispévki Clenskych stati, aby
bylo mozné posoudit, zda by mé&l byt
zaveden upraveny ramec pro nékteré¢ méné
slozité 1é¢ivé piipravky pro moderni
terapii, které byly vyvinuty a pouzivaji se v
ramci nemocni¢ni vyjimky. Je-li povoleni
k vyrobé a pouzivani lécivych ptipravki
pro moderni terapii v rAmci nemocni¢ni
vyjimky zruseno z diivodu obav o
bezpecnost, ptislusné organy informuji
pfisluSné organy ostatnich ¢lenskych stata.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 18 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(18a) Nemocnicni vyjimka je zdsadnim
ndstrojem, jak pacientium zajistit piistup k
inovativhim a cenové dostupnym
lé¢ebnym postupiim, které nemusi byt
dostupné jinymi cestami. Je tieba se

AM\1291771CS.docx



Pozménovaci navrh 48
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 18 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 49
Pernille Weiss

AM\1291771CS.docx

vyhnout jakymkoli omezenim této cesty a
zachovat pouze omezeni na zdakladé
kritérii ucinnosti, kvality a bezpecnosti,
bez Casovych omezeni nebo omezeni
mnozstvi. Prislusné organy musi zarucit,
Ze povolovani jinych pFipravki
centralizovanym postupem nebude mit
nepviiznivy vliv na éinnosti a povinnosti
subjektu zabyvajicich se vyvojem, které
této nemocnicni vyjimky vyuZivaji.
Agentura, jakoZ i pFislusné orgdany na
vnitrostdtni urovni by mély podporovat
akademické instituce a dalSi neziskové
subjekty prostiednictvim poZadavkii na
doloZku o nemocnicni vyjimce a v pripadé
potieby by mély poskytovat pokyny k
centralizovanému postupu registrace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(18a) Agentura by méla vypracovat
program s cilem provést akademické a
Jjiné neziskové organizace postupem
centralizované registrace. Tento program
by mél navazovat na vysledky pilotniho
programu Evropské agentury pro lécivé
piipravky (EMA), ktery se zaméiuje

na zajisténi vétsi podpory akademickych
a nezgiskovych pracovist’ vyvijejicich lécivé
pripravky pro moderni terapii a ktery byl
zahdjen v zaii 2022.

Or. en
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Navrh smérnice
Bod odivodnéni 18 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 50

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 18 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 51
Pernille Weiss

PE757.082v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

(18a) Agentura by méla vypracovat
program s cilem provést akademické a
jiné neziskové organizace postupem
centralizované registrace. Tento program
by mél navazovat na vysledky pilotniho
programu Evropské agentury pro lécivé
piipravky (EMA), ktery se zaméiuje

na zajisténi vétsi podpory akademickych
a nezgiskovych pracovist’ vyvijejicich lécivé
PpFipravky pro moderni terapii a ktery byl
zahdjen v zaii 2022.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(18a) Agentura by méla vytvorit program
zaméieny na pomoc akademickym
institucim a neziskovym organizacim s
postupem centralizované registrace. Tato
iniciativa by méla vychdzet 7 poznatkii
pilotniho programu agentury EMA, ktery
byl zahdjen v zdavi 2022 a ktery poskytoval
specializovanou podporu akademickym a
neziskovym subjektiim zabyvajicim se
vyvojem léCivych piipravkii pro moderni
terapii.

Or. en
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Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 19

Zneni navrzené Komisi

(19)  Touto smérnici by neméla byt
dotcena ustanoveni smérnice Rady
2013/59/Euratom*', a to ani pokud jde o
oditvodnéni a optimalizaci ochrany
pacientii a dalSich osob vystavenych
ionizujicimu zaieni pro lékarské ucely. V
Ppripadé radiofarmak pouZivanych k lécbé
musi pravidla pro registrace, davkovani a
podavani zejména spliiovat poZadavky
uvedené smérnice, aby ozdreni cilovych
objemii bylo jednotlivé planovdno a jejich
dosaZeni odpovidajicim zpitsobem
ovéieno, piicem? je nutno vzit v uvahu, Ze
davky pro objemy a tkané, které nejsou
cilové, musi byt tak nizké, jak je to pri
zamySleném radioterapeutickém ucelu
ozdreni rozumné dosaZitelné.

41 Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne
5. prosince 2013, kterou se stanovi
zakladni bezpe¢nostni standardy ochrany
pied nebezpecim vystaveni ionizujicimu
zafeni a zruSuji se smérnice
89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom a
2003/122/Euratom (UE. vést. L 13,
17.1.2014, s. 1).

Pozménovaci navrh 52
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 26

Zneni navrzené Komisi

(26) S cilem odménit dodrzovani vSech
opatfeni obsaZenych ve schvaleném planu

pediatrického vyzkumu u ptipravki, na néz

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(19)  Touto smérnici by neméla byt
dotcena ustanoveni smérnice Rady
2013/59/Euratom®!.

41 Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne
5. prosince 2013, kterou se stanovi
zakladni bezpe€nostni standardy ochrany
pied nebezpecim vystaveni ionizujicimu
zafeni a zruSuji se smérnice
89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom a
2003/122/Euratom (Uft. vést. L 13,
17.1.2014, s. 1).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(26) S cilem odménit dodrzovani vSech
opatfeni obsaZenych ve schvaleném planu
pediatrického vyzkumu u ptipravki, na néz

PE757.082v01-00
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CS

se vztahuje dodatkové ochranné osvédceni,
pokud jsou v informacich o ptipravku
obsaZeny pftislusné informace o vysledcich
provedenych studii, by m¢la byt udélena
odmeéna ve formé Sestimési¢niho
prodlouZeni dodatkového ochranné¢ho
osvédceni vytvoreného [nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
469/200942 — Utad pro publikace: po pfijeti
nahrad’te odkaz odkazem na novy akt].

42 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o
dodatkovych ochrannych osvéd¢enich pro
1é&ivé pripravky (Ut. vést. L 152,
16.6.2009, s. 10).

Pozménovaci navrh 53

se vztahuje dodatkové ochranné osvédceni,
pokud jsou v informacich o ptipravku
obsaZeny pfislusné informace o vysledcich
provedenych studii, by méla byt udélena
odména ve formé prodlouzeni dodatkového
ochranného osvédéeni vytvoreného
[nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) &. 469/2009%2 — Utad pro publikace:
po prijeti nahrad’te odkaz odkazem na novy
akt].

42 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o
dodatkovych ochrannych osvédcenich pro
1é¢ivé pripravky (Uf. vést. L 152,
16.6.2009, s. 10).

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 27

Znéni navrzenée Komisi

(27)  Urcité udaje a dokumentace, které
se maji bézné predkladat spolu se Zadosti o
registraci, by nemély byt pozadovany,
pokud je 1é¢ivy piipravek generickym
1é¢ivym piipravkem nebo podobnym
biologickym (biologicky podobnym)
1é¢ivym ptipravkem, ktery je nebo byl
registrovan v Unii. Generické i biologicky
podobné 1é¢ivé pripravky maji vyznam pro
zajisténi pristupu k 1é¢ivym piipravkiim
pro Sirsi populaci pacientii a pro vytvoreni
konkurenceschopného vnitiniho trhu.
Orgény ¢lenskych statd ve spole¢ném
prohlaseni potvrdily, Ze zkuSenosti se
schvalenymi biologicky podobnymi
lé¢ivymi piipravky za poslednich 15 let
ukézaly, ze pokud jde o ucinnost,
bezpecnost a imunogenitu, jsou tyto
ptipravky srovnatelné s jejich referenénim

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(27)  Urcité udaje a dokumentace, které
se maji bézné predkladat spolu se Zadosti o
registraci, by nemély byt pozadovany,
pokud je 1é¢ivy piipravek generickym
1é¢ivym piipravkem nebo podobnym
biologickym (biologicky podobnym)
1é¢ivym piipravkem, ktery je nebo byl
registrovan v Unii. Generické i biologicky
podobné 1é¢ivé pripravky maji vyznam pro
zajisténi pristupu k 1é¢ivym piipravkim
pro Sirsi populaci pacientt za dostupnéjsi
ceny a pro vytvofeni konkurenceschopného
vnitiniho trhu. Orgéany ¢lenskych statl ve
spole¢ném prohldseni potvrdily, Ze
zkuSenosti se schvalenymi biologicky
podobnymi 1é¢ivymi piipravky za
poslednich 15 let ukézaly, ze pokud jde o
ucinnost, bezpecnost a imunogenitu, jsou
tyto ptipravky srovnatelné s jejich

AM\1291771CS.docx



1é¢ivym ptipravkem, a jsou proto
zaménitelné a mohou byt pouZzity namisto
prislusného referenc¢niho ptipravku (nebo
naopak) nebo nahrazeny jinym piipravkem
biologicky podobnym témuz referenénimu
ptipravku.

Pozménovaci navrh 54

referen¢nim 1écivym piipravkem, a jsou
proto zaménitelné a mohou byt pouzity
namisto piislu§ného referen¢niho ptipravku
(nebo naopak) nebo nahrazeny jinym
ptipravkem biologicky podobnym témuz
referen¢nimu piipravku.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 31

Znéni navrzene Komisi

(31) Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/63/EU# obsahuje ustanoveni o
ochran¢ zvitat pouzivanych pro védecké
ucely na zéklad€ zdsad nahrazeni a
omezeni pouzivani zvitat a Setrného
zachéazeni s nimi. Jakéakoli studie zahrnujici
pouziti zvirat, ktera poskytuje dilezité
informace tykajici se jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti 1é¢ivého ptipravku, by méla
zohlednit uvedené zasady nahrazeni a
omezeni pouzivani zvitat a Setrného
zachézeni s nimi, pokud jde o péci o ziva
zvitata a jejich pouZzivani pro védecké
ucely, a méla by byt optimalizovana
takovym zpiisobem, aby poskytovala co
nejniz§iho poctu zvitat. Postupy téchto
zkousek by mély byt navrZzeny tak, aby
zvifatim nepiisobily bolest, utrpeni, strach
nebo trvalé poskozeni, a mély by se fidit
dostupnymi pokyny agentury EMA a ICH.
Zadatel o registraci a drZitel rozhodnuti o
registraci by méli zejména zohlednit
zasady stanovené ve smérnici 2010/63/EU,
mimo jiné, je-li to moZné, pouZzit nové
metodiky pfistupu namisto zkousek na
zvitatech. Tyto metodiky mohou zejména
zahrnovat: modely in vitro, jako jsou
mikrofyziologické systémy vcetné organi
na Cipu, modely bunéénych kultur (2D a

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(31)  Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/63/EU/1] obsahuje ustanoveni
o ochrang zvitat pouzivanych pro védecké
ucely na zéklad¢ zasad nahrazeni a
omezeni pouzivani zvitat a Setrného
zachazeni s nimi. Jakékoli studie zahrnujici
pouziti zvirat, ktera poskytuje dulezité
informace tykajici se jakosti, bezpec¢nosti a
ucinnosti 1é¢ivého piipravku, by méla
zohlednit uvedené zasady nahrazeni a
omezeni pouzivani zvitat a Setrného
zachdzeni s nimi, pokud jde o péci o Ziva
zvitata a jejich pouzivani pro védecké
ucely, a méla by byt provedena jako
posledni moznost a byt optimalizovana
takovym zpiisobem, aby poskytovala co

------

v v

registraci by nemél provadét zkouSky na
Zviratech v pripadé, Ze jsou k dispozici
védecky uspokojivé zkuSebni metody, pri
nich? se nepouZivaji zviiata. Nejsou-li k
dispozici védecky uspokojivé zkusebni
metody, pFi nich? se nepouZivaji zvirata,
méli by Zadatelé, kteii pouZivaji zkouSky
na zvifatech, zajistit, aby byla uplatnéna
zdsada nahrazeni a omezeni zkouSek na
Zviratech a Setrného zachazeni s nimi pro
védecké ucely, pokud jde o jakoukoli
studii na zviratech provedenou za ucelem

PE757.082v01-00
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CS

3D), organoidy a modely zaloZené na
lidskych kmenovych buiikdch, néstroje in
silico nebo analogické modely.

43 Smérnice Evropského parlamentu a

Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaii 2010 o
ochrané zvirat pouZivanych pro védecké
ucely (UF. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozménovaci navrh 55

podpory Zadosti. Postupy téchto zkousek
by mély byt navrzeny tak, aby zvifatim
nepusobily bolest, utrpeni, strach nebo
trvalé poSkozeni, a mély by se fidit
dostupnymi pokyny agentury EMA a ICH.
Zadatel o registraci a drZitel rozhodnuti o
registraci by méli zejména zohlednit
zasady stanovené ve smérnici 2010/63/EU,
mimo jiné, je-li to mozZné, pouzit nové
metodiky pfistupu namisto zkousek na
zvitatech. Tyto metodiky mohou zejména
zahrnovat: modely in vitro, jako jsou
mikrofyziologické systémy véetné organ
na ¢ipu, modely bunécnych kultur (2D a
3D), organoidy a modely zaloZené na
lidskych kmenovych buiikdch, néstroje in
silico nebo analogické modely.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 39

Znéni navrzene Komisi

(39) V zaymu co nejsirSiho pfistupu k
lé¢ivym piipravkim by clensky stat, ktery
ma zajem ziskat pfistup k urcitému
lé¢ivému piipravku, ktery je predmétem
registrace prostfednictvim
decentralizovaného postupu a postupu
vzajemného uznavani, me¢l mit moznost se
uvedeného postupu ucastnit.

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(39) V zgmu co nejsirsiho pfistupu k
l1é¢ivym ptipravkiim by ¢lensky stat, ktery
ma zajem ziskat pfistup k urcitému
lé¢ivému piipravku, ktery je pfedmétem
registrace prostfednictvim
decentralizovaného postupu a postupu
vzajemného uznavani, mél mit moznost se
uvedeného postupu tcastnit. Clensky stdt,
ktery se nepiipojil k puvodni Zadosti o
decentralizovany postup do 30 dnii od
podani Zadosti, by mél mit stile druhou
Sanci rozhodnout se pro tento postup
pozdéji; v tom pripadé by mél neprodlené

AM\1291771CS.docx



Pozménovaci navrh 56
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 41

Zneni navrzené Komisi

(41)  V ptipad¢ generickych 1éCivych
piipravk, jejichZ referencni 1éCivy
ptipravek byl registrovan centralizovanym
postupem, by méli mit zadatelé o registraci
moznost vybrat si za urcitych podminek
jeden z téchto dvou postupi. Podobné by
m¢éla zistat zachovana moznost volby
postupu vzajemného uznavani ¢i
decentralizovaného postupu pro urcité
1é¢ivé pripravky, a to 1 v ptipadech, Ze
ptredstavuji terapeutickou inovaci nebo jsou
prospésné pro spolecnost €1 pacienty.
Vzhledem k tomu, Ze generické 1é¢ivé
piipravky tvofi podstatnou ¢ast trhu s
1é¢ivymi ptipravky, mél by byt s ohledem
na ziskané zkuSenosti usnadnén jejich
pfistup na trh Unie, a proto by mély byt
dale zjednoduseny postupy pro zahrnuti
ostatnich dotcenych ¢lenskych statt do
tohoto postupu.

Pozménovaci navrh 57

informovat Zadatele a piislusny orgdan
referencniho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(41)  V ptipadé¢ pFipravkii s dobie
znamymi molekulami, generickych
1é¢ivych ptipravk, jejichz referencni
1é¢ivy ptipravek byl registrovan
centralizovanym postupem, hybridnich
lécivych pripravkii, dobie zavedenych
lécivych piipravki a lé¢ivych piipravkii s
fixni kombinaci davek znamych molekul
by méli mit zadatelé o registraci moznost
vybrat si za urc¢itych podminek jeden z
téchto dvou postupt. Podobné by m¢la
zlistat zachovana moznost volby postupu
vzajemného uznavani ¢i
decentralizovaného postupu pro urcité
1é¢ivé piipravky, a to i v pfipadech, Ze
predstavuji terapeutickou inovaci nebo jsou
prospesné pro spolecnost ¢i pacienty.
Vzhledem k tomu, Ze generické 1éCive
ptipravky tvoii podstatnou ¢ast trhu s
1é¢ivymi piipravky, mél by byt s ohledem
na ziskané zkuSenosti usnadnén jejich
ptistup na trh Unie, a proto by m¢ly byt
dale zjednoduSeny postupy pro zahrnuti
ostatnich dotéenych ¢lenskych stati do
tohoto postupu.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 44

Zneni navrzené Komisi

(44) Pokud jde o pfistup k 1é¢ivym
pifipravkim, ptedchozi zmény
farmaceutickych pravnich predpisit Unie
tuto otazku vyftesily tim, Ze stanovily
zrychlené posuzovani zadosti o registraci
nebo povolily podminénou registraci
1é¢ivych piipravka pro neuspokojené
1é¢ebné potieby. Ackoli tato opatieni
urychlila registraci inovativnich a slibnych
terapii, tyto 1éCivé piipravky se ne vzdy
dostanou k pacientovi a pfistup pacientil v
Unii k 1é€ivym ptipravkiim neni na stejné
urovni. Pfistup pacientt k 1é¢ivym
pfipravkiim zavisi na mnoha faktorech.
Drzitelé rozhodnuti o registraci nejsou
povinni uvadet 1€¢ivy piipravek na trh ve
vSech ¢lenskych statech. Mohou se
rozhodnout, ze své 1éCivé piipravky
nebudou uvadeét na trh v jednom nebo
nekolika ¢lenskych statech nebo ze je z
jednoho nebo né&kolika ¢lenskych stati
stahnou. DalSimi faktory, které ovliviiuji
uvadéni na trh a pfistup pacienti, jsou
vnitrostatni politiky tvorby cen a thrad,
pocet obyvatel, organizace zdravotnickych
systémil a vnitrostatni spravni postupy.

Pozménovaci navrh 58

Pozmérnovaci navrh

(44) Pokud jde o ptistup k 1éCivym
ptipravkiim, ptedchozi zmény
farmaceutickych pravnich ptedpisit Unie
tuto otazku vyftesily tim, Ze stanovily
zrychlené posuzovani Zadosti o registraci
nebo povolily podminénou registraci
lé¢ivych piipravki pro neuspokojené
1é¢ebné potieby. Ackoli tato opatfeni
urychlila registraci inovativnich a slibnych
terapii, tyto 1éCivé ptipravky se ne vzdy
dostanou k pacientovi a pfistup pacientil v
Unii k 1é€ivym piipravkiim neni na stejné
urovni. Piistup pacientt k 1é¢ivym
pfipravkiim zavisi na mnoha faktorech.
Drzitelé rozhodnuti o registraci nejsou
povinni uvadet 1€¢ivy piipravek na trh ve
vSech ¢lenskych statech. Mohou se
rozhodnout, ze své 1éCivé pripravky
nebudou uvadeét na trh v jednom nebo
nckolika ¢lenskych statech nebo ze je z
jednoho nebo né&kolika ¢lenskych stati
stahnou, Casto kvuli vétSimu zisku. Dalsimi
faktory, které ovliviiuji uvadéni na trh a
pfistup pacientll, jsou vnitrostatni politiky
tvorby cen a tihrad, pocet obyvatel,
organizace zdravotnickych systému a
vnitrostatni spravni postupy.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 45

Zneni navrzené Komisi
(45) Reseni nerovného pfistupu pacientli
k 1é¢ivym ptipravkiim a jejich cenové
dostupnosti se stalo prioritou
Farmaceutické strategie pro Evropu, jak

PE757.082v01-00

Pozménovaci navrh
(45)  Reseni nerovného piistupu pacienti
k 1éCivym ptipravkiim a jejich cenové
dostupnosti se stalo prioritou
Farmaceutické strategie pro Evropu, jak
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bylo rovnéz zduraznéno v zavérech Rady*
a v usneseni Evropského parlamentu*®.
Clenské staty vyzvaly k revizi mechanismi
a pobidek pro vyvoj lé€ivych piipravkl
pfizpiisobenych trovni neuspokojenych
1écebnych potieb pii sou¢asném zajisténi
udrzitelnosti zdravotnickych systém1,
pfistupu pacientl a existence cenoveé
dostupnych 1é€ivych ptipravka ve vSech
¢lenskych statech.

45 Zavéry Rady o posileni rovnovahy
farmaceutickych systémi v EU a jejich
&lenskych statech (UF. vést. C 269,
23.7.2016, s. 31). Zavéry Rady o pfistupu k
l1é¢ivym ptipravkiim a zdravotnickym
prostiedkiim pro siln€j$i a odolnou EU
(2021/C 269 1/02).

46 Usneseni Evropského parlamentu ze dne
2. biezna 2017 o moznostech EU, jak
Zlepsit pristup k 16kam (2016/2057(INT)), a
o nedostatku &kt (2020/2071(INI)).

Pozménovaci navrh 59
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 46 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx

29/177

bylo rovnéz zdiiraznéno v zavérech
Rady45 a v usneseni Evropského
parlamentu 46. Clenské staty vyzvaly k
revizi mechanismu a pobidek pro vyvoj
1é¢ivych piipravki ptizptisobenych urovni
neuspokojenych lécebnych potieb pii
soucasném zajisténi udrzitelnosti
zdravotnickych systémil, piistupu pacientli
a existence cenove dostupnych lécivych
piipravki ve vSech ¢lenskych statech.
Zavedeni nastrojiu pro hodnoceni piistupu
k lécivym piipravkim na urovni Unie je
klicové pro sledovani vysledkit dosaZenych
prostiednictvim pobidek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(46a) Clenské stity uplatiiuji

PFi uréovani cen a uihradé nakladi

na lécivé piipravky riizné postupy

a opatieni. Tyto postupy a opatieni maji
zasadni vliv na pristup k lécivym
pFipravkiim, zejména pokud jde o to, jak
rychle Ize tento pristup ziskat. Stejné tak
pouZivaji Clenské stdty nejriznéjsi postupy
a opatieni k prosazeni

PE757.082v01-00

CS
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Pozménovaci navrh 60
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 47

Zneni navrzené Komisi

(47) 'V zajmu zajisténi dialogu mezi
vSemi aktéry Zivotniho cyklu lé€ivych
ptipravkl probéhne ve Farmaceutickém
vyboru diskuse o politickych otazkach
ohledné uplatiiovani pravidel tykajicich se
prodlouZeni regulacni ochrany udajt p#i
uvddéni lécivych piipravki na trh.
Komise miize k Gc¢asti na jednanich
Farmaceutického vyboru pfizvat subjekty
odpovédné za hodnoceni zdravotnickych
technologii uvedené v natizeni (EU)
2021/2282 nebo vnitrostatni subjekty
odpovédné za tvorbu cen a thrady.

Pozménovaci navrh 61

konkurenceschopnosti generickych

a biologicky podobnych lécivych
pripravkii. S ohledem na kompetence
Clenskych statii a s védomim rozdilii, které
miiZeme pozorovat v pristupu k lécivym
pripravkim v Unii, je nutné vice
uprednostiiovat vvménu osvédcenych
postupii mezi prislu§nymi orgdny
clenskych statii v této oblasti. Komise by
v tomto ohledu méla hrat vyraznou ulohu
P¥i usnadiiovani této vymény.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(47) 'V z&mu zajisténi dialogu mezi
vSemi aktéry Zivotniho cyklu lé€ivych
ptipravkl probéhne ve Farmaceutickém
vyboru diskuse o politickych otazkach
ohledné uplatiiovani pravidel tykajicich se
prodlouZeni regulacni ochrany tdaj.
Komise miiZe k ucasti na jednanich
Farmaceutického vyboru pfizvat subjekty
odpové&dné za hodnoceni zdravotnickych
technologii uvedené v natizeni (EU)
2021/2282 nebo vnitrostatni subjekty
odpovédné za tvorbu cen a uhrady.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 48

PE757.082v01-00
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Zneni navrzené Komisi

(48)  Zatimco rozhodnuti o tvorb¢ cen a
uhradach spadaji do pravomoci ¢lenskych
statll, Farmaceuticka strategie pro Evropu
oznamila opatieni na podporu spoluprace
¢lenskych stati s cilem zlepsSit cenovou
dostupnost. Komise transformovala
skupinu vnitrostatnich organt ptisluSnych
pro stanovovani cen a uhrad a vetejnych
poskytovatelli zdravotni péce (NCAPR) z
ad hoc fora na trvalou dobrovolnou
spolupréci, jejimz ucelem je vymeénovat si
informace a osvédcené postupy v oblasti
tvorby cen, plateb a politik zaddvani
vetejnych zakdzek, aby se zlepsila cenova
dostupnost a ndkladovéa efektivnost
1é¢ivych piipravki a udrzitelnost
zdravotnickych systémull. Komise je
odhodlana tuto spolupraci posilit a dale
podporovat vymeénu informaci mezi
vnitrostatnimi organy, v€etné informaci o
zadavani vetejnych zakazek na 1é¢ivé
pripravky, ptfi plném respektovani
pravomoci ¢lenskych stat v této oblasti.
Komise miiZze rovnéz ptizvat cleny
NCAPR k t¢asti na jednanich
Farmaceutického vyboru o tématech, ktera
mohou mit dopad na politiky tvorby cen
nebo uhrad, jako je pobidka k uvedeni na
trh.

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(48)  Zatimco rozhodnuti o tvorb¢ cen a
uhradéch spadaji do pravomoci ¢lenskych
stat,, Farmaceuticka strategie pro Evropu
oznamila opatieni na podporu spoluprace
¢lenskych stati s cilem zlepSit cenovou
dostupnost. Komise transformovala
skupinu vnitrostatnich orgéni ptislusnych
pro stanovovani cen a uhrad a vetejnych
poskytovatelti zdravotni péce (NCAPR) z
ad hoc fora na trvalou dobrovolnou
spolupraci, jejimz ucelem je vyménovat si
informace a osvédcené postupy v oblasti
tvorby cen, plateb a politik zadavani
vetejnych zakazek, aby se zlepsila cenova
dostupnost a ndkladovéa efektivnost
1é¢ivych ptipravkl a udrZitelnost
zdravotnickych systémil. Komise je
odhodléana tuto spolupréci posilit a dale
podporovat vyménu informaci mezi
vnitrostdtnimi orgdny, v€etné informaci o
zadavani vefejnych zakazek na lécivé
ptipravky, pfi plném respektovani
pravomoci ¢lenskych statl v této oblasti.
Toto usili v oblasti zadavani zakazek by
mélo byt zaloZeno na zdasadé kritéria
ekonomicky nejvyhodnéjsi nabidky s
cilem zajistit co nejlepsi efektivnost
ndkladu, a nikoli pouze ekonomicky
nejvyhodnéjsi vyrobek. Takovy pristup by
rovnéZ mohl pomoci definovat piriméiené
zdsobovani kriticky duleZitymi lécivymi
Dpripravky, a tim odSkodnit a motivovat
pramysl a podpo¥it koordinované
uplatiiovani téchto kritérii na urovni EU.
Predvidatelnosti dodavek by rovnéi
pomohly stiednédobé smluvni pobidky k
diverzifikaci a prilakani dal§i generace
investic do vyroby v Evropé. Komise miize
rovnéZz ptizvat ¢leny NCAPR k casti na
jednénich Farmaceutického vyboru o
tématech, kterd mohou mit dopad na
politiky tvorby cen nebo uhrad, jako je
pobidka k uvedeni na trh.

Or. en

PE757.082v01-00
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Pozménovaci navrh 62
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 48

Znéni navrzene Komisi

(48)  Zatimco rozhodnuti o tvorbé cen a
uhradach spadaji do pravomoci ¢lenskych
statu, Farmaceuticka strategie pro Evropu
ozndmila opatfeni na podporu spoluprace
¢lenskych statd s cilem zlep$it cenovou
dostupnost. Komise transformovala
skupinu vnitrostatnich organt ptislusnych
pro stanovovani cen a uhrad a vetejnych
poskytovatelii zdravotni pé¢e (NCAPR) z
ad hoc fora na trvalou dobrovolnou
spolupraci, jejimz ucelem je vyménovat si
informace a osvéd¢ené postupy v oblasti
tvorby cen, plateb a politik zadavani
vetejnych zakazek, aby se zlepsila cenova
dostupnost a ndkladova efektivnost
1é¢ivych piipravki a udrZitelnost
zdravotnickych systémul. Komise je
odhodléna tuto spolupraci posilit a dale
podporovat vyménu informaci mezi
vnitrostatnimi organy, véetné informaci o
zadavani vefejnych zakazek na lécive
ptipravky, pfi plném respektovani
pravomoci ¢lenskych stati v této oblasti.
Komise miiZze rovnéz piizvat ¢leny
NCAPR k tcasti na jednanich
Farmaceutického vyboru o tématech, ktera
mohou mit dopad na politiky tvorby cen
nebo Uhrad, jako je pobidka k uvedeni na
trh.

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(48)  Neékteré clenské staty zpusobuji
nedostatek v jinych Clenskych statech. Z
tohoto ditvodu Farmaceuticka strategie pro
Evropu oznamila opatfeni na podporu
spoluprace Clenskych stata s cilem zlepsit
cenovou dostupnost. A¢koli cena placend
v jednom Clenském staté odrazi preference
vnitrostdatniho systému zdravotnictvi, vétsi
koordinace v oblasti tvorby cen a zadavani
veiejnych zakazek by mohla prispét k
rovnéjSimu a véasnéjSimu pristupu k
lé¢ivym pFipravkiim, a to i pro Clenské
staty s nizsi kupni silou. Komise miiZe
podporit spoleéné vyjedndavani o cendch s
farmaceutickymi spolecnostmi po vzoru
iniciativy Beneluxu pro farmaceutickou
politiku a deklarace z Valletty. Komise
transformovala skupinu vnitrostatnich
organt piislusnych pro stanovovani cen a
uhrad a vetejnych poskytovatel zdravotni
péce (NCAPR) z ad hoc fora na trvalou
dobrovolnou spolupraci, jejimz tcelem je
vymeénovat si informace a osvédcené
postupy v oblasti tvorby cen, plateb a
politik zadavani vefejnych zakazek, aby se
zlepSila cenova dostupnost a nakladova
efektivnost 1éCivych pfipravkia a
udrzitelnost zdravotnickych systémd.
Komise je odhodlana tuto spolupraci posilit
a dale podporovat vyménu informaci mezi
vnitrostatnimi orgdny, v€etné informaci o
vaitrostatni tvorbé cen, uthraddch a
zadéavani vefejnych zakazek na lécivé
ptipravky, pfi plném respektovani
pravomoci ¢lenskych statt v této oblasti.
Komise miiZze rovnéz pfizvat ¢leny
NCAPR k tcasti na jednanich
Farmaceutického vyboru o tématech, ktera
mohou mit dopad na politiky tvorby cen
nebo thrad, jako je pobidka k uvedeni na
trh.
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Pozménovaci navrh 63
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 49

Znéni navrzene Komisi

(49) Spolecné zaddavani verejnych
zakazek, at’ uz v ramci jedné zemé nebo
mezi nékolika zemémi, miiZe zlepsit
PFistup, cenovou dostupnost a zabezpeceni
dodavek lécivych piipravkii, zejména v
piipadé mensich zemi. Clenské staty, které
maji zajem o spolecné zadavani zakazek na
1é¢ivé ptipravky, mohou vyuzit smérnici
2014/24/EU%, ktera stanovi postupy
nakupu pro zadavatele vetejnych zakazek,
a rovnéz dohodu o spolecném zadavani
vefejnych zakazek*® a navrhované
revidované finan¢ni natizeni*. Na Zddost
Clenskych statii miize Komise podpovit
zainteresované Clenské staty usnadnénim
koordinace, aby se umoznil pristup k
lé¢ivym pFipravkiim pro pacienty v Unii,
jakoZ i vvména informaci, zejména v
PpFipadé lécivych pripravkii pro vzdcnad a
chronickda onemocnéni.

47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2014/24/EU ze dne 26. tinora 2014 o
zadavani vetejnych zakdzek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (Ut. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruseni rozhodnuti €.
1082/2013/EU.

49 COM(2022) 223 final

AM\1291771CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(49)  Clenské staty, které maji zajem o
spole¢né zadavani zakazek na lé€iveé
pfipravky, mohou vyuZit smérnici
2014/24/EU%, ktera stanovi postupy
nakupu pro zadavatele vetejnych zakazek,
a rovnéz dohodu o spole¢ném zadavani
vefejnych zakazek*® a navrhované
revidované finanéni natizeni®. V pitipadé
spole¢ného nakupu lécivych pripravkii se
v ramci lékaiskych protiopatieni v piipadé
vaznych pieshranicnich zdravotnich
hrozeb pouZije ustanoveni naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/23714-,

47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2014/24/EU ze dne 26. tnora 2014 o
zadavani vefejnych zakazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (UE. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruseni rozhodnuti €.
1082/2013/EU.

49 COM(2022) 223 final

Or. en

PE757.082v01-00

CS
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Pozménovaci navrh 64
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 49

Znéni navrzene Komisi

(49)  Spolecné zadavani verejnych
zakazek, at’ uz v ramci jedné zemé& nebo
mezi nékolika zemémi, mtize zlepSit
ptistup, cenovou dostupnost a zabezpeceni
dodavek lécivych piipravki, zejména v
ptipadé mensich zemi. Clenské staty, které
maji zdjem o spole¢né zadavani zakazek na
1é¢ivé ptipravky, mohou vyuzit smérnici
2014/24/EU%, ktera stanovi postupy
nakupu pro zadavatele vetejnych zakazek,
a rovnéz dohodu o spolecném zadavani
vefejnych zakazek*® a navrhované
revidované finan¢ni natizeni*’. Na Zadost
¢lenskych stati mize Komise podpofit
zainteresované Clenské staty usnadnénim
koordinace, aby se umoznil piistup k
1é¢ivym piipravkiim pro pacienty v Unii,
jakoZz i vymeéna informaci, zejména v
piipadé leécivych ptipravki pro vzacna a
chronickd onemocnéni.

47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2014/24/EU ze dne 26. tinora 2014 o
zadavani vetejnych zakazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (Ut. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruseni rozhodnuti €.
1082/2013/EU.

49 COM(2022) 223 final

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(49)  Spolecné zadavani vefejnych
zakazek, at’ uz v rdmci jedné zeme nebo
mezi nékolika zemeémi, miize zlepSit
pfistup, cenovou dostupnost a zabezpeceni
dodavek lécivych ptipravki, zejména v
ptipadé mensich zemi. Clenské staty, které
maji zajem o spolecné zadavani zakazek na
1é¢ivé ptipravky, mohou vyuzit smérnici
2014/24/EU%, ktera stanovi postupy
nakupu pro zadavatele vetejnych zakazek,
a rovnéz dohodu o spolecném zadavani
vefejnych zakazek*® a navrhované
revidované finan¢ni natizeni*’. Na Zadost
¢lenskych stati mize Komise podpofit
zainteresované ¢lenské staty usnadnénim
koordinace, aby se umoznil ptistup k
1é¢ivym piipravkiim pro pacienty v Unii,
jakoZz i vyména informaci, zejména v
ptipad¢ lecivych ptipravki pro vzacna a
chronickd onemocnéni. Spolecné zaddavani
verejnych zakazek by nemélo mit
nepiiznivy dopad na pristup k léCivym
PpFipravkiim pro zemé, které se tohoto
zadavani verejnych zakdzek neucastni.

47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2014/24/EU ze dne 26. tnora 2014 o
zadavani vefejnych zakazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (UE. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruseni rozhodnuti €.
1082/2013/EU.

49 COM(2022) 223 final
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Pozménovaci navrh 65
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 49

Znéni navrzene Komisi

(49)  Spolecné zadavani verejnych
zakazek, at’ uz v ramci jedné zemé& nebo
mezi nékolika zemémi, mtize zlepSit
ptistup, cenovou dostupnost a zabezpeceni
dodavek lécivych piipravki, zejména v
ptipadé mensich zemi. Clenské staty, které
maji zdjem o spole¢né zadavani zakazek na
1é¢ivé ptipravky, mohou vyuzit smérnici
2014/24/EU%, ktera stanovi postupy
nakupu pro zadavatele vetejnych zakazek,
a rovnéz dohodu o spolecném zadavani
vefejnych zakazek# a navrhované
revidované finan¢ni nafizeni*’. Na zadost
¢lenskych stati mize Komise podpofit
zainteresované Clenské staty usnadnénim
koordinace, aby se umoznil piistup k
1é¢ivym piipravkiim pro pacienty v Unii,
jakoZz i vymeéna informaci, zejména v
piipadé leécivych ptipravki pro vzacna a
chronickd onemocnéni.

47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2014/24/EU ze dne 26. unora 2014 o
zadavani verejnych zakazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Naf¥izeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu
2022 o vainych preshranicnich
zdravotnich hrozbach a o zruSeni
rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU.

¥ COM(2022) 223 final.

AM\1291771CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(49)  Spolecné zadavani vefejnych
zakazek, at’ uz v rdmci jedné zeme nebo
mezi nékolika zemeémi, miize zlepSit
pfistup, cenovou dostupnost a zabezpeceni
dodavek lécivych ptipravki, zejména v
ptipadé mensich zemi. Clenské staty, které
maji zajem o spolecné zadavani zakazek na
1é¢ivé ptipravky, mohou vyuzit smérnici
2014/24/EU, ktera stanovi postupy nakupu
pro zadavatele vetejnych zakazek, a rovnéz
dohodu o spole¢ném zadavani vetejnych
zakazek a navrhované revidované finan¢ni
nafizeni. Na zadost ¢lenskych stati mize
Komise podpofit zainteresované ¢lenské
staty usnadnénim koordinace, aby se
umoznil piistup k 1é¢ivym piipravkiim pro
pacienty v Unii, jakoZz i vyména informaci,
zejména v piipadé 1é¢ivych piipravki pro
vzacna a chronicka onemocnéni, antibiotik
a generickych a biologicky podobnych
lécivych piipravkii.

Or. en

PE757.082v01-00
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Pozménovaci navrh 66
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 49

Zneni navrzené Komisi

(49) Spolecné zadavani vefejnych
zakazek, at’ uz v ramci jedné zeme nebo
mezi nékolika zemémi, mize zlepsit
pristup, cenovou dostupnost a zabezpeceni
dodavek 1écivych piipravki, zejména v
piipadé mensich zemi. Clenské staty, které
maji zajem o spolecné zadavani zakazek na
1é¢ivé pripravky, mohou vyuzit smérnici
2014/24/EU%, ktera stanovi postupy
nakupu pro zadavatele vefejnych zakazek,
a rovnéz dohodu o spoleéném zadavani
vefejnych zakazek*® a navrhované
revidované finanéni natizeni*°. Na Zadost
¢lenskych statlh mize Komise podpofit
zainteresované ¢lenské staty usnadnénim
koordinace, aby se umoznil pfistup k
1é¢ivym piipravkiim pro pacienty v Unii,
jakoz 1 vymeéna informaci, zejména v
ptipad¢ 1é¢ivych piipravki pro vzdcnd a
chronickd onemocnéni.

47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2014/24/EU ze dne 26. unora 2014 o
zadavani vetfejnych zakéazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbéch a o zruseni rozhodnuti ¢.
1082/2013/EU.

49 COM(2022) 223 final

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(49)  Spolecné zadavani vefejnych
zakazek, at’ uz v ramci jedné zemé nebo
mezi nékolika zemémi, mize zlepsit
pristup, cenovou dostupnost a zabezpeceni
dodavek 1écivych piipravki, zejména v
piipadé mensich zemi. Clenské staty, které
maji zajem o spolecné zadavani zakazek na
1é¢ivé pripravky, mohou vyuzit smérnici
2014/24/EU%, ktera stanovi postupy
nakupu pro zadavatele vetfejnych zakazek,
a rovnéz dohodu o spole¢ném zadavani
vefejnych zakazek*® a navrhované
revidované finanéni natizeni*’. Na Zadost
¢lenskych statih mize Komise podpofit
zainteresované ¢lenské staty usnadnénim
koordinace, aby se umoznil pfistup k
l1é¢ivym piipravkiim pro pacienty v Unii,
jakoz 1 vymeéna informaci, zejména v
ptipad¢ 1écivych ptipravki pro pediatricka,
vzdcnd i chronickd onemocnéni.

47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2014/24/EU ze dne 26. unora 2014 o
zadavani vetfejnych zakazek a o zruSeni
smérnice 2004/18/ES (Ut vést. L 94,
28.3.2014, s. 65).

48 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozbéch a o zruseni rozhodnuti ¢.
1082/2013/EU.

49 COM(2022) 223 final

Or. en
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Pozménovaci navrh 67

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 49 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1291771CS.docx

37/177

Pozmérnovaci navrh

(49a) Postupy p¥i zaddvani veiejnych
zakazek na lécCivé piipravky se v
jednotlivych clenskych stdatech lisi a
dlouhodoba dostupnost je jen ziidkakdy
hlavnim hlediskem. Smérnice o zaddavani
verejnych zakazek 7 roku 2014 podporuje
strategictéjsi pristup prostirednictvim
kritérii pro zadani zakazky, véetné kritérii
nezohledriiujicich pouze cenu. PouZivani
nejnizsi ceny jako hlavniho kritéria
vybéru miiZe sniZit motivaci primyslu
vyvijet usili o dlouhodobé doddavky v EU.
Zdroveri se miiZe zvysit zranitelnost,
pokud jsou veiejné zakazky zaddavany
jediné spolecnosti. Tam, kde miiZe byt
problém s pristupem k dileZitym léCivym
Ppripravkim a s tim souvisejici cenovou
dostupnosti, mohou ¢lenské stdaty
spolupracovat za ucelem ziskani vétsi
kupni sily. SpoleCné zadavani veiejnych
zakazek mezi Clenskymi staty miiZe byt
ucdinnym ndstrojem pro zlepSeni pristupu,
cenové dostupnosti a bezpecnosti dodavek,
coZ je zvlasté vyhodné pro mensi trhy EU.
Tim se miiZe zlepsit vyjedndvaci pozice
¢lenskych statii a mohou se podporit
vyrobni kapacity, jakoZ i diverzifikace
dodavatelskych ietézcii. Ve zvldStnich
PpFipadech by tyto ndastroje mohly rovnéZ
podporiit zvySenou piedvidatelnost
prostiednictvim viceletych smluv.
Napiiklad spolecné zadavani veiejnych
zakazek na lécCivé piipravky nebo jménem
Clenskych statii v pFipadé pandemie
COVID-19 zajistilo ucinny ndstroj ke
zlepSeni pristupu, cenové dostupnosti a
bezpecnosti dodavek a bylo pFinosem
zejména pro mensi Clenské staty EU s
mensi ekonomickou silou.

Or. en
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Pozménovaci navrh 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 50

Zneni navrzené Komisi

(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
1écebné potieby* zaloZené na kritériich je
nezbytné k podniceni vyvoje 1é¢ivych
piipravkil v terapeutickych oblastech, které
jsou v soucasné dobé nedostatecné
pokryty. Aby se zajistilo, Ze koncepce
neuspokojenych lécebnych potieb bude
odrazet védecky a technologicky vyvoj a
soucasné poznatky o opomijenych
onemocnénich, méla by Komise
prostfednictvim provadécich aktl uptesnit
a aktualizovat kritéria uspokojivé metody
diagnostiky, prevence nebo 1écby,
»pretrvavajici vysoké nemocnosti nebo
umrtnosti* a ,,pfislusné populace pacienti
na zaklad¢ védeckého posouzeni
agenturou. Agentura bude ziskavat
podklady od mnoha orgénti nebo subjekt
pusobicich v zivotnim cyklu 1é¢ivych
piipravkl v rdmci konzulta¢niho procesu
stanoveného podle [revidovaného natizeni
(ES) ¢. 726/2004] a rovnéz zohledni
védecké iniciativy na trovni EU nebo
¢lenskych stata, které se tykaji analyzy
neuspokojenych lécebnych potieb, zatéze
zpusobené nemocemi a stanovovani priorit
pro vyzkum a vyvoj. Kritéria
wheuspokojené lécebné potieby* mohou
Clenské staty nasledné pouZit k urceni
konkrétnich terapeutickych oblasti zajmu.

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
1écebné potieby* zaloZené na kritériich je
nezbytné k podniceni vyvoje 1écivych
ptipravkl v terapeutickych oblastech, kde
chybi ucinnd lécba nebo kde existuji
pouze ne zcela idedlni lécebné postupy, s
cilem podnitit farmaceuticky vyzkum a
vyvoj, ktery by skutecné odpovidal
poZadavkim pacientii, které jsou v
soucasné dob¢ nedostatené pokryty. Aby
se zajistilo, Ze koncepce neuspokojenych
1é¢ebnych potieb bude odrazet védecky a
technologicky vyvoj a soucasné poznatky o
opomijenych onemocnénich, méla by
Komise prostfednictvim provadécich aktt
upfesnit a aktualizovat kritéria uspokojivé
metody diagnostiky, prevence nebo 1écby,
»pretrvavajici nemocnosti nebo imrtnosti‘,
,»piislusné populace pacientt®, ,,kvality
Zivota“, ,,zdatéZe spojené s poddavanim*,
wVhodného standardu péce*, ,,vyznamné
piidané terapeutické hodnoty“ a ,,uidajit o
zkuSenostech pacientii“ na zaklad¢
veédeckého posouzeni agenturou. Agentura
zapoji zdastupce pacientit do svych
rozhodovacich procesi, bude ziskavat
podklady od mnoha organii nebo subjektt
pusobicich v zivotnim cyklu 1é¢ivych
ptipravkl v rdmci konzultacniho procesu
stanoveného podle [revidovaného nafizeni
(ES) €. 726/2004] a rovnéz zohledni
védecké iniciativy na urovni EU nebo
¢lenskych statd, které se tykaji analyzy
neuspokojenych lé¢ebnych potieb, zatéze
zpiisobené nemocemi a stanovovani priorit
pro vyzkum a vyvoj. Vzhledem k tomu, Ze
86 % viech umrti v EU je zpitsobeno
chronickymi onemocnénimi, nemélo by se
hodnoceni zdatéZe nemoci omezovat pouze
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Pozménovaci navrh 69
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 50

Znéni navrzene Komisi

(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
lécebné potieby* zaloZené na kritériich je
nezbytné k podniceni vyvoje 1&Civych
ptipravkl v terapeutickych oblastech, které
jsou v soucasné dob¢ nedostatecné
pokryty. Aby se zajistilo, Ze koncepce
neuspokojenych lé€ebnych potieb bude
odrazet védecky a technologicky vyvoj a
soucasné poznatky o opomijenych
onemocnénich, méla by Komise
prostiednictvim provdadécich aktit upiesnit
a aktualizovat kritéria uspokojivé metody
diagnostiky, prevence nebo lécby,
wpietrvavajici vysoké nemocnosti nebo
umrtnosti“ a ,,prislusné populace
pacientii“ na zdakladé védeckého
posouzeni agenturou. Agentura bude
ziskavat podklady od mnoha organii nebo
subjektii pitsobicich v Zivotnim cyklu
lécivych pripravki v ramci konzultaéniho
procesu stanoveného podle [revidovaného
naiizeni (ES) ¢ 726/2004] a rovnéz
zohledni védecké iniciativy na urovni EU
nebo Clenskych stati, které se tykaji
analyzy neuspokojenych lécebnych
potieb, zdtéZe zpitsobené nemocemi a

AM\1291771CS.docx

na ukazatele umrtnosti a nemocnosti, ale
mélo by zahrnovat piislusné udaje o
zkusSenostech pacientii, véetné aspekti
tykajicich se kvality Zivota. Doplnéni
novych lécebnych indikaci k
registrovanym lé¢ivym piipravkiim
napomdaha pristupu pacientii k dalsim
typum lécby, a proto by mélo byt
podporovadno.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
lécebné potieby* zaloZené na kritériich je
nutné k zajisténi, aby pobidky pro vyvoj
1é¢ivych piipravki v terapeutickych
oblastech, které jsou v soucasné dobé
nedostatecn¢ pokryty, byly vhodné
pridélovany a aby se zabrdnilo
nechténému rozsifeni ochrany udajii na
zakladé nejasného vykladu
neuspokojenych lé¢ebnych potieb. Kritéria
»heuspokojené 1é¢ebné potieby* mohou
¢lenské staty nasledné pouzit k urceni
konkrétnich terapeutickych oblasti zajmu.

PE757.082v01-00
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CS

stanovovdni priorit pro vyzkum a vyvoj.
Kritéria ,,neuspokojené 1é€ebné potieby*
mohou clenské staty nasledné pouzit k
urceni konkrétnich terapeutickych oblasti
zajmu.

Or. en

Oduvodneéni

Neexistuje zadny provadeci akt k clanku 83, ktery by stanovil, co se rozumi neuspokojenou
lécebnou potrebou, a my jsme si s Komisi vyjasnili, Ze se jedna o chybu pri pripravé navrhu.

Pozménovaci navrh 70
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 50

Zneni navrzené Komisi

(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
léCebné potieby* zaloZené na kritériich je
nezbytné k podniceni vyvoje 1é¢ivych
piipravkil v terapeutickych oblastech, které
jsou v soucasné dobé nedostatecné
pokryty. Aby se zajistilo, Ze koncepce
neuspokojenych lécebnych potieb bude
odrazet védecky a technologicky vyvoj a
soucasné poznatky o opomijenych
onemocnénich, méla by Komise
prostfednictvim provadécich aktl uptesnit
a aktualizovat kritéria uspokojivé metody
diagnostiky, prevence nebo 1éCby,
,pretrvavajici vysoké nemocnosti nebo
umrtnosti* a ,,pfislusné populace pacienti
na zaklad¢ védeckého posouzeni
agenturou. Agentura bude ziskavat
podklady od mnoha orgéni nebo subjekti
pusobicich v Zivotnim cyklu 1é¢ivych
ptipravkil v rdmci konzultacniho procesu
stanoveného podle [revidovaného nafizeni
(ES) ¢. 726/2004] a rovne€z zohledni
védecké iniciativy na trovni EU nebo
¢lenskych stati, které se tykaji analyzy
neuspokojenych lé€ebnych potieb, zatéze

PE757.082v01-00

Pozménovaci navrh

(50)  Aby bylo mozZné podnitit vyvoj
1é¢ivych piipravki v terapeutickych
oblastech, které jsou v souc¢asné dob¢
nedostatecné pokryty, je nezbytné stanovit
definici ,,neuspokojenych lécebnych
potieb“ zaloZenou na kritériich. Tento
pojem by mél odraZet védecky a
technologicky pokrok i soucasné poznatky
v oblasti opomijenych onemocnéni.
Vzhledem k tomu, Ze 86 % vSech umrti v
EU zpusobuji chronickda onemocnéni,
mélo by hodnoceni zdtéZe nemoci mérit
vice neZ jen umrtnost a nemocnost. Pro
komplexni pochopeni neuspokojenych
lé¢ebnych potieb je velmi diileZité
zahrnout relevantni udaje o zkuSenostech
pacientii, véetné aspekti tykajicich se
kvality Zivota. Aby se zajistilo, Ze
koncepce neuspokojenych lécebnych
potieb bude odrazet védecky a
technologicky vyvoj a soucasné poznatky o
opomijenych onemocnénich, méla by
Komise prostfednictvim provadécich akth
upfesnit a aktualizovat kritéria uspokojivé
metody diagnostiky, prevence nebo 1é¢by,
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zpisobené nemocemi a stanovovani priorit
pro vyzkum a vyvoj. Kritéria
,heuspokojené 1é¢ebné potieby* mohou
¢lenské staty nasledné pouzit k urceni
konkrétnich terapeutickych oblasti zajmu.

Pozménovaci navrh 71
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 50

Znéni navrzene Komisi

(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
lécebné potieby* zaloZzené na kritériich je
nezbytné k podniceni vyvoje 1écivych
ptipravkl v terapeutickych oblastech, které
jsou v soucasné dob¢ nedostatecné
pokryty. Aby se zajistilo, Ze koncepce
neuspokojenych lé€ebnych potieb bude
odrazet védecky a technologicky vyvoj a
soucasné poznatky o opomijenych
onemocnénich, méla by Komise
prostiednictvim provadécich akt uptesnit
a aktualizovat kritéria uspokojivé metody
diagnostiky, prevence nebo 1éCby,
»pretrvavajici vysoké nemocnosti nebo
umrtnosti“ a ,,ptislusné populace pacientti
na zakladé védeckého posouzeni

AM\1291771CS.docx

»pretrvavajici vysoké nemocnosti nebo
umrtnosti‘, ,,ptislusné populace pacienti*
a ,negativniho dopadu na kvalitu Zivota*
na zakladé védeckého posouzeni
agenturou. Agentura bude ziskavat
podklady od mnoha orgéni nebo subjektti
pusobicich v Zivotnim cyklu lé¢ivych
ptipravki, véetné organizaci pacientii a
zastupciu prislus§ného odvétvi, v ramci
konzulta¢niho procesu stanoveného podle
[revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004] a
rovné€z zohledni védecké iniciativy na
urovni EU nebo ¢lenskych stati, které se
tykaji analyzy neuspokojenych lécebnych
potieb, zatéze zptisobené nemocemi a
stanovovani priorit pro vyzkum a vyvoj.
Kritéria ,,neuspokojené lécebné potieby*
mohou ¢lenské staty nasledné pouzit k
urceni konkrétnich terapeutickych oblasti
zajmu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
lécebné potieby* zaloZené na kritériich je
nezbytné k podniceni vyvoje 1éCivych
ptipravkll v terapeutickych oblastech, které
jsou v soucasné dob¢ nedostatecné
pokryty. Aby se zajistilo, Ze koncepce
neuspokojenych lé€ebnych potieb bude
odrazet vé€decky a technologicky vyvoj a
soucasné poznatky o opomijenych
onemocnénich, méla by Komise
prostiednictvim provadécich akt uptesnit
a aktualizovat kritéria uspokojivé metody
diagnostiky, prevence nebo 1éCby,
»pretrvavajici vysoké nemocnosti nebo
umrtnosti®, ,,kvality Zivota“ a ,,ptisluSné
populace pacienti* na zakladé védeckého

PE757.082v01-00
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agenturou. Agentura bude ziskdvat
podklady od mnoha orgdnt nebo subjektii
pusobicich v Zivotnim cyklu lé€ivych
ptipravkll v rdmci konzultacniho procesu
stanoveného podle [revidovaného natizeni
(ES) ¢. 726/2004] a rovnéz zohledni
veédecké iniciativy na urovni EU nebo
¢lenskych stati, které se tykaji analyzy
neuspokojenych 1écebnych potieb, zatéze
zpliisobené nemocemi a stanovovani priorit
pro vyzkum a vyvoj. Kritéria
,heuspokojené 1écebné potieby* mohou
Clenské staty nasledné pouzit k urceni
konkrétnich terapeutickych oblasti zajmu.

Pozménovaci navrh 72
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 50

Znéni navrzenée Komisi

(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
lécebné potieby* zalozené na kritériich je
nezbytné k podniceni vyvoje 1éCivych
ptipravkl v terapeutickych oblastech, které
jsou v soucasné dob¢ nedostatecné
pokryty. Aby se zajistilo, Ze koncepce
neuspokojenych lé€ebnych potieb bude
odrazet védecky a technologicky vyvoj a
soucasné poznatky o opomijenych
onemocnénich, méla by Komise
prostfednictvim provadécich akt uptesnit
a aktualizovat kritéria uspokojivé metody
diagnostiky, prevence nebo 1éCby,
»pretrvavajici vysoké nemocnosti nebo
umrtnosti“ a ,,ptislusné populace pacientti
na zakladé védeckého posouzeni
agenturou. Agentura bude ziskavat
podklady od mnoha organii nebo subjekti
pusobicich v zivotnim cyklu 1é¢ivych
piipravka v ramci konzulta¢niho procesu

PE757.082v01-00

posouzeni agenturou. Agentura bude
ziskavat podklady od mnoha organti nebo
subjektii ptasobicich v zivotnim cyklu
1écivych ptipravkl v rdmci konzulta¢niho
procesu stanoveného podle [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004] a rovnéz
zohledni védecké iniciativy na irovni EU
nebo ¢lenskych statd, které se tykaji
analyzy neuspokojenych lécebnych potieb,
zatéze zpisobené nemocemi a stanovovani
priorit pro vyzkum a vyvoj. Agentura by se
méla snaZit ziskat podnéty také od jinych
prislusnych zucastnénych stran. Kritéria
,heuspokojené 1écebné potieby* mohou
¢lenské staty nasledné pouzit k urceni
konkrétnich terapeutickych oblasti zajmu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(50) Stanoveni definice ,,neuspokojené
lécebné potieby* zaloZené na kritériich je
nezbytné k podniceni vyvoje 1éCivych
ptipravkl v terapeutickych oblastech, které
jsou v soucasné dob¢ nedostatecné
pokryty. Aby se zajistilo, Ze koncepce
neuspokojenych lé€ebnych potieb bude
odrazet vé€decky a technologicky vyvoj a
soucasné poznatky o opomijenych
onemocnénich, méla by Komise
prostiednictvim provadécich akt uptesnit
a aktualizovat kritéria uspokojivé metody
diagnostiky, prevence nebo 1éCby,
,pretrvavajici nemocnosti nebo imrtnosti®,
whkvality Zivota*, ,,zdtéZe spojené s
podavanim* a , ptislusné populace
pacienti” na zakladé védeckého posouzeni
agenturou. Agentura bude ziskavat
podklady od mnoha organt a subjektii
pusobicich v zivotnim cyklu 1éCivych
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stanoveného podle [revidovaného natizeni
(ES) ¢. 726/2004] a rovnéz zohledni
veédecké iniciativy na urovni EU nebo
¢lenskych stati, které se tykaji analyzy
neuspokojenych 1écebnych potieb, zatéze
zplisobené nemocemi a stanovovani priorit
pro vyzkum a vyvoj. Kritéria
,heuspokojené 1écebné potieby* mohou
Clenské staty nasledné€ pouzit k urceni
konkrétnich terapeutickych oblasti zajmu.

ptipravkl v ramci konzulta¢niho procesu
stanoveného podle [revidovaného nafizeni
(ES) ¢. 726/2004] a rovnéz zohledni
védecké iniciativy na trovni EU nebo
¢lenskych stati, které se tykaji analyzy
neuspokojenych léebnych potieb, zatéze
zpusobené nemocemi a stanovovani priorit
pro vyzkum a vyvoj. Kritéria
»heuspokojené 1é¢ebné potieby* mohou
¢lenské staty nasledné pouzit k urceni
konkrétnich terapeutickych oblasti zajmu.

Or. en

Oduvodneéni

Prestoze jsou nékteré oblasti opomijené, postupné se vyvijeji. (Striktni) definice
neuspokojenych potieb bude prehlizet skupiny pacientit a branit inovacim. Kromé toho bude
mit zavazné disledky na urovni P&R, protoze tim produkt ,,uredné posveti“. Abychom mohli
Fidit investice a inovace v opomijenych oblastech, potrebujeme sirsi definici, kterd by
neprehlizela skupiny pacientii a mohla se vyvijet spolu s védeckym pokrokem.

Pozménovaci navrh 73
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 50 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(50a) Vyvoj lécivych pripravkii

v opomijenych terapeutickych oblastech
miiZe zdasadnim zpiisobem zvySit kvalitu
Zivota pacientii. V tomto ohledu je nutné
PFi hodnoceni zvySeni kvality Zivota
posuzovat takové prvky, jako jsou akutni
nebo chronické vedlejsi ucinky, zejména
s ohledem na toxicitu daného p¥ipravku,
a také schopnost pacientii vykondvat
kaZdodenni cinnost, pFitomnost bolesti

a lécba komorbidit. ZvySeni kvality Zivota
miiZe pacientitm umoZznit vrdtit se

do pracovniho nebo vzdélavaciho procesu,
coZ mitZe mit nejen vyznamny pozitivni
ucinek na individudlni pacienty, ale také
sniZit naklady pro spolecnost, které
vznikaji v dusledku ztraty produktivity.

PE757.082v01-00
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Pozménovaci navrh 74
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 50 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 75

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice

PE757.082v01-00

Nové lécivé piipravky, které maji
vyznamny pozitivni vliv na kvalitu Zivota
pacientii, mohou navic omezit zatizeni
rodin a pecujicich osob, zejména pokud
jde o pediatrické pacienty. To bude mit
zase spolecensky dopad v oblasti, jako je
nedostatek pracovnich sil a statni
rozpocty.

Or. en

Pozménovaci navrh

(50a) Pokrok v lécbé opomijenych
terapeutickych oblasti miiZe vyrazné
zlepsit pohodu pacientii, zejména diky
lepSimu zvladani vedlejsich ucinkii,
kaZdodennich aktivit, bolesti a soubéZnych
onemocnéni. ZlepsSeni kvality Zivota
pacientii by mélo usnadnit jejich navrat
do zaméstnani nebo ke vzdélavani, co? by
mélo byt prospésné jak pro jednotlivce, tak
pro spolecnost, nebot’ by se sniZilo
ekonomické napéti. Kromé toho mohou
nové lécebné postupy ulehcit pecujicim
osobam a prinést Sirsi socidalni vyhody.
Identifikace téchto terapeutickych oblasti
a neuspokojenych potieb by méla
zahrnovat diskuse se zucastnénymi
stranami, jako jsou pacienti, zdravotnicti
pracovnici a odbornici 7 priomyslu.

Or. en
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Bod oduvodnéni 50 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 76
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 51 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 77
Cristian-Silviu Busoi

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(50a) Pokrok v lécbé v opomijenych
terapeutickych oblastech miiZe vyznamné
zlepsit Zivot pacientit, zejména s ohledem
na zvladani vedlejSich ucinki,
kaZdodenniho fungovani, bolesti a
soubéZnych onemocnéni. ZlepSeni kvality
Zivota pacientiit miiZe vést k jejich
opétovnému zapojeni do prdce nebo
vzdélavani, co? je prospésné jak pro
Jjednotlivce, tak pro spolecnost, protoZe se
snizi ekonomicka zatéZ. Kromé toho
mohou nové lécebné postupy sniZit 7dté?;
pecujicich osob, coz ma Sirsi socidlni
P¥inos. Definovani téchto terapeutickych
oblasti a neuspokojenych potieb by mélo
zahrnovat konzultace se zucastnénymi
stranami, jako jsou pacienti, poskytovatelé
zdravotni péce a odbornici 7 oboru.

Or. en

Pozménovaci navrh

(51a) Meélo by byt podporovano i pouZiti
lécivych piipravkii bez patentové ochrany
v nové indikaci k vyvoji novych
terapeutickych moZnosti, protoZe miiZe
rozSiFit pristup k pacientiim a sniZit
nerovnosti v oblasti zdravi.

Or. en

PE757.082v01-00

CS



CS

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 51 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 78
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 52

Zneni navrzené Komisi

(52) V prFipadé Zadosti o prvni registraci
lécivych piipravkii obsahujicich novou
ucinnou latku by se mélo podporovat
predkladani klinickych hodnoceni, ktera
zahrnuji jako komparadtor stavajici lécCbu
zaloZenou na ditkazech, aby se
napomohlo vytvdieni srovndvacich
klinickych diukazu, které jsou relevantni a
mohou odpovidajicim zpiisobem podpoiit
nasledna hodnoceni zdravotnickych
technologii a rozhodnuti ¢lenskych stdtit o
tvorbé cen a uhraddch.

Pozménovaci navrh 79

Pozméenovaci navrh
(51a) Mélo by byt podporovano i pouZiti
lécivych pripravkit bez patentové ochrany
v nové indikaci k vyvoji novych
terapeutickych moZnosti, protoZe miiZe
rozSivit pristup k pacientium a sniZit
nerovnosti v oblasti zdravi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 52

PE757.082v01-00

AM\1291771CS.docx



Zneni navrzené Komisi

(52) V ptipad¢ Zadosti o prvni registraci
1é¢ivych ptipravkl obsahujicich novou
ucinnou latku by se mélo podporovat
pfedkladani klinickych hodnoceni, ktera
zahrnuji jako komparator stavajici 1écbu
zaloZenou na dikazech, aby se napomohlo
vytvareni srovnavacich klinickych dikaz,
které jsou relevantni a mohou
odpovidajicim zpisobem podpofit nasledna
hodnoceni zdravotnickych technologii a
rozhodnuti ¢lenskych statl o tvorbé cen a
uhradéch.

Pozménovaci navrh 80
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 52

Zneni navrzené Komisi

(52) V ptipad¢ Zadosti o prvni registraci
1é¢ivych ptipravkl obsahujicich novou
ucinnou latku by se mélo podporovat
predkladani klinickych hodnoceni, ktera
zahrnuji jako komparator stavajici 1écbu
zaloZenou na dikazech, aby se napomohlo
vytvareni srovnavacich klinickych dikazi,
které jsou relevantni a mohou
odpovidajicim zpisobem podpofit nasledna
hodnoceni zdravotnickych technologii a
rozhodnuti ¢lenskych statl o tvorbé cen a
uhradach.

Pozménovaci navrh 81

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(52) V pfipadé Zadosti o prvni registraci
1é¢ivych ptipravkl obsahujicich novou
ucinnou latku by se mélo podporovat
predkladani klinickych hodnoceni, ktera
zahrnuji jako komparator stavajici 1écbu
zalozenou na dlikazech, aby se napomohlo
vytvareni srovnavacich klinickych dikaz,
které jsou relevantni a mohou
odpovidajicim zpisobem podpoftit nasledna
hodnoceni zdravotnickych technologii a
rozhodnuti ¢lenskych stath o tvorbé cen a
uhradéch. Prislusné vnitrostatni orgdany a
agentura by mély p¥i poskytovani
regulacniho poradenstvi pied registraci
lécivych piipravki podporovat, pokud je
to mozné, pouZivani srovndavacich studii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(52) V pfipadé Zadosti o registraci
1é¢ivych ptipravkl obsahujicich novou
ucinnou latku by se mélo podporovat
pfedkladani klinickych hodnoceni, ktera
zahrnuji jako komparator stavajici 1écbu
zalozenou na dlikazech, aby se napomohlo
vytvareni srovnavacich klinickych dikaz,
které jsou relevantni a mohou
odpovidajicim zplisobem podpofit nasledna
hodnoceni zdravotnickych technologii a
rozhodnuti ¢lenskych statl o tvorbé cen a
uhradach.

Or. en

PE757.082v01-00

CS



CS

Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 52 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 82
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 53

Znéni navrzene Komisi

(53) Drizitel rozhodnuti o registraci by
mél zajistit odpovidajici a nepfetrzité
dodavky 1é¢ivého piipravku po celou dobu
jeho zivotnosti bez ohledu na to, zda se na
tento 1€Civy piipravek vztahuje pobidka
tykajici se dodavek, ¢i nikoli.

Pozménovaci navrh 83
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 53

Znéni navrzené Komisi
(53) Drzitel rozhodnuti o registraci by

mél zajistit odpovidajici a neptetrzité

PE757.082v01-00

48/177

Pozmérnovaci navrh

(52a) (51a) Mélo by se také podporovat
pouziti lécivych piipravkit bez patentové
ochrany v nové indikaci k vyvoji novych
terapeutickych moznosti, protoZe miiZe
rozSirit pristup k nim cenové dostupnym
zpitsobem, coZ piindsi pacientiim
vyznamné vyhody.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(53) Drzitel rozhodnuti o registraci by
mél v ramci své odpovédnosti zajistit
odpovidajici a neptetrzit¢ dodavky
1é¢ivého piipravku po celou dobu jeho
zivotnosti bez ohledu na to, zda se na tento
1é¢ivy piipravek vztahuje pobidka tykajici
se dodavek, ¢i nikoli.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(53)  Drzitel rozhodnuti o registraci by
mél v ramci vé odpovédnosti zajistit

AM\1291771CS.docx



dodavky 1é¢ivého piipravku po celou dobu
jeho zivotnosti bez ohledu na to, zda se na
tento lécivy piipravek vztahuje pobidka
tykajici se dodavek, ¢i nikoli.

Pozménovaci navrh 84
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 53

Znéni navrzené Komisi
(53) Drzitel rozhodnuti o registraci by
mél zajistit odpovidajici a nepretrité
dodavky lé¢ivého piipravku po celou dobu
jeho zivotnosti bez ohledu na to, zda se na

tento lécivy piipravek vitahuje pobidka
tykajici se dodavek, ¢i nikoli.

Pozménovaci navrh 85
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 53 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 86

AM\1291771CS.docx
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odpovidajici a neptetrzit¢ dodavky
1é¢ivého piipravku po celou dobu jeho
Zivotnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(53) Drzitel rozhodnuti o registraci by
mél v ramci oblasti piisobnosti, nad kterou
mda kontrolu, nést odpovédnost za zajisténi
setrvalych a vhodnych dodavek 1¢¢ivého
ptipravku po celou dobu jeho zivotnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(53a) PrFijednanich mezi spoleCnostmi
zabyvajicimi se vyvojem a ¢lenskymi stdaty
je nezbytné respektovat a dodriovat lhiity
stanovené smérnici 89/105/EHS, aby se
urychlila a rozsiiila dostupnost
inovativnich terapii pro pacienty.

Or. en

PE757.082v01-00

CS



CS

Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 54

Znéni navrzene Komisi

(54) Mikropodniky, malé a stiedni
podniky, neziskové subjekty nebo subjekty
s omezenymi zkuSenostmi se systémem
Unie by mély mit k dispozici vice ¢asu na
uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh v
¢lenskych statech, v nichz je registrace
platnd, pro ucely ziskdani dodatecné
regulacni ochrany udaji.

Pozménovaci navrh 87
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 54

Znéni navrzene Komisi

(54) Mikropodniky, mal¢ a stiedni
podniky, neziskové subjekty nebo subjekty
s omezenymi zkuSenostmi se systémem
Unie by mély mit k dispozici vice ¢asu na
uvedeni lécivého pFipravku na trh v
¢lenskych statech, v nichz je registrace
platnd, pro ucely ziskdani dodatecné
regulacni ochrany udaji.

Pozmérnovaci navrh

(54) Mikropodniky, malé a sttedni
podniky, neziskové subjekty nebo subjekty
s omezenymi zkuSenostmi se systémem
Unie by mély mit k dispozici vice ¢asu na
uvedeni léCivého ptipravku na trh v
¢lenskych statech, v nichz je registrace
platna.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(54) Mikropodniky, malé a sttedni
podniky, neziskové subjekty nebo subjekty
s omezenymi zkuSenostmi se systémem
Unie by mély mit k dispozici vice ¢asu na
piedloZeni Zadosti o tvorbu cen a ihrady
za lécivy piipravek v Clenskych statech, v
nichz je registrace platna, a pokud o to
néktery clensky stat poZddal.

Or. en

Oduvodneni

Viz pozmeénovaci navrhy k novému clanku 58a.

Pozménovaci navrh 88
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

PE757.082v01-00
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Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 55

Znéni navrzené Komisi

(55)  PFi uplatiiovani ustanoveni o
pobidkdach k uvedeni na trh by drzitelé
rozhodnuti o registraci a ¢lenské staty méli
ucinit maximum pro to, aby se dohodli na
dodavkach 1é¢ivych piipravki v souladu s
pottebami dotéeného ¢lenského statu, aniz
by nepiimétené zdrzovali druhou stranu
nebo ji branili v uplatiiovani jejich prav
podle této smérnice.

Pozménovaci navrh 89
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 55

Zneni navrzené Komisi

(55) P#i uplatiiovdni ustanoveni o
pobidkach k uvedeni na trh by drzitel¢
rozhodnuti o registraci a ¢lenské staty méli
ucinit maximum pro to, aby se dohodli na
dodavkach lécivych ptipravkl v souladu s
potiebami dotceného ¢lenského statu, aniz
by nepiimétené zdrzovali druhou stranu
nebo ji branili v uplathiovani jejich prav
podle této smérnice.

Pozmérnovaci navrh

(55) Drzitelé rozhodnuti o registraci a
¢lenské staty by méli u€init maximum pro
to, aby se dohodli na dodavkach 1é¢ivych
piipravkil v souladu s potfebami dotéeného
¢lenského statu, aniz by nepfimétené
zdrzovali druhou stranu nebo ji brénili v
uplatiiovani jejich prav podle této
smérnice.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(55) Drzitelé rozhodnuti o registraci a
Clenské staty by méli u€init maximum pro
to, aby se dohodli na dodavkach 1éCivych
ptipravkl v souladu s pottebami dotéeného
¢lenského statu, aniz by nepfimérené
zdrZovali druhou stranu nebo ji branili v
uplatiovani jejich prav podle této
smérnice.

Or. en

Oduvodneni

Viz pozmeénovaci navrhy k novému clanku 58a.

Pozménovaci navrh 90
Pernille Weiss

AM\1291771CS.docx
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Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 56

Zneni navrzené Komisi

(56)  Clenské stity maji moZnost upustit
od podminky uvedeni na trh na svém
uzemi za ucelem prodlouZeni ochrany
udajui pro uvedeni na trh. Toho Ize
dosahnout prohlaSenim, Ze neni vnesena
namitka k prodlouZeni obdobi regulacni
ochrany udajui. Ocekdva se, Ze tomu tak
bude zejména v situacich, kdy je uvedeni
na trh v konkrétnim Clenském stdté
fakticky nemoZné, nebo proto, Ze existuji
gvlastni ditvody, proc si ¢lensky stdt pieje,
aby k uvedeni na trh doslo pozdéji.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneéni

Viz pozménovaci navrhy k novému clanku 58a.

Pozménovaci navrh 91

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 56

Zneni navrzené Komisi

(56)  Clenské staty maji moznost upustit
od podminky uvedeni na trh na svém
uzemi za Gi¢elem prodlouzeni ochrany
udajt pro uvedeni na trh. Toho Ize
doséhnout prohlaSenim, Ze neni vznesena
namitka k prodlouzeni obdobi regulaéni
ochrany udaji. Ocekéva se, ze tomu tak
bude zejména v situacich, kdy je uvedeni
na trh v konkrétnim clenském staté
fakticky nemoZné, nebo proto, Ze existuji
zvlastni divody, proc si Clensky stat pieje,
aby k uvedeni na trh doslo pozdéji.

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(56)  Clenské staty maji moznost upustit
od podminky uvedeni na trh na svém
uzemi za G¢elem prodlouzeni ochrany
udajt pro uvedeni na trh. Toho Ize
doséhnout prohlaSenim, Ze neni vznesena
namitka k prodlouzZeni obdobi regulaéni
ochrany udaji. Ocekava se, ze tomu tak
bude zejména v situacich, kdy je uvedeni
na trh v konkrétnim clenském staté
fakticky nemoZné, nebo proto, ze existuji
zvlastni diivody, pro€ si €lensky stat preje,
aby k uvedeni na trh doslo pozd¢ji. V
Ppripadé, Ze Clensky stdat neodpovi na
Zadost dritele rozhodnuti o registraci ve
stanovené lhiité, ma se za to, Ze bylo

AM\1291771CS.docx



Pozménovaci navrh 92
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 56

Znéni navrzene Komisi

(56)  Clenské staty maji moznost upustit
od podminky uvedeni na trh na svém
uzemi za ucelem prodlouZeni ochrany
udajit pro uvedeni na trh. Toho Ize
dosahnout prohlaSenim, Ze neni vznesena
ndamitka k prodlouZeni obdobi regulacni
ochrany udaji. Ocekava se, Ze tomu tak
bude zejména v situacich, kdy je uvedeni
na trh v konkrétnim Clenském staté
fakticky nemoZné, nebo proto, Ze existuji
zvlastni ditvody, proc si ¢lensky stdt pieje,
aby k uvedeni na trh doslo pozdéji.

Pozménovaci navrh 93
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

AM\1291771CS.docx

poskytnuto prohldSeni o tom, Ze nebyla
vznesena namitka, a od této podminky v
daném clenském staté by mélo byt
upusténo. Komise by méla zajistit, aby
drZiteliim rozhodnuti o registraci nebylo
nepriméiené branéno v ziskavani pobidek
kvili ¢innostem, které nemohou ovlivnit.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(56)  Clenské staty maji moznost pofddat
o uvedeni centralizované nebo
decentralizované schvdleného pripravku
na trh kdykoli poté, co registrace v jejich
Clenském staté nabyde platnosti. Ndasledné
maji drZitelé rozhodnuti o registraci devét
mésicit na to, aby poZddali o stanoveni
ceny a uhrady v daném Clenském stdté, a
18 mésicu, pokud je driitelem rozhodnuti
o registraci maly nebo stiedni podnik,
subjekt, ktery nevykondva hospodarskou
¢innost, nebo subjekt s omezenymi
zkuSenostmi v systému Unie. Clensky stat
a drfitel rozhodnuti o registraci se mohou
dohodnout na alternativnich lhitdch .
DrZitelé rozhodnuti o registraci maji
pravo uvést vyrobek na trh v clenském
stat¢ drive, nez je tento Clensky stdt
aktivné oslovi.

Or. en

PE757.082v01-00

CS



Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 57

Zneni navrzené Komisi

(57) Vydavanim dokumentace ze strany
Clenskych statii, pokud jde o prodlouZeni
ochrany udajii za ucelem doddavek
lécivych piipravki do vSech Clenskych
statii, v nich? je registrace platnd, zejména
upusténi od podminek tohoto prodlouZeni,
nejsou nikdy doteny pravomoci ¢lenskych
statd, pokud jde o dodavky, stanoveni cen
lé¢ivych piipravki nebo jejich zaclenéni do
plsobnosti vnitrostatnich systémi
zdravotniho pojisténi. Clenské stdty se
neziikaji moZnosti poZadat o propusténi
nebo dodani dotéeného pripravku kdykoli
pied prodlouZenim obdobi ochrany udajit,
béhem néj nebo po jeho skonceni.

Pozménovaci navrh 94
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 58

Znéni navrzene Komisi

(58)  Alternativni zplisob prokazovani
dodavek se tyka zarazeni 1écivych
ptipravkl do pozitivniho seznamu lé¢ivych
ptipravkl hrazenych vnitrostatnim
systémem zdravotniho pojisténi v souladu
se smérnici 89/105/EHS. Souvisejici
jednani mezi spole¢nostmi a ¢lenskym
statem by méla byt vedena v dobré vife.

PE757.082v01-00

54/177

Pozmérnovaci navrh

(57)  Zadosti o tvorbu cen a ithrady v
Clenskych statech nejsou nikdy dotceny
pravomoci ¢lenskych statt, pokud jde o
dodavky, stanoveni cen lé€ivych ptipravki
nebo jejich zaclenéni do plisobnosti
vnitrostatnich systému zdravotniho
pojisténi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(58)  Alternativni zplisob prokazovani
dodavek se tyka zarazeni 1écivych
piipravkl do pozitivniho seznamu lécivych
ptipravkl hrazenych vnitrostatnim
systémem zdravotniho pojisténi v souladu
se smérnici 89/105/EHS. Souvisejici
jednani mezi spole¢nostmi a ¢lenskym
statem by méla byt vedena v dobré vife.
Stejné tak je k prosazeni rychlejsiho

a Sirsiho pristupu k lécivym pripravkiim
naprosto nezbytné dodriovat v ramci
Jjednani mezi Zadateli a clenskymi stdty
lhiity stanovené v uvedené smérnici a vést
jednani v dobré viie.

Or. en
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Pozménovaci navrh 95
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 58

Znéni navrzene Komisi

(58) Alternativni zplisob prokazovani
dodavek se tyka zarazeni lécivych
pripravkl do pozitivniho seznamu lé¢ivych
ptipravkll hrazenych vnitrostatnim
systémem zdravotniho pojisténi v souladu
se smérnici 89/105/EHS. Souvisejici
jednani mezi spole¢nostmi a ¢lenskym
statem by méla byt vedena v dobr¢ vife.

Pozménovaci navrh 96
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 58 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(58)  Alternativni zplisob prokazovani
dodavek se tyka zarazeni 1écivych
ptipravkl do pozitivniho seznamu Ié¢ivych
piipravki hrazenych vnitrostatnim
systémem zdravotniho pojisténi v souladu
se smérnici 89/105/EHS. Souvisejici
jednani mezi spole¢nostmi a ¢lenskym
statem by méla byt transparentni a byt
vedena v dobré vire.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(58a) Preshranicni zdravotni péce je
duleZitou moznosti, jak zajistit pacientiim
pristup k lécivym pFipravkiim, které by
Jjinak nemuseli mit k dispozici. K zajisténi
PpFistupu k lécivym pripravkiim, zejména

v piipadé malé populace pacientii, nebo
pokud podavani urcitého Iéku vyZaduje
zvlastni kompetence Ci infrastrukturu, je
nutné podporovat neomezené uplatiiovini
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/24/EU. V této souvislosti je diilefité
zvazit veskeré alternativni zpiisoby, jak
ZpFistupnit léCivé pripravky pacientiim

a predepisujicim lékaiium, jako je dodani
urcitého piipravku pacientovi na jméno,
podavani léCivych pripravki

PE757.082v01-00
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Pozménovaci navrh 97
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 58 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.082v01-00

CS

na Spickovych pracovistich, programy
zajist’ujici véasny pristup k uréitym
Ppripravkiim nebo pouZivani pripravki nad
rdamec jejich registrace a dalSi
pieshranicni zdravotni péce. Prislusné
orgdny clenskych statii by proto mély
vyuzivat skupinu NCAPR k vyméné

a sdileni osvédcenych postupii, pokud jde
o uplatiiovani preshranicnich dohod

o pristupu k lécivym piipravkiim

a o prisluSna jednani.

Ia Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2011/24/EU ze dne 9. birezna 2011 o
uplatiiovani prav pacientit v preshranicni
zdravotni péci ( U vést. L 88, 4.4.2011, s.
45).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(58a) Malé skupiny pacientii, zejména
pediatrickych pacientit nebo pacientii se
vzdcnymi onemocnénimi, jsou casto
nejvice znevyhodnény, pokud jde o pFistup
k lécivym piipravkim. V tomto ohledu se
smérnice 2011/24/EU povaZuje za
alternativni zpiisob, jak zpristupnit lécivé
PFipravky pacientium, ktei'i potiebuji
pediatrické lécivé pripravky, lécivé
Ppiipravky pro vzdacnd onemocnéni nebo
lécivé piipravky pro moderni terapii.
Lécivé pripravky mohou byt poddvany
prostirednictvim centra excelence,
programit véasného pristupu nebo
programii pouZiti ze soucitu nebo jinych
pieshranicnich zdravotnickych sluZeb.

Or. en
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Pozménovaci navrh 98
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 58 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(58a) Zajisténi doddvek Ize rovnéy
dosahnout prostiednictvim vnitrostdtnich
strategii, které usnadiuji piistup
pacientii, jako jsou programy pro
konkrétni pacienty, iniciativy uzpiisobené
na miru pro jednotlivé pacienty a
vyuZivdani a optimalizace moZnosti
Ppieshranicni zdravotni péce, jak je
stanoveno ve smérnici 2011/24/EU. Je
nezbytné posilit preshranicni zdravotni
PéCi, zejména v piipadé lécby vyZadujici
specializovanou infrastrukturu nebo
technicke znalosti, které mohou v
nékterych clenskych statech chybét.

Or. en

Pozménovaci navrh 99
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 59

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(59)  Clensky stdt, ktery se domnivd, %e vypousti se
na jeho uzemi nebyly splnény podminky

dodavek, by mél nejpozdéji v ramci

postupu Stalého vyboru pro humdnni

lécivé pripravky piedloZit oditvodnéné

prohlaseni o nesouladu dané zmény

souvisejici s poskytnutim prislusné

pobidky.

Or. en
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Pozménovaci navrh 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 59 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

(59a) Pokud jsou jednani mezi
Clenskymi staty a spolecnostmi
zabyvajicimi se vyvojem vedena v
upiimném duchu, ale nevedou k dohodé o
distribuci a priubéZném zdasobovani terapii,
Jje opodstatnéné zavést proces mediace.
Tento mechanismus, na ktery dohlizi
Komise, by mél chranit spolecnosti
zabyvajici se vyvojem pied tim, aby
nespravedlivé prisly o pobidky v diisledku
faktori, které nemohou ovlivnit.

Pozménovaci navrh 101
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 61

Znéni navrzene Komisi

(61) Pokud piislusny orgdn v Unii
udélil nucenou licenci za ucelem resSeni
stavu ohroZeni veiejného zdravi, miiZe
regulacni ochrana udaji, je-li stile v
platnosti, branit uc¢innému pouZivani
nucené licence, nebot’ brani registraci
generickych lécivych piipravki, a tim i
pristupu k lécivym pFipravkiim potiebnym
k i'eSent krize. Z tohoto diivodu by méla
byt pozastavena ochrana udaju a trhu,
pokud byla za ucelem ieSeni stavu
ohroZeni veiejného zdravi vydana nucena
licence. Takové pozastaveni regulacni
ochrany udajii by mélo byt povoleno
pouze ve vitahu k udélené nucené licenci
a jejimu prijemci. Pozastaveni musi byt v

PE757.082v01-00 58/177

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

AM\1291771CS.docx



souladu s cilem, uzemni puisobnosti,
dobou platnosti a predmétem udélené
nucené licence.

Pozménovaci navrh 102
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 61

Zneni navrzené Komisi

(61) Pokud pfislusny orgén v Unii udélil
nucenou licenci za Gcelem fesSeni stavu
ohroZeni vefejného zdravi, mize regulacni
ochrana udajt, je-li stale v platnosti, branit
uc¢innému pouzivani nucené licence, nebot’
brani registraci generickych 1écivych
ptipravki, a tim i pfistupu k 1é€ivym
ptipravkiim potfebnym k fesSeni krize. Z
tohoto diivodu by méla byt pozastavena
ochrana udajt a trhu, pokud byla za Gcelem
feSeni stavu ohroZeni vefejného zdravi
vydéana nucena licence. Takové
pozastaveni regulacni ochrany udajii by
mélo byt povoleno pouze ve vztahu k
udélené nucené licenci a jejimu piijemci.
Pozastaveni musi byt v souladu s cilem,
uzemni pisobnosti, dobou platnosti a
predmétem udélené nucené licence.

Pozménovaci navrh 103

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(61)  Pokud pfislusny organ v Unii udélil
nucenou licenci za Gc¢elem feSeni stavu
ohroZeni vefejného zdravi, mize regulacni
ochrana udajt, je-li stale v platnosti, branit
ucinnému pouzivani nucené licence, nebot’
brani registraci generickych lé€ivych
ptipravki, a tim i pfistupu k 1é€ivym
piipravkiim potfebnym k fesSeni krize. Z
tohoto diivodu by méla byt pozastavena
ochrana udajt a trhu v pFipadé indikaci,
které jsou relevantni pro ohroZeni
veiejného zdravi, pokud byla za icelem
feSeni stavu ohroZeni vefejného zdravi
vydéana nucena licence. Takové
pozastaveni regula¢ni ochrany udajti by
mélo byt povoleno pouze ve vztahu k
udélené nucené licenci a jejimu piijemci.
Pozastaveni musi byt v souladu s cilem,
uzemni piisobnosti, dobou platnosti a
predmétem udélené nucené licence.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 61

Zneni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

PE757.082v01-00

CS



(61)  Pokud ptislusny organ v Unii udélil
nucenou licenci za Ucelem FeSeni stavu
ohroZeni vetejného zdravi, mize regulacni
ochrana udaju, je-li stale v platnosti, branit
ucinnému pouzivani nucené licence, nebot’
bréani registraci generickych 1é¢ivych
piipravk, a tim 1 pfistupu k 1écivym
ptipravkiim potifebnym k feSeni krize. Z
tohoto diivodu by méla byt pozastavena
ochrana udajl a trhu, pokud byla za G¢elem
FeSeni stavu ohroZeni vetejného zdravi
vydana nucena licence. Takové
pozastaveni regula¢ni ochrany udaji by
mélo byt povoleno pouze ve vztahu k
udélené nucené licenci a jejimu piijemci.
Pozastaveni musi byt v souladu s cilem,
uzemni ptisobnosti, dobou platnosti a
pfedmétem udélené nucené licence.

Pozménovaci navrh 104

(61)  Pokud pftislusny organ v Unii udélil
nucenou licenci za ucelem zabezpeceni
vetejného zdravi, miZe regulacni ochrana
udajt, je-li stale v platnosti, branit
u¢innému pouzivani nucené licence, nebot’
bréani registraci generickych 1é¢ivych
piipravk, a tim 1 pfistupu k 1écivym
piipravkiim potfebnym k feSeni krize nebo
zabezpeceni zajmii veirejného zdravi
urcéenych na urovni Clenského statu. 7
tohoto divodu by méla byt pozastavena
ochrana udajl a trhu, pokud byla za G¢elem
zabezpeceni verejného zdravi vydana
nucend licence. Takové pozastaveni
regulacni ochrany udaji by mélo byt
povoleno pouze ve vztahu k udélené
nucené licenci a jejimu piijemci.
Pozastaveni musi byt v souladu s cilem,
uzemni pisobnosti, dobou platnosti a
prfedmétem udélené nucené licence.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 61 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(61a) Dohoda WTO o obchodnich
aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi
(TRIPS) umoZituje za urcitych podminek
vydavat nucené licence. To poskytuje
viadam pravomoc povolit vyuZivani
patentovaného objevu bez souhlasu
majitele patentu. ProhldSeni 7 Dohd o
dohodé TRIPS a veiejném zdravi
poskytuje kazdému clenu WTO nejen
pravo udélovat nucené licence, ale také
moZnost urcovat ditvody k jejich udéleni.

Or. en
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Pozménovaci navrh 105
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 62

Zneni navrzené Komisi

(62) Pozastaveni regulacni ochrany
udaju by mélo byt udéleno pouze po dobu
platnosti nucené licence. ,, Pozastavenim
ochrany udaji a trhu v pripadech stavu
ohroZeni veiejného zdravi se rozumi, Ze
ochrana udajii a trhu nema Zadny ucinek
ve vitahu ke konkrétnimu nabyvateli
licence po dobu platnosti této nucené
licence. Po skonceni platnosti nucené
licence se obnovi ucinnost ochrany udajit
a trhu. Pozastaveni by nemélo vést k
prodlouZeni pivodni doby platnosti.

Pozménovaci navrh 106
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 62

Zneni navrzené Komisi

(62) Pozastaveni regulacni ochrany
udaji by mélo byt udéleno pouze po dobu
platnosti nucené licence. ,,Pozastavenim*
ochrany udaji a trhu v ptipadech stavu
ohroZeni vefejného zdravi se rozumi, Ze
ochrana idajl a trhu nema Zadny Gc¢inek ve
vztahu ke konkrétnimu nabyvateli licence
po dobu platnosti této nucené licence. Po
skonceni platnosti nucené licence se
obnovi t¢innost ochrany udajt a trhu.
Pozastaveni by nemélo vést k prodlouzeni
puvodni doby platnosti.

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(62) Pozastaveni regulacni ochrany
udaji by mélo byt udéleno pouze po dobu
platnosti nucené licence a pouze v
prislusnych clenskych stdtech.
»Pozastavenim‘ ochrany idajl a trhu v
pfipadech stavu ohroZeni vefejného zdravi
se rozumi, Ze ochrana udajii a trhu nema
zadny ucinek ve vztahu ke konkrétnimu
nabyvateli licence po dobu platnosti této
nucené licence. Po skonceni platnosti
nucené licence se obnovi u¢innost ochrany
udaji a trhu. Pozastaveni by nemélo vést k
prodlouzeni piivodni doby platnosti.

Or. en

PE757.082v01-00

CS
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Pozménovaci navrh 107

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 62

Zneni navrzené Komisi

(62) Pozastaveni regulacni ochrany
udaji by mélo byt udéleno pouze po dobu
platnosti nucené licence. ,,Pozastavenim*
ochrany udaju a trhu v pFipadech stavu
ohroZeni vetejného zdravi se rozumi, ze
ochrana idajl a trhu nema Zadny Gc¢inek ve
vztahu ke konkrétnimu nabyvateli licence
po dobu platnosti této nucené licence. Po
skonceni platnosti nucené licence se
obnovi G¢innost ochrany udaja a trhu.
Pozastaveni by nemélo vést k prodlouzeni
ptivodni doby platnosti.

Pozménovaci navrh 108
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 63

Zneni navrzené Komisi

(63) V soucasné dob¢ mohou zadatel¢ o
registraci generickych, biologicky
podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych ptipravkl provadét
studie a hodnoceni a plnit nasledné
praktické pozadavky nezbytné pro ziskani
regulacnich schvaleni pro uvedené 1écivé
piipravky béhem doby patentové ochrany
nebo ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvéd¢enim (DOO)
referen¢niho 1é¢ivého piipravku, aniz by to
bylo povazovano za poruseni patentu nebo
DOO. Uplatiiovani této omezené vyjimky
je vSak v Unii roztfisténé a v zajmu

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(62) Pozastaveni regulac¢ni ochrany
udaji by mélo byt udéleno pouze po dobu
platnosti nucené licence. ,,Pozastavenim®
ochrany udaju a trhu za ucelem
zabezpecenim vetejného zdravi se rozumi,
7e ochrana 0dajl a trhu nema Zadny Gcinek
ve vztahu ke konkrétnimu nabyvateli
licence po dobu platnosti této nucené
licence. Po skonceni platnosti nucené
licence se obnovi u¢innost ochrany tdaji a
trhu. Pozastaveni by nemélo vést k
prodlouzeni piivodni doby platnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(63) 'V soucasné dob¢ mohou Zadatelé o
registraci generickych, biologicky
podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych ptipravki provadét
studie a hodnoceni a plnit nasledné
praktické pozadavky nezbytné pro ziskani
a zménu regulacnich schvaleni pro
uvedené 1éCivé pripravky béhem doby
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované dodatkovym ochrannym
osvédcenim (DOO) referencniho 1é¢ivého
pripravku, aniz by to bylo povazovano za
poruseni patentu nebo DOO. Uplatiiovani
této omezené vyjimky je vSak v Unii

AM\1291771CS.docx



usnadnéni vstupu na trh v piipadé
generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky
podobnych ptipravkl, které vychazeji 7
referencniho lécivého pripravku, se
povazuje za nezbytné vyjasnit jeji oblast
plisobnosti, aby se zajistilo harmonizované
uplatiiovani ve vSech ¢lenskych statech, a
to jak z hlediska ptijemcu, tak z hlediska
zahrnutych ¢innosti. Vyjimka musi byt
omezena na provadéni studii @ hodnoceni a
na dalsi ¢innosti potfebné pro regulaéni
schvalovaci proces, hodnoceni
zdravotnickych technologii a Zdadost o
uhradu cen, 1 kdyZ to mize vyzadovat
znaény objem zkuSebni vyroby, aby bylo
mozné prokazat spolehlivou vyrobu.
Béhem doby patentové ochrany nebo
ochrany poskytované¢ DOO u referen¢niho
1é¢ivého piipravku nesmi dojit k Zadnému
komercnimu pouZiti vyslednych
kone¢nych lé¢ivych ptipravkl ziskanych
pro ucely regulacniho schvalovaciho
procesu.

AM\1291771CS.docx

63/177

roztiisténé a cile umoZnit vstup
generickych a biologicky podobnych
lécivych pripravkit na trh v den ztraty
patentové ochrany nebylo plné dosaZeno.
Véasné uvedeni generickych a biologicky
podobnych lécivych piipravkii na trh Unie
je duleZité 7 hlediska zvySeni hospodaiské
soutéze, snizeni cen, zajisténi udrZitelnosti
vnitrostdtnich systéemii zdravotni péce a
také 7 hlediska zlepSeni pFistupu pacientit
k cenové dostupnym lécivym pripravkiim.
V zdjmu usnadnéni vstupu na trh lécivych
Ppripravkii, zejména generickych,
biologicky podobnych, hybridnich a
hybridnich biologicky podobnych
ptipravkl, v den ztrdty patentové ochrany
nebo ochrany poskytované DOO se
povazuje za nezbytné vyjasnit jeji oblast
plsobnosti, aby se zajistilo harmonizované
uplatiiovani ve vSech ¢lenskych statech, a
to jak z hlediska piijemcu, tak z hlediska
zahrnutych ¢innosti. Vyjimka musi byt
omezena na provadéni studii, hodnoceni a
na dalsi ¢innosti potfebné pro regulaéni
schvalovaci proces nebo pro spravni ucely,
hodnoceni zdravotnickych technologii,
ziskani cen a uhrad zajisténi souladu s
Jjinymi regulacnimi nebo spravnimi
pozadavky, mimo jiné i po udéleni
registrace, 1 kdyz to mize vyzadovat
zna¢ny objem zkuSebni vyroby, aby bylo
mozné prokazat spolehlivou vyrobu, jak ze
strany Zadateli, tak ze strany dodavatelit
nebo poskytovateli sluZeb, kteii jsou tieti
stranou. Béhem doby patentové ochrany
nebo ochrany poskytované DOO u
relevantniho referencniho 1é¢ivého
ptipravku nebo procesu v urcitém
Clenském staté nesmi dojit k zadnému
uvddéni na trh v tomto Clenském stdtu (ve
smyslu oznameni Komise — ,,Modra
prirucka* k provadéni pravidel EU pro
vyrobky 2022 2022/C 247/01) vyslednych
konecnych 1é€ivych piipravkl ziskanych
pro ucely regulac¢niho schvalovaciho
procesu.

Or. en
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Pozménovaci navrh 109
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 63

Zneni navrzené Komisi

(63) 'V soucasné dob¢ mohou Zzadatelé o
registraci generickych, biologicky
podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych ptipravkl provadét
studie a hodnoceni a plnit nasledné
praktické pozadavky nezbytné pro ziskani
regulacnich schvaleni pro uvedené 1é¢ivé
ptipravky béhem doby patentové ochrany
nebo ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvédcenim (DOO)
referencniho lécivého pripravku, aniz by
to bylo povaZovéno za poruSeni patentu
nebo DOO. Uplatiovani této omezené
vyjimky je vSak v Unii roztfisténé a v
zajmu usnadnéni vstupu na trh v ptipadé
generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky
podobnych ptipravkl, které vychazeji z
referencéniho léCivého piipravku, se
povazuje za nezbytné vyjasnit jeji oblast
pusobnosti, aby se zajistilo harmonizované
uplatiiovani ve vSech Clenskych statech, a
to jak z hlediska pfijemci, tak z hlediska
zahrnutych ¢innosti. Vyjimka musi byt
omezena na provadéni studii @ hodnoceni a
na dal$i ¢innosti potfebné pro regulacni
schvalovaci proces, hodnoceni
zdravotnickych technologii a Zddost o
tihradu cen, 1 kdyZ to mize vyZadovat
znaény objem zkuSebni vyroby, aby bylo
mozné prokazat spolehlivou vyrobu.
Béhem doby patentové ochrany nebo
ochrany poskytované DOO u referenéniho
1é¢ivého pripravku nesmi dojit k zddnému
komercnimu pouZiti vyslednych
kone¢nych lé¢ivych ptipravka ziskanych
pro ucely regulac¢niho schvalovaciho
procesu.

PE757.082v01-00
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Pozmérnovaci navrh

(63) V soucasné dob¢ mohou Zadatelé o
registraci lécivych ptipravkl provadéet
studie a hodnoceni a plnit nasledné
praktické pozadavky nezbytné pro ziskani
a zménu regulacnich schvaleni pro
uvedené 1éCivé piipravky, aniZ by to bylo
povazovano za poruseni patentu nebo
DOO. Uplatiovani této omezené vyjimky
je v8ak v Unii roztti§téné a cile umoZnit
vstup generickych a biologicky podobnych
lécivych piipravkii na trh v den ztrdty
patentové ochrany nebylo plné dosaZeno.
Véasné uvedeni generickych a biologicky
podobnych léCivych pFipravkii na trh Unie
Jje dulezité 7 hlediska zvySeni hospoddiské
soutéze, snizeni cen, zajisténi udrZitelnosti
vnitrostdtnich systémii zdravotni péce a
také z hlediska zlepSeni pristupu pacientii
k cenové dostupnym lécivym piipravkiim.
V z4jmu usnadnéni vstupu lécivych
pFipravkii na trh, zejména generickych,
biologicky podobnych, hybridnich a
hybridnich biologicky podobnych
ptipravkd, v den ztraty patentové ochrany
nebo ochrany poskytované DOO se
povazuje za nezbytné vyjasnit jeji oblast
pusobnosti, aby se zajistilo harmonizované
uplatiiovani ve vSech ¢lenskych statech, a
to jak z hlediska pfijemci, tak z hlediska
zahrnutych ¢innosti. Vyjimka musi byt
omezena na provadéni studii, hodnoceni a
na dalsi ¢innosti potfebné pro regulacni
schvalovaci proces, hodnoceni
zdravotnickych technologii, obdrieni
Zadosti o ceny a uhradu, vefejné a
soukromé zaddvani zakdzek na lécivé
p¥ipravky, které maji byt dodavany
bezprostiedné po vyprieni platnosti
prislu§nych patentii nebo DOO, a na
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Pozménovaci navrh 110

splnéni dalSich regulacnich nebo
spravnich poZadavkii, a to i po udéleni
registrace, 1 kdyZ to mize vyzadovat
znacny objem zkuSebni vyroby, aby bylo
mozné prokazat spolehlivou vyrobu jak ze
strany Zadateli, tak ze strany dodavatelii
nebo poskytovatelu sluZeb, kteii jsou
tietimi stranami. Béhem doby patentové
ochrany nebo ochrany poskytované DOO u
prislu§ného 1&¢ivého piipravku nebo
procesu nesmi dojit k zddnému uvddéni na
trh v tomto clenském stdatu (ve smyslu
ozndameni Komise — ,,Modra prirucka“ k
provadéni pravidel EU pro vyrobky 2022
2022/C 247/01) vyslednych konecnych
1é¢ivych piipravki ziskanych pro ucely
regulacniho schvalovaciho procesu.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 63

Zneni navrzené Komisi

(63) V soucasné dobé mohou Zadatelé o
registraci generickych, biologicky
podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych ptipravkl provadét
studie a hodnoceni a plnit nasledné
praktické pozadavky nezbytné pro ziskani
regulacnich schvaleni pro uvedené lécivé
pripravky béhem doby patentové ochrany
nebo ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvédcenim (DOO)
referencniho lécCivého pFipravku, aniz by
to bylo povazovano za poruSeni patentu
nebo DOO. Uplatiiovaini této omezené
vyjimky je vSak v Unii roztiisténé a v
zdjmu usnadnéni vstupu na trh v pripadé
generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky
podobnych piipravkn, které vychazeji z
referencniho léCivého p¥ipravku, se

AM\1291771CS.docx
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Pozménovaci navrh

(63)  VCasny vstup generik a biologicky
podobnych lécivych pFipravkit na trh Unie
Jje dulezity zejména 7 hlediska zvySeni
konkurenceschopnosti, sniZeni cen a
zajisténi udrZitelnosti vnitrostatnich
systémii zdravotni péce, jakoZ i lepSiho
pristupu pacientit v Unii k cenové
dostupnym lécivym piipravkiam. Vyznam
véasné dostupnosti generik a biologicky
podobnych lécCivych piipravki zduraznila
Rada ve svych zavérech ze dne 17. cervna
2016 o posileni rovnovahy
Sfarmaceutickych systémii v Evropské unii
a jejich ¢lenskych statech. V souCasné
dob& mohou Zadatelé o registraci lécivych
ptipravki provadét studie a hodnoceni a
plnit nasledné praktické pozadavky
nezbytné pro ziskani regulac¢nich schvaleni
a jejich zménu, aniz by to bylo

PE757.082v01-00
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CS

povazuje za nezbytné vyjasnit jeji oblast
pusobnosti, aby se zajistilo
harmonizované uplatiiovdni ve vSech
¢lenskych stdtech, a to jak 7 hlediska
PFijemcii, tak 7 hlediska zahrnutych
cinnosti. Vyjimka musi byt omezena na
provadéni studii a hodnoceni a na dalsi
cinnosti potiebné pro regulacni
schvalovaci proces, hodnoceni
zdravotnickych technologii a Zadost o
uhradu cen, i kdy? to miiZe vyZadovat
znacny objem zkuSebni vyroby, aby bylo
moZné prokazat spolehlivou vyrobu.
Béhem doby patentové ochrany nebo
ochrany poskytované DOO u
referencniho lécivého pripravku nesmi
dojit k Zadnému komercnimu pouZiti
vyslednych konecnych lécivych pripravkii
ziskanych pro ucely regulacniho
schvalovaciho procesu.

Pozménovaci navrh 111
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 63

Zneni navrzené Komisi

(63) 'V soucasné dobé mohou Zadatelé o
registraci generickych, biologicky
podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych ptipravkl provadét
studie a hodnoceni a plnit nasledné
praktické pozadavky nezbytné pro ziskani
regulacnich schvaleni pro uvedené lécivé
piipravky béhem doby patentové ochrany
nebo ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvédcenim (DOO)
referencniho lécivého pripravku, aniz by
to bylo povazovano za poruseni patentu
nebo DOO. Uplatiiovaini této omezené
vyjimky je vSak v Unii roztiisténé a v
zdjmu usnadnéni vstupu na trh v piipadé

PE757.082v01-00

66/177

povazovano za poruSeni patentu nebo
dodatkového ochranného osvédceni

(DOO).

Or. en

Pozménovaci navrh

(63)  VCasny vstup generik a biologicky
podobnych lécivych piipravkit na trh Unie
Jje duleZity zejména 7 hlediska zvySeni
konkurenceschopnosti, sniZeni cen a
zajisténi udriitelnosti vnitrostdtnich
systémii zdravotni péce, jakoZ i lepSiho
pristupu pacientit v Unii k cenové
dostupnym lécivym piipravkiam. Vyznam
véasné dostupnosti generik a biologicky
podobnych lécCivych piipravki zduraznila
Rada ve svych zavérech ze dne 17. cervna
2016 o posileni rovnovahy
farmaceutickych systémii v Evropské unii
a jejich ¢lenskych statech. V souCasné
dob& mohou zadatelé o registraci lécivych
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generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky
podobnych pripravki, které vychazeji 7
referencniho lécivého pripravku, se
povaZuje za nezbytné vyjasnit jeji oblast
pusobnosti, aby se zajistilo
harmonizované uplatiiovdni ve vSech
Clenskych stdtech, a to jak 7 hlediska
PFijemcii, tak 7 hlediska zahrnutych
Cinnosti. Vyjimka musi byt omezena na
provadéni studii a hodnoceni a na dalsi
cinnosti potiebné pro regulacni
schvalovaci proces, hodnoceni
zdravotnickych technologii a Zadost o
uhradu cen, i kdy? to miiZe vyZadovat
znacny objem zkuSebni vyroby, aby bylo
mozZné prokazat spolehlivou vyrobu.
Béhem doby patentové ochrany nebo
ochrany poskytované DOO u
referencniho lécivého pripravku nesmi
dojit k Zadnému komercnimu pouZiti
vyslednych konecnych lécivych pripravkii
ziskanych pro ucely regulacniho
schvalovaciho procesu.

Pozménovaci navrh 112
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 63

Znéni navrzenée Komisi

(63) 'V soucasné dobé mohou Zadatel¢ o
registraci generickych, biologicky
podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych ptipravki provadét
studie a hodnoceni a plnit nasledné
praktické poZzadavky nezbytné pro ziskani
regulacnich schvaleni pro uvedené 1écivé
ptipravky béhem doby patentové ochrany
nebo ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvédc¢enim (DOO)
referenc¢niho 1é¢ivého pripravku, aniz by to
bylo povazovano za poruseni patentu nebo

AM\1291771CS.docx

piipravkl provadét studie a hodnoceni a
plnit nasledné praktické pozadavky
nezbytné pro ziskani regulacnich schvaleni
a jejich zménu, aniz by to bylo
povazovano za poruSeni patentu nebo
dodatkového ochranného osvédceni

(DOO).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(63) 'V soucasné dobé mohou Zadatel¢ o
registraci generickych, biologicky
podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych piipravki provadét
studie a hodnoceni a plnit nasledné
praktické pozadavky nezbytné pro ziskéani
regulacnich schvaleni pro uvedené 1é¢ivé
ptipravky béhem doby patentové ochrany
nebo ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvéd¢enim (DOO)
referenc¢niho 1é¢ivého pripravku, aniz by to
bylo povazovano za poruseni patentu nebo

PE757.082v01-00
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DOO. Uplatilovani této omezené vyjimky
je vSak v Unii roztfi§téné a v zajmu
usnadnéni vstupu na trh v piipadé
generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky
podobnych ptipravki, které vychazeji z
referen¢niho 1é¢ivého piipravku, se
povazuje za nezbytné vyjasnit jeji oblast
plisobnosti, aby se zajistilo harmonizované
uplatiiovani ve vSech ¢lenskych statech, a
to jak z hlediska ptijemcu, tak z hlediska
zahrnutych ¢innosti. Vyjimka musi byt
omezena na provadéni studii a hodnoceni a
na dalsi ¢innosti potfebné pro regulaéni
schvalovaci proces, hodnoceni
zdravotnickych technologii a Zdadost o
uhradu cen, i kdyZ to miiZe vyZadovat
znacny objem zkuSebni vyroby, aby bylo
moZné prokazat spolehlivou vyrobu.
Béhem doby patentové ochrany nebo
ochrany poskytované¢ DOO u referen¢niho
1é¢ivého piipravku nesmi dojit k Zadnému
komer¢nimu pouziti vyslednych kone¢nych
1é¢ivych piipravki ziskanych pro ucely
regulacniho schvalovaciho procesu.

Pozménovaci navrh 113
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 63

Zneéni navrzené Komisi

(63) V soucasné dobé mohou Zadatelé o
registraci generickych, biologicky
podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych ptipravki provadét
studie a hodnoceni a plnit nasledné
praktické pozadavky nezbytné pro ziskani
regulacnich schvaleni pro uvedené 1écivé
ptipravky beéhem doby patentové ochrany
nebo ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvéd¢enim (DOO)
referencniho 1é¢ivého piipravku, aniz by to

PE757.082v01-00

DOO. Uplatiiovani této omezené vyjimky
je vSak v Unii roztfi§téné a v zajmu
usnadnéni vstupu na trh v pfipadé
generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky
podobnych piipravki, které vychazeji z
referencniho 1é¢ivého piipravku, se
povazuje za nezbytné vyjasnit jeji oblast
plisobnosti, aby se zajistilo harmonizované
uplatiiovani ve vSech ¢lenskych statech, a
to jak z hlediska ptijemcu, tak z hlediska
zahrnutych ¢innosti. Vyjimka musi byt
omezena na provadéni studii a hodnoceni a
na dalsi ¢innosti potfebné pro regulaéni
schvalovaci proces a hodnoceni
zdravotnickych technologii. Béhem doby
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO u referenc¢niho 1é¢ivého
pfipravku nesmi dojit k zddnému
komer¢nimu pouziti vyslednych kone¢nych
1é¢ivych ptipravkl ziskanych pro ucely
regulacniho schvalovaciho procesu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(63)  V soucasné dobé mohou zadatelé o
registraci generickych, biologicky
podobnych, hybridnich a hybridnich
biologicky podobnych ptipravki provadét
studie a hodnoceni a plnit nasledné
praktické pozadavky nezbytné pro ziskani
regulacnich schvaleni pro uvedené 1é¢ivé
ptipravky beéhem doby patentové ochrany
nebo ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvéd¢enim (DOO)
referencniho 1é¢ivého piipravku, aniz by to
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bylo povazovano za poruseni patentu nebo
DOO. Uplatiiovani této omezené vyjimky
je v8ak v Unii roztfisténé a v zdjmu
usnadnéni vstupu na trh v piipadé
generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky
podobnych p¥ipravki, které vychazeji z
referencniho lécivého pripravku, se
povazuje za nezbytné vyjasnit jeji oblast
pusobnosti, aby se zajistilo harmonizované
uplatiiovani ve vSech Clenskych statech, a
to jak z hlediska pfijemci, tak z hlediska
zahrnutych ¢innosti. Vyjimka musi byt
omezena na provadéni studii a hodnoceni a
na dalsi ¢innosti potfebné pro regulacni
schvalovaci proces, hodnoceni
zdravotnickych technologii a Zdadost o
tthradu cen, i kdyZ to mitZe vyZadovat
znacny objem zkuSebni vyroby, aby bylo
moZné prokazat spolehlivou vyrobu.
Béhem doby patentové ochrany nebo
ochrany poskytované DOO u referen¢niho
1é¢ivého piipravku nesmi dojit k zddnému

komer¢nimu pouziti vyslednych kone¢nych

1é¢ivych pripravkil ziskanych pro ucely
regulacniho schvalovaciho procesu.

bylo povaZovéano za poruseni patentu nebo
DOO. Uplatitovani této omezené vyjimky
je vSak v Unii rozttisténé a povaZuje se za
nezbytné vyjasnit jeji oblast pisobnosti a
omezeni, aby se zajistilo harmonizované
uplatiovani ve vSech ¢lenskych statech, a
to jak z hlediska ptijemcu, tak z hlediska
zahrnutych ¢innosti. Vyjimka musi byt
omezena na provadéni studii a hodnoceni a
na dalsi ¢innosti potfebné pro regulaéni
schvalovaci proces. Béhem doby patentové
ochrany nebo ochrany poskytované DOO u
referen¢niho 1é¢ivého piipravku nesmi
dojit k Zadnému komerénimu pouziti
vyslednych koneénych lécivych ptipravki
ziskanych pro tcely regulacniho
schvalovaciho procesu. Jakékoli
(nadbytecné) patentované vyrobky, které
byly vyrobeny pro ucely cl. 85 pism. a)
nebo b), nesméji byt komercné vyuZivainy,
a to ani po schvdleni uvedené Zadosti o
registraci. Ty by mély byt FeSeny v souladu
s Clankem 46 dohody TRIPS.

Or. en

Oduvodneni

Viz oduvodneéni k clanku 85.

Pozménovaci navrh 114

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 63 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

(63a) Uplatiiovani této omezené vyjimky
je vSak v Unii roztiisténé a v zajmu
usnadnéni vstupu lécivych pripravkii na
trh nékterého ¢lenského stdtu, zejména
generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky
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Pozménovaci navrh 115
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 63 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.082v01-00 70/177

podobnych piipravkii, po skonceni
platnosti piislusného patentu nebo
dodatkového ochranného osvédceni
(uvedeni na trh EU v den trdty patentové
ochrany), které vychazeji 7 referencniho
lécivého pFipravku, se povaZuje za
nezbytné vyjasnit jeji oblast piisobnosti,
aby se zajistilo harmonizované
uplatiiovani ve vsSech ¢lenskych statech, a
to jak 7 hlediska piijemci, tak 7 hlediska
zahrnutych cinnosti. Vyjimka musi byt
omezena na provddéni studii, hodnoceni a
dalsich Cinnosti potiebnych pro spravni
nebo regulacni schvalovaci proces,
hodnoceni zdravotnickych technologii a
pro ziskdni cen a uhrad, jakoZ i pro
veiejné a soukromé zadavani veiejnych
zakazek na lécCivé piipravky, které maji byt
dodavany bezprostiedné po skonceni
platnosti piislusného patentu nebo
dodatkového ochranného osvédceni, i
kdyZ to miiZe vyZadovat znacné mnozstvi
zkusSebni vyroby k prokadzani spolehlivé
vyroby jak ze strany Zadatele, tak ze strany
dodavatelii nebo poskytovatelit sluZeb,
ktefi jsou tietimi stranami. Béhem doby
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO u lécivého piipravku
nesmi dojit k Zadnému uvadéni na trh v
tomto Clenském statu (ve smyslu oznameni
Komise — ,,Modra prirucka“ k provadéni
pravidel EU pro vyrobky 2022 2022/C
247/01) vyslednych konecnych lécivych
PFipravki ziskanych pro ucely
regulacniho schvalovaciho procesu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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(63a) Uplatiiovani této omezené vyjimky
je vS§ak v Unii roztiisténé a v zajmu
usnadnéni vstupu léCivych pFipravkii na
trh nékterého ¢lenského stdtu, zejména
generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky
podobnych piipravkii, po skonceni
platnosti piislusného patentu nebo
dodatkového ochranného osvédceni
(uvedeni na trh EU v den trdty patentové
ochrany), které vychazeji 7 referencniho
lécivého pFipravku, se povaZuje za
nezbytné vyjasnit jeji oblast piisobnosti,
aby se zajistilo harmonizované
uplatiiovani ve vsSech ¢lenskych stdatech, a
to jak 7 hlediska piijemci, tak 7 hlediska
zahrnutych cinnosti. Vyjimka musi byt
omezena na provddéni studii, hodnoceni a
dalsich Cinnosti potiebnych pro spravni
nebo regulacni schvalovaci proces,
hodnoceni zdravotnickych technologii a
pro ziskdni cen a uhrad, jakoZ i pro
veiejné a soukromé zadavani veiejnych
zakazek na lécCivé piipravky, které maji byt
dodavany bezprostiedné po skonceni
platnosti piislusného patentu nebo
dodatkového ochranného osvédceni, i
kdyZ to miiZe vyZadovat znacné mnozstvi
zkuSebni vyroby k prokazani spolehlivé
vyroby jak ze strany Zadatele, tak ze strany
dodavatelii nebo poskytovatelit sluzeb,
kteri jsou tietimi stranami. Béhem doby
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO u lécivého pripravku
nesmi dojit k Zadnému uvadéni na trh v
tomto Clenském statu (ve smyslu ozndmeni
Komise — ,,Modra prirucka* k provadéni
pravidel EU pro vyrobky 2022 2022/C
247/01) vyslednych konecnych lécivych
pFipravki ziskanych pro ucely
regulacniho schvalovaciho procesu.

Or. en

Pozménovaci navrh 116
Pilar del Castillo Vera
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Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 64

Zneni navrzené Komisi

(64) Tim se mimo jiné umozni
provedeni studii na podporu tvorby cen a
uhrad, jakoz i vyroby nebo nakupu
ucinnych latek chranénych patentem za
ucelem ziskani registrace béhem
uvedeného obdobi, coz ptispéje ke vstupu
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych ptipravkl na trh v den ztraty
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO.

Pozménovaci navrh 117
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 64

Znéni navrzene Komisi

(64) Tim se mimo jiné umozni
provedeni studii na podporu tvorby cen a
uhrad, jakoz 1 vyroby nebo ndkupu
ucinnych latek chranénych patentem za
ucelem ziskani registrace béhem
uvedeného obdobi, coz ptispéje ke vstupu
generickych a biologicky podobnych
lécivych piipravkil na trh v den ztrdty
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO.

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(64) Tim se umozni v§echny kroky
potiebné k ucinnému uvedeni na trh prvni
den po ztraté patentové ochrany nebo
ochrany poskytované DOQO, mimo jiné
provdadéni ¢innosti na podporu
regulacniho schvalovani, hodnoceni
zdravotnickych technologii, tvorby cen a
uhrad a dalSich regulacnich postupit a
poZadavkii v Unii nebo jinde, a to i po
udéleni registrace, jakoz i vyroby nebo
nakupu uc¢innych latek chranénych
patentem pro vysSe uvedené ucely, coz
ptisp&je k véasnému vstupu lécivych
Ppripravkii na trh, zejména ke vstupu
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych ptipravkil na trh v den po ztrdté
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO, a to za spravedlivych
konkurencnich podminek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(64) Tim se umozni v§echny kroky
potiebné k ucinnému uvedeni na trh prvni
den po ztraté patentové ochrany nebo
ochrany poskytované DOO, mimo jiné
provadéni ¢innosti na podporu
regulacniho schvalovani, hodnoceni
zdravotnickych technologii, tvorby cen a
uhrad a dalSich regulacnich postupii a
poZadavkii v Unii nebo jinde, a to i po
udéleni registrace, jakoZ 1 vyroby nebo
nakupu ucinnych latek pro vySe uvedené
ucely, coz ptisp&je k véasnému vstupu
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Pozménovaci navrh 118
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 64

Zneni navrzené Komisi

(64) Tim se mimo jiné umozni
provedeni studii na podporu tvorby cen a
uhrad, jakoz i vyroby nebo nakupu
ucinnych latek chranénych patentem za
ucelem ziskani registrace béhem
uvedeného obdobi, coz ptispéje ke vstupu
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych ptipravkil na trh v den ztraty
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO.

Pozménovaci navrh 119

lécivych piipravkit na trh, zejména ke
vstupu generickych a biologicky
podobnych 1écivych ptipravkl na trh v den
po ztrdté patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO, a to za spravedlivych
konkurencnich podminek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(64) Tim se mimo jiné umozni v§echny
kroky nezbytné k ucinnému uvedeni na
trh prvni den po ztrdté patentové ochrany
nebo ochrany poskytované DOO za
ucelem provedeni ¢innosti na podporu
regulacniho schvalovani, hodnoceni
zdravotnickych technologii, tvorby cen a
uhrad, jakoz i vyroby nebo nakupu
ucinnych latek chranénych patentem pro
vySe uvedené ucely, coz ptispéje ke vstupu
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych ptipravkil na trh v den ztraty
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 64

Zneéni navrzené Komisi

(64) Tim se mimo jiné umozni
provedeni studii na podporu tvorby cen a

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(64) Tim se mimo jiné umozni v§echny
kroky nezbytné k ucinnému uvedeni na

PE757.082v01-00
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CS

uhrad, jakoz 1 vyroby nebo ndkupu
ucinnych latek chranénych patentem za
ucelem ziskani registrace béhem
uvedeného obdobi, coz prisp¢je ke vstupu
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych ptipravkl na trh v den ztraty
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO.

Pozménovaci navrh 120
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 64

Znéni navrzene Komisi

(64) Tim se mimo jiné umoZzni
provedent studii na podporu tvorby cen a
uhrad, jakoZ i vyroby nebo nakupu
ucinnych latek chranénych patentem za
ucelem ziskani registrace béhem
uvedeného obdobi, coz ptispéje ke vstupu
generickych a biologicky podobnych
lé¢ivych piipravki na trh v den ztraty
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO.

Pozménovaci navrh 121
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 64

Zneni navrzené Komisi

(64) Tim se mimo jiné umoZzni

PE757.082v01-00

trh prvni den po ztraté patentové ochrany
nebo ochrany poskytované DOO za
ucelem provedeni ¢innosti na podporu
regulacniho schvalovani, hodnoceni
zdravotnickych technologii, tvorby cen a
uhrad, jakoz i vyroby nebo nakupu
ucinnych latek chranénych patentem pro
vy$e uvedené ucely, coz ptispéje ke vstupu
generickych a biologicky podobnych
1écivych ptipravkl na trh v den ztraty
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOOQO.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(64) Tim se mimo jiné umozni vyroba
nebo ndkup ucinnych latek chranénych
patentem za ucelem ziskani registrace
béhem uvedeného obdobi, coz ptispéje ke
vstupu generickych a biologicky
podobnych lé€ivych ptipravkl na trh v den
ztraty patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(64) Tim se mimo jiné umozni vyroba

AM\1291771CS.docx



provedenti studii na podporu tvorby cen a
thrad, jakoZ i vyroby nebo nakupu
ucinnych latek chranénych patentem za
ucelem ziskani registrace béhem
uvedeného obdobi, coz ptispéje ke vstupu
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych ptipravkl na trh v den ztraty
patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO.

nebo ndkup uCinnych latek chranénych
patentem za ucelem ziskéani registrace
béhem uvedeného obdobi, cozZ ptispéje ke
vstupu generickych a biologicky
podobnych 1écivych ptipravkl na trh v den
ztraty patentové ochrany nebo ochrany
poskytované DOO.

Or. en

Oduvodneéni

Viz oduvodneéni k clanku 85.

Pozménovaci navrh 122
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 65

Zneni navrzené Komisi

(65) Pfislusné organy by mély zamitnout
potvrzeni zadosti o registraci odkazujici na
udaje o referen¢nim lé¢ivém piipravku
pouze na zaklad¢ diivodi stanovenych v
této smérnici. Totéz plati pro kazdé
rozhodnuti o ud€leni, zméné&, pozastaventi,
omezeni nebo zruSeni registrace. Ptislusné
organy nesmi zaloZit své rozhodnuti na
zadném jiném divodu. Uvedena
rozhodnuti se zejména nesmi zakladat na
statusu patentu nebo DOO referen¢niho
1é¢iveho piipravku.

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(65) Vzavérech Rady a usneseni
Evropského parlamentu se zdiraznily
Jjako priority zamezeni tomu, aby urcité
okolnosti mohly podporovat nevhodné
chovani na trhu, které brani vzniku
generickych a biologicky podobnych
lécivych piipravki, zajisténi véasné
dostupnosti generickych a biologicky
podobnych lécivych piipravkii a ukonceni
vazby na patent. Ptislusné organy by mély
zamitnout potvrzeni Zadosti o registraci
odkazujici na udaje o referen¢nim lé¢ivém
ptipravku nebo Zddosti o stanoveni cen a
tthrady nebo o verejné a soukromé
zadavani zakazek na lécivé pripravky,
které maji byt dodavany bezprostiedné po
skonceni platnosti prislusnych patentii
nebo DOO, pouze na zékladé divodu
stanovenych v této smérnici. Totéz plati
pro kazdé rozhodnuti o udéleni, zméné,
pozastaveni, omezeni nebo zruSeni
registrace nebo o stanoveni cen a uhrady.
Ptislusné organy nesmi zalozit své

PE757.082v01-00
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Pozménovaci navrh 123
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 65

Zneni navrzené Komisi

(65) Pfislusné organy by mély zamitnout
potvrzeni zadosti o registraci odkazujici na
udaje o referen¢nim lé¢ivém piipravku
pouze na zaklad¢ diivodil stanovenych v
této smérnici. Totéz plati pro kazdé
rozhodnuti o ud€leni, zméné&, pozastaventi,
omezeni nebo zruSeni registrace. Ptislusné
organy nesmi zaloZit své rozhodnuti na
zadném jiném divodu. Uvedena
rozhodnuti se zejména nesmi zakladat na
statusu patentu nebo DOO referen¢niho
1é¢iveho piipravku.

PE757.082v01-00

76/177

rozhodnuti na Zadném jiném davodu.
Uvedena rozhodnuti se zejména nesmi
zakladat na statusu patentu nebo DOO
referencniho 1é¢ivého piipravku a
nemohou podléhat Zadnym poZadavkiim,
které vystavuji Zadatele riziku poruSeni
PrislusSného patentu nebo DOO.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(65)  V zdvérech Rady' a v usneseni
Evropského parlamentu® byly jako
priority zdiitraznény zamezeni tomu, aby
urcité okolnosti mohly podporovat
nevhodné chovani na trhu, které brani
vzniku generickych a biologicky
podobnych lécivych piipravkii a ukonceni
vazby na patent. Ptislusné organy by mély
zamitnout potvrzeni Zadosti o registraci
odkazujici na udaje o referen¢nim lé¢ivém
ptipravku nebo Zdadost o stanoveni cen a
uhrady pouze na zaklad¢ divodi
stanovenych v této smérnici. Totéz plati
pro kazdé rozhodnuti o udéleni, zmené,
pozastaveni, omezeni nebo zruseni
registrace nebo o stanoveni cen a uhrady.
PtisluS$né organy nesmi zaloZit své
rozhodnuti na zddném jiném diivodu.
Uvedena rozhodnuti se zejména nesmi
zakladat na statusu patentu nebo DOO
referen¢niho 1é¢ivého piipravku a
nemohou podléhat Zadnym poZadavkiim,
které vystavuji Zadatele riziku poruSeni
prislusného patentu nebo DOO.

1a Zavéry Rady o posileni rovnoviahy
farmaceutickych systémii v Evropské unii
a jejich ¢lenskych statech a zavéry Rady o

AM\1291771CS.docx



Pozménovaci navrh 124
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 65 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 125

pristupu k lé¢ivym pFipravkim a
zdravotnickym prostiedkiim pro silnéjsi a
odolnéjsi EU.

2a Usneseni Evropského parlamentu ze
dne 2. biezna 2017 o moznostech EU, jak
zlepsit pristup k lékim.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(65a) Podle prava EU neni status
patentové ochrany pitvodniho
referencniho pripravku kritériem, které by
mély organy zohledriovat p¥i udélovani
registrace, schvalovani cen nebo
udélovani statusu uhrady ¢i jakéhokoli
regulacniho schvaleni generického
lécivého pFipravku, a to 7 ditvodu jeho
nepiiznivych ucinkii na hospoddiskou
souté?. V souvislosti s cili revize
farmaceutického ramce je proto vhodné v
tomto ohledu vyslovné zakazat praktiky
vazby na patent.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 65 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(65a) Podle prava EU neni status
patentové ochrany pitvodniho
referencniho pripravku kritériem, které by

PE757.082v01-00

CS



Pozménovaci navrh 126
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 67

Znéni navrzene Komisi

(67) Poskytovani informaci o vhodném
pouzivani, skladovéni a likvidaci
antimikrobialnich latek zdravotnickym
pracovnikiim a pacientim je spolecnou
odpovédnosti drziteli rozhodnuti o
registraci a ¢lenskych stati, které by mély
zajistit vhodny systém sbéru pro vSechny
1é¢ivé piipravky.

Pozménovaci navrh 127

mély organy zohlediiovat pii udélovani
registrace, schvalovani cen nebo
udélovani statusu uhrady ¢i jakéhokoli
regulacniho schvaleni generického
lécivého pFipravku, a to 7 diivodu jeho
nepiiznivych ucinkii na hospoddiskou
souté?. V souvislosti s cili revize
farmaceutického ramce je proto vhodné v
tomto ohledu vyslovné zakazat praktiky
vazby na patent.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(67)  Poskytovani informaci o vhodném
pouzivani, skladovéni a likvidaci
antimikrobialnich latek zdravotnickym
pracovnikiim a pacientim je spolecnou
odpovédnosti drziteli rozhodnuti o
registraci a ¢lenskych statil. Clenské stdty
by mély zajistit vhodny systém sbéru pro
vSechny lécivé piipravky.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 68 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(68a) V souladu se Zelenou dohodou pro
Evropu a Strategickym pristupem
Evropské unie k léCivym piipravkiim v
Zivotnim prostiedi by tento regulacni
ramec mél rovnéZ prispét k zamezeni
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Pozménovaci navrh 128
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 69

Zneni navrzené Komisi

(69) Znecisténi vod a pud rezidui
1é¢ivych piipravki predstavuje novy
environmentalni problém a existuji
veédecké dukazy o tom, ze pFitomnost
uvedenych latek v Zivotnim prostiedi v
dasledku jejich vyroby, pouzivani a
likvidace predstavuje riziko pro Zivotni
prostiedi a veirejné zdravi. Hodnoceni
pravnich predpisti ukdzalo, Ze je nezbytné
posilit stavajici opatieni ke snizeni dopadu
zivotniho cyklu 1é¢ivych piipravki na
zivotni prostiedi a vefejné zdravi. Opatieni
podle tohoto natizeni dopliiuji hlavni
pravni ptedpisy v oblasti zivotniho
prostfedi, zejména rdmcovou smérnici o
vodé (2000/60/ES>?), smérnici o normach
environmentalni kvality (2008/105/ES>!),
smérnici o podzemnich vodach
(2006/118/ES*?), smérnici o ¢isténi
méstskych odpadnich vod (91/271/EHS>?),
smérnici o pitné vodé (2020/2184°*) a
smérnici o primyslovych emisich
(2010/75/EU>3).

30 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000,
kterou se stanovi rdmec pro ¢innost
Spoledenstvi v oblasti vodni politiky (Ut.
veést. L 327, 22.12.2000, s. 1).

> Smérnice Evropského parlamentu a

AM\1291771CS.docx

moznych rizik pro Zivotni prostiedi. Z
hodnoceni ramce vyplynulo, Ze je
nezbytné posilit opatieni ke sniZeni
dopadu lécivych piipravkii na Zivotni
prostiedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(69)  Znecisténi vod a pid rezidui
1é¢ivych piipravki predstavuje novy
environmentalni problém a existuji
veédecké dikazy o tom, ze urovné
nékterych téchto latek mohou
Ppredstavovat riziko pro Zivotni prostiedi v
disledku jejich vyroby, pouZzivani a
likvidace. Hodnoceni pravnich ptredpist
ukazalo, Ze je nezbytné posilit stavajici
opatieni ke sniZeni dopadu Zivotniho cyklu
1é¢ivych piipravki na Zivotni prostfedi a
vefejné zdravi. Opatieni podle tohoto
nafizeni doplituji hlavni pravni piedpisy v
oblasti Zivotniho prosttedi, zejména
ramcovou smérnici o vodé (2000/60/ES>),
smérnici o normach environmentalni
kvality (2008/105/ES>"), smérnici o
podzemnich vodach (2006/118/ES>?),
smérnici o €isténi mestskych odpadnich
vod (91/271/EHS??), smérnici o pitné vodé
(2020/2184°%) a smérnici o prumyslovych
emisich (2010/75/EU).

30 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000,
kterou se stanovi rdmec pro ¢innost
Spole&enstvi v oblasti vodni politiky (UF.
veést. L 327, 22.12.2000, s. 1).

> Smérnice Evropského parlamentu a

PE757.082v01-00
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Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince
2008 o normach environmentalni kvality v
oblasti vodni politiky, zmén¢ a nasledném
zruseni smérnic Rady 82/176/EHS,
83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a
86/280/EHS a zméné smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/60/ES (Ut. vést. L
348, 24.12.2008, s. 84).

2 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince
2006 o ochran¢ podzemnich vod pied
zne¢isténim a zhorSovanim stavu (UF. vést.
L 372,27.12.2006, s. 19).

>3 Smérnice Rady 91/271/EHS ze dne 21.
kvétna 1991 o Cisténi mestskych odpadnich
vod (Uf. vést. L 135, 30.5.1991, s. 40).

>4 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince
2020 o jakosti vody urcené k lidské
spotiebé (piepracované znéni) (UF. vést. L
435,23.12.2020, s. 1).

35 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu
2010 o pramyslovych emisich (integrované
prevenci a omezovani znecisténi)
(pfepracované znéni) (UF. vést. L 334,
17.12.2010, s. 17).

Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince
2008 o normach environmentalni kvality v
oblasti vodni politiky, zmén¢ a nasledném
zruseni smernic Rady 82/176/EHS,
83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a
86/280/EHS a zméné smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/60/ES (Ut. vést. L
348, 24.12.2008, s. 84).

32 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince
2006 o ochran¢ podzemnich vod pied
znedisténim a zhorSovanim stavu (Ut. vést.
L 372,27.12.2006, s. 19).

>3 Smérnice Rady 91/271/EHS ze dne 21.
kvétna 1991 o Cisténi mestskych odpadnich
vod (Uf. vést. L 135, 30.5.1991, s. 40).

>4 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince
2020 o jakosti vody urcené k lidské
spotiebé (piepracované znéni) (UF. vést. L
435,23.12.2020, s. 1).

35 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu
2010 o primyslovych emisich (integrované
prevenci a omezovani znecisténi)
(pfepracované znéni) (Ut. vést. L 334,
17.12.2010, s. 17).

Or. en

Oduvodneéni

Text, jak byl napsan, nabizel vyklad, Ze vSechna rezidua lécivych pripravkii pritomna v

Zivotnim prostiedi predstavuji problém.

Pozménovaci navrh 129
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 69 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(69a) Postupna reforma spocivajici v

pirechodu k jednotkovému baleni lécivych
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Ppripravkii, zejména v nemocnicnich
lékdarndach, by mohla vést ke snizeni
mnoZstvi materialii pouZivanych na baleni
lécivych piipravkii, snizeni uhlikové stopy
DFi piepraveé léCivych pFipravkii, sniZeni
mnoZstvi odpadu 7 lé¢ivych pFipravkii,
lepSimu nakladani se znecisténim z
farmaceutického odpadu, prevenci
napjaté situace v oblasti lécivych
pFipravkii a jejich nedostatku a
inovativnimu ndstroji v boji proti
antimikrobidlni rezistenci. PouZivani
jednodavkovych jednotek v nemocni¢nim
prostiredi by mohlo piedstavovat zlepSeni
ve prospéch minimalizace rizika chyb v
medikaci, a tedy zvySeni ochrany
pacientii.

Or. en

Pozménovaci navrh 130
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 69 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(69a) Existuji piesvédcivé védecké
diikazy, Ze uvoliiovani ucinnych latek pii
vyrobé ohroZuje Zivotni prostiedi a verejné
zdravi. PoZadavky na ochranu Zivotniho
prostiedi a veirejného zdravi by proto mély
byt rozSifeny tak, aby zahrnovaly cely
Zivotni cyklus lécivych piipravkii, pocinaje
vyrobou, pies pouZiti aZ po likvidaci.

Or. en
Pozménovaci navrh 131
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 70
AM\1291771CS.docx 81/177 PE757.082v01-00
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CS

Zneni navrzené Komisi

(70)  Zadosti o registraci 1é¢ivych
pfipravkl v Unii by mély obsahovat
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a
opatfeni ke zmirnéni rizik. Pokud Zadatel
nepiedlozi Gplné nebo dostatecné
podloZené hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi nebo nenavrhne opatfeni ke
zmirnéni rizik, kterd by dostatecné fesila
rizika zjiSténd v hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi, méla by byt registrace zamitnuta.
Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi by
mélo byt aktualizovéano, jakmile budou k
dispozici nové tidaje nebo poznatky o
ptisluSnych rizicich.

Pozménovaci navrh 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 70

Zneéni navrzené Komisi

PE757.082v01-00

82/177

Pozmérnovaci navrh

(70)  Zadosti o registraci 1é¢ivych
ptipravkl v Unii by mély obsahovat
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi a
opatieni ke zmirnéni rizik. Prokdzand
ucinnost a bezpecénost humanniho
lécivého pFipravku by méla zistat hlavnim
kritériem pro registraci, nicméné Zadatelé
o registraci by méli zajistit, aby soubéiné
se Zadosti o registraci dokoncili hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi, aby mohli
dostatec¢né zmirnit negativni dopady na
Zivotni prostiedi. V hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi by rovnéZ méla byt
zhodnocena rizika pro Zivotni prostiedi a
veiejné zdravi, véetné antimikrobidalni
registence, kterd vznika v dusledku vyroby
lécivych piipravki. Pokud Zadatel
nepiedlozi Gplné nebo dostatecné
podlozZené hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi nebo nenavrhne opatieni ke
zmirnéni rizik, kterd by dostatecné fesila
rizika zji§ténd v hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi, mé¢la by byt registrace zamitnuta.
Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi by
mélo byt véas aktualizovano, jakmile
budou k dispozici nové tdaje nebo
poznatky o ptisluSnych rizicich, @ méla by
byt odpovidajicim zpitsobem upravena
opatieni ke zmirnéni rizik. Kromé toho,
aby se zohlednila dodatecna expozice
vyplyvajici 7 pouZivani lécivého piipravku,
mélo by byt hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi aktualizovano v kazdém piipadé
pét let po pivodni registraci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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(70)  Zadosti o registraci 1é&ivych
ptipravkl v Unii by mély obsahovat
hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi a
opatfeni ke zmirnéni rizik. Pokud Zadatel
nepiedlozi Giplné nebo dostatecné
podlozené hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi nebo nenavrhne opatieni ke
zmirnéni rizik, kterd by dostatecné fesila
rizika zjiSténd v hodnoceni rizik pro Zivotni
prosttedi, mé¢la by byt registrace
zamitnuta. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi by mélo byt aktualizovano,
jakmile budou k dispozici nové udaje nebo
poznatky o pfislusnych rizicich.

Pozménovaci navrh 133
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 70

Zneni navrzené Komisi

(70)  Zadosti o registraci 1é¢ivych
pfipravkl v Unii by mély obsahovat
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a
opatfeni ke zmirnéni rizik. Pokud Zadatel
nepiedloZi Giplné nebo dostatecné
podlozené hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi nebo nenavrhne opatfeni ke
zmirnéni rizik, ktera by dostate¢né fesila
rizika zjiSténd v hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi, méla by byt registrace
zamitnuta. Hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi by m¢lo byt aktualizovano,
jakmile budou k dispozici nové udaje nebo

AM\1291771CS.docx

83/177

(70)  Zadosti o registraci 16¢ivych
ptipravki v Unii by mély obsahovat
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a
opatieni ke zmirnéni rizik v p¥ipadech, kdy
se v hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
uvddi, Ze lécivé pripravky mohou byt
nebezpecné pro Zivotni prostiedi. Pokud
zadatel neptedloZzi uplné nebo dostate¢né
podloZené hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi nebo nenavrhne opatfeni ke
zmirnéni rizik, kterd by dostate¢né fesila
rizika zjiSténd v hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi a neodstrani nedostatky, na které
upozorni agentura nebo prislusny orgdn,
méla by byt driiteli rozhodnuti o registraci
uloZena priméiend opatieni piijata k
zajisténi souladu s piedpisy, kterd by
zdroveri neméla brdnit pacientiim v
pristupu k lé¢ivym pripravkim nebo jej
oddalovat. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi by mélo byt aktualizovano,
jakmile budou k dispozici nové udaje nebo
poznatky o pfislusnych rizicich.

Or. en

Pozménovaci navrh

(70)  Zadosti o registraci 1é¢ivych
ptipravki v Unii by mély obsahovat
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi a
opatieni ke zmirnéni rizik, pokud se
prokaze, Ze léCivé pripravky predstavuji
podle hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
riziko pro Zivotni prostiedi. Pokud Zadatel
nepiedlozi Gplné nebo dostatecné
podloZené hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi nebo nenavrhne opatfeni ke
zmirnéni rizik, ktera by dostatecné fesila
rizika zjiSténd v hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi, pokud neodstrani nedostatky
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CS

poznatky o ptislusnych rizicich.

uvedené agenturou nebo prislusnym
orgdnem, méla by byt registrace
prozatimni, aniz by se zakazoval nebo
oddaloval pristup pacientit k léCivym
Ppiipravkiim. Hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi by mélo byt aktualizovano,
jakmile budou k dispozici nové udaje,
které povedou ke zméné zdavérit nebo
duikazii hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi o ptislusnych rizicich.

Or. en

Oduvodneéni

Odmitnuti registrace pouze na zdklade obav o Zivotni prostiredi by mohlo posSkodit zavedeny
systém schvalovani lécivych pripravkii a omezit pristup pacientii k lécbé. Hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi by nemélo byt jedinym ditvodem pro zamitnuti. Ustanoveni ¢l. 22 odst. 6
upresnuje potiebu presné a harmonizované aktualizace tohoto hodnoceni v pripade zmeny
zaveri. I kdyz odstranéni nedostatku zjistenych v hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi
umoznuji i jiné pravni predpisy EU, zda se, Ze v tomto kontextu mohou nedostatky v

pocatecnim podani automaticky vést k zamitnuti.

Pozménovaci navrh 134
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 70

Zneni navrzené Komisi

(70)  Zadosti o registraci 1é¢ivych
pfipravkl v Unii by mély obsahovat
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi a
opatfeni ke zmirnéni rizik. Pokud Zadatel
nepiedlozi Gplné nebo dostatecné
podloZené hodnocenti rizik pro Zivotni
prostiedi nebo nenavrhne opatieni ke
zmirnéni rizik, kterd by dostatecné fesila
rizika zjiSténd v hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi, méla by byt registrace zamitnuta.
Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi by
mélo byt aktualizovano, jakmile budou k
dispozici nové tidaje nebo poznatky o
ptislusnych rizicich.

PE757.082v01-00

84/177

Pozmérnovaci navrh

(70)  Zadosti o registraci 1é¢ivych
pfipravkl v Unii by mély obsahovat
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi a
opatfeni ke zmirnéni rizik. Pokud Zadatel
nepiedlozi Gplné nebo dostatecné
podloZené hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi, nenavrhne opatieni ke zmirnéni
rizik, kterd by dostate¢n¢ fesila rizika
zji$téna v hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi, nebo se riziko pro Zivotni
prostiedi povaZuje za neprijatelné, méla
by byt registrace zamitnuta. Hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi by mélo byt
aktualizovéano, kdykoliv budou k dispozici
nové udaje nebo poznatky o ptislusnych

AM\1291771CS.docx



Pozménovaci navrh 135
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 70

Zneni navrzené Komisi

(70)  Zadosti o registraci 1é¢ivych
pfipravkl v Unii by mély obsahovat
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi a
opatfeni ke zmirnéni rizik. Pokud Zadatel
nepiedlozi Gplné nebo dostatecné
podloZené hodnocent rizik pro Zivotni
prostiedi nebo nenavrhne opatfeni ke
zmirnéni rizik, kterd by dostate¢n¢ fesila
rizika zjiSténd v hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi, méla by byt registrace
zamitnuta. Hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi by mélo byt aktualizovano,
jakmile budou k dispozici nové udaje nebo
poznatky o pfislusnych rizicich.

Pozménovaci navrh 136

rizicich.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(70)  Zadosti o registraci 16¢ivych
pfipravkl v Unii by mély obsahovat
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi a
opatfeni ke zmirnéni rizik. Pokud Zadatel
nepiedlozi Gplné nebo dostatecné
podloZené hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi nebo nenavrhne opatfeni ke
zmirnéni rizik, kterd by dostate¢né fesila
rizika zjiSténd v hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi, mélo by byt mozné registraci
zamitnout. Hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi by mélo byt aktualizovano,
jakmile budou k dispozici nové udaje nebo
poznatky o pfislusnych rizicich.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 70 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx

Pozménovaci navrh

(70a) Ve vyjimecnych piipadech, kdy je
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
neuplné kvili chybéjicim udajium a drZitel
rozhodnuti o registraci to miiZe i'adné
oduvodnit a doloZit, miiZe byt piesto
uveden na trh 7 divodit v zajmu veiejného
zdravi a za urcitych podminek a pii
uloZeni urcitych zavazku, které bude
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nutné splnit po udéleni registrace. Pokud
byl lécivy prFipravek povolen a hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi je 7 vySe
uvedeného dirvodu neuplné, mél by drzitel
rozhodnuti o registraci predloZit
dokoncené hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi v terminu dohodnutém s organy
a splnit vSechny dals§i povinnosti uloZené
po udéleni registrace.

Or. en

Pozménovaci navrh 137
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 70 b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(70b) Pro lécivé piipravky, které byly
registrovany pied iijnem 2005, tj. pred
pozadavkem na predloZeni hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi, by mély byt
stanoveny v piilohdch této smérnice
podrobné poZadavky na hodnoceni rizik
pro Zivotni prostiedi a méla by byt
zavedena zvldstni ustanoveni pro
vytvoieni programu hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi u téch piipravki, které
Jjsou oznaceny jako potencidalné Skodlivé
pro Zivotni prostiedi. MoZnou alternativou
je kromé toho zavedeni jednotného
unijniho hodnoceni environmentdlnich
vilastnosti lécivych latek pouZivanych ve
veterindrni mediciné pomoci systému
zaloZeného na thodnoceni lécivych latek
(,monografii“). Takovy systém by méla
vytvorit agentura na zakladé kladného

doporuceni Komise.
Or. en
Pozménovaci navrh 138
Henna Virkkunen
PE757.082v01-00 86/177 AM\1291771CS.docx
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Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 71

Znéni navrzené Komisi

(71)  Zadatelé o registraci by méli
zohlednit postupy hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi stanovené v jinych
pravnich ramcich EU, které se mohou
vztahovat na chemické latky zavislé na
jejich pouziti. Kromé tohoto natizeni
existuji Ctyfi dalsi hlavni ramce: 1)
primyslové chemické latky (REACH —
natizeni (ES) ¢. 1907/2006); ii) biocidni
ptipravky (nafizeni (ES) ¢. 528/2012); iii)
pesticidy (nafizeni (ES) ¢. 1107/2009) a iv)
veterinarni 1é¢ivé piipravky (nafizeni (EU)
2019/6). V ramci Zelené dohody navrhla
Komise pro chemické latky pfistup ,,jedna
latka — jedno posouzeni>®, aby se zvysila
ucinnost systému registrace, snizily se
naklady a omezily se zbytecné zkousky na
zvitatech.

36 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Evropské radé, Radé,
Evropskému hospodéiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionii — Zelend dohoda
pro Evropu, Brusel (2019) (COM(2019)
640 final).

Pozmérnovaci navrh

(71)  Zadatelé o registraci by méli zvazit
relevantnost hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi stanovené v jinych pravnich
ramcich EU, které se mohou vztahovat na
chemicke latky zavislé na jejich pouZiti.
Kromé tohoto nafizeni existuji ¢tyfi dalsi
hlavni rdmce: 1) primyslové chemické
latky (REACH — naftizeni (ES) ¢.
1907/2006); 11) biocidni ptipravky
(natizeni (ES) €. 528/2012); iii) pesticidy
(natizeni (ES) ¢. 1107/2009) a iv)
veterinarni lé¢ivé piipravky (natfizeni (EU)
2019/6). V ramci Zelené dohody navrhla
Komise pro chemické latky pfistup ,,jedna
latka — jedno posouzeni®, aby se zvysila
ucinnost systému registrace, snizily se
naklady a omezily se zbytecné zkousky na
zvitatech a soucasné se nezakazoval nebo
neoddaloval pFistup pacienti k lécivym
prFipravkiim.

36 Sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Evropské radé, Radg,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiontii — Zelena dohoda
pro Evropu, Brusel (2019) (COM(2019)
640 final).

Or. en

Oduvodneéni

CL. 22 odst. 1 stanovi, Ze pro hodnocenti rizik pro Zivotni prostiedi jsou relevantni pokyny
agentury EMA pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi. 71. bod odiivodnéni vsak zni, jako by
meély byt zohledneny postupy hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi, tj. pokyny jinych pravnich
predpisiit EU, proto by mélo byt znéni upraveno tak, aby se jasné pozadovalo pouze
zohledneéni stavajicich hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi podle jinych pravnich predpisii

EU.

Pozménovaci navrh 139

AM\1291771CS.docx

PE757.082v01-00



CS

Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 72

Zneni navrzené Komisi

(72)  Emise a vypousténi
antimikrobialnich latek do Zivotniho
prostiedi z vyrobnich zavodii mohou vést k
antimikrobialni rezistenci (AMR), coz je
celosvétovy problém bez ohledu na to, kde
k emisim a vypousténi dochazi. Oblast
pusobnosti hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi by proto méla byt rozsifena tak,
aby zahrnovala riziko selekce
antimikrobialni rezistence béhem celého
zivotniho cyklu antimikrobialnich latek,
vcetné vyroby.

Pozménovaci navrh 140
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 72

Zneni navrzené Komisi
(72)  Emise a vypousténi
antimikrobialnich latek do Zivotniho

prostiedi z vyrobnich zdvodid mohou vést k
antimikrobialni rezistenci (AMR), coz je

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(72)  Emise a vypousténi
antimikrobialnich latek do Zivotniho
prostiedi z vyrobnich zdvodi mohou vést k
antimikrobialni rezistenci (AMR), coz je
celosvétovy problém bez ohledu na to, kde
k emisim a vypousténi dochazi. Oblast
pusobnosti hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi by proto méla byt rozsifena tak,
aby zahrnovala riziko selekce
antimikrobialni rezistence béhem celého
zivotniho cyklu antimikrobialnich latek,
vcetné vyroby. V dobé, kdy je prijimdana
tato smérnice, neexistuje védecky
dohodnuta metoda stanoveni regulacnich
hodnot tykajicich se prispévku vyroby

k antimikrobidlni rezistenci, kromé
registence na antibiotika. Komise by proto
méla po konzultaci s agenturou EMA,
Evropskym stiediskem pro prevenci a
kontrolu nemoci (ECDC) a Evropskou
agenturou pro Zivotni prostiedi
vypracovat pokyny tykajici se posuzovani
rizik jinych mikroorganismii nez bakterii
z hlediska Zivotniho prostiedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(72)  Stejné jako kazdé primyslové

odvétvi ma i vyroba léciv negativni dopad
na Zivotni prostiedi prostiednictvim emist
CO? 7 globadlnich dodavatelskych ietézci

AM\1291771CS.docx



celosvetovy problém bez ohledu na to, kde
k emisim a vypousténi dochazi. Oblast
piutsobnosti hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi by proto méla byt rozSiiena tak,
aby zahrnovala riziko selekce
antimikrobidlni rezistence béhem celého
Zivotniho cyklu antimikrobidlnich latek,
vcéetné vyroby.

Pozménovaci navrh 141

léCiv a prostiednictvim odpadnich vod 7
vyroby, pouZivaini a likvidace lé¢iv. Emise
a vypousténi antimikrobidlnich latek do
zivotniho prostfedi z vyrobnich zavodi
mohou navic vést k antimikrobidlni
rezistenci (AMR), coz je celosvétovy
problém bez ohledu na to, kde k emisim a
vypousténi dochazi. Proto je pro zmirnéni
hrozeb pro verejné zdravi zdsadni zabyvat
se vyrobou, pouZivinim a likvidaci
prostiednictvim monitorovdni, hodnoceni
a prevence negativnich dopadii, FeSeni
neefektivity a vyvoje ekologictéjsich
lécivych piipravkii.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 72

Znéni navrzene Komisi

(72)  Emise a vypousténi
antimikrobidlnich latek do Zivotniho
prostfedi z vyrobnich zd&vodi mohou vést k
antimikrobidlni rezistenci (AMR), coz je
celosvetovy problém bez ohledu na to, kde
k emisim a vypousténi dochazi. Oblast
plsobnosti hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi by proto méla byt rozsifena tak,
aby zahrnovala riziko selekce
antimikrobialni rezistence béhem celého
zivotniho cyklu antimikrobidlnich latek,
vcetné vyroby.

Pozménovaci navrh 142
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 72

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(72)  Emise a vypousteéni
antimikrobialnich latek do Zivotniho
prostfedi z vyrobnich zdvodi mohou vést k
Sifeni antimikrobidlni rezistence (AMR),
coz je celosvétovy problém bez ohledu na
to, kde k emisim a vypousténi dochazi.
Oblast ptisobnosti hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi by proto méla byt
roz§ifena tak, aby zahrnovala riziko
selekce antimikrobidlni rezistence béhem
celého Zivotniho cyklu antimikrobialnich
latek, véetné vyroby.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

(72)  Emise a vypousténi
antimikrobidalnich latek do Zivotniho
prostiedi z vyrobnich zavodii mohou vést k
antimikrobialni rezistenci (AMR), coz je
celosvétovy problém bez ohledu na to, kde
k emisim a vypousténi dochazi. Oblast
pusobnosti hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi by proto méla byt rozsifena tak,
aby zahrnovala riziko selekce
antimikrobidlni rezistence béhem celého
Zivotniho cyklu antimikrobidlnich latek,
véetné vyroby.

Pozmérnovaci navrh

(72)  Emise a vypousténi antibiotik do
zivotniho prostiedi z vyrobnich zavodii
mohou vést k antibiotické rezistenci
(ABR), coz je celosvétovy problém bez
ohledu na to, kde k emisim a vypousténi
dochazi. Oblast pisobnosti hodnoceni rizik
pro Zivotni prostfedi by proto méla byt
roz§ifena tak, aby zahrnovala riziko
selekce antibiotické rezistence béhem
vyroby antibiotik.

Or. en

Oduvodneéni

V soucasné dobé nam chybi standardizovany zpiisob hodnoceni vlivu vyroby na
antimikrobidlni rezistenci (AMR). Neexistuje Zadna dohodnuta metoda pro stanoveni
regulacnich hodnot, jako jsou normy environmentalni kvality (EQS) a odhad koncentrace, pri
které nedochazi k nepriznivym ucinkum (PNEC), které by chranily pred AMR. Ackoli existuji
navrhy, jako je pouziti verejné dostupnych standardizovanych udajii o ucincich, neexistuje
Jjednotna metoda pro stanoveni odhadu PNEC pro rezistenci u ruznych antimikrobidlnich
latek. To znamena, Ze v soucasné dobé neni mozné dukladné vyhodnotit rizika, ktera AMR

predstavuje.

Pozménovaci navrh 143
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 74

Znéni navrzene Komisi

(74)  Pro lécivé piipravky registrované
pted fijnem 2005 bez hodnoceni rizik pro
zivotni prostifedi by méla byt zavedena
zvlastni ustanoveni s cilem zavést program
prioritizace zaloZeny na posouzeni rizik
pro piedloZeni nebo aktualizaci hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi ze strany drzitelt
rozhodnuti o registraci.

PE757.082v01-00

Pozmérnovaci navrh

(74)  Pro lécive piipravky registrované
pred fijnem 2005 bez hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi by méla byt zavedena
zvlastni ustanoveni s cilem zavést program
prioritizace zaloZeny na posouzeni rizik
pro piedlozeni nebo aktualizaci hodnoceni
rizik pro zZivotni prostfedi ze strany
stavajicich drzitelt rozhodnuti o registraci
téch lécivych piipravkii, které piedstavuji
vazné riziko pro Zivotni prostiedi.
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Pozménovaci navrh 144
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 74

Zneni navrzené Komisi

(74)  Pro lécive ptipravky registrované
pied fijnem 2005 bez hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi by méla byt zavedena
zvlastni ustanoveni s cilem zavést program
prioritizace zaloZeny na posouzeni rizik
pro piedlozeni nebo aktualizaci hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi ze strany drzitelt
rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh 145
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod odivodnéni 74 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1291771CS.docx

o1/177

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(74)  Pro 1écivé ptipravky, které
predstavuji vazné riziko pro Zivotni
prostiedi, registrované pied fijnem 2005
bez hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
by méla byt zavedena zvlastni ustanoveni s
cilem zavést program prioritizace zaloZzeny
na posouzeni rizik pro ptedlozeni nebo
aktualizaci hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi ze strany drzitelti rozhodnuti o
registraci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(74a) V zdajmu omezeni duplicity,
optimalizace zdrojii, omezeni pouZivani
gvirat ve vyzkumu, FeSeni soucasného
nedostatku znalosti a zdrojit ohledné
individuadlniho a souhrnného dopadu
Jarmaceutickych latek na Zivotni prostiedi
a v souladu s Aarhuskou umluvou by
mély byt v§echny udaje tykajici se studii
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
gverejnény a snadno pristupné v databazi
Ziizené agenturou.
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Pozménovaci navrh 146
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 76

Znéni navrzene Komisi

(76)  Aby se zajistilo, Ze vSechny déti v
Unii budou mit piistup k ptipravkim
registrovanym konkrétné pro pediatrické
pouziti, v ptipadech, kdy schvaleny plan
pediatrického vyzkumu vedl k registraci
pediatrické indikace pro ptipravek, ktery
Jiz byl uveden na trh pro jiné 1écebné
indikace, by mél mit drzitel rozhodnuti o
registraci povinnost uvést pripravek na
stejné trhy do dvou let od data schvaleni
dané indikace.

Pozménovaci navrh 147
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 79

Znéni navrzene Komisi

(79)  Obecné by nemély byt
vypracovavany a predkladany plany fizeni
rizik pro generické a biologicky podobné
lécivé piipravky, jelikoz referencni 1é¢ivy
piipravek takovy plan ma, s vyjimkou
zvlastnich ptipadl, kdy by plan fizeni rizik
piedloZen byt mél. Kromé& toho by
registrace méla byt obecné udélovana na
dobu neurcitou. Vyjimecné lze o jednom
prodlouzeni rozhodnout pouze z
opravnénych divodu souvisejicich s
bezpecnosti 1é¢ivého piipravku.
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

(76)  Aby se zajistilo, ze vSechny déti v
Unii budou mit pfistup k ptipravkiim
registrovanym konkrétné pro pediatrické
pouziti, v pfipadech, kdy schvaleny plan
pediatrického vyzkumu vedl k registraci
pediatrické indikace pro pfipravek, ktery
jiz byl uveden na trh pro jiné lé€ebné
indikace, by mél mit drzitel rozhodnuti o
registraci povinnost gpFistupnit ptipravek,
ktery je mozné objednat pro pediatrické
pacienty, na stejnych trzich do dvou let od
data schvaleni dané indikace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(79)  Obecné by nem¢ly byt
vypracovavany a predkladany plany fizeni
rizik pro generické a biologicky podobné
1é¢ivé pripravky, jelikoZ referencni 1é¢ivy
piipravek takovy plan ma, s vyjimkou
zvlastnich ptipadl, kdy by plan fizeni rizik
piedloZen byt mél. Kromé toho jelikoZ
drzitel rozhodnuti o registraci musi
neprodlené predloZit veSkeré nové udaje,
které by mohly ovlivnit pomér piinosii a
rizik jeho pripravki a jelikoZ prislusné
vnitrostdtni organy maji k dispozici
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Pozménovaci navrh 148
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 93

Zneni navrzené Komisi

(93)  Aby se optimalizovalo vyuzivani
zdrojti jak pro zadatele o registraci, tak pro
pfislu$né organy, a zabrénilo se dvojimu
posuzovani chemickych u¢innych latek
1é¢ivych piipravki, méli by mit Zadatelé o
registraci moznost vychazet z osvédceni o
zakladnim dokumentu o U¢inné latce nebo
z monografie Evropského 1ékopisu namisto
toho, aby ptfedkladali ptislusné udaje
pozadované v souladu s ptilohou II.
Agentura mliZe vydat osvédceni o
zakladnim dokumentu o uéinné latce,
pokud se na pfislusné tidaje o dotéené
ucinné latce dosud nevztahuje Zadna
monografie Evropského 1ékopisu nebo jiné
osvédceni o zékladnim dokumentu o
ucinné latce. Komise by méla byt
zmocnéna ke stanoveni postupu pro
jednotné hodnoceni zékladniho dokumentu
o ucinné latce. Za ucelem dalsi
optimalizace vyuZivani zdroji by Komise
méla byt zmocnéna k tomu, aby povolila
pouzivani systému certifikace i pro
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nékolik nastrojit k pribéinému sledovani
PpFinosii a rizik registrovanych lécivych
Ppripravkii, jako je hodnoceni pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti,
odhalovani signalit a piedani, budou v
pribéhu celého Zivotniho cyklu piipravku
podle potieby pFijimdana regulacni
opatieni. Proto by registrace méla byt
obecné udélovana na dobu neurcitou.
Vyjimecné 1ze o jednom prodlouZeni
rozhodnout pouze z opravnénych divoda
souvisejicich s bezpecnosti 1écivého
ptipravku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(93) Aby se optimalizovalo vyuzivani
zdroji jak pro zadatele o registraci, tak pro
ptislusné organy, a zabranilo se dvojimu
posuzovani chemickych uc¢innych latek
1é¢ivych piipravki a bunéénych a
genovych terapii, méli by mit Zadatelé o
registraci moznost vychéazet z osvédceni o
zakladnim dokumentu o u¢inné latce nebo
z monografie Evropského 1ékopisu namisto
toho, aby pfedkladali ptislusné tidaje
pozadované v souladu s ptilohou II.
Agentura muze vydat osvédceni o
zakladnim dokumentu o uc¢inné latce,
pokud se na piislusné udaje o dotéené
ucinné latce dosud nevztahuje Zadna
monografie Evropského 1ékopisu nebo jiné
osvédceni o zdkladnim dokumentu o
ucinné latce. Komise by méla byt
zmocnéna ke stanoveni postupu pro
jednotné hodnoceni zakladniho dokumentu
o ucinné latce. Za ucelem dalsi
optimalizace vyuzivani zdroji by Komise
méla byt zmocnéna k tomu, aby povolila
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dopliujici zakladni dokumenty o jakosti, tj.
pro jiné u¢inné latky nez chemické u¢inné
latky nebo pro jiné latky pfitomné nebo
pouzivané pii vyrobé 1é¢ivého piipravku,
pozadované v souladu s ptilohou II, napt. v
pfipadé novych pomocnych latek,
adjuvans, prekurzort radiofarmak a
meziproduktii u¢innych latek, je-li
meziprodukt chemickou t¢innou latkou
sam o sob& nebo pouziva-li se v konjugaci
s biologickou latkou.

Pozménovaci navrh 149
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 93

Znéni navrzenée Komisi

(93) Aby se optimalizovalo vyuzivani
zdrojt jak pro zadatele o registraci, tak pro
pfisluSné orgény, a zabranilo se dvojimu
posuzovani chemickych G¢innych latek
1é¢ivych piipravkl, méli by mit zadatelé o
registraci moznost vychéazet z osvédceni o
zakladnim dokumentu o u¢inné latce nebo
z monografie Evropského 1ékopisu namisto
toho, aby pfedkladali ptislusné tidaje
pozadované v souladu s ptilohou II.
Agentura mizZe vydat osvédceni o
zakladnim dokumentu o uc¢inné latce,
pokud se na ptislusné udaje o dotéené
ucinné latce dosud nevztahuje zadna
monografie Evropského 1ékopisu nebo jiné
osvédceni o zdkladnim dokumentu o
ucinné latce. Komise by méla byt
zmocnéna ke stanoveni postupu pro
jednotné hodnoceni zdkladniho dokumentu
o ucinné latce. Za ucelem dalsi
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pouzivani systému certifikace 1 pro
dopliyjici zakladni dokumenty o jakosti, tj.
pro jiné ucinné latky nez chemické uc¢inné
latky nebo pro jiné latky pfitomné nebo
pouzivané pti vyrob¢ lé¢ivého pripravku,
pozadované v souladu s ptilohou II, napt. v
piipad€ novych pomocnych latek,
adjuvans, prekurzori radiofarmak a
meziproduktil u€innych latek, je-li
meziprodukt chemickou u¢innou latkou
sdm o sob& nebo pouziva-li se v konjugaci
s biologickou latkou, jakoZ i pro suroviny
a vychozi materidly pouZité pii vyrobé
bunécnych a genovych terapii, jako jsou
cytokiny, kultivacni média, cCinidla,
plasmidy a virové vektory.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(93)  Aby se optimalizovalo vyuzivani
zdrojt jak pro zadatele o registraci, tak pro
pfisluSné orgény, a zabranilo se dvojimu
posuzovani chemickych G¢innych latek
1é¢ivych ptipravkl a bunécénych a
genovych terapii, m¢li by mit Zadatelé o
registraci moznost vychazet z osvédceni o
zakladnim dokumentu o u¢inné latce nebo
z monografie Evropského 1ékopisu namisto
toho, aby ptfedkladali ptislusné udaje
poZadované v souladu s ptilohou II.
Agentura miZe vydat osvédceni o
zakladnim dokumentu o u¢inné latce,
pokud se na pfislusné idaje o dotcené
ucinné latce dosud nevztahuje zadna
monografie Evropského 1ékopisu nebo jiné
osvédceni o zékladnim dokumentu o
ucinné latce. Komise by méla byt
zmocnéna ke stanoveni postupu pro
jednotné hodnoceni zakladniho dokumentu
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optimalizace vyuzivani zdroji by Komise
méla byt zmocnéna k tomu, aby povolila
pouzivani systému certifikace i pro
dopliyjici zakladni dokumenty o jakosti, tj.
pro jiné u¢inné latky nez chemické uc¢inné
latky nebo pro jiné latky pfitomné nebo
pouzivané pii vyrob¢ lécivého pripravku,
pozadované v souladu s ptilohou II, napt. v
piipad€ novych pomocnych latek,
adjuvans, prekurzorti radiofarmak a
meziproduktil u€innych latek, je-li
meziprodukt chemickou G¢innou latkou
sdm o sob& nebo pouziva-li se v konjugaci
s biologickou latkou.

Pozménovaci navrh 150

o ucinné latce. Za Gcelem dalsi
optimalizace vyuzivani zdroji by Komise
méla byt zmocnéna k tomu, aby povolila
pouzivani systému certifikace i pro
dopliujici zakladni dokumenty, véetné
zakladnich dokumentii o jakosti, tj. pro
jiné u¢inné latky neZ chemické ucinné
latky nebo pro jiné latky pfitomné nebo
pouzivané pti vyrob¢ lé¢ivého pripravku,
pozadované v souladu s ptilohou II, napt. v
piipad€ novych pomocnych latek,
adjuvans, prekurzori radiofarmak a
meziproduktil u€innych latek, je-li
meziprodukt chemickou u¢innou latkou
sdm o sob& nebo pouziva-li se v konjugaci
s biologickou latkou, jakoZ i pro suroviny
a vychozi materialy pouZivané pii vyrobé
bunécné a genové terapie.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 93

Znéni navrzene Komisi

(93) Aby se optimalizovalo vyuzivani
zdrojt jak pro zadatele o registraci, tak pro
pfisluSné orgény, a zabranilo se dvojimu
posuzovani chemickych G¢innych latek
1é¢ivych piipravkl, méli by mit zadatelé o
registraci moZnost vychéazet z osvédceni o
zakladnim dokumentu o u¢inné latce nebo
z monografie Evropského lékopisu
namisto toho, aby ptredkladali ptislusné
udaje pozadované v souladu s ptilohou II.
Agentura mtize vydat osvédceni o
zakladnim dokumentu o uc¢inné latce,
pokud se na ptislusné udaje o dotéené
ucinné latce dosud nevztahuje Zddnd
monografie Evropského lékopisu nebo
jiné osvédceni o zdkladnim dokumentu o
ucinné latce. Komise by méla byt
zmocnéna ke stanoveni postupu pro
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Pozmérnovaci navrh

(93)  Aby se optimalizovalo vyuzivani
zdrojt jak pro zadatele o registraci, tak pro
pfisluSné organy, a zabranilo se dvojimu
posuzovani chemickych G¢innych latek
1é¢ivych ptipravkl, méli by mit zadatelé o
registraci mozZnost vychéazet z osvédceni o
zékladnim dokumentu o u¢inné latce
namisto toho, aby predkladali pfislusné
udaje pozadované v souladu s ptilohou II.
Agentura miZe vydat osvédceni o
zakladnim dokumentu o u¢inné latce,
pokud se na pfislusné idaje o dotcené
ucinné latce dosud nevztahuje jiné
osvédceni o zékladnim dokumentu o
ucinné latce. Komise by méla byt
zmocnéna ke stanoveni postupu pro
jednotné hodnoceni zakladniho dokumentu
o ucinné latce. Za ucelem dalsi
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jednotné hodnoceni zakladniho dokumentu
o ucinné latce. Za ucelem dalsi
optimalizace vyuzivani zdroji by Komise
méla byt zmocnéna k tomu, aby povolila
pouzivani systému certifikace i pro
dopliyjici zakladni dokumenty o jakosti, tj.
pro jiné uc¢inné latky nez chemické uc¢inné
latky nebo pro jiné latky pfitomné nebo
pouzivané pii vyrob¢ lécivého pripravku,
pozadované v souladu s ptilohou II, napf. v
ptipadé€ novych pomocnych latek,
adjuvans, prekurzori radiofarmak a
meziproduktil u€innych latek, je-li
meziprodukt chemickou u¢innou latkou
sdm o sob& nebo pouziva-li se v konjugaci
s biologickou latkou.

Pozménovaci navrh 151
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 96

Znéni navrzenée Komisi

(96) Veédecky a technologicky pokrok v
oblasti analyzy dat a datové infrastruktury
poskytuje cennou podporu pii vyvoji a
registraci 1é€ivych ptipravkl a dozoru nad
nimi. Digitalni transformace ovlivnila
regulacni rozhodovani, které je diky ni vice
zalozeno na datech, a znasobila moZznosti
regulacnich organt ziskat ptistup k
dikaziim v prubehu celého zivotniho cyklu
lé¢ivého piipravku. Tato smérnice uznava
schopnost ptisluSnych organti ¢lenskych
statl ziskat pfistup k udajim ptedloZzenym
nezavisle na Zadateli o registraci nebo
drziteli rozhodnuti o registraci a analyzovat
je. Na tomto zakladé by prislusné orgdany
¢lenskych statii mély pristoupit k
aktualizaci souhrnu udaji o pripravku v
ptipad¢, Ze nové udaje o ucinnosti nebo
bezpecnosti maji dopad na pom¢er piinost a
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optimalizace vyuzivani zdroji by Komise
méla byt zmocnéna k tomu, aby povolila
pouzivani systému certifikace i pro
dopliyjici zakladni dokumenty o jakosti, tj.
pro jiné ucinné latky nez chemické uc¢inné
latky nebo pro jiné latky pfitomné nebo
pouzivané piti vyrob¢ lé¢ivého pripravku,
pozadované v souladu s ptilohou II, napt. v
piipad€ novych pomocnych latek,
adjuvans, prekurzori radiofarmak a
meziproduktil u€innych latek, je-li
meziprodukt chemickou u¢innou latkou
sdm o sob& nebo pouziva-li se v konjugaci
s biologickou latkou.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(96)  Védecky a technologicky pokrok v
oblasti analyzy dat a datové infrastruktury
poskytuje cennou podporu pii vyvoji a
registraci 1é€ivych ptipravkl a dozoru nad
nimi. Digitalni transformace ovlivnila
regulacni rozhodovéani, které je diky ni vice
zaloZeno na datech, a znasobila moZznosti
regulacnich organt ziskat pfistup k
ditkaztim v prabéhu celého zivotniho cyklu
1é¢ivého pripravku. Tato smérnice uznava
schopnost pfislusnych organti ¢lenskych
statl ziskat pfistup k udajim predloZzenym
nezavisle na zadateli o registraci nebo
drziteli rozhodnuti o registraci a analyzovat
je. Na zéklad¢ vSech ditkazii predloZenych
agentui‘e by agentura méla byt schopna
navrhnout aktualizaci souhrnu udaji o
ptipravku v ptipadég, Ze nové ditkazy budou
mit dopad na pom¢ér piinost a rizik
1é¢ivého ptipravku. V takovém piipadé by
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rizik 1é€ivého ptipravku. agentura a driitel rozhodnuti o registraci
méli spolupracovat za ucelem stanoveni
podrobnosti takové aktualizace.

Or. en
Oduvodneéni

Zmény v oznacovani, s vyjimkou bezpecnostnich, by mély byt projednadny s drzitelem
rozhodnuti o registraci odpovédnym za pripravek. Vzhledem k tomu, Ze je pravne odpovédny
za pouziti, md nejlepsi predpoklady k tomu, aby poskytl podklady. Drzitelé rozhodnuti o
registraci maji rozsahlé znalosti, které zajistuji optimalni zmeény oznaceni. Tento pristup
umoznuje vést dialog o ditkazech podporujicich zmény, zvySovat bezpecnost pacientii a
uspokojovat potieby v oblasti zdravotni péce. Zavadeni oznaceni bez spoluprdce podkopdva
stavajici regulacni procesy a je v rozporu s povinnostmi vyplyvajicimi z farmaceutické
legislativy a hodnocenim dikazil.

Pozménovaci navrh 152
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice

Bod odiivodnéni 100

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(100) Je nezbytné zohlednit zmény (100) Je nezbytné zohlednit zmény
vyplyvajici z mezindrodni harmonizace vyplyvajici z mezindrodni harmonizace
definic, terminologie a technologického definic, terminologie a technologického
rozvoje v oblasti farmakovigilance. rozvoje v oblasti farmakovigilance a

digitalizace.
Or. en

Pozménovaci navrh 153
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 105

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
(105) ZkuSenosti ukazaly, Ze je tfeba do (105) ZkuSenosti ukazaly, ze je tfeba do
urcité miry zachovat zdsadu pouzivani urcité miry zachovat zasadu pouZzivani
barviv povolenych jako potravinaiské barviv povolenych jako potravinaiské
pridatné latky v 1é¢ivych ptipravcich. Je pridatné latky v 1é¢ivych ptipravcich. Je
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v8ak rovnéZ vhodné stanovit zvIastni
posouzeni pro pouzivani barviva v 1é¢ivych
ptipravcich, pokud je dand potravinarska
pfidatna latka odstranéna ze seznamu
potravinaiskych ptidatnych latek Unie. V
tomto konkrétnim piipad€ by proto
agentura EMA méla provést vlastni
posouzeni pouzivani barviva v 1é¢ivych
ptipravcich, pfiCemz by méla zohlednit
stanovisko EFSA a souvisejici védecké
dikazy, jakoz 1 veskeré dalsi védecké
dikazy, a zejména zohlednit pouziti v
1é¢ivych ptipravcich. Agentura EMA by
méla byt rovnéz odpovédna za
zohlediiovani veskerych védeckych diukaz
tykajicich se barviv uchovavanych pouze
pro specifické pouziti v 1€¢ivych
ptipravcich. Smérnice 2009/35/ES by proto
méla byt zruSena.

Pozménovaci navrh 154

vSak rovnéZ vhodné stanovit zvIastni
posouzeni pro pouzivani barviva v 1é¢ivych
ptipravcich, pokud je dana potravinaiska
piidatnd latka odstranéna ze seznamu
potravinaiskych ptidatnych latek Unie,
pokud ma jinou funkci neZ barvivo. V
tomto konkrétnim ptipadé by proto
agentura EMA méla provést vlastni
posouzeni pouzivani barviva v 1é€ivych
ptipravcich, pficemz by méla zohlednit
stanovisko EFSA a souvisejici védecké
dikazy, jakoz i veSkeré dalsi védecké
dikazy, a zejména zohlednit pouziti v
1écivych ptipraveich. Agentura EMA by
méla byt rovnéz odpovédna za
zohlediiovani veskerych védeckych dikazl
tykajicich se barviv uchovéavanych pouze
pro specifické pouziti v 1é¢ivych
ptipravcich. Smérnice 2009/35/ES by proto
méla byt zruSena.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 109

Znéni navrzene Komisi

(109) Mohou nastat ptipady, kdy je nutné
provadét urcité kroky vyroby nebo
zkouseni l1éCivych ptipravki v blizkosti
pacienttl, naptiklad u 1é¢ivych piipravki
pro moderni terapii s kratkou dobou
pouzitelnosti. V takovych pfipadech mize
byt nutné tyto kroky vyroby nebo zkouseni
decentralizovat na vice mist, aby se dostaly
k pacientim v celé Unii. Pokud jsou kroky
vyroby nebo zkouSeni decentralizovany,
mély by byt provadény na odpovédnost
kvalifikované osoby schvaleného
centralniho mista. Decentralizovana mista
by neméla byt povinna mit zvlastni
povoleni vyroby jiné, nez je povoleni
udélené prislusnému centralnimu mistu, ale
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Pozmérnovaci navrh

(109) Mohou nastat ptipady, kdy je nutné
provadét urcité kroky vyroby nebo
zkouSeni lé¢ivych piipravkl v blizkosti
pacienttl, naptiklad u 1é¢ivych piipravki
pro moderni terapii s kratkou dobou
pouzitelnosti. V takovych ptipadech mize
byt nutné tyto kroky vyroby nebo zkouseni
decentralizovat na vice mist, aby se dostaly
k pacientim v celé Unii. Pokud jsou kroky
vyroby nebo zkouSeni decentralizovany,
mély by byt provadény na odpovédnost
kvalifikované osoby schvaleného
centralniho mista. Kromé toho by v zajmu
zajisténi hladkého fungovani
decentralizovanych mist podle tohoto
ramce s ¢innostmi relevantnimi pro jiné
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méla by byt registrovana piislusnym
organem clenského statu, v némz se dané
decentralizované misto nachazi. V ptipadé
lé¢ivych piipravkd, které obsahuji
autologni SoHO, sestavaji z nich nebo jsou
z nich odvozeny, musi byt
decentralizovana mista registrovana jako
subjekt zabyvajici se latkami lidského
ptivodu, jak je definovan v [nafizeni o
SoHO] a v souladu s nim, pro ucely
prezkumu darct a posouzeni zptsobilosti,
vySetieni darct a odbéru nebo pouze pro
odbér v piipad¢ ptipravkl vyrabénych pro
autologni pouziti.

Pozménovaci navrh 155
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 110

Zneéni navrzené Komisi

(110) Jakost léCivych ptipravki
vyrabénych nebo dostupnych v Unii by
méla byt zaru¢ena pozadavkem, aby v nich
obsazené ucinné latky vyhovovaly
zasaddm spravné vyrobni praxe platnym
pro uvedené 1écivé pripravky. Ukazalo se,
Ze je nezbytné posilit ustanoveni Unie o
inspekcich a sestavit databazi Unie
obsahujici vysledky téchto inspekeci.
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pravni ramce Unie mély prislusné organy
¢lenskych statii vykondvajici dozor nad
decentralizovanym mistem koordinovat
své Cinnosti a ukoly v oblasti dozoru s
prislusnymi organy odpovédnymi za dozor
nad vyrobnimi nebo zkuSebnimi Cinnostmi
podle jinych aktii Unie. Decentralizovana
mista by neméla byt povinna mit zv1astni
povoleni vyroby jiné, nez je povoleni
udélené piislusnému centralnimu mistu, ale
méla by byt registrovana piislusnym
organem clenského statu, v némz se dané
decentralizované misto nachazi. V ptipadé
lé¢ivych piipravki, které obsahuji
autologni SoHO, sestavaji z nich nebo jsou
z nich odvozeny, musi byt
decentralizovana mista registrovana jako
subjekt zabyvajici se latkami lidského
ptivodu, jak je definovan v [nafizeni o
SoHO] a v souladu s nim, pro ucely
piezkumu dérch a posouzeni zptsobilosti,
vySetfeni darct a odbéru nebo pouze pro
odbér v piipad¢ ptipravkl vyrabénych pro
autologni pouziti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(110) Jakost lécivych ptipravki
vyrabénych nebo dostupnych v Unii by
meéla byt zaru¢ena pozadavkem, aby v nich
obsazené ucinné latky vyhovovaly
zasadam spravné vyrobni praxe platnym
pro uvedené 1é¢ivé ptipravky a aby se
vyroba provadéla v souladu s mistnimi
environmentdlnimi a pracovnépravnimi
normami v oblasti ochrany zdravi pii
prdci a prav pracovnikiu. Ukézalo se, ze je
nezbytné posilit ustanoveni Unie o
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Pozménovaci navrh 156
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 123

Znéni navrzene Komisi

(123) Nektere clenské staty ukladaji
distributoriim, ktefi dodavaji 1écivé
ptipravky lékarnikiim a osobam
opravnénym vydavat 1é¢ivé piipravky
vefejnosti, nékteré¢ povinnosti veiejné
sluzby. Uvedené ¢€lenské staty by mély mit
moznost pokracovat v ukladani zminénych
povinnosti distributoriim usazenym na
jejich tizemi. M¢ély by mit také moznost
ukladat je distributorim v jinych ¢lenskych
statech pod podminkou, ze neukladaji
povinnosti pfisnéjsi, nez jsou ty, které
ukladaji vlastnim distributortim, a pokud
tyto povinnosti mohou byt povazovany za
opravnéné z ditvodi ochrany vefejného
zdravi a ptfiméfené ve vztahu k cili takové
ochrany.

Pozménovaci navrh 157
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 123 a (novy)

PE757.082v01-00
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inspekcich a sestavit databazi Unie
obsahujici vysledky téchto inspekci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(123) Negkteré Clenske staty ukladaji
distributoriim, ktefi dodavaji 1é¢ivé
ptipravky lékarnikiim a osobam
opravnénym vydavat 1é¢ivé piipravky
vefejnosti, nékteré povinnosti veiejné
sluzby. Uvedené ¢lenské staty by mély mit
moznost pokracovat v ukladani zminénych
povinnosti distributoriim usazenym na
jejich tizemi. M¢ély by mit také moznost
ukladat je distributorim v jinych ¢lenskych
statech pod podminkou, ze neukladaji
povinnosti piisnéjsi, nez jsou ty, které
ukladaji vlastnim distributoriim, a pokud
tyto povinnosti mohou byt povazovany za
opravnéné z ditvodi ochrany vefejného
zdravi a pfiméfené ve vztahu k cili takové
ochrany. Clenské stdty by rovnés mély
uloZit velkoobchodnikitm urcité
povinnosti verejné sluzby v ramci jejich
odpovédnosti, aby zajistily, Ze léCivé
pripravky dostupné na jednom trhu
nebudou uvadény na jiny trh, aby se
zabrdnilo nedostatku lécivych piipravkii
pro pacienty.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(123a) Lékarnici vidy méli svou ulohu v
primdrni péci, zejména pii piipravé, vydeji
a prodeji lécivych pripravki, které
pacienti potiebuji, pii poskytovani
poradenstvi o jejich spravném uZivani a o
moZnych neZdadoucich ucincich a pri
pomoci pacientium trpicim akutnimi i
chronickymi onemocnénimi. Lékarnici,
kteri jsou odpovédni za vydej lécivych
pripravkii, rovnéz sleduji jejich spravné
uzivani a dodriovdni ze strany pacienta,
poskytuji poradenstvi zejména s cilem
vyhnout se rizikiim iatrogenicity (vSechny
neZadouct ucinky zpiisobené uzivanim
jednoho nebo vice lékit) a provadéji revize
lékii. V nemocnicnim prostiedi
nemocnicni lékdrnici dokonce poskytuji
farmaceutické konzultace a navrhuji
individudlni farmaceutické plany ve
spolupraci se zdravotniky, pacienty a
pecujicimi osobami. Nemocnicni a
komunitni lékarnici by mohli hrat
vyznamnou roli v postupné digitalizaci
pribalovych informaci.

Or. en

Pozménovaci navrh 158

Pernille Weiss

Navrh smérnice

Bod odivodnéni 124

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh

(124) Meéla by byt stanovena pravidla pro (124) Meéla by byt stanovena pravidla pro

oznacovani a pro piibalové informace. oznacovani a pro piibalové informace.
Pribalova informace by méla byt snadno
citelnd, snadno pochopitelna a uZivateli
neodstranitelnd, zejména v pripadé
cilovych skupin pacientii. Piibalové
informace patii do kategorie
konzultacniho Cteni, tj. prislusné
informace by mélo byt mozZné nalézt, aniz
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Pozménovaci navrh 159
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 127

Zneni navrzené Komisi

(127) Vyuziti elektronickych a
technologickych mozZnosti jinych nez
tiSténych ptibalovych informaci mize
usnadnit ptistup k 1é¢ivym ptipravkiim a
distribuci 1é¢ivych piipravki a mélo by
vzdy zarucit stejnou nebo lepsi kvalitu
informaci pro vSechny pacienty ve
srovnani s tiSténou formou informaci o
ptipravku.

Pozménovaci navrh 160
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice

PE757.082v01-00

102/177

by bylo nutné precist celou pribalovou
informaci. Pokud jde o Citelnost a
srozumitelnost, méla by se v pripadé
pribalovych informaci pouZivat
typograficka hierarchie a snadno Citelny
druh pisma. Vybér designu by mél byt
spise funkcni a Citelny neZ esteticky

a zdaroverii by se mélo pamatovat

na udritelnost pribalové informace

2 hlediska Zivotniho prostiedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(127) Vyuziti elektronickych a
technologickych moZnosti jinych nez
tiSténych ptibalovych informaci, které
doplituji tisténé pribalové informace, které
Jjsou zasadni pro pacienty s omezenou
digitalni zdravotni gramotnosti, miuze
usnadnit piistup k lécivym piipravkiim a
distribuci 1écivych ptipravkii a mélo by
vzdy zaru€it stejnou kvalitu informaci pro
vSechny pacienty ve srovnani s tiSténou
formou informaci o ptipravku. V tomto
ohledu je nutné zajistit ochranu osobnich
udajit podle naiizeni 2016/679 a zdakaz
identifikace, profilovani nebo sledovani
0sob.

Or. en
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Bod oduvodnéni 128
Znéni navrzene Komisi

(128) Clenské staty maji riiznou roven
digitalni gramotnosti a pfistupu k internetu.
Kromé toho se mohou lisit 1 potieby
pacientl a zdravotnickych pracovniki. Je
proto nezbytné, aby Clenské staty mély
moznost rozhodnout o pfijeti opatient,
ktera umozni elektronické poskytovani
informaci o pfipravku a zaroven zajisti, aby
zadny pacient nebyl opomenut, pficemz
zohledni potieby jednotlivych vékovych
kategorii a rizné Grovné digitalni
gramotnosti obyvatelstva a zajisti, aby
informace o ptipravku byly snadno
dostupné viem pacientiim. Clenské staty
by mély postupné umoznovat elektronické
informace o ptipravku a zaroven zajistit
plny soulad s pravidly pro ochranu
osobnich tidaji a dodrzovat harmonizované
normy vypracované na urovni EU.

Pozménovaci navrh 161
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 128

Zneni navrzené Komisi

(128) Clenské staty maji riiznou trovei
digitalni gramotnosti a pfistupu k internetu.
Kromé toho se mohou lisit i potieby
pacientl a zdravotnickych pracovniki. Je
proto nezbytné, aby Clenské staty mely
moznost rozhodnout o pfijeti opatient,
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Pozmérnovaci navrh

(128) Clenské staty maji riiznou trovei
digitalni gramotnosti a pfistupu k internetu.
Kromé toho se mohou li$it 1 potieby
pacientl a zdravotnickych pracovniki. Je
proto nezbytné, aby Clenské staty mély
moznost rozhodnout o pfijeti opatient,
kterd umozni elektronické poskytovani
informaci o pfipravku a zaroven zajisti, aby
zadny pacient nebyl opomenut, pti¢emz
zohledni potteby jednotlivych v€kovych
kategorii a rizné Grovné digitalni
gramotnosti obyvatelstva a zajisti, aby
informace o ptipravku byly snadno
dostupné viem pacientiim. Clenské staty
by mély postupné umoznovat elektronické
informace o ptipravku jako doplnék
tisténych piibalovych informaci a zaroven
zajistit plny soulad s pravidly pro ochranu
osobnich udajti a dodrzovat harmonizované
normy vypracované na urovni EU.
Informace v digitalnim formadtu by mély
byt snadno p¥istupné vSem pacientiim,
napiiklad tim, e se na vnéjsim obalu
pripravku uvede digitalné Citelny Cdarovy
kod, ktery by pacienta presméroval na
elektronickou verzi piibalové informace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(128) Clenské staty maji riiznou trovei
digitalni gramotnosti a pfistupu k internetu.
Kromé¢ toho se mohou lisit i potieby
pacientl a zdravotnickych pracovniki. Je
proto nezbytné, aby ¢lenské staty mély
moznost rozhodnout o piijeti opatfeni,
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kterd umozni elektronické poskytovani
informaci o pfipravku a zaroven zajisti, aby
zadny pacient nebyl opomenut, pficemz
zohledni potieby jednotlivych vékovych
kategorii a rizné Grovné digitalni
gramotnosti obyvatelstva a zajisti, aby
informace o ptipravku byly snadno
dostupné viem pacientiim. Clenské staty
by mély postupné umoznovat elektronické
informace o ptipravku a zaroven zajistit
plny soulad s pravidly pro ochranu
osobnich tdaji a dodrzovat harmonizované
normy vypracované na urovni EU.

Pozménovaci navrh 162
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 129

Znéni navrzene Komisi

(129) Pokud se c¢lenské staty rozhodnou,
Ze piibalova informace by méla byt
Zpristupnéna v zdasadé pouze elektronicky,
mély by rovné? zajistit, aby byla na
poZadani a bez dodatecnych ndkladit pro
pacienty k dispozici i tiSténd verze
pribalové informace. Mély by rovnéz
zajistit, aby informace v digitalnim
formatu byly snadno prFistupné v§em
pacientiim, napiiklad tim, Ze se na
vnéjSim obalu pripravku uvede digitalné
citelny Carovy kod, ktery by pacienta
piesméroval na elektronickou verzi
piibalové informace.
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kterd umozni elektronické poskytovani
informaci o pfipravku a zaroven zajisti, aby
zadny pacient nebyl opomenut, pfi¢emz
zohledni potteby jednotlivych v€kovych
kategorii a rizné Grovné digitalni
gramotnosti obyvatelstva a zajisti, aby
informace o ptipravku byly snadno
dostupné viem pacientiim. Clenské staty
by mély postupné umoznovat elektronické
informace o pfipravku a zaroven zajistit
plny soulad s pravidly pro ochranu
osobnich tdaji a dodrzovat harmonizované
normy vypracované na urovni EU. Na
zakladé zjisténi z pilotnich projektit v
nemocnicich by méla byt zrusena
povinnost poskytovat tisténou piibalovou
informaci u lécivych pripravki, které
nejsou urceny k tomu, aby si je pacient
podaval sam.

Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
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Oduvodneéni

Viz bod odiivodneni 128.

Pozménovaci navrh 163

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 129

Zneni navrzené Komisi

(129) Pokud se clenské staty rozhodnou,
Ze pribalova informace by méla byt
ZpFistupnéna v zdsadé pouze elektronicky,
mély by rovnéz zajistit, aby byla na
poZadani a bez dodateCnych nakladii pro
pacienty k dispozici 1 tiSténd verze
ptibalové informace. Mély by rovnéz
zajistit, aby informace v digitalnim formatu
byly snadno pfistupné vSem pacientiim,
naptiklad tim, Ze se na vné&jSim obalu
ptipravku uvede digitalné Citelny ¢arovy
kod, ktery by pacienta pfesméroval na
elektronickou verzi ptibalové informace.

Pozménovaci navrh 164
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 130

Znéni navrzené Komisi
(130) Pouzivani vicejazycnych baleni
muze byt nastrojem pro pristup k 1é¢ivym

ptipravkiim, zejména pro malé trhy a pfi

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(129) Clenské staty by mély zpFistupnit
pribalovou informaci elektronicky a mély
by rovnéz zajistit, aby byla k dispozici
tiSténa verze ptibalové informace. Mély by
rovnéz zajistit, aby informace v digitalnim
formatu byly snadno pfistupné vSem
pacientiim, napiiklad tim, Ze se na vn&jSim
obalu pfipravku uvede digitalné Citelny
carovy kod, ktery by pacienta presméroval
na elektronickou verzi ptibalové
informace. Clenské stdty se v§ak mohou
rozhodnout pouZivat pouze elektronické
piibalové informace pro omezeny okruh
lécivych piipravki vydavanych pacientiim
v nemocnicich, u nichz miize poskytovani
lékarskych informaci zajistit zdravotnicky
pracovnik. Komise by méla byt v
budoucnu zmocnéna prostiednictvim aktii
v pienesené pravomoci zcela piejit na
elektronické pribalové informace.

Or. en

Pozmeénovaci ndavrh
(130) Pouzivani vicejazy¢nych baleni
muze byt nastrojem pro pristup k 1é¢ivym

ptipravkiim, zejména pro malé trhy a pii
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stavech ohrozeni vetejného zdravi. Pokud
se pouzivaji vicejazycné obaly, mohou
Clenské staty povolit, aby se na oznaceni na
obalu a v piibalové informaci pouzival
ufedni jazyk Unie, ktery je béZné
srozumitelny v ¢lenskych statech, v nichz
se vicejazyCny obal na trhu pouziva.

Pozménovaci navrh 165

stavech ohrozeni vetejného zdravi. Pokud
se pouzivaji vicejazycné obaly, mohou
Clenské staty povolit, aby se na oznaceni na
obalu a v piibalové informaci pouzival
ufedni jazyk Unie, ktery je béZné
srozumitelny v ¢lenskych statech, v nichz
se vicejazyCny obal na trhu pouziva. I kdyz
elektronické informace o lécivych
Ppripravcich usnadni jejich redistribuci
mezi Clenskymi staty, jazykové poZadavky
na oznaceni na obalu budou i naddle
vyzvou. ZruSeni povinnosti uiedniho
jazyka a povinnosti pouZivat mezindrodni
nechranény nazev pro lécivé pripravky,
které nejsou urceny k tomu, aby si je
pacient podaval sam, by vedle poskytovani
elektronickych informaci o pripravku
mohlo zlepsit dostupnost léCivych
Dpripravkit a umoZnit jejich snadnéjsi
redistribuci mezi ¢lenskymi stdty.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 131

Znéni navrzene Komisi

(131) Aby byla zajisténa vysoka Groven
transparentnosti vetejné podpory vyzkumu
a vyvoje 1écivych ptipravkl, mélo by byt
podavani zprav o vetejnych piispévcich na
vyvoj konkrétniho 1é¢ivého ptipravku
povinné pro vSechny 1é¢ivé piipravky.
Vzhledem k praktickym obtiZim pii
urcovdni toho, jakym zpiisobem nepiimé
ndstroje verejného financovani, jako jsou
daiiové vyhody, podpof¥ily urcity
pripravek, by se vSak povinnost poddvat
gpravy méla tykat pouze primé veiejné
finanéni podpory, jako jsou piimé granty
nebo smlouvy. Ustanoveni této smérnice
proto zajist'uji, aniz jsou dotcena pravidla
ochrany davérnych a osobnich udaju,
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Pozmérnovaci navrh

(131) Aby byla zajisténa vysoka troven
transparentnosti vefejné a soukromé
podpory vyzkumu a vyvoje lé¢ivych
ptipravkl, mélo by byt podavani zprav o
vetejnych a soukromych ptispévcich na
vyvoj konkrétniho l1é¢ivého piipravku
povinné pro vSechny lécivé ptipravky. To
by se mélo vitahovat i na v§echny
nezavislé pravni subjekty, od nichz byla
giskana licence ve vitahu k lé¢ivému
piipravku v predchozich fazich jeho
vyvoje. Informace by mély byt rozclenény
podle jednotlivych fazi vyzkumu a vyvoje
léciv, zakladniho vyzkumu,
predklinického vyzkumu, faze I, I a 111
klinického hodnoceni lécivého pFipravku;
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transparentnost, pokud jde o jakoukoli
pfimou finan¢ni podporu poskytnutou od
jakéhokoliv vefejného organu nebo
vetejné¢ho subjektu na provadéni
jakychkoli ¢innosti v oblasti vyzkumu a
vyvoje léCivych pripravki.

Pozménovaci navrh 166
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Bod odiivodnéni 131

Zneni navrzené Komisi

(131) Aby byla zajisténa vysoka Groven
transparentnosti veiejné podpory vyzkumu
a vyvoje lécivych piipravki, mélo by byt
podavani zprav o vetejnych pfispévcich na
vyvoj konkrétniho 1é¢ivého piipravku
povinné pro vSechny 1écivé pripravky.
Vzhledem k praktickym obtiZim pii
urcovdni toho, jakym zpiisobem nepiimé
ndstroje verejného financovdni, jako jsou
daiiové vyhody, podporily urcity
PFipravek, by se vSak povinnost podavat
zpravy méla tykat pouze piimé verejné
finanéni podpory, jako jsou piimé granty
nebo smlouvy. Ustanoveni této smérnice
proto zajist’ uji, aniZ jsou dotCena pravidla
ochrany divérnych a osobnich udaju,
transparentnost, pokud jde o jakoukoli
primou finan¢ni podporu poskytnutou od
jakéhokoliv vetejného organu nebo
vetejného subjektu na provadéni
jakychkoli ¢innosti v oblasti vyzkumu a
vyvoje 1éCivych pripravki.
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a také faze studie po registraci.
Ustanoveni této smérnice proto zajist'uji,
aniZ jsou dotcena pravidla ochrany
divérnych a osobnich udajt,
transparentnost, pokud jde o jakoukoli
piimou a nepf¥imou finan¢ni podporu
poskytnutou od jakéhokoliv vetejného
organu nebo vetejného subjektu na
provadeéni jakychkoli ¢innosti v oblasti
vyzkumu a vyvoje 1é¢ivych ptipravki.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(131) Aby byla zajisténa vysoka uroven
transparentnosti veiejné podpory vyzkumu
a vyvoje lécivych piipravki, mélo by byt
podavani zprav o vetejnych pfispévcich na
vyvoj konkrétniho 1é¢ivého piipravku
povinné pro vSechny 1é¢ivé ptipravky.
Ustanovenimi této smérnice nejsou
dotéena pravidla ochrany divérnych a
osobnich Udajl, a zajistuji transparentnost,
pokud jde o jakoukoli pfimou a nepiimou
finan¢ni podporu poskytnutou od
jakéhokoliv vefejného organu, vefejného
subjektu, dobroclinné nebo neziskové
organizace, véetné akademické sféry, na
provadéni jakychkoli ¢innosti v oblasti
vyzkumu a vyvoje l1é¢ivych piipravki.
Kromeé toho by drfitelé rozhodnuti o
registraci méli pri predkladani Zadosti o
stanoveni ceny a uhrady na poZadani
gverejnit vydaje spolecnosti souvisejici s
ndklady na vyzkum a vyvoj pripravku.

Or. en
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Pozménovaci navrh 167
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 131

Zneni navrzené Komisi

(131) Aby byla zajisténa vysoka Groven
transparentnosti veiejné podpory vyzkumu
a vyvoje lécivych piipravki, mélo by byt
podavani zprav o vetejnych pfispévcich na
vyvoj konkrétniho l1é¢ivého piipravku
povinné pro vSechny 1éCivé ptipravky.
Vzhledem k praktickym obtizim pfi
ur¢ovani toho, jakym zplisobem nepiimé
nastroje vefejného financovani, jako jsou
danové vyhody, podpoftily urcity ptipravek,
by se vSak povinnost podavat zpravy méla
tykat pouze ptimé vetejné finan¢ni
podpory, jako jsou pfimé granty nebo
smlouvy. Ustanoveni této smérnice proto
zajist'uji, aniZ jsou dotCena pravidla
ochrany divérnych a osobnich udajt,
transparentnost, pokud jde o jakoukoli
piimou finan¢ni podporu poskytnutou od
jakéhokoliv vetejného organu nebo
vefejného subjektu na provadeéni
jakychkoli ¢innosti v oblasti vyzkumu a
vyvoje lécivych piipravki.

Pozménovaci navrh 168
Susana Solis Pérez

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 131

Znéni navrzené Komisi
(131) Aby byla zajisténa vysoka Groven
transparentnosti vetejné podpory vyzkumu

a vyvoje lécivych ptipravkl, mélo by byt
podavani zprav o vetejnych ptispévcich na
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Pozmérnovaci navrh

(131) Aby byla zajisténa vysoka uroven
transparentnosti veiejné podpory vyzkumu
a vyvoje lécivych ptipravkl, mélo by byt
podavani zprav o vetejnych pfispévcich na
vyvoj konkrétniho 1é¢ivého piipravku
povinné pro vSechny 1é¢ivé ptipravky.
Vzhledem k praktickym obtizim pfi
urcovani toho, jakym zpiisobem nepiimé
nastroje vetejného financovani, jako jsou
danové vyhody, podpoftily urcity ptipravek,
by se vSak povinnost podavat zpravy méla
tykat pouze ptimé vetejné financni
podpory, jako jsou pfimé granty nebo
smlouvy. Ustanoveni této smérnice proto
zajistyji, aniz jsou dotcena pravidla
ochrany divérnych a osobnich udajt,
transparentnost, pokud jde o jakoukoli
pfimou finan¢ni podporu poskytnutou od
jakéhokoliv vetejného organu nebo
vefejného subjektu Unie na provadéni
jakychkoli ¢innosti v oblasti vyzkumu a
vyvoje lécivych piipravki.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(131) Aby byla zajisténa vysoka uroven
transparentnosti vetejné podpory vyzkumu
a vyvoje lécivych piipravki, mélo by byt
podavani zprav o vetejnych ptispévcich na

AM\1291771CS.docx



vyvoj konkrétniho 1é¢ivého ptipravku
povinné pro vSechny 1é¢ivé piipravky.
Vzhledem k praktickym obtiZim pfi
urcovani toho, jakym zplisobem nepiimé
nastroje vetejného financovani, jako jsou
daniové vyhody, podpofily urcity piipravek,
by se vSak povinnost podavat zpravy méla
tykat pouze pfimé vefejné financni
podpory, jako jsou pfimé granty nebo
smlouvy. Ustanoveni této smérnice proto
zaji$t'uji, aniz jsou dotCena pravidla
ochrany diivérnych a osobnich udaj,
transparentnost, pokud jde o jakoukoli
pfimou finan¢ni podporu poskytnutou od
jakéhokoliv vefejného organu nebo
vetejné¢ho subjektu na provadéni
jakychkoli ¢innosti v oblasti vyzkumu a
vyvoje 1é¢ivych ptipravki.

Pozménovaci navrh 169

vyvoj konkrétniho 1é¢ivého ptipravku
povinné pro vSechny lé¢ivé pripravky.
Vzhledem k praktickym obtiZim pfi
urcovani toho, jakym zplisobem nepiimé
nastroje vetejného financovani, jako jsou
danové vyhody, podpofily urcity pfipravek,
by se vSak povinnost podavat zpravy méla
tykat pouze pfimé vetfejné financni
podpory, jako jsou pfimé granty nebo
smlouvy. Ustanoveni této smérnice proto
zajist'uji, aniz jsou dotcena pravidla
ochrany diivérnych a osobnich udajt,
transparentnost, pokud jde o jakoukoli
piimou finan¢ni podporu poskytnutou od
jakéhokoliv vefejného organu EU nebo
vetejné¢ho subjektu EU na provadéni
jakychkoli ¢innosti v oblasti vyzkumu a
vyvoje 1é€ivych ptipravki.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 133

Znéni navrzene Komisi

(133) 'V zaymu zajisténi harmonizovaného
a jednotného podavani zprav o vetejnych
piispévcich na vyvoj konkrétniho 1é¢ivého
ptipravku by Komise méla mit moZnost
pfijimat provadéci akty s cilem vyjasnit
zasady a format, které by m¢l drzitel
rozhodnuti o registraci pi1 hlaseni téchto
informaci dodrzovat.

Pozménovaci navrh 170

Pozmérnovaci navrh

(133) V zgjymu zajisténi harmonizovaného
a jednotného podavani zprav o vetfejnych a
soukromych ptispévcich na vyvoj
konkrétniho 1é¢ivého ptipravku by Komise
méla mit moZnost ptijimat provadéci akty s
cilem vyjasnit zasady a format, které by
m¢l drzitel rozhodnuti o registraci pii
hlaseni téchto informaci dodrzovat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 135
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Zneni navrzené Komisi

(135) Reklama, a to i na volné prodejné
1é¢ivé pripravky, by mohla mit vliv na
vetejné zdravi a zdravi zvifat a mohla by
naruSovat hospodaiskou soutéz. Reklama
na lécivé ptipravky by proto méla spliiovat
urcita kritéria. Osoby zptisobilé
predepisovat, poddvat nebo vydavat 1écivé
pfipravky mohou fadné vyhodnotit
dostupné informace v reklamé diky svym
znalostem, odborné ptiprave a
zkuSenostem. Reklama na 1é¢ivé piipravky
ur¢ena osobam, které nemohou fadné
posoudit rizika spojena s jejich
pouzivanim, miize vést k nespravnému
pouzivani ¢i nadmérné spotiebé 1écivych
piipravkil, coz by mohlo ohrozit vefejné
zdravi. Reklama na lé¢ivé ptipravky
vazané pouze na lékatsky predpis uréena
Siroké vetejnosti by proto méla byt
zakazana. Krom¢ toho musi byt podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/13/EU% zakazano bezplatné Siteni
vzorkl $iroké vefejnosti pro propagacni
ucely a rovnéz teleshopping tykajici se
1é¢ivych piipravkl. V ramci urcitych
omezujicich podminek by mélo byt mozné
poskytovat bezplatné vzorky 1é€ivych
piipravkl osobam zpiisobilym piipravky
ptedepisovat nebo vydavat, aby se mohly s
novymi ptipravky seznamit a ziskat
zku§enosti pii zachazeni s nimi.

65 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/13/EU ze dne 10. biezna 2010
o koordinaci nékterych pravnich a
spravnich piedpisit ¢lenskych statit
upravujicich poskytovani audiovizudlnich
medidlnich sluzeb (smérnice o
audiovizudlnich medidlnich sluZbdach)
(UF. vést. L 95, 15.4.2010, s. 1).
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Pozmérnovaci navrh

(135) Reklama, a to i na volné prodejné
1é¢ive piipravky, by mohla mit vliv na
vetejné zdravi a zdravi zvifat a mohla by
naruSovat hospodarskou souté¢z. Reklama
na lécivé piipravky by proto méla spliiovat
urcité kritéria gajist’ujici prisné normy
ochrany. Osoby zpiisobilé predepisovat,
podavat nebo vydavat 1é¢ivé ptipravky
mohou fadné vyhodnotit dostupné
informace v reklamé diky svym znalostem,
odborné ptipraveé a zkuSenostem. Reklama
na lécivé pripravky urena osobam, které
nemohou fadné posoudit rizika spojena s
jejich pouzivanim, mize vést k
nespravnému pouzivani ¢i nadmeérné
spottebé 1é¢ivych piipravki, coz by mohlo
ohrozit vefejné zdravi. Reklama na 1é¢ivé
pfipravky vazané pouze na lékaisky
ptedpis urcena Siroké vetejnosti by proto
méla byt zakazana. Kromé toho musi byt
podle smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2010/13/EU/65] zakazano bezplatné
Sifeni vzorki Siroké vefejnosti pro
propagacni ucely a rovnéz teleshopping
tykajici se 1éCivych piipravkl. V ramei
ur¢itych omezujicich podminek by mélo
byt mozné poskytovat bezplatné vzorky
1é¢ivych ptipravkl osobam zpiisobilym
ptipravky pfedepisovat nebo vydavat, aby
se mohly s novymi pfipravky sezndmit a
ziskat zkuSenosti pfi zachazeni s nimi.

Or. en
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Pozménovaci navrh 171
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Bod oduvodnéni 149

Znéni navrzene Komisi

(149) Za ucelem doplnéni nebo zmény
nékterych jinych nez podstatnych prvki
této smérnice by méla byt na Komisi
pfenesena pravomoc piijimat akty v
souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani EU, pokud jde o upfesnéni
postupu pro posuzovani zadosti o
osvédceni o zékladnim dokumentu o
ucinné latce, zvefejnovani téchto
osvé&dceni, postupu pro zmény zdkladniho
dokumentu o U€inné latce a souvisejiciho
osvé&dceni, ptistupu k zdkladnimu
dokumentu o U€inné latce a souvisejici
zpraveé o hodnoceni; upiesnéni
dopliujicich zakladnich dokumentt o
Jjakosti za 1¢elem poskytovani informaci o
sloZce 1é€ivého pripravku, postupu pro
posuzovani zadosti o osvédcéeni o
zakladnim dokumentu o jakosti,
zvetejiiovani téchto osvédceni, postupu pro
zmény zékladniho dokumentu o jakosti a
souvisejiciho osvédEeni a piistupu k
zakladnimu dokumentu o jakosti a
souvisejici zpraveé o hodnoceni; urceni
situaci, v nichZ mohou byt vyzadovany
poregistracni studie uc¢innosti; upiesnéni
kategorii lé¢ivych ptipravki, kterym by
mohla byt udélena registrace podléhajici
zvlastnim povinnostem, a upfesnéni
postuptll a pozadavki pro udéleni takove
registrace a pro jeji prodlouzeni; uptesnéni
vyjimek ze zmén a kategorii, do nichZ by
zmény mély byt klasifikovany, a stanoveni
postuptl pro posuzovani zadosti o zmény
registrace, jakoz i stanoveni podminek a
postupil spolupréce se tfetimi zemémi a
mezinarodnimi organizacemi pii
posuzovani zadosti o tyto zmeény. Je
obzvlasté dulezité, aby Komise v ramci
ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby
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Pozmérnovaci navrh

(149) Zaucelem doplnéni nebo zmény
nékterych jinych nez podstatnych prvki
této smérnice by méla byt na Komisi
pfenesena pravomoc pifijimat akty v
souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o
fungovani EU, pokud jde o upfesnéni
postupu pro posuzovani zadosti o
osvédceni o zédkladnim dokumentu o
ucinné latce, zverejiiovani téchto
osvédceni, postupu pro zmény zakladniho
dokumentu o U€inné latce a souvisejiciho
osvédceni, pfistupu k zdkladnimu
dokumentu o U¢inné latce a souvisejici
zpravé o hodnoceni; upfesnéni
doplijicich zakladnich dokumentt za
ucelem poskytovani informaci o slozce
1é¢ivého piipravku, postupu pro
posuzovani zadosti o osvédceni o
zékladnim dokumentu o jakosti nebo
osvédceni o zakladnim dokumentu o
technologii platforem, zvetejnovani téchto
osvédceni, postupu pro zmény zakladniho
dokumentu a souvisejiciho osvédceni a
ptistupu k zdkladnimu dokumentu a
souvisejici zpravé o hodnoceni; urceni
situaci, v nichZ mohou byt vyZadovany
poregistracni studie u€innosti; upfesnéni
kategorii 1é¢ivych piipravki, kterym by
mohla byt ud€lena registrace podléhajici
zvlas$tnim povinnostem, a upfesnéni
postuptl a pozadavki pro udéleni takové
registrace a pro jeji prodlouZeni; upfesnéni
vyjimek ze zmén a kategorii, do nichz by
zmény mély byt klasifikovany, a stanoveni
postuptl pro posuzovani zadosti o zmény
registrace, jakoz i stanoveni podminek a
postuptl spoluprace se ttetimi zemémi a
mezinarodnimi organizacemi pii
posuzovani zadosti o tyto zmény. Je
obzvlaste dilezité, aby Komise v ramci
ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici
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tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpist®’. Pro zajisténi rovné tcasti na
vypracovavani akti v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veSkeré
dokumenty soucasné s odborniky z
Clenskych statl a jejich odbornici mayji
automaticky pfistup na zasedani skupin
odbornikli z Komise, jeZ se vénuji piipravé
aktll v pfenesené pravomoci.

67 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh 172
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 1 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Tato smérnice se pouZije na

humanni 1é¢ivé ptipravky urcené k uvedeni
na trh.

Pozménovaci navrh 173

konzultace, a to i na odborné rovni, a aby
tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohodé ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpist®’. Pro zaji$téni rovné ucasti na
vypracovavani aktii v pienesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné¢ s odborniky z
¢lenskych stati a jejich odbornici maji
automaticky pfistup na zasedani skupin
odbornikii z Komise, jez se vénuji piipraveé
aktll v pfenesené pravomoci.

67 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Tato smérnice se pouZije na
humanni 1é¢ivé pripravky urcené k uvedeni
na trh v élenskych statech, které jsou
zhotoveny priimyslové nebo vyrobeny
metodou zahrnujici priumyslovy proces.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 4

Zneéni navrzené Komisi

4. V ptipadech, kdy néjaky vyrobek s

PE757.082v01-00
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Pozmérnovaci navrh

4. V ptipadech, kdy u néjakého
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pfihlédnutim ke v§em svym vlastnostem
odpovida definici ,,lécivého ptipravku® i
definici ,,vyrobku®, na néjz se vztahuji jiné
pravni predpisy Unie, a kdy existuje rozpor
mezi touto smérnici a jinymi pravnimi
ptedpisy Unie, ustanoveni této smérnice
maji prednost.

Pozménovaci navrh 174

vyrobku s ptihlédnutim ke vSem jeho
vlastnostem vyvstanou pochybnosti
ohledné regulacniho statusu piipravku,
nebo kdy vyrobek odpovida definici
»léCivého piipravku* 1 definici ,,vyrobku®,
na néjz se vztahuji jiné pravni predpisy
Unie, a kdy existuje rozpor mezi touto
smérnici a jinymi pravnimi piedpisy Unie,
konzultuji agentura a poradni a regulacni
organy ziizené podle jinych pravnich
predpisu Unie podle potieby s cilem nalézt
shodu ohledné regulacniho statusu
vyrobku nebo pouliti prava Unie na
vyrobek. Pokud agentura a poradni a
regulacni organy ziizené podle jinych
pravnich piedpisit Unie nedospéji ke
shodé ohledné regulacniho statusu nebo
pravniho piedpisu Unie, které se na
vyrobek vztahuje:

a) Komise je zmocnéna rozhodnout o
regulacnim statusu nebo pravnim
predpisu Unie pouZitelném v daném
DPiipadé, piicem? idadné zohledni prislu§na
stanoviska a zdavéry agentury a dalSich
poradnich a regulacnich subjektit
giizenych podle prdava Unie. Toto
rozhodnuti spolu s podpiirnou analyzou a
zaveéry se zveiejni;

b) v zajmu transparentnosti by mély byt
prislus$na stanoviska a zavéry agentury a
prislusnych poradnich a regulacnich
organii zveiejnény.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 6

Zneni navrzené Komisi
6. Lécivé pripravky uvedené v odst. 5

pism. a) mitZe v iddné oditvodnénych
pripadech piedem pripravit lékdarna
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Pozmérnovaci navrh

vypousti se

PE757.082v01-00

CS



obsluhujici nemocnici na zdkladé
odhadovanych Iékaiskych piedpisii v této

nemocnici pro obdobi nasledujicich sedmi

dnii.

Pozménovaci navrh 175
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL 1 - odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Lécivé piipravky uvedené v odst. 5
pism. @) miize v fadn€ odivodnénych
ptipadech ptedem pfipravit 1ékarna
obsluhujici nemocnici na zakladé
odhadovanych lékatskych predpisi v této
nemocnici pro obdobi nésledujicich sedmi
dnt.

Pozménovaci navrh 176
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
ClL 1 - odst. 6 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.082v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Lécivé ptipravky uvedené v odst. 5
pism. b) miize v fadné odivodnénych
ptipadech ptedem pfipravit 1ékarna
obsluhujici nemocnici na zakladé
odhadovanych Iékatskych predpisi v této
nemocnici pro obdobi nasledujicich sedmi
dnt.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a. Ustanoveni uvedenda v odstavci 5
pism. a) a b) a v odstavci 6 jsou
podminéna tim, Ze vSechny uvedené
polozky jsou formulovany tak, aby
vyhovovaly jedinecnym poZadavkiim
Jjednotlivych pacientii. Kromé toho musi
tyto poloZky dodriovat vSechny protokoly
stanovené Umluvou o vypracovini
Evropského lékopisu. To zahrnuje soulad
se vSemi prislu§nymi obecnymi a
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Pozménovaci navrh 177

konkrétnimi monografiemi, které byly
ratifikovany v souladu s touto umluvou.

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 1 - odst. 10

Znéni navrzene Komisi

10. Touto smérnici neni dotcéeno
poufiti vaitrostdtnich pravnich piedpisii,
kterymi se zakazuje nebo omezuje:

a) prodej, vydej nebo pouZivani lécivych
pripravki, jako je antikoncepce nebo
PFipravky k vyvolani potratu;

b) pouzivani jakéhokoli konkrétniho typu
latky lidského piivodu nebo zviiecich
bunék z duvodii, jimiz se vySe uvedené
pravni piedpisy Unie nezabyvaji;

¢) prodej, vydej nebo pouZivani lécivych
pFipravkii, které obsahuji tyto zvifeci
buiiky nebo ldtky lidského piivodu,
sestavaji 7 nich nebo jsou 7 nich odvozeny,
z duwvodu, jimiz se pravni piedpisy Unie
nezabyvaji.

Pozménovaci navrh 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
CL 2 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi
1. Odchylnég od ¢l. 1 odst. 1 se tento
¢lanek pouZije pouze na lé¢ivé piipravky

pro moderni terapii pfipravené
nestandardné v souladu s pozadavky
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Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
1. Odchylnég od ¢l. 1 odst. 1 se tento

¢lanek pouZije pouze na lécivé piipravky
pro moderni terapii ptipravené jednotlivé a
vyjimecné nestandardné ve smyslu definice

PE757.082v01-00
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stanovenymi v odstavci 3 a pouzivané v
tomtéz Clenském staté v nemocnici na
vylu¢nou odbornou odpovédnost 1ékate s
cilem dodrzet konkrétni 1€katsky predpis
na piipravek vyrobeny konkrétné pro
jednotlivého pacienta (déle jen ,,lécivé
piipravky pro moderni terapii pfipravené
na zékladé nemocni¢ni vyjimky*).

PE757.082v01-00

uvedené v tomto odstavci a v souladu s
pozadavky stanovenymi v odstavci 3 a
pouzivané v tomtéz Clenském staté v
nemocnici na vylu¢nou odbornou
odpovédnost 1€kare s cilem dodrzet
konkrétni 1ékatsky predpis na ptipravek
vyrobeny konkrétné pro jednotlivého
pacienta (déle jen ,,Jé¢ivé piipravky pro
moderni terapii pfipravené na zékladé
nemocni¢ni vyjimky*).

V kontextu tohoto ¢lanku se pojmem
whestandardné* rozumi priprava léCivého
Dpripravku pro moderni terapii na miru na
zdakladé nemocnicni vyjimky, ke které
dochazi sporadicky, za mimoradnych
okolnosti a kterd neni soucdsti
pravidelného procesu a jejimz cilem je
Fesit jedinecné zdravotni poZadavky
konkrétniho pacienta.

To plati v pFipadé, Ze neni k dispozici
Zadny lécivy pripravek s centralizovanou
registraci ani neexistuje vhodné klinické
hodnoceni nebo program pouZiti ze
soucitu aktivni pro danou zdravotni
potiebu, pro ktery by pacient spliioval
podminky v ramci Evropské unie. Mezi
ukazatele, Ze se ¢innost provadi
standardné, patii:

a) vyroba piipravu prostiednictvim
standardizovanych nebo opakujicich se
procesii;

b) zapojeni do procesii planovani, které
piesahuji bezprostiedni klinické
poZadavky jednotlivych pacienti.
Agentura je opravnéna sestavit pokyny
pro praktické uplatitovani toho, co
znamend pojem ,nestandardné®. Pritom
musi spolupracovat s vnitrostatnimi
regulacnimi orgdny a klicovymi
zucastnénymi stranami, véetné subjektit,
které jsou driiteli schvdleni nemocnicnich
vyjimek, farmaceutického primyslu a
skupin pacienti.

Vzhledem k védeckotechnickému pokroku

md Komise pravomoc aktualizovat
definici pojmu ,,nestandardné*
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Pozménovaci navrh 179

prostiednictvim provadécich akti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 2 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Odchylnég od ¢l. 1 odst. 1 se tento
¢lanek pouZije pouze na lécivé pripravky
pro moderni terapii pfipravené
nestandardné v souladu s pozadavky
stanovenymi v odstavci 3 a pouzivané v
tomtéZ ¢lenském stat€ v nemocnici na
vyluénou odbornou odpovédnost 1ékate s
cilem dodrzet konkrétni 1ékatsky piedpis
na ptipravek vyrobeny konkrétné pro
jednotlivého pacienta (dale jen ,,IéCive
ptipravky pro moderni terapii pfipravené
na zaklad¢ nemocni¢ni vyjimky*).

Pozménovaci navrh 180
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 2 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

1. Odchylné od ¢l. 1 odst. 1 se tento
¢lanek pouZije pouze na lécivé piipravky
pro moderni terapii pfipravené v souladu s
pozadavky stanovenymi v odstavci 3 a
pouzivané v tomtéz ¢lenském staté v
nemocnici na vylu¢nou odbornou
odpovédnost 1ékare s cilem dodrzet
konkrétni 1ékatsky predpis na ptipravek
vyrobeny konkrétné pro jednotlivého
pacienta (dale jen ,,IéCivé ptipravky pro
moderni terapii pfipravené na zakladé¢
nemocni¢ni vyjimky*).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

la. 1a. Pro ucely tohoto clanku se
whestandardni pripravou“ rozumi
PpFiprava lécivého piipravku pro moderni
terapii, ktery je pFipraven v ramci
nemocnicni vyjimky nebo pro jednotlivé Ci
vyjimecné pripady k naplnéni zvlastnich
potieb jednotlivych pacientii, kdy

pro stejnou indikaci neni v Unii

k dispozici centralné registrovany lécivy
Ppripravek ani neprobiha Zadné piislusné

PE757.082v01-00
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Pozménovaci navrh 181
Pernille Weiss

Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Vyroba lécivého piipravku pro moderni
terapii pfipraveného na zakladé
nemocnicni vyjimky vyZzaduje schvaleni
pfisluSnym organem ¢lenského statu (dale
jen ,,schvaleni nemocni¢ni vyjimky*).
Clenské staty oznami kazdé takové
schvaleni, jakoz i nasledné zmény
agentufe.

Pozménovaci navrh 182
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 2 — pododstavec 2

PE757.082v01-00
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klinické hodnoceni s léCivym pFipravkem
pro moderni terapii, na kterou ma dany
pacient narok, nebo program pouZiti
takového lécivého pripravku mimo jeho
registraci. Znamkou toho, Ze je urcita
cinnost standardni, jsou tato opatieni:

a) vyroba piipravku za pouZiti
standardizovanych nebo opakovanych
postupii nebo

b) vyuZiti postupu, které zahrnuji
piedchozi planovani, kromé toho, co je
zapotiebi k naplnéni okamZitych
klinickych potieb jednotlivych pacienti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Vyroba lé¢ivého piipravku pro moderni
terapii pfipraveného na zakladé
nemocni¢ni vyjimky vyZzaduje schvaleni
pfisluSnym organem ¢lenského statu (dale
jen ,,schvaleni nemocni¢ni vyjimky*).
Clenské staty oznami kazdé takové
schvaleni, jakoz 1 nasledné zmény
agentuie, kterd informace o tomto
schvdlent zverejni v uloZisti uvedeném v
odstavci 6. Schvdleni nemocnicni vyjimky
plati po dobu 12 mésicii.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi
Zadost o schvaleni nemocni¢ni vyjimky se

predloZi prisluSnému organu ¢lenského
statu, v némz se dana nemocnice nachazi.

Pozménovaci navrh 183
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 2 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
Zadost o schvaleni nemocni¢ni vyjimky se

predloZi prisluSnému organu ¢lenského
statu, v némz se dana nemocnice nachazi.

AM\1291771CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Zadost o schvaleni nemocni¢ni vyjimky se
predloZi pfisluSnému organu ¢lenského
statu, v némz se dana nemocnice nachazi.

Schvdleni je podminéno vyhodnocenim
rizik a piinosii v souladu s ustanovenimi a
vyklady uvedenymi v tomto ¢lanku.
Takové schvdleni nepresahne dobu
jednoho roku a miiZe byt obnoveno pouze
po diikladném prezkoumani, které potvrdi
setrvalou nezbytnost nemocnicni vyjimky
pro poZadavky individudlnich pacientii.

To zahrnuje ovéreni, zda od udéleni
puvodniho schvdleni stdle neexistuje
Zadny centralné schvaleny piipravek,
vhodnad klinicka studie, program pouZiti
ze soucitu nebo jiné regulované moZnosti
v ramci EU, a zajisténi, Ze k vyrobé
pripravku dochazi ziidka, jak je uvedeno v
tomto Clanku.

Komise je opravnéna prostiednictvim
provdadécich aktit upiesnit podrobnosti
podavani a aktualizace Zadosti o schvaleni
nemocnicni vyjimky, jak je vymezeno v
tomto Clanku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Zadost o schvéleni nemocniéni vyjimky se
predloZi pfisluSnému organu ¢lenského
statu, v némz se dana nemocnice nachazi.
Zddost obsahuje ditkazy o kvalité,
bezpecnosti a ucinnosti lécivych pripravkii
pro moderni terapii vypracované v ramci
nemocnicni vyjimky. Pied schvdlenim
nemocnicni vyjimky potvrdi prislu$ny
organ Clenského stdtu, Ze pro stejnou
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Pozménovaci navrh 184

terapeutickou indikaci v Unii nebyl
schvdlen Zadny léCivy pFipravek

pro moderni terapii a Ze vyroba takového
lécivého pFipravku splituje poZadavky
na jeho nestandardni pripravu, jak je
uvedeno v odstavci 1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 2 —odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Clenské staty zajisti, aby 16¢ivé
ptipravky pro moderni terapii pfipravené
na zaklad€é nemocni¢ni vyjimky spliiovaly
pozadavky rovnocenné spravné vyrobni
praxi a sledovatelnosti 1é¢ivych ptipravka
pro moderni terapii podle ¢lankti 5 a 15
nafizeni (ES) ¢. 1394/2007%° a pozadavky
na farmakovigilanci rovnocenné
pozadavklim stanovenym na urovni Unie
podle [revidovaného nafizeni (ES) €.
726/2004].

% Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13.
listopadu 2007 o lécivych piipravcich pro
moderni terapii a o zméné smérnice
2001/83/ES a naiizeni (ES) ¢ 726/2004
(U¥. vést. L 324, 10.12.2007, s. 1).

Pozménovaci navrh 185

PE757.082v01-00
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Pozmérnovaci navrh

3. Clenské staty zajisti, aby 16¢ivé
ptipravky pro moderni terapii pfipravené
na zakladé nemocni¢ni vyjimky spliovaly
pozadavky rovnocenné spravné vyrobni
praxi a sledovatelnosti 1é¢ivych piipravki
pro moderni terapii podle ¢lankt 5 a 15
natizeni (ES) ¢. 1394/2007/69] a
pozadavky na farmakovigilanci
rovnocenné pozadavkiim stanovenym na
urovni Unie podle [revidovaného natizeni
(ES) ¢. 726/2004]. To zahrnuje inspekce
pracovisté a akreditaci spravné vyrobni
praxe CPF, jakoZ i plany sledovatelnosti a
Jarmakovigilance a hodnoceni
piedklinickych a klinickych udajii
Ziskanych Zadatelem.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl 2 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Clenské staty zajisti, aby drzitel
schvaleni nemocnicni vyjimky
shromazd’oval a ptisluSnému organu
daného c¢lenského statu alespon jednou
ro¢né oznamoval Udaje o pouZzivani,
bezpecnosti a u€innosti lécivych piipravkl
pro moderni terapii pfipravenych na
zaklad€ nemocnicni vyjimky. PiisluSny
organ daného clenského statu tyto tidaje
piezkouma a ovéii soulad 1éc¢ivych
ptipravkl pro moderni terapii ptfipravenych
na zékladé nemocni¢ni vyjimky s
pozadavky uvedenymi v odstavci 3.

Pozménovaci navrh 186
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
CL 2 — odst. 4

Zneéni navrzené Komisi

4. Clenské staty zajisti, aby drzitel
schvaleni nemocni¢ni vyjimky
shromazd’oval a ptisluSnému organu
daného c¢lenského statu alespon jednou
ro¢n¢ oznamoval udaje o pouzivani,

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

4. Clenské staty zajisti, aby drzitel
schvaleni nemocnicni vyjimky
shromazd’oval a ptisluSnému organu
daného c¢lenského statu alespon jednou
ro¢né oznamoval idaje o pouzivani,
bezpec€nosti a ucinnosti 1écivych piipravkl
pro moderni terapii pfipravenych na
zéklad€ nemocni¢ni vyjimky. Ptislusny
organ daného ¢lenského statu stanovi
pozadavky na shromaZd’ovani a
vykazovani téchto udaji strukturovanym
a standardizovanym zpiisobem, ktery
umozni ziskat solidnéjsi, spolehlivéjsi a
srovnatelnéjsi vysledky a zavéry. Prislusny
orgdn daného Clenského stdtu tyto udaje
pfezkouma a ovéii soulad 1é¢ivych
ptipravkl pro moderni terapii pfipravenych
na zakladé nemocni¢ni vyjimky s
pozadavky uvedenymi v odstavci 3.
Priislus$né organy zajisti, aby neziskovym a
akademickym institucim bylo poskytnuto
dostatecné védecké a regulacni
poradenstvi, aby byly zajiStény vhodné
mechanismy poddvani zprav.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Clenské staty zajisti, aby drzitel
schvaleni nemocni¢ni vyjimky
shromazd’oval a ptisluSnému organu
daného c¢lenského statu alespon jednou
ro¢n¢ oznamoval udaje o pouzivani,

PE757.082v01-00
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bezpecnosti a u€innosti 1écivych piipravkl
pro moderni terapii pfipravenych na
zaklad€ nemocni¢ni vyjimky. PiisluSny
organ daného clenského statu tyto tidaje
piezkouma a ovéii soulad 1éc¢ivych
ptipravkl pro moderni terapii ptfipravenych
na zakladé nemocni¢ni vyjimky s
pozadavky uvedenymi v odstavci 3.

Pozménovaci navrh 187
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 2 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4, Clenské staty zajisti, aby drzitel
schvaleni nemocni¢ni vyjimky
shromazd’oval a ptisluSnému organu
daného clenského statu alespoil jednou
rocn¢ oznamoval udaje o pouzivani,
bezpecnosti a ti¢innosti 1é¢ivych piipravki
pro moderni terapii pfipravenych na
zaklad€ nemocni¢ni vyjimky. PtisluSny
organ daného Clenského statu tyto udaje
prezkouma a ov¢ii soulad 1é€ivych
ptipravkl pro moderni terapii ptipravenych
na zékladé nemocniéni vyjimky s
pozadavky uvedenymi v odstavci 3.

Pozménovaci navrh 188
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

PE757.082v01-00
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Jjakosti, bezpe¢nosti a tcinnosti 1éCivych
piipravkil pro moderni terapii pfipravenych
na zékladé nemocni¢ni vyjimky.
Shromazdéné udaje musi zahrnovat
vysledky pribéiného monitorovani po
dostatecné dlouhou dobu po pouZiti
PFipravku. Ptislusny orgén dan¢ho
¢lenského statu tyto udaje prezkouma a
ovéii soulad 1écivych ptipravki pro
moderni terapii pfipravenych na zakladé
nemocni¢ni vyjimky s poZadavky
uvedenymi v odstavci 3.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4, Clenské staty zajisti, aby drzitel
schvaleni nemocni¢ni vyjimky
shromazd’oval a ptisluSnému organu
daného clenského statu alespoil jednou
rocn€ oznamoval udaje o pouzivani,
Jjakosti, bezpecnosti a ti¢innosti 1é¢ivych
piipravkl pro moderni terapii pfipravenych
na zéklad¢ nemocni¢ni vyjimky, jakoZ i
veSkeré relevantni udaje 7 nasledného
sledovani pacientii. Ptislusny organ
daného c¢lenského statu tyto udaje
prezkouma a ov¢ti soulad 1é€ivych
pripravkl pro moderni terapii ptfipravenych
na zakladé nemocnicni vyjimky s
poZzadavky uvedenymi v odstavci 3.

Or. en
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Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Clenské staty zajisti, aby drzitel
schvaleni nemocnicni vyjimky
shromazd’oval a ptisluSnému organu
daného c¢lenského statu alespon jednou
ro¢né oznamoval tdaje o pouZzivani,
bezpecnosti a u€innosti lécivych piipravkl
pro moderni terapii pfipravenych na
zaklad€ nemocni¢ni vyjimky. PiisluSny
organ daného ¢lenského statu tyto tidaje
piezkouma a ovéii soulad 1é¢ivych
ptipravkl pro moderni terapii ptfipravenych
na zékladé nemocni¢ni vyjimky s
pozadavky uvedenymi v odstavci 3.

Pozménovaci navrh 189

Pozmérnovaci navrh

4. Clenské staty zajisti, aby drzitel
schvaleni nemocnicni vyjimky
shromazd’oval a ptisluSnému organu
daného c¢lenského statu alespon jednou
ro¢né oznamoval udaje o pouzivani,
Jjakosti, bezpe¢nosti a ucinnosti 1é€ivych
piipravki pro moderni terapii pfipravenych
na zakladé nemocni¢ni vyjimky, jakoZ i
veSkeré relevantni udaje 7 ndasledného
sledovani pacientii. PtisluSny orgéan
daného clenského statu tyto udaje
pfezkouma a ovéii soulad 1é¢ivych
ptipravkl pro moderni terapii pfipravenych
na zakladé nemocni¢ni vyjimky s
pozadavky uvedenymi v odstavci 3.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 2 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

4a. Priislus$né organy zajisti, aby
neziskovym a akademickym institucim
bylo poskytnuto dostatecné védecké a
regulacni poradenstvi, které jim pomiiZe
splnit poZadavky doloZky o nemocnic¢ni
vyjimce. V pFipadech, kdy se piipravek, na
ktery se vitahuje nemocnicni vyjimka,
stane vhodnym kandiddatem pro zahdjeni
centralizovaného postupu registrace,
prislusné organy pomdahaji neziskovym a
akademickym institucim i v tomto postupu
registrace.

Or. en
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Pozménovaci navrh 190
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
CL 2 —odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Pokud je schvaleni nemocni¢ni
vyjimky z diivodu bezpecnosti nebo
ucinnosti zruseno, ptislusny organ
¢lenského statu, ktery nemocni¢ni vyjimku
schvalil, informuje agenturu a ptislusné
organy ostatnich ¢lenskych stata.

Pozménovaci navrh 191
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 2 —odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Pokud je schvéleni nemocni¢ni
vyjimky z diivodu bezpecnosti nebo
ucinnosti zruSeno, pfislusny organ
¢lenského statu, ktery nemocnicni vyjimku
schvalil, informuje agenturu a pfislusné
organy ostatnich ¢lenskych stata.

PE757.082v01-00
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Pozmérnovaci navrh

5. Pokud drZitel schvaleni
nemocnicni vyjimky nesplni podminky
uvedené v predchozich odstavcich,
vnitrostdtni regulacni orgdn povoleni
odejme. Pokud je schvaleni nemocni¢ni
vyjimky z diivodu jakosti, bezpecnosti
nebo Gcinnosti zruseno, piislusny organ
¢lenského statu, ktery nemocni¢ni vyjimku
schvalil, informuje agenturu a ptislusné
organy ostatnich ¢lenskych stati, jakoZ i
pacienta, kterému se podava lécivy
piipravek pro moderni terapii piipraveny
v ramci nemocnicni vyjimky. Kromé toho
by mélo byt pacientovi, kterému se podava
dany lécivy pripravek pro moderni terapii
PFipraveny v ramci nemocnicni vyjimky,
pieddano ozndameni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

5. Pokud je schvéleni nemocni¢ni
vyjimky z diivodu jakosti, bezpecnosti
nebo Uc¢innosti zruSeno, ptislusny organ
¢lenského statu, ktery nemocnicni vyjimku
schvalil, informuje agenturu a pfislusné
organy ostatnich ¢lenskych stata.

Or. en
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Pozménovaci navrh 192
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
ClL 2 —odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Pokud je schvaleni nemocni¢ni
vyjimky z diivodu bezpecnosti nebo
ucinnosti zruSeno, pislusny organ
¢lenského statu, ktery nemocnicni vyjimku
schvalil, informuje agenturu a pfislusné
organy ostatnich ¢lenskych stati.

Pozménovaci navrh 193
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. PtisluS$ny organ daného ¢lenského
statu predd kazdoro¢né agentuie uidaje
tykajici se pouzivani, bezpe€nosti a
ucinnosti l1é¢ivého ptipravku pro moderni
terapii pripravené¢ho na zakladé schvaleni
nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve
spolupréci s pfisluSnymi organy ¢lenskych
stati a Komisi ziidi a udrzuje ulozisté
uvedenych udajl.

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

5. Pokud je schvaleni nemocni¢ni
vyjimky z diivodu jakosti, bezpecnosti
nebo Uc¢innosti zruSeno, ptislusny organ
¢lenského statu, ktery nemocni¢ni vyjimku
schvalil, informuje agenturu a ptislusné
organy ostatnich ¢lenskych statu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. PtisluS$ny organ daného ¢lenského
statu predad kazdoro¢né agentuie udaje
tykajici se pouZzivani, jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti 1é¢ivého pripravku pro moderni
terapii pripravené¢ho na zakladé schvaleni
nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve
spolupraci s ptisluSnymi organy ¢lenskych
stati a Komisi ziidi a udrzuje ulozisteé
uvedenych udajl, pFicem? tento registr pro
celou EU bude povinny a veiejné
PFistupny, bude vyZadovat pravidelné
aktualizace, aby zistal aktudlni, a bude
zahrnovat katalog lécCivych pFipravkii pro
moderni terapii pripravenych na zakladé
nemocnicni vyjimky, které se v soucasné
dobé v Unii pouZivaji, a bude rovné;
uvadét piipady, kdy bylo toto schvaleni
pozastaveno nebo zruseno.

Or. en
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Pozménovaci navrh 194

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl 2 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. PtisluS$ny organ daného ¢lenského
statu predad kazdoro¢né agentuie uidaje
tykajici se pouzivani, bezpecnosti a
ucinnosti l1é¢ivého ptipravku pro moderni
terapii pripraveného na zakladé schvaleni
nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve
spolupréci s pfisluSnymi organy ¢lenskych
statlh a Komisi zfidi a udrzuje alozisté
uvedenych udajt.

Pozménovaci navrh 195
Pernille Weiss

Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. PtisluSny organ daného ¢lenského
statu predad kazdoro¢né agentuie tidaje
tykajici se pouzivani, bezpe€nosti a
ucinnosti 1é¢ivého ptipravku pro moderni
terapii pripraveného na zakladé schvaleni
nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve
spolupréci s pfisluSnymi organy ¢lenskych
statti a Komisi zfidi a udrzuje alozisté
uvedenych udajl.
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Pozmérnovaci navrh

6. PtisluSny organ daného ¢lenského
statu preda kazdoro¢né agentuie udaje
tykajici se pouzivani, bezpecnosti a
ucinnosti 1éciveého piipravku pro moderni
terapii pfipraveného na zaklade schvaleni
nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve
spolupraci s ptisluSnymi organy ¢lenskych
stati a Komisi ziidi a udrzuje ulozisté
uvedenych udajli a také informaci
tykajicich se registrace a pozastaveni
platnosti nemocnicnich vyjimek nebo
jejich zruSeni, ceny tihrad a veiejné a
soukromé prispévky k vyvoji pripravku,
které se musi pravidelné aktualizovat.

Or. en

Pozménovaci navrh

6. PtisluS$ny organ daného ¢lenského
statu predad kazdoro¢né agentuie udaje
tykajici se pouZzivani, jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti 1écivého pripravku pro moderni
terapii pripraveného na zakladé schvaleni
nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve
spolupréci s ptisluSnymi organy ¢lenskych
statth a Komisi zfidi a udrzuje vei‘ejné
pFistupné 0loZisté uvedenych Udajl a také
informaci tykajicich se registrace

a pozastaveni platnosti nemocnicnich
vyjimek nebo jejich zruSeni, které se
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pravidelné aktualizuji.

Or. en
Pozménovaci navrh 196
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR
Navrh smérnice
CL 2 - odst. 6
Znéni navrzené Komisi Pozméenovaci navrh
6. Ptislusny orgén dan¢ho ¢lenského 6. Ptislusny organ daného ¢lenského
statu preda kazdoro¢n€ agentuie udaje statu preda kazdoro¢né€ agentuie udaje
tykajici se pouzivani, bezpec¢nosti a tykajici se pouzivani, jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti lé¢ivého piipravku pro moderni ucinnosti lé¢ivého piipravku pro moderni
terapii pfipraveného na zakladé schvaleni terapii pfipraveného na zaklad¢ schvaleni
nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve nemocni¢ni vyjimky. Agentura ve
spolupraci s ptislusnymi organy clenskych spolupraci s ptislusnymi organy ¢lenskych
statlh a Komisi zfidi a udrzuje alozisté statlh a Komisi zfidi a udrzuje veiejné
uvedenych udaji. ulozisté uvedenych udaji.
Or. en
Pozménovaci navrh 197
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Navrh smérnice
CL 2 — odst. 7 — pododstavec 1 — pism. b
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
b) format pro shromazd’ovani a b) format pro shromazd’ovani a
hlaseni udaji uvedenych v odstavci 4; hlaseni udaji uvedenych v odstavci 3 a 4;
Or. en
Pozménovaci navrh 198
Pernille Weiss
Navrh smérnice
Cl. 2 — odst. 7 — pododstavec 1 — pism. d
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Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

d) gpitsoby pripravy a pouZivani vypousti se
lécivych pripravkit pro moderni terapii
pripravenych nestandardné na zakladé
nemocnicni vyjimky.
Or. en
Odiivodnéni

Viz pozmeénovaci navrh k ¢l. 2 — odst. 1 a (novému).

Pozménovaci navrh 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl 2 — odst. 7 — pododstavec 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi
d) zpusoby piipravy a pouzivani
1é¢ivych ptipravka pro moderni terapii

pfipravenych nestandardné na zakladé
nemocni¢ni vyjimky.

Pozménovaci navrh 200

Pozménovaci navrh

d) zpusoby harmonizovaného
provadéni ptipravy a pouzivani 1écivych
ptipravkl pro moderni terapii pfipravenych
nestandardné na zaklad¢é nemocnicni
vyjimky.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 7 — pododstavec 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi
d) zpusoby ptipravy a pouzivani
1é¢ivych ptipravkl pro moderni terapii

piipravenych nestandardné na zakladg
nemocni¢ni vyjimky.
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Pozménovaci navrh
d) zpusoby pfipravy a pouZzivani
1é¢ivych ptipravkl pro moderni terapii
ptipravenych na zdkladé nemocnicni
vyjimky;

Or. en
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Pozménovaci navrh 201

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice

Cl. 2 — odst. 7 — pododstavec 1 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 202
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
ClL 2 — odst. 7 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 203
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
CL 2 — odst. 8

Zneni navrzené Komisi

8. Agentura pfedlozi Komisi zpravu o

zkuSenostech ziskanych pfi schvalovani
nemocnicnich vyjimek na zéklad¢
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Pozmérnovaci navrh

da)  zputsoby poradenstvi pro
akademické a jiné neziskové subjekty
ohledné poZadavkii stanovenych v doloZce
0 nemocnicni vyjimce a centralizovaného
postupu registrace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Shér udaju clenskymi staty by mél
zahrnovat uplatnéni nemocnicni vyjimky,
podrobnosti o lé¢ené skupiné pacientii
véetné jejich poctu a vysledky tykajici se
klinické ucinnosti a bezpecnosti, jakoz i
hodnoceni kvality Zivota.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

8. Agentura pfedlozi Komisi zpravu o
zku§enostech ziskanych pfi schvalovani
nemocnicnich vyjimek na zéklade

PE757.082v01-00
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piispévki od ¢lenskych stath a tdajt
uvedenych v odstavci 4. Prvni zprava se
predloi tfi roky po dni [Ufad pro
publikace: vlozte datum = 18 mésici po
datu vstupu této smérnice v platnost] a poté
kazdych pét let.

Pozménovaci navrh 204
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 2 — odst. 8

Znéni navrzene Komisi

8. Agentura pfedlozi Komisi zpravu o
zkuSenostech ziskanych pfi schvalovani
nemocni¢nich vyjimek na zakladé
ptispévki od ¢lenskych stath a daja
uvedenych v odstavci 4. Prvni zprava se
predlozi tfi roky po dni [Utad pro
publikace: vloZzte datum = 18 mésicl po
datu vstupu této smérnice v platnost] a poté
kazdych pét let.

Pozménovaci navrh 205
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 2 — odst. 8

Zneni navrzené Komisi
8. Agentura predlozi Komisi zpravu o
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piispévki od ¢lenskych stath a tdajh
uvedenych v odstavci 4. Prvni zprava se
predlozi tti roky po dni [Ufad pro
publikace: vlozte datum = 18 mésict po
datu vstupu této smérnice v platnost] a poté
kazdych pét let.

Obsah téchto zprav, v nichZ jsou podrobné
uvedeny prislusné udaje, bude veiejné
pristupny a bude zohlednén pii budoucich
legislativnich jedndnich nebo zméndch, a
to v ndvaznosti na konzultace se
zucastnénymi stranami.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

8. Agentura pfedlozi Komisi zpravu o
zku§enostech ziskanych pfi schvalovani
nemocni¢nich vyjimek na zakladé
ptispevki od ¢lenskych stath a udaji
uvedenych v odstavci 4. Tato zprdva se
zveiejni. Prvni zprava se predloZi tfi roky
po dni [Utad pro publikace: vlozte datum =
18 mésicl po datu vstupu této smérnice v
platnost] a poté kazdych pét let.

Or. en

Pozmeénovaci navrh
8. Agentura predlozi Komisi veiejné
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zkuSenostech ziskanych pfti schvalovani
nemocnicnich vyjimek na zéklad¢
pispévki od ¢lenskych stath a tdajt
uvedenych v odstavci 4. Prvni zprava se
predloi tfi roky po dni [Ufad pro
publikace: vlozte datum = 18 mésici po
datu vstupu této smérnice v platnost] a poté
kazdych pét let.

Pozménovaci navrh 206

PFistupnou zpravu o zkuSenostech
ziskanych pfi schvalovani nemocni¢nich
vyjimek na zakladé ptispévkil od Clenskych
stath a udajii uvedenych v odstavci 4. Prvni
zprava se predlozi tii roky po dni [Utad pro
publikace: vlozte datum = 18 mésict po
datu vstupu této smérnice v platnost] a poté
kazdych pét let.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 2 — odst. 8 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 207

Pozmérnovaci navrh

8a. Priislus$né organy zaruci, Ze
povolovani pripravkii centralizovanym
postupem nebude mit nepriznivy dopad na
cinnosti a povinnosti spolecnosti
zabyvajicich se vyvojem a pusobicich v
ramci nemocnicni vyjimky, jak je uvedeno
v odstavcich 3 a 4.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 3 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Clensky stat miize za uéelem splnéni
zvlastnich potieb vyjmout z oblasti
pusobnosti této smérnice 1é€ivé piipravky
vydéavané na nevyzadanou objednavku
ucinénou v dobré vife, pfipravené v
souladu se specifikacemi schvaleného
zdravotnického pracovnika a urcené pro
pouziti konkrétnim pacientem na ptimou
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Pozménovaci navrh

Clensky stat miize za uéelem splnéni
zvlastnich potfeb vyjmout z oblasti
pusobnosti této smérnice 1é€ivé piipravky
vydéavané na nevyzadanou objednavku
ucinénou v dobré vife, pfipravené v
souladu se specifikacemi schvaleného
zdravotnického pracovnika a urcené pro
pouziti konkrétnim pacientem na piimou
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osobni odpovédnost tohoto zdravotnického
pracovnika. V takovém piipad¢ v§ak
Clenské staty vybidnou zdravotnické
pracovniky a pacienty, aby hlasili idaje o
bezpecnosti pouzivani téchto ptipravki
pfislusnému organu daného ¢lenského statu
v souladu s ¢lankem 97.

Pozménovaci navrh 208
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 3 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

U alergenovych lécivych pripravkii
vydavanych v souladu s timto odstavcem
mohou piislu§né organy clenského stdatu
poZadat o predloZeni pFisluSnych
informaci v souladu s prilohou I1.

osobni odpovédnost tohoto zdravotnického
pracovnika, nebo pFipravené v souladu se
specifikacemi prislusného organu. V
takovém piipadé vSak clenské staty
vybidnou zdravotnické pracovniky a
pacienty, aby hlasili udaje o bezpecnosti
pouzivani téchto piipravkia ptislusnému
organu daného ¢lenského statu v souladu s
¢lankem 97.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Viz pozmeénovaci navrh k priloze I revidovaného narizeni o lécivych pripravcich.

Pozménovaci navrh 209
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 3 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi

2. AniZ je dotcen ¢lanek 30
[revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004],
mohou ¢lenské staty docasné povolit
pouzivani a distribuci neregistrovaného

PE757.082v01-00

132/177

Pozmérnovaci navrh

2. AniZ je dotcen ¢lanek 30
[revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004],
mohou ¢lenské staty docasné povolit
pouzivani a distribuci neregistrovaného
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1é¢iveho ptipravku v reakci na podeziteni
nebo potvrzeni Sifeni patogennich agens,
toxind, chemickych latek nebo jaderného
zateni, které by mohly zpiisobit tjmu.

Pozménovaci navrh 210
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 3 —odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Clenské staty zajisti, aby driitelé
rozhodnuti o registraci, vyrobci a
zdravotnicti pracovnici nepodléhali
obcanskopravni nebo spravni
odpovédnosti za jakékoliv disledky
vyplyvajici z pouziti 1é¢ivého ptipravku v
jinych nez registrovanych lé¢ebnych
indikacich nebo z pouziti neregistrovaného
1é¢ivého piipravku, je-li takové pouziti
doporuceno nebo poZadovdino piislusSnym
organem v reakci na podezieni nebo
potvrzeni $ifeni patogennich agens, toxind,
chemickych latek nebo jaderného zareni,
které by mohly zpiisobit ijmu. Tato
ustanoveni se pouziji bez ohledu na to, zda
byla udélena vnitrostatni nebo
centralizovana registrace.

Pozménovaci navrh 211
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. d
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1é¢ivého piipravku v reakci na potvrzeni
Sifeni patogennich agens, toxini,
chemickych latek nebo jaderného zareni,
které by mohly zptsobit 4jmu, pouze v
Ppripadé oficialniho ohroZeni hygienické
situace, a pokud neexistuji Zadné jiné
ucinné alternativy lécby.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Clenské staty budou zodpovédné za
jakékoliv dusledky vyplyvajici z pouziti
1é¢iveho ptipravku v jinych nez
registrovanych lé¢ebnych indikacich nebo
z pouziti neregistrovaného lé¢ivého
ptipravku, je-li takové pouziti doporuceno
pfisluSnym organem v reakci na oficidlni
potvrzeni Siteni (uvedené v ¢l. 3 odst. 2)
patogennich agens, toxinil, chemickych
latek nebo jaderného zéteni, které by
mohly zplsobit ijmu. Tato ustanoveni se
pouziji bez ohledu na to, zda byla ud¢€lena
vnitrostatni nebo centralizovana registrace.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

d) chemicky, napt. prvky, pfirozen¢ se d) chemicky, napt. prvky, véetné
vyskytujici chemické latky a chemické jejich radioaktivnich izotopii
slouceniny ziskané chemickou pfeménou (radionuklidi), ptirozen¢ se vyskytujici
nebo syntézou; chemicke latky a chemické slouceniny
ziskané chemickou pfeménou nebo
syntézou;
Or. en

Pozménovaci navrh 212
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 4

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
4) ,»Vychozim materidlem® se rozumi (4) ,»Vychozim materidlem® se rozumi
jakykoli material, z n€hoz je u€inna latka jakykoli material, véetné radioaktivnich, z
vyrobena nebo extrahovana; n¢hoz je ucinna latka vyrobena nebo
extrahovana;

Or. en

Pozménovaci navrh 213
Pernille Weiss

Navrh smérnice
ClL. 4 — odst. 1 —bod 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
(4a) ,plazmou pro frakcionaci“ se
rozumi tekuta Cast lidské krve oddélend od
plné krve nebo odebrana aferézou a

urcend k pouiti jako vychozi materidal pro
vyrobu lécivych piipravki z plazmy;

Or. en

Pozménovaci navrh 214
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 10 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 215
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl.4 — odst. 1 —bod 18

Znéni navrzene Komisi

(18) ,radiofarmakem* se rozumi
jakykoliv 1é¢ivy piipravek, ktery, je-li
pfipraven k pouZiti, obsahuje jeden nebo
vice radionuklidit (radioaktivnich izotopii)
zahrnutych za lékaiskym ucelem;

Pozménovaci navrh 216
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 — bod 18 a (novy)
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Pozmérnovaci navrh

(10a) ,pozastavenim lhiit“ se rozumi
casové obdobi, béhem ného? je hodnoceni
lécivého pFipravku uiedné zastaveno,
zatimco Zadatel vypracovava odpovédi na
otazky regulacniho orgdanu. Lhiity zacnou
zase béZet, jakmile Zadatel odesle své
odpovédi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(18) ,radiofarmakem* se rozumi
jakykoliv 1é¢ivy piipravek, ktery, je-li
pfipraven k pouZiti, obsahuje radioaktivni
sloZku a ktery je urcen pro lécbu nebo
diagnostiku onemocnéni, véetné
radionuklidovych radiofarmak nebo
komplexnich radiofarmak, avsak

bez zahrnuti radionuklidii pouZivanych
pouze ke znaceni radioizotopy,

pro zdravotnické prostiedky

a diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro,

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 217
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 —bod 18 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 218
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 19

Znéni navrzene Komisi

(19) ,radionuklidovym generatorem* se
rozumi jakykoliv systém obsahujici vazany
matefsky radionuklid, z n€hoz vznika
dcefiny radionuklid, ktery je ziskdn eluci
nebo jinym zpiisobem a pouZiva se v
radiofarmaku;
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Pozmérnovaci navrh

(18a) , radionuklidovymi radiofarmaky*
se rozuméji radiofarmaka, jejichz ucinnou
latkou je radionuklid nebo jeho sil;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(18b) , komplexnim radiofarmakem* se
rozumi radiofarmakum, v némz se
radionuklid k tomu, aby bylo dosaZeno
jeho cilové akumulace, navdzan

na molekulu nosice nebo je jeji soucasti,
véetné lékovych forem piipravenych

k okamZitému pouZiti nebo kitii k pripravé
radiofarmaka;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(19) ,radionuklidovym generatorem* se
rozumi jakykoliv systém obsahujici vazany
matefsky radionuklid, z n€hoz vznika
dcefiny radionuklid, pokud je tento
dceriny radionuklid pouZivan bud’ jako
lécivy pFipravek, nebo jako radionuklid
pro znaceni radioizotopy;

Or. en
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Pozménovaci navrh 219
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 — bod 20

Zneni navrzené Komisi

(20) ,.kitem* se rozumi jakykoliv
ptipravek urceny k rekonstituci nebo
kombinaci s radionuklidem do konecného
radiofarmaka, obvykle pied jeho
poddnim;

Pozménovaci navrh 220
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 21

Znéni navrzene Komisi

(21) ,radionuklidovym prekurzorem*
se rozumi jakykoliv jiny radionuklid
vyrobeny pro radioaktivni znaceni jiné
latky pied podanim;

Pozménovaci navrh 221
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 22

Znéni navrzene Komisi

(22) ,antimikrobialni latkou* se rozumi
jakykoli 1é¢ivy ptipravek s pfimym
uc¢inkem na mikroorganismy pouZivany k
lécbe ¢i prevenci infekci nebo infekénich
onemocnéni, véetné antibiotik, antivirotik a

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(20) ,.kitem pro pFipravu
radiofarmaka‘’ se rozumi prefabrikovany
lécivy ptipravek obsahujici veSkeré sloZky
nutné k bezprostiedni pripravé
radiofarmaka, s vyjimkou radionuklidu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(22) ,,antimikrobidlni latkou* se rozumi
jakykoli 1é¢ivy ptipravek s pfimym
uc¢inkem na mikroorganismy pouZivany k
1é¢bé ¢i prevenci infekci nebo infekénich
onemocnéni, véetné antibiotik, antivirotik,

PE757.082v01-00



antimykotik;

Pozménovaci navrh 222
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 —bod 26

Zneni navrzené Komisi

(26) ,.kombinaci 1é¢ivého ptipravku s
vyrobkem jinym neZ zdravotnickym
prostiedkem* se rozumi kombinace
1é¢iveho piipravku s vyrobkem jinym nez
zdravotnickym prostfedkem (podle
definice v natizeni (EU) 2017/745), pokud
jsou tyto dva prvky urceny k pouziti v dané
kombinaci v souladu se souhrnem daji o
ptipravku;

Pozménovaci navrh 223
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 —bod 28

Zneni navrzené Komisi

(28) ,,vakcinou* se rozumi jakykoli
1é¢ivy ptipravek, ktery je uréen k vyvolani
imunitni reakce za ucelem prevence,
vcéetné profylaxe po expozici, a pro 1écbu
onemocnéni zpiisobenych infekénim agens;

PE757.082v01-00

antiparazitik a antimykotik;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(26) ,,kombinaci lécivého ptipravku s
vyrobkem jinym nez zdravotnickym
prostitedkem* se rozumi kombinace
1é¢iveho pripravku s vyrobkem jinym nez
zdravotnickym prostiedkem (podle
definice v natizeni (EU) 2017/745 a v
narizeni (EU) 2017/746), pokud jsou tyto
dva prvky urceny k pouziti v dané
kombinaci v souladu se souhrnem udajii o
ptipravku;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(28) ,,vakcinou* se rozumi jakykoli
1&¢ivy ptipravek obsahujici antigen(y)
nebo genetické informace pro antigen(y),
ktery vyvoldavd imunitni reakci, a proto je
urcen k prevenci, profylaxi po expozici
a/nebo pro 1écbu onemocnéni zpisobenych
infek¢nim agens;

Or. en
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Pozménovaci navrh 224
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 28

Znéni navrzené Komisi
(28) ,,vakcinou* se rozumi jakykoli
1é¢ivy piipravek, ktery je uren k vyvolani
imunitni reakce za u¢elem prevence,

vcetné profylaxe po expozici, a pro lécbu
onemocnéni zpusobenych infekénim agens;

Pozménovaci navrh 225
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
CL 4 — odst. 1 — bod 30 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(28) ,,vakcinou* se rozumi jakykoli
1écivy ptipravek, ktery je uren k vyvolani
imunitni reakce za ucelem prevence,
vcetné profylaxe po expozici, onemocnéni
zpusobenych infekénim agens;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(30a) ,technologii platformy“ se rozumi
zvlastni technologie nebo soubor
technologii pouZivané v ramci vyrobniho
procesu a/nebo kontroly kvality,
neklinické a klinické testovani jednoho
nebo vice lécivych pripravkii a/nebo jejich
sloZek, které se opiraji o piedchozi
poznatky a jsou zaloZeny na stejnych
zakladnich védeckych zdsaddch. Komise
by méla podporovat rozvoj technologii
platforem, které by mély byt soucasti
oteviené platformy, dostupné riiznym
subjektiim zabyvajicim se vyvojem
(akademickym, malym biotechnologickym
i velkym farmaceutickym spole¢nostem), a
vytvdret tak znalosti a udaje, které po
gpFistupnéni mohou urychlit proces vyvoje
a hodnoceni novych terapii. V této
souvislosti se podpoiend technologie
platformy objevi ve stavu PRE-
COMPETITION, a pokud vyuZiva jiz
existujictho patentu, bude k dispozici za
piiméieny poplatek. Tyto technologie

PE757.082v01-00
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Pozménovaci navrh 226
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 30 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 227
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 30 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.082v01-00

CS

platforem, jakmile budou piistupné v§em
zucastnénym strandm, lze snadno
aktualizovat a zaroven maji regulacni
podporu, coZ je ku prospéchu pacientii v
EU. Or. {EN}en

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(30a) ,technologii platformy“ se rozumi
technologie nebo soubor technologii
pouzivané v ramci vyrobniho procesu,
kontroly kvality nebo testovani lécCivych
pFipravki i jejich sloZek, které se opiraji
o predchozi poznatky a jsou zaloZeny

na stejnych zakladnich védeckych
zdsaddach;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(30b) ,,zakladnim dokumentem tykajicim
se technologie platformy* se rozumi
dokument vypracovany vlastnikem
technologie platformy, ktery obsahuje
udaje o technologii platformy, pro niz
plati zakladni védecké zasady, o které se
danda technologie platformy opird, a to
nehledé na soucasti piidané k platformé v
ramci procesu vyroby lécivého pripravku;
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Pozménovaci navrh 228
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 33

Znéni navrzene Komisi

(33) ,,hodnocenim rizik pro zivotni
prostfedi* se rozumi hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi nebo rizik pro veiejné
zdravi, kterd predstavuje uvolnéni 1écivého
piipravku do Zivotniho prostiedi v
dasledku pouzivani a likvidace 1é¢ivého
pripravku, a uréeni opatfeni pro prevenci,
omezeni a zmirnéni rizik. V ptipadé
1é¢ivych ptipravki s antimikrobidlnim
zptsobem Uc¢inku zahrnuje hodnoceni rizik
pro zivotni prosttedi rovnéz hodnoceni
rizika pro vybér podle antimikrobialni
rezistence v Zivotnim prostiedi v disledku
vyroby, pouzivani a likvidace uvedeného
1é¢ivého piipravku;

Pozménovaci navrh 229

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(33) ,,hodnocenim rizik pro zivotni
prostiedi* se rozumi hodnoceni
potencialnich rizik pro zivotni prostredi,
véetné rizik pro vetejné zdravi
vyplyvajicich z rizika pro Zivotni prostiedi,
ktera predstavuje uvolnéni 1é¢ivého
ptipravku do Zivotniho prostiedi v
disledku pouzivani a likvidace 1é¢ivého
piipravku, a ureni opatfeni pro prevenci,
omezeni a zmirnéni rizik. V ptipadé
1é¢ivych ptipravki s antimikrobidlnim
zpisobem uc¢inku zahrnuje hodnoceni rizik
pro zivotni prosttedi rovnéz hodnoceni
rizika pro vybér podle antimikrobidlni
rezistence v Zivotnim prostiedi v disledku
vyroby, pouZzivéni a likvidace uvedeného
1é¢ivého piipravku;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 — bod 33

Zneéni navrzené Komisi

(33) ,hodnocenim rizik pro Zivotni
prostfedi* se rozumi hodnocenti rizik pro
zivotni prostfedi nebo rizik pro vetejné
zdravi, ktera predstavuje uvolnéni 1é¢ivého
ptipravku do Zivotniho prostiedi v
disledku pouzivani a likvidace 1é¢ivého
ptipravku, a ur€eni opatfeni pro prevenci,
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Pozmérnovaci navrh

(33) ,,hodnocenim rizik pro Zivotni
prostfedi* se rozumi hodnocenti rizik nebo
potencidlnich rizik pro Zivotni prostiedi
nebo rizik pro vetejné zdravi, ktera
predstavuje uvolnéni lé¢ivého piipravku do
zivotniho prostiedi v disledku pouzivani,
vyroby a likvidace l1é¢ivého piipravku, a

PE757.082v01-00
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CS

omezeni a zmirnéni rizik. V piipadé
1é¢ivych piipravkia s antimikrobialnim
zpisobem ucinku zahrnuje hodnocenti rizik
pro zivotni prostiedi rovnéz hodnoceni
rizika pro vybér podle antimikrobidlni
rezistence v zivotnim prostiedi v disledku
vyroby, pouzivani a likvidace uvedeného
1é¢ivého piipravku;

Pozménovaci navrh 230
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 36 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 231
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 — bod 36 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.082v01-00
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urceni opatieni pro prevenci, omezeni a
zmirnéni rizik. V piipadé 1écivych
ptipravkl s antimikrobidlnim zpisobem
ucinku zahrnuje hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi rovnéz hodnoceni rizika
pro vybér podle antimikrobidlni rezistence
v zZivotnim prosttedi v disledku vyroby,
pouzivani a likvidace uvedeného 1é¢ivého
piipravku;

Or. en

Pozménovaci navrh

(36a) ,zdakladnim dokumentem o
Jjakosti“ se rozumi dokument, ktery
obsahuje podrobny popis vyrobniho
procesu, kontroly jakosti béhem vyroby a
validace procesu ucinné latky jiné neZ
chemické ucinné latky nebo jakékoli jiné
latky pFitomné nebo pouZité pii vyrobé
lécivého pFipravku, vyZadovany v souladu
s piilohou II a vypracovany vyrobcem
latky nebo sloZky v samostatném
dokumentu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(36a) ,zakladnim dokumentem o
technologii platformy“ se rozumi
dokument, ktery obsahuje podrobny popis

AM\1291771CS.docx



Pozménovaci navrh 232
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 36 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 233
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
CL 4 — odst. 1 — bod 36 ¢ (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291771CS.docx

technologie platformy, pro kterou jsou
stanoveny zdkladni védecké zdsady, na
jejichz zakladé je technologie platformy
vytvorena. To miiZe zahrnovat tidaje o
kvalité, predklinické a/nebo klinické udaje
tykajici se lécivych piipravkii a/nebo
sloZek, na které se technologie platformy
vztahuje.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(36b) technologii platformy“ se rozumi
soubor technologii pouZivanych v ramci
vyrobniho procesu a/nebo kontrola kvality
jednoho nebo vice léCivych pripravkii ¢i
jejich sloZek, které se opiraji o sdilené
predchozi poznatky a jsou zaloZeny

na stejnych zakladnich védeckych
zasaddach. Technologie platformy mohou
zahrnovat celou iFadu Cinnosti, mimo jiné
podobné receptury, vyrobni kroky a
analytické testovani.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(36¢c) ,,zakladnim dokumentem tykajicim
se technologie platformy* se rozumi
dokument, ktery obsahuje udaje

o technologii platformy, u nichZ panuje

143/177 PE757.082v01-00
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Pozménovaci navrh 234
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
CL 4 — odst. 1 — bod 38 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 235
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 39

Zneni navrzené Komisi

PE757.082v01-00

PpFiméiend jistota, Ze plati zakladni
védecké zasady, o které se danad
technologie platformy opird, a to nehledé
na ucinnou latku nebo na jiné soucdsti
pridané k platformé, které jsou
piedmétem zdjmu, v ramci procesu vyroby
lécivého pripravku; Povahu udaji, které
maji byt zahrnuty do zakladniho
dokumentu tykajiciho se technologie
platformy, urci Zadatel v zavislosti na typu
technologie platformy. Zakladni
dokument tykajici se technologie
platformy musi vlastnik technologie
platformy dodat v samostatném
dokumentu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(38a) ,léCivym piipravkem
registrovanym pro pediatrickou indikaci“
se rozumi lécivy pripravek, ktery je
registrovdn pro pouZiti u ¢dasti nebo celé
pediatrické populace a u kterého jsou
podrobnosti o registrované indikaci
uvedeny v souhrnu udaji o pripravku;

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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(39) ,Jlékaiskym piedpisem‘ se rozumi
jakykoliv lékaisky ptedpis vydany
odbornikem kvalifikovanym k
piedepisovani;

Pozménovaci navrh 236
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 48

Znéni navrzene Komisi

(48) ,,béznym ndzvem* se rozumi
mezinarodni nechranény nazev doporuceny
Svétovou zdravotnickou organizaci pro
ucinnou latku;

Pozménovaci navrh 237
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 53

Zneni navrzené Komisi

(53) ,,mikropodniky a malymi a
sttednimi podniky* se rozumi
mikropodniky a malé a stfedni podniky
podle definice v ¢lanku 2 doporuceni
Komise 2003/361/ES72;

AM\1291771CS.docx
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(39) ,,pfedpisem* se rozumi predpis na
lécivy piipravek vydany prislusnikem
regulovaného zdravotnického povolani ve
smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a) smérnice
2005/36/ES, ktery je k tomu oprdavnén v
Clenském staté, v némz byl piedpis vydan;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(48) ,,béZnym nazvem* se rozumi
mezinarodni nechranény nazev doporuceny
Svétovou zdravotnickou organizaci pro
ucinnou latku, nebo pokud neexistuje,
obvykly béZny nazev;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(53) ,,mikropodniky a malymi a
sttednimi podniky* se rozumi
mikropodniky a malé a stiedni podniky
podle definice v ¢lanku 2 doporuceni
Komise 2003/361/ES™ a od ... [18 mésici
ode dne vstupu této smérnice v platnost|
se timto pojmem rozumi mikropodniky a
malé a stiedni podniky, jak jsou
definovany v aktu v pienesené pravomoci
uvedeném v ¢l. 58a odst. 1,

PE757.082v01-00
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2 Doporu¢eni Komise ze dne 6. kvétna
2003 o definici mikropodnikii, malych a
sttednich podnikt (Ut. vést. L 124,
20.5.2003, s. 36).

Pozménovaci navrh 238
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 — bod 61 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 239
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 4 — odst. 1 —bod 70

Zneni navrzené Komisi

(70) ,,povinnosti vefejné sluzby* se
rozumi povinnost trvale zarucit
odpovidajici rozsah 1é€ivych piipravkd,
aby byly splnény pozadavky urcité
zemé&pisné oblasti, a dorucovat pozadované
dodavky ve velmi kratké dob¢ po celém
daném uzemi.

PE757.082v01-00
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2 Doporuc¢eni Komise ze dne 6. kvétna
2003 o definici mikropodnikii, malych a
sttednich podnikt (Ut. vést. L 124,
20.5.2003, s. 36).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(61a) , neZadouci piihodou* se rozumi
Jjakykoli zdravotni problém, ktery se
vyskytne po podani léCivého piipravku,
aniz by musel byt zpitsoben podanim
lécivého pripravku. Nasledné se zjisti, zda
jde o nahodu nebo zda spolu souviseji.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(70) ,,povinnosti vetejné sluzby* se
rozumi povinnost trvale zarucit
odpovidajici rozsah 1é€ivych piipravkd,
aby byly splnény pozadavky urcité
zeme&pisné oblasti, a dorucovat pozadované
dodavky v primérené dobé po celém
daném uzemi.

Or. en
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Pozménovaci navrh 240

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl 4 — odst. 1 —bod 70 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 241

Pozmérnovaci navrh

(70a) ,decentralizovanou vyrobou*“ se
rozumi model vyroby, kdy vyroba lécivych
Piipravkit musi probihat na mistnich
pracovistich v blizkosti pacientii.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 5 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pokud byla udé€lena prvni registrace

v souladu s odstavcem 1, jakykoli vyvoj
tykajici se 1é¢ivého pripravku, na ktery se
registrace vztahuje, jako je dalsi 1écebna
indikace, sily, 1ékové formy, cesty podani,
obchodni upravy, jakoz i jakékoli zmény
registrace, musi byt rovnéz predmétem
registrace v souladu s odstavcem 1 nebo
musi byt zahrnut do prvni registrace.
Vsechny uvedené registrace se povazuji za
soucast téZe souhrnné registrace, zejména
pro ucely Zadosti o registraci podle ¢lanki
9 az 12, mimo jiné pokud jde o uplynuti
obdobi regulaéni ochrany udajli u zadosti
pouzivajicich referen¢ni 1é¢ivy ptipravek.

Pozménovaci navrh 242

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

2. Pokud byla udé€lena prvni registrace
v souladu s odstavcem 1, jakykoli vyvoj
tykajici se 1é¢ivého pripravku, na ktery se
registrace vztahuje, jako je dalsi 1écebna
indikace, sily, 1ékové formy, cesty podani,
obchodni upravy, jakoz i jakékoli zmény
registrace, musi byt rovnéz predmétem
registrace v souladu s odstavcem 1 nebo
musi byt zahrnut do prvni registrace.
Vsechny uvedené registrace, jakoz i
registrace ziskané timto drZitelem
rozhodnuti o registraci podle clanki 9 af
12 se povazuji za soucast téze souhrnné
registrace, zejména pro ucely Zadosti o
registraci podle ¢lankt 9 az 12, mimo jiné
pokud jde o uplynuti obdobi regulacni
ochrany udajt u Zadosti pouzivajicich
referencni 1é¢ivy piipravek.

Or. en

PE757.082v01-00
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CS

Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 6 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Viz pozménovaci navrhy k novému clanku 26a.

Pozménovaci navrh 243

Pozmérnovaci navrh

2a. Registraci lze léCivému pripravku
udélit na zakladé zakladniho dokumentu
tykajiciho se ucinné latky, dopliiujiciho
zakladniho dokumentu o jakosti nebo
zakladniho dokumentu tykajiciho se
technologie platformy.

Or. en

Oduvodneéni

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice

CL 6 - odst. 5 — pododstavec 1 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 244
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL 6 — odst. 6 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.082v01-00

Pozménovaci navrh
aa) v prFipadé neexistence
srovndavacich studii zditvodnéni, pro¢

nemohly byt vySe uvedené studie
provedeny;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a. Registraci lze léc¢ivému pripravku
udélit na zakladé zakladniho dokumentu
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Pozménovaci navrh 245

tykajiciho se ucinné latky, doplitujiciho
zakladniho dokumentu o jakosti nebo
zakladniho dokumentu tykajiciho se
technologie platformy.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL 6 — odst. 7 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi
Zadatel o registraci neprovede zkousky na
zvitatech v ptipadé, Ze jsou k dispozici

veédecky uspokojivé zkuSebni metody, pfi
nichZ se nepouZzivaji zvitata.

Pozménovaci navrh 246

Pozmérnovaci navrh

Zadatel o registraci neprovede zkousky na
zvitatech v ptipad¢, ze jsou k dispozici
veédecky uspokojivé zkuSebni metody, pfi
nichZ se nepouzivaji zvitata. Zadatel o
registraci neprovede zkousky na zviratech
v piipadé, Ze jsou k dispozici védecky
uspokojivé zkuSebni metody, pri nichz se
nepouZivaji zvirata. Nejsou-li k dispozici
védecky uspokojivé zkuSebni metody, pri
nich? se nepouZivaji zviiata, zajisti
Zadatelé o registraci, Ze v souladu se
smérnici 2010/63/EU byla uplatnéna
zdsada nahrazeni a omezeni zkouSek na
gvifatech a Setrného zachdzeni s nimi pro
védecké ucely, pokud jde o jakoukoli
studii na zviiatech provedenou za uicelem
podpory Zadosti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 9 — odst. 3 — pododstavec 1

Zneéni navrzené Komisi

Odstavec 1 se pouzije i1 tehdy, pokud
referencni 1éCivy piipravek nebyl
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Pozmérnovaci navrh

Odstavec 1 se pouzije i tehdy, pokud
referencni 1éCivy piipravek nebyl
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registrovan v ¢lenském staté, ve kterém je
predlozena Zadost tykajici se generického
1é¢iveho piipravku. V tom piipad€ uvede
zadatel v zadosti nazev ¢lenského statu, ve
kterém je nebo byl registrovan referencni
1é¢ivy piipravek. Na vyzadani piislusného
organu Clenského statu, ve kterém je zaddost
predlozena, poskytne ptisluSny organ
uvedeného jiného ¢lenského statu ve lhite
jednoho mésice potvrzeni, Ze referencni
1é¢ivy pripravek je nebo byl registrovan,
spolu s Gplnym slozenim referen¢niho
1é¢ivého piipravku a v piipadé potieby
veskerou dalsi dileZitou dokumentaci.

Pozménovaci navrh 247

registrovan v ¢lenském staté, ve kterém je
ptedlozena Zadost tykajici se generického
1é¢ivého ptipravku, ledaZe Zadatel Zadajici
o registraci generického piipravkii je
rovné? driitelem rozhodnuti o registraci
nebo spriznénou spolecnosti referencéniho
lécivého pripravku. V druhém uvedeném
piipadé by méla byt predloZena kompletni
dokumentace. V prvnim uvedeném
piipadé uvede Zadatel v Zaddosti nazev
¢lenského statu, ve kterém je nebo byl
registrovan referencni 1é¢ivy piipravek. Na
vyzéadani ptislusného organu clenského
statu, ve kterém je Zadost predloZena,
poskytne ptislusny organ uvedeného jiného
¢lenského statu ve lhité jednoho mésice
potvrzeni, Ze referencni 1€Civy piipravek je
nebo byl registrovan, spolu s tplnym
slozenim referen¢niho 1é¢ivého ptipravku a
v ptipadé potieby veskerou dalsi dulezitou
dokumentaci.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 10 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

V ptipadech, kdy 1é€ivy piipravek nespada
do definice generického lécivého piipravku
nebo vykazuje zmény sily, Iékové formy,
cesty podani nebo 1écebnych indikaci ve
srovnani s referencnim léivym
ptipravkem, poskytnou se prislusnym
organum vysledky ptisluSnych
neklinickych zkousek nebo klinickych
studii v rozsahu nezbytném pro vytvoieni
védeckého mostu k udajium, 7 nich?
vychdazela registrace referencniho 1écivého
ptipravku, za G¢elem prokazani profilu
bezpecnosti a ti¢innosti hybridniho
1é¢ivého piipravku.

PE757.082v01-00
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Pozménovaci navrh

V ptipadech, kdy 1é€ivy piipravek nespada
do definice generického lécivého piipravku
nebo vykazuje zmény sily, Iékové formy,
cesty podani nebo 1écebnych indikaci ve
srovnani s referencnim lé€ivym
ptipravkem, poskytnou se vysledky
ptislusnych neklinickych zkousek a
klinickych studii v rozsahu nezbytném pro
prokazani (zdasadni) podobnosti s
registraci referencniho 1é¢ivého ptipravku,
za ucelem prokazani profilu bezpe€nosti a
ucinnosti hybridniho 1é¢ivého ptipravku v
Jjinych indikacich.
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Pozménovaci navrh 248
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL 11 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

U biologického 1é¢ivého piipravku, ktery
je podobny referencnimu biologickému
lé¢ivému piipravku (dale jen ,,biologicky
podobny 1éCivy pripravek®), se ptislusSnym
organtim piedlozi vysledky vhodnych
srovnavacich zkouSek a studii. Druh a
mnozstvi doplitujicich udajl, které je tieba
predlozit, musi byt v souladu s
odpovidajicimi kritérii stanovenymi v
priloze II a souvisejicich podrobnych
pokynech. Vysledky jinych zkousek a
studii z registracni dokumentace
referen¢niho 1é¢ivého piipravku se
neptredkladaji.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

U lécivého ptipravku, ktery je podobny
referen¢nimu biologickému lé¢ivému
ptipravku (dale jen ,,biologicky podobny
1é¢ivy pripravek), se ptislusSnym organiim
predlozi vysledky vhodnych srovnavacich
zkousSek a studii. Druh a mnoZstvi
dopliujicich udaji, které je tieba predlozit,
musi byt v souladu s odpovidajicimi
kritérii stanovenymi v piiloze Il a
souvisejicich podrobnych pokynech.
Vysledky jinych zkousek a studii z
registraéni dokumentace referen¢niho
1é¢ivého piipravku se nepredkladaji.

Or. en

Oduvodneéni

As for all types of medicinal products, all follow-ons to biologic medicines should be
regulated based on sound scientific principles and established regulatory standards of safety,
efficacy, and quality. Currently there is regulatory uncertainty about how synthetic follow-
ons to biologic medicines are approved. All follow-ons to biological medicines should be
appropriately assessed following an enhanced Article 11 of the proposed Directive.
Appropriate non-clinical and clinical tests are added in art 11, considering the proposed
deletion of Art. 12. Relating to the fact that synthetic follow-ons are not per se biosimilars —
the proposed new paragraph is introduced. Further explanation on the role of biosimilar
medicinal product and synthetic follow-on medicinal product: Scientifically, differences in
manufacturing processes may significantly alter the properties of synthetic polypeptide
products and could result in adverse clinical consequences. A synthetic follow-on product will
likely differ from the biological reference product with regard to impurity profile and could
differ with regard to stability, for example a different tendency towards fibrillation. This may
lead to increased immunogenicity. It is important that these factors as well as the overall
complexity of the product are considered in the development and subsequent regulatory
evaluation. Available analytical methods may be insufficient to establish therapeutic
equivalence of a synthetic follow-on product to a biological reference product; this applies in
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particular to non-clinical models to predict immunogenicity.

Pozménovaci navrh 249
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL 11 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

Pokud lécivy piipravek neni biologickym
lécivym pFipravkem, ale je podobny
referenénimu biologickému lécivéemu
Ppripravku (ddle jen ,,synteticky nasledny
lécivy piipravek*), pouZije se odstavec 1 a
na synteticky ndasledny lécivy pripravek se
vztahuji poZadavky této smérnice a
[revidovaného navizeni 726/2004] platné
pro biologicky podobné IéCivé pripravky.

Pozménovaci navrh 250
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Clanek 12

Zneni navrzené Komisi

Clinek 12

Zddosti tykajici se hybridnich biologicky
podobnych lécivych pFipravki

V pFipadech, kdy biologicky podobny
lécivy pripravek vykazuje zmény sily,
lékové formy, cesty poddni nebo
lé¢ebnych indikaci ve srovnani s
referencnim biologickym léCivym
pripravkem (ddle jen ,,hybridni biologicky
podobny lécivy pFipravek®), poskytnou se
prislusnym organiim vysledky piislu§nych
neklinickych zkouSek nebo klinickych
studii v rozsahu nezbytném pro vytvoieni
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vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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védeckého mostu k udajim, 7 nich
vychazela registrace referencniho
biologického lécivého pripravku, za
ucelem prokazani profilu bezpecnosti
nebo ucinnosti biologicky podobného
lécivého pFipravku.

Pozménovaci navrh 251

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 13 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

V piipadech, kdy pro u¢innou latku
dotceného 1é€ivého ptipravku neni nebo
nebyl registrovan zadny referencni 1€Civy
ptipravek, neni Zadatel odchylné od ¢l. 6
odst. 2 povinen predloZit vysledky
neklinickych zkousek nebo klinickych
studii, pokud Zadatel miiZze prokazat, Ze
ucinné latky daného lécivého piipravku
maji dobte zavedené 1écebné pouziti v Unii
pro totéz léebné pouziti a tutéz cestu
podani a po dobu nejméné deseti let a mayji
uznanou ucinnost a ptijatelnou Groven
bezpecnosti, pokud jde o podminky
stanovené v piiloze II. V takovém ptipadé
se vysledky zkouSek a hodnoceni nahradi
vhodnymi bibliografickymi udaji ve form¢
védecké literatury.

Pozménovaci navrh 252
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 15 — nadpis
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Pozmérnovaci navrh

V ptipadech, kdy pro u¢innou latku
dotceného 1é€ivého pripravku neni
registrovan zadny referencni 1€Civy
ptipravek, neni Zadatel odchylné od ¢l. 6
odst. 2 povinen predlozit vysledky
neklinickych zkousek nebo klinickych
studii, pokud Zadatel miiZze prokazat, Ze
ucinné latky daného lécivého piipravku
maji dobfe zavedené 1écebné pouziti v Unii
pro totéz léebné pouziti a tutéz cestu
podani a po dobu nejmén¢ deseti let a mayji
uznanou ucinnost a ptijatelnou Groven
bezpecnosti, pokud jde o podminky
stanovené v piiloze II. V takovém ptipadé
se vysledky zkouSek a hodnoceni nahradi
vhodnymi bibliografickymi udaji ve form¢
veédecke literatury a prokdzdanim, Ze tato
odborna literatura je relevantni pro
Dripravek, o jehoZ registraci se Zdda.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi
Lécivy pripravek s fixni kombinaci davek,

technologie platforem a baleni obsahujici
nékolik 1é¢ivych ptipravki

Pozménovaci navrh 253
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 15 - odst. 1

Znéni navrzene Komisi
1. Je-li to odiivodnéné pro 1é¢ebné

ucely, mize byt udélena registrace pro
1é¢ivy ptipravek s fixni kombinaci davek.

Pozménovaci navrh 254
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
CL. 15— odst. 1

Znéni navrzene Komisi
1. Je-li to odiivodnéné pro 1éebné

ucely, mize byt udélena registrace pro
1é¢ivy ptipravek s fixni kombinaci davek.

Pozménovaci navrh 255
Pernille Weiss

Navrh smérnice
ClL 15 — odst. 2 — pododstavec 1

PE757.082v01-00

Pozménovaci navrh
Lécivy ptipravek s fixni kombinaci ddvek a

baleni obsahujici n€kolik 1é¢ivych
piipravki

Or. en

Pozménovaci navrh
1. Je-li to odivodnéné pro preventivni
nebo 1écebné Gcely, miiZze byt udélena

registrace pro 1éCivy ptipravek s fixni
kombinaci davek.

Or. en

Pozménovaci navrh
1. Je-li to odiivodnéné pro preventivni
nebo 1écebné Gcely, miiZze byt udélena

registrace pro 1éCivy ptipravek s fixni
kombinaci davek.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Je-1i to odiivodnéné pro 1écebné ucely,
muze byt za vyjimecnych okolnosti
udélena registrace pro 1éCivy piipravek
skladajici se z fixni slozky a proménné
slozky, ktera je ptedem definovana, aby
bylo v pfislusnych ptipadech mozné cilit
na rizné varianty infekéniho agens nebo,
je-li to nezbytné, ptizptsobit [éCivy
ptipravek vlastnostem konkrétniho
pacienta nebo skupiny pacientt (ddle jen
wtechnologie platformy*).

Pozmérnovaci navrh

Je-li to odiivodnéné pro preventivni nebo
1écebné ucely, mlzZe byt za vyjimecnych
okolnosti udélena registrace pro 1é€ivy
ptipravek skladajici se z fixni slozky a
proménné slozky, ktera je predem
definovana, aby bylo v ptislusnych
ptipadech mozné cilit na rlizné varianty
infek¢niho agens nebo, je-li to nezbytné,
piizplsobit 1éCivy piipravek vlastnostem
konkrétniho pacienta nebo skupiny
pacientd.

Or. en

Oduvodneni

Viz pozmeénovact navrh k ¢l. 4 — odst. 1 — bodu 30a (novému)

Pozménovaci navrh 256
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
ClL. 15 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Je-1i to odiivodnéné pro 1écebné ucely,
muze byt za vyjimecnych okolnosti
udélena registrace pro 1éCivy ptipravek
skladajici se z fixni slozky a proménné
slozky, ktera je pfedem definovéna, aby
bylo v pfislusnych ptipadech mozné cilit
na rtizné varianty infekéniho agens nebo,
je-li to nezbytné, ptizplsobit léCivy
ptipravek vlastnostem konkrétniho
pacienta nebo skupiny pacientil (ddle jen
wtechnologie platformy*).

Pozménovaci navrh 257
Cristian-Silviu Busoi

AM\1291771CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Je-li to odiivodnéné pro preventivni nebo
lécebné tcely, mize byt za vyjimecnych
okolnosti udélena registrace pro 1€Civy
ptipravek skladajici se z fixni slozky a
proménné slozky, kterd je predem
definovéna, aby bylo v pfislusnych
pfipadech mozné cilit na riizné varianty
infek&niho agens nebo, je-li to nezbytné,
prizpusobit 1éCivy piipravek vlastnostem
konkrétniho pacienta nebo skupiny
pacientd.

Or. en
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Navrh smérnice
Cl. 15 - odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Zadatel, ktery md v timyslu piedloit
Zadost o registraci takového lécivého
PFipravku, si pfedem vyZdada souhlas s
predloZenim takové Zadosti od dotéeného
prislusného organu.

Pozménovaci navrh 258
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 15 — odst. 3 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Je-1i to odiivodnéno divody vetejného
zdravi a nelze-li ucinné latky v lécivém
pripravku s fixni kombinaci davek
kombinovat, mizZe byt za vyjimecnych
okolnosti udélena registrace pro baleni
obsahujici nékolik 1é¢ivych ptipravkd.

Pozménovaci navrh 259
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 15 — odst. 3 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Zadatel, ktery ma v umyslu piedloit
Zadost o registraci takového lécivého
PpFipravku, si predem vyZdada souhlas s
predloZenim takové Zadosti od dotéeného
prislusného organu.

PE757.082v01-00
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Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmeénovaci ndavrh
Je-1i to odivodnéno dliivody vetejného
zdravi, a pro preventivni nebo lécebné
ucely muze byt za vyjimecnych okolnosti
ud¢lena registrace pro baleni obsahujici
nékolik 1é¢ivych ptipravki.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 260
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 16 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Pro radionuklidové generdtory,
kity a radionuklidové prekurzory se
vyzaduje registrace, pokud nejsou pouZity
jako vychozi materidl, ucinna latka nebo
meziprodukt radiofarmak, na ktera se
vztahuje registrace podle ¢l. 5 odst. 1.

Pozménovaci navrh 261
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 16 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Pro radionuklidové generatory, kity
a radionuklidové prekurzory se vyzaduje
registrace, pokud nejsou pouZity jako
vychozi materidl, ucinna latka nebo
meziprodukt radiofarmak, na ktera se
vztahuje registrace podle Cl. 5 odst. 1.

Pozménovaci navrh 262
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 16 — odst. 2
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Pro radiofarmaka se vyzaduje
registrace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Pro generatory radiofarmak, kity a
prekurzory radiofarmak se vyzaduje
registrace.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

2. Registrace se nepozaduje pro
radiofarmakum pfipravené v ¢ase pouZiti
osobou nebo zatizenim, které jsou podle
vnitrostdtnich pravnich predpisi
oprdavnény pouZivat takové
radiofarmakum ve schvdleném
zdravotnickém zaiizeni, vyhradné z
registrovanych radionuklidovych
generdtori, kit nebo radionuklidovych
prekurzorii v souladu s pokyny vyrobce.

Pozménovaci navrh 263
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 16 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Registrace se nepozaduje pro
radiofarmakum pfipravené v ¢ase pouZziti
osobou nebo zatizenim, které jsou podle
vnitrostdtnich pravnich predpisi
oprdavnény pouZivat takové
radiofarmakum ve schvdleném
zdravotnickém zaiizeni, vyhradné z
registrovanych radionuklidovych
generdtori, kit nebo radionuklidovych
prekurzorit v souladu s pokyny vyrobce.

Pozménovaci navrh 264

Pozmérnovaci navrh

2. Registrace se nepozaduje pro
radionuklidy nebo radionuklidové
generdtory, které se pouZivaji pouze

pro znaceni radioizotopy, nebo

pro radiofarmakum pfipravené v case
pouziti povéfenou osobou nebo zafizenim
za pouZiti schvdleného kitu pro pripravu
radiofarmaka v kombinaci

s radionuklidem nebo radionuklidovym
generdtorem v souladu se souhrnem
udajit o daném kitu (,,oznacovani kiti
radionuklidy*).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Registrace se nepozaduje pro
radionuklidy nebo radionuklidové
generdtory, které se pouZivaji pouze

pro znaceni radioizotopy, nebo

pro radiofarmakum pfipravené v case
pouziti povéfenou osobou nebo zatizenim
za pouZiti schvdleného kitu pro piipravu
radiofarmaka v kombinaci

s radionuklidem nebo radionuklidovym
generdtorem v souladu se souhrnem
udajit o daném kitu (,,oznacovani kiti
radionuklidy*).

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 17 — odst. 1 — pism. b

PE757.082v01-00
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Zneni navrzené Komisi
b) popis zvlastnich pozadavki na

informace popsanych v ¢lanku 69 a
uvedenych na seznamu v pfiloze I.

Pozménovaci navrh 265

Pozmérnovaci navrh

b) popis zvlastnich pozadavkid na
informace popsanych v ¢lanku 69 a
uvedenych na seznamu v ptiloze I pro
ucely predchoziho prezkumu a schvdleni
prislusSnym orgdnem.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 17 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Ptislusny organ smi drziteli
rozhodnuti o registraci uloZit povinnosti,
pokud povazuje opatieni ke zmirnéni rizik
obsazena v planu dohledu nad

antimikrobialnimi latkami za neuspokojiva.

Pozménovaci navrh 266
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
CL 17 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Drzitel rozhodnuti o registraci
zajisti, aby velikost baleni antimikrobialni
latky odpovidala obvyklému dévkovéni a
dobé¢ trvani 1éCby.

AM\1291771CS.docx

159/177

Pozmérnovaci navrh

2. Ptislusny organ uloZi drziteli
rozhodnuti o registraci povinnosti, pokud
povazuje opatfeni ke zmirnéni rizik
obsazena v planu dohledu nad
antimikrobialnimi latkami za neuspokojiva.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Drzitel rozhodnuti o registraci
zajisti, aby velikost baleni antimikrobidlni
latky odpovidala obvyklému davkovani a
dobé¢ trvani 1&Cby. DrZitel rozhodnuti o
registraci zajisti, aby bylo pokud moZno
moZné vydavat antimikrobialni latky v
poctu jednotek odpovidajicim mnoZstvi
uvedenému v receptu. Pokud nelze
antimikrobialni latky vydavat podle poctu
jednotek, driitel rozhodnuti o registraci
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Pozménovaci navrh 267
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 17 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 268
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

V ptipad¢ integralnich kombinaci 1é¢ivého
piipravku a zdravotnického prostfedku
ptredlozi Zadatel o registraci tdaje o
bezpecném a G€inném pouzivani integralni
kombinace 1é¢ivého piipravku a
zdravotnického prostredku.

PE757.082v01-00

zajisti, aby velikost baleni antimikrobidlni
latky odpovidala obvyklému davkovani a
dobé trvani lécChy.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3a. Lékarnici by méli hrat roli v
oblasti hospodaieni s antimikrobidalnimi
latkami, véetné poradenstvi ohledné
obezietného pouZivani antibiotik a dalSich
antimikrobidalnich ldatek a jejich spravné
likvidace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

V ptipad¢ integralnich kombinaci 1é¢ivého
piipravku a zdravotnického prostfedku
ptredlozi Zadatel o registraci udaje o
bezpeném a G¢inném pouzivani integralni
kombinace 1é¢ivého piipravku a
zdravotnického prosttedku, zejména pro
pediatrické pacienty, ktery zahrne aspekty,
jako je ukladani, montaz, Cistota a
technika nezbytna pro podavani nebo
pozivani.

Or. en
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Pozménovaci navrh 269
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

V ramci posouzeni integralni kombinace
1é¢ivého piipravku a zdravotnického
prostfedku v souladu s ¢lankem 29 posoudi
pfislusné organy pomér piinost a rizik
integralni kombinace 1é¢ivého ptipravku a
zdravotnického prostredku, pficemz
zohledni vhodnost pouziti 1é¢ivého
ptipravku spolu se zdravotnickym
prostfedkem.

Pozménovaci navrh 270
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Zadost o registraci integralni
kombinace 1é¢ivého ptipravku se
zdravotnickym prostfedkem musi
obsahovat dokumentaci dokladajici soulad
¢asti, kterou tvoti zdravotnicky prostiedek,
s obecnymi poZadavky na bezpecnost a
ucinnost uvedenymi v odstavci 2 v souladu
s ptilohou II, pfipadné v¢etné zpravy o
posouzeni shody vypracované ozndmenym
subjektem.
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Pozmérnovaci navrh

V ramci posouzeni integralni kombinace
1é¢ivého pripravku a zdravotnického
prostfedku v souladu s ¢lankem 29 posoudi
piislusné organy pomeér ptinosi a rizik
integralni kombinace 1é¢ivého ptipravku a
zdravotnického prostfedku, pfi¢emz
zohledni vhodnost pouziti 1é¢ivého
piipravku spolu se zdravotnickym
prostfedkem.

V piipadé kombinovanych piipravkii
urcenych pro pediatrické pouZiti by méla
byt zohlednéna analyza rizik a pFinosit
podle stanoviska pediatrické pracovni
skupiny agentury ziizené v souladu s
Clankem 142 narizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Zadost o registraci integralni
kombinace 1é¢ivého piipravku se
zdravotnickym prostfedkem musi
obsahovat ditkazy dokladajici soulad ¢asti,
kterou tvoti zdravotnicky prostiedek, s
obecnymi poZadavky na bezpe¢nost a
ucinnost uvedenymi v odstavci 2 v souladu
s ptilohou II, pfipadné véetné zpravy o
posouzeni vypracované ozndmenym
subjektem.

PE757.082v01-00
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Pozménovaci navrh 271
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 18 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Pti hodnoceni dotcené integralni
kombinace 1&Civého piipravku se
zdravotnickym prostiedkem uznaji
prislusné organy vysledky posouzeni
shody cdsti uvedené integralni kombinace,
kterou tvo¥i zdravotnicky prostiedek, s
obecnymi pozadavky na bezpe€nost a
ucinnost v souladu s ptilohou I nafizeni
(EU) 2017/745, pFipadné vietné vysledkii
posouzeni provedeného oznamenym
subjektem.

Pozménovaci navrh 272
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL 19 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Pti hodnoceni 1é¢ivého piipravku
uvedeného v odstavci 1 uzna piislusSny
organ vysledky posouzeni shody dotéené¢ho
zdravotnického prostfedku s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a i€innost v
souladu s pfilohou I natizeni (EU)
2017/745, pFipadné véetné vysledki
posouzeni provedeného oznamenym
subjektem.

PE757.082v01-00
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Pti hodnoceni 1é¢ivého piipravku
uvedeného v odstavci 1 uzna prislusny
orgdn vysledky posouzeni shody
zdravotnického prostiredku s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a u¢innost v
souladu s ptilohou I natizeni (EU)
2017/745.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Pti hodnoceni 1é¢ivého piipravku
uvedeného v odstavci 1 uzna prislusny
organ vysledky posouzeni shody dotéeného
zdravotnického prostfedku s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a i€innost v
souladu s ptilohou I natizeni (EU)
2017/745.

Or. en
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Pozménovaci navrh 273

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL 22 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Pti ptipravé hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt ptredlozeno
podle ¢l. 6 odst. 2, Zadatel zohledni
veédecké pokyny pro hodnoceni rizik
humannich 1é€ivych piipravkl pro Zivotni
prostiedi uvedené v odstavci 6 nebo vcas
poskytne divody pro jakékoli odchylky od
téchto védeckych pokynii agentuie nebo
ptipadné piislusnému organu doteného
¢lenského statu. Jsou-li k dispozici, zadatel
zohledni stavajici hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi provedena podle jinych
préavnich ptedpisti Unie.

Pozménovaci navrh 274
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 22 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Pti piipravé hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt ptedlozeno
podle ¢l. 6 odst. 2, Zadatel zohledni
veédecké pokyny pro hodnoceni rizik
humannich 1é€ivych ptipravkl pro Zivotni
prostiedi uvedené v odstavci 6 nebo vcas
poskytne diivody pro jakékoli odchylky od
téchto védeckych pokynti agentuie nebo
ptipadné piislusnému organu dotéeného
¢lenského statu. Jsou-li k dispozici, zadatel
zohledni stavajici hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi provedena podle jinych

AM\1291771CS.docx

163/177

Pozmérnovaci navrh

l. Pti pfipraveé hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt predlozeno
podle ¢l. 6 odst. 2, zadatel zohledni
védecké pokyny pro hodnoceni rizik
humannich 1é€ivych ptipravkl pro Zivotni
prostiedi uvedené v odstavci 6 nebo vcas
poskytne Fddné oditvodnéné diivody pro
jakékoli odchylky od téchto védeckych
pokynt agentufe nebo piipadné
pfisluSnému orgénu doteného ¢lenského
statu. Jsou-li k dispozici, Zadatel zohledni
stavajici hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi provedend podle jinych pravnich
piedpist Unie.

Or. en

Pozménovaci navrh

l. Pti pfipravé hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt ptredlozeno
podle ¢l. 6 odst. 2, Zadatel zohledni
veédecké pokyny pro hodnoceni rizik
humannich 1é¢ivych ptipravkl pro Zivotni
prostiedi uvedené v odstavci 5 nebo vcas
poskytne diivody pro jakékoli odchylky od
téchto védeckych pokynt agentuie nebo
ptipadné pfisluSnému organu dotceného
¢lenského statu. Jsou-li k dispozici, zadatel
zohledni stavajici hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi provedena podle jinych

PE757.082v01-00

CS



CS

pravnich ptedpist Unie.

Pozménovaci navrh 275
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

l. Pti ptipraveé hodnoceni rizik pro
zivotni prostredi, které ma byt predlozeno
podle ¢l. 6 odst. 2, Zadatel zohledni
védecké pokyny pro hodnoceni rizik
humannich lé¢ivych ptipravki pro Zivotni
prostiedi uvedené v odstavci 6 nebo vcas
poskytne divody pro jakékoli odchylky od
téchto védeckych pokynti agentute nebo
pfipadné ptislusSnému organu dotéencho
¢lenského statu. Jsou-li k dispozici, zadatel
zohledni stavajici hodnocenti rizik pro
zivotni prostfedi provedend podle jinych
pravnich ptedpisti Unie.

Pozménovaci navrh 276
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL. 22 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

l. Pti ptipraveé hodnoceni rizik pro
Zivotni prostfedi, které ma byt pfedloZeno
podle ¢l. 6 odst. 2, Zadatel zohledni
védecké pokyny pro hodnoceni rizik
humannich 1éCivych piipravkl pro zivotni
prostfedi uvedené v odstavci 6 nebo vcas
poskytne diivody pro jakékoli odchylky od

PE757.082v01-00
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pravnich ptedpist Unie.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Pti ptipraveé hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt predlozeno
podle ¢l. 6 odst. 2, zadatel zohledni
védecké pokyny pro hodnoceni rizik
humannich lé€ivych ptipravki pro Zivotni
prostfedi uvedené v odstavci § nebo vcas
poskytne divody pro jakékoli odchylky od
téchto védeckych pokynti agentute nebo
pfipadné ptislusSnému organu dotéencho
¢lenského statu. Jsou-li k dispozici, zadatel
zohledni stavajici hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi provedend podle jinych
pravnich ptedpist Unie.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Pti ptipraveé hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt predlozeno
podle ¢l. 6 odst. 2, Zadatel zohledni
védecké pokyny pro hodnoceni rizik
humannich 1é¢ivych ptipravkl pro zivotni
prostfedi uvedené v odstavci § nebo vcas
poskytne diivody pro jakékoli odchylky od
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téchto védeckych pokynii agentuie nebo
ptipadné piislusnému organu doteného
Clenského statu. Jsou-li k dispozici, zadatel
zohledni stavajici hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi provedena podle jinych
préavnich ptedpisti Unie.

Pozménovaci navrh 277
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 278

téchto védeckych pokynii agentuie nebo
piipadné pfislusnému organu dotéeného
¢lenského statu. Jsou-li k dispozici, zadatel
zohledni stavajici hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi provedena podle jinych
pravnich ptedpisii Unie.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1a. V hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi se vvhodnoti moZna rizika pro
Zivotni prostiedi v ditsledku pouZivani a
likvidace lécivého piipravku v souladu s
poZadavky uvedenymi v p¥iloze II. Pokud
jde o rizika vyplyvajici 7 vyroby, poskytne
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
informace o vypousténi a emisich ucinné
latky a dalSich latek vyznamnych pro
Zivotni prostiedi v souladu s poZadavky
uvedenymi v piiloze I1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 2 — navéti

Zneni navrzené Komisi

2. V hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi se uvede, zda je 1éCivy ptipravek
nebo nékterd jeho slozka jednou z nize
uvedenych latek podle kritérii pfilohy I
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:
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Pozmérnovaci navrh

2. V hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi se vyhodnoti moZna rizika pro
Zivotni prostiedi v ditsledku pouZivani a
likvidace lécCivého piipravku v souladu s
poZadavky uvedenymi v piiloze II. Uvede

PE757.082v01-00

CS
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Pozménovaci navrh 279
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzene Komisi

2. V hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi se uvede, zda je 1éCivy ptipravek
nebo néktera jeho slozka jednou z nize
uvedenych latek podle kritérii pfilohy I
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

Pozménovaci navrh 280
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
c) perzistentni, mobilni a toxické

(PMT), vysoce perzistentni a vysoce
mobilni (vPvM),

Pozménovaci navrh 281
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice

PE757.082v01-00
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se v ném, zda je 1éCivy piipravek nebo
nékterd jeho slozka jednou z niZe
uvedenych latek podle kritérii ptilohy I
natizeni (ES) ¢. 1272/2008:

Or. en

Pozmeénovaci navrh
2. V hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi se uvede, zda je 1é¢ivy piipravek
nebo néktera jeho slozka zaiazena mezi
nékteré z nize uvedenych latek podle
kritérii ptilohy I natizeni (ES) €.
1272/2008:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

c) perzistentni, mobilni a toxické
(PMT),

Or. en
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Cl 22 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ca) vysoce perzistentni a vysoce
mobilni (vPvM),

Or. en

Pozménovaci navrh 282
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ca) vysoce perzistentni a vysoce
mobilni (vPvM),

Or. en

Pozménovaci navrh 283
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

nebo se jedna o endokrinni aktivni latky. nebo d) se jedné o endokrinni aktivni latky.

Or. en

Pozménovaci navrh 284
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

AM\1291771CS.docx 167/177 PE757.082v01-00

CS



CS

nebo se jedna o endokrinni aktivni latky.

d) endokrinni disruptory.

Or. en

Oduvodneéni

Uvedeni do souladu s terminologii narizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Pozménovaci navrh 285

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 286
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
CL 22 —odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
Zivotni prostfedi zahrne 1 opatfeni ke
zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim
zne€ist'ujicich latek uvedenych ve smérnici
2000/60/ES, smérnici 2006/118/ES,
smérnici 2008/105/ES a smérnici
2010/75/EU do ovzdusi, vody a pidy, nebo
pokud to neni moZné, aby se tyto emise
omezily. Zadatel podrobné vysvétli, ze
navrhovand opatfeni ke zmirnéni jsou
vhodné a dostatec¢na k feseni zjisténych

PE757.082v01-00
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Pozmérnovaci navrh

2a.  Pokud jde o rizika vyplyvajici z
vyroby, poskytne hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi informace o vypousténi a
emisich ucinné latky (latek) a dalSich
latek vyznamnych pro Zivotni prostiedi v
souladu s poZadavky uvedenymi v piiloze
1L

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi zahrne i opatfeni ke
zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim
zneCist'ujicich latek uvedenych ve smérnici
2000/60/ES, smérnici 2006/118/ES,
smérnici 2008/105/ES a smérnici
2010/75/EU do ovzdusi, vody a pidy, nebo
pokud to neni mozné, aby se tyto emise
omezily. Zadatel podrobné vysvétli, ze
navrhovand opatfeni ke zmirnéni jsou
vhodné a dostate¢na k feseni zjisténych

AM\1291771CS.docx



rizik pro Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh 287
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
ClL 22 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
Zivotni prostfedi zahrne 1 opatteni ke
zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim
znecist'ujicich latek uvedenych ve
smérnici 2000/60/ES, smérnici
2006/118/ES, smérnici 2008/105/ES a
smérnici 2010/75/EU do ovzdusi, vody a
pudy, nebo pokud to neni mozné, aby se
tyto emise omezily. Zadatel podrobné
vysvétli, Ze navrhovana opatieni ke
zmirnéni jsou vhodna a dostatecna k feSeni
zjiSténych rizik pro Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh 288

rizik pro zZivotni prostiedi. V pripadé
potireby musi rovnéz obsahovat informace
o dostupnych technikdch a technikdch,
které budou pouZity ke sniZeni vypousténi
a emisi lécivého pripravku, zejména téch,
které se vyskytuji ve vyrobnich odpadnich
voddch predtim, nez tyto odpadni vody
odtecCou 7 mist vyroby.

Or. en

Pozménovaci navrh

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi zahrne 1 opatteni ke
zmirnéni rizik, aby se zabréanilo vypousténi
a emisim lécivého pripravku do Zivotniho
prostiedi , nebo pokud to neni mozné, aby
se tyto emise omezily, a informace o
dostupnych technikdch, které budou
pouZity ke sniZeni téchto vypousténi a
emisi, zejména téch, které se vyskytuji ve
vyrobnich odpadnich voddach predtim, neZ
tyto odpadni vody opusti mista vyroby, a k
omezeni emisi zneCist'ujicich latek
uvedenych ve smérnici 2000/60/ES,
smérnici 2006/118/ES, smérnici
2008/105/ES a smérnici 2010/75/EU do
ovzdusi, vody a piidy. 7Zadatel podrobné
vysvétli, ze navrhovand opatieni ke
zmirnéni jsou vhodné a dostate¢na k feSeni
zjisténych rizik pro zivotni prostiedi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
Zivotni prostfedi zahrne 1 opatteni ke
zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim
znecist'yjicich latek uvedenych ve smérnici
2000/60/ES, smérnici 2006/118/ES,
smérnici 2008/105/ES a smérnici
2010/75/EU do ovzdusi, vody a pidy, nebo
pokud to neni mozné, aby se tyto emise
omezily. Zadatel podrobné vysvétli, ze
navrhovand opatfeni ke zmirnéni jsou
vhodné a dostatec¢na k feseni zjisténych
rizik pro Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh 289
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 22 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
Zivotni prostfedi zahrne 1 opatieni ke
zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim
zneciStyjicich latek uvedenych ve smérnici
2000/60/ES, smérnici 2006/118/ES,
smérnici 2008/105/ES a smérnici
2010/75/EU do ovzdusi, vody a pidy, nebo
pokud to neni mozné, aby se tyto emise
omezily. Zadatel podrobné vysvétli, ze
navrhovana opatfeni ke zmirnéni jsou
vhodné a dostatec¢na k feseni zjiSténych
rizik pro zivotni prostiedi.

PE757.082v01-00
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Pozmérnovaci navrh

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi zahrne 1 opatteni ke
zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim
zneciStujicich latek uvedenych ve smérnici
2000/60/ES, smérnici 2006/118/ES,
smérnici 2008/105/ES a smérnici
2010/75/EU do ovzdusi, vody a pidy, nebo
pokud to neni mozné, aby se tyto emise
omezily, nebo v piipadech, kdy jsou ve
védeckych pokynech vypracovanych
agenturou ohledné poZadavkit na
hodnoceni rizik humdannich lécivych
PFipravkit pro Zivotni prostiedi, jak je
uvedeno v odstavci 5, ZjiSténa rizika pro
Fivotni prostiedi. Zadatel podrobng
vysvétli, Ze navrhovana opatteni ke
zmirnéni jsou vhodna a dostatecna k feSeni
zjisténych rizik pro Zivotni prostredi.

Or. en

Pozménovaci navrh

3. Pokud se v hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi Zjisti riziko pro Zivotni
prostiedi, Zadatel do hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi zahrne 1 opatteni ke
zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim
zneciStujicich latek uvedenych ve smérnici
2000/60/ES, smérnici 2006/118/ES,
smérnici 2008/105/ES a smérnici
2010/75/EU do ovzdusi, vody a pidy, nebo
pokud to neni mozné, aby se tyto emise
omezily. Zadatel podrobné vysvétli, ze
navrhovand opatfeni ke zmirnéni jsou
vhodna a dostatecna k feSeni zjiSténych
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Pozménovaci navrh 290
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
Zivotni prostfedi zahrne 1 opatfeni ke
zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim
znecist'yjicich latek uvedenych ve smérnici
2000/60/ES, smérnici 2006/118/ES,
smérnici 2008/105/ES a smérnici
2010/75/EU do ovzdusi, vody a pldy, nebo
pokud to neni mozné, aby se tyto emise
omezily. Zadatel podrobné vysvétli, ze
navrhovand opatfeni ke zmirnéni jsou
vhodné a dostate¢na k feseni zjisténych
rizik pro Zivotni prostfedi.

Pozménovaci navrh 291
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL. 22 —odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
Zivotni prostfedi zahrne i opatfeni ke
zmirnéni rizik, aby se zabranilo emisim
zne€ist'ujicich latek uvedenych ve smérnici
2000/60/ES, smérnici 2006/118/ES,
smérnici 2008/105/ES a smérnici
2010/75/EU do ovzdusi, vody a pidy, nebo
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rizik pro Zivotni prostfedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud se v hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi zjisti riziko pro Zivotni
prostiedi, Zadatel do hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi zahrne 1 opatieni ke
zmirnéni rizik, aby se zabrdnilo emisim
zneciStujicich latek uvedenych ve smérnici
2000/60/ES, smérnici 2006/118/ES,
smérnici 2008/105/ES a smérnici
2010/75/EU do vody a piidy, nebo pokud
to neni mozné, aby se tyto emise omezily.
Zadatel podrobné vysvétli, Ze navrhovana
opatfeni ke zmirnéni jsou vhodna a
dostatecna k feSeni zjiSténych rizik pro
zivotni prostiedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Zadatel do hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi zahrne i opatfeni ke
zmirnéni rizik pro Zivotni prostiedi, aby se
zabranilo emisim znecist'ujicich latek
uvedenych ve smérnici 2000/60/ES,
smérnici 2006/118/ES, smé&rnici
2008/105/ES a smérnici 2010/75/EU do
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pokud to neni mozné, aby se tyto emise
omezily. Zadatel podrobné vysvétli, ze
navrhovand opatfeni ke zmirnéni jsou
vhodné a dostate¢na k feseni zjisténych
rizik pro Zivotni prostiedi.

Pozmeénovaci navrh 292
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi v ptipad¢ antimikrobidlnich latek
musi zahrnovat hodnoceni rizika pro vybér
podle antimikrobidlni rezistence v zivotnim
prostfedi v dasledku celého vyrobniho
dodavatelského fetézce v Unii 1 mimo ni,
pouzivani a likvidace antimikrobialnich
latek, ptipadné s pfihlédnutim ke
stavajicim mezinarodnim norméam, které
stanovily odhad koncentrace, pfi které
nedochazi k neptiznivym uc¢inkiim
(PNEC), specificky pro antibiotika.

Pozménovaci navrh 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi
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ovzdusi, vody a ptudy, nebo pokud to neni
mozné, aby se tyto emise omezily. Zadatel
podrobné vysvétli, Ze navrhovana opatieni
ke zmirnéni jsou vhodna a dostatecnd k
feSeni zjiSténych rizik pro Zivotni prostfedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. V ptipadé antimikrobialnich a
Jjinych latek, které mohou zpiisobovat
antibikrobidlni rezistenci, véetné
pFipravkii s antimikrobidlnim zpiisobem
ucinku, musi hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi zahrnovat hodnoceni rizika pro
vybér podle antimikrobialni rezistence v
zivotnim prostiedi v disledku celého
vyrobniho dodavatelského fetézce v Unii 1
mimo ni, pouzivani a likvidace
antimikrobialnich latek, a to i ze strany
zdravotnickych pracovnikii a pacientit,
piipadné s pfihlédnutim ke stavajicim
mezinarodnim normam, které stanovily
odhad koncentrace, pfi které nedochézi k
nepiiznivym U€inkiim (PNEC), specificky
pro antibiotika.

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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4. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prosttedi v ptipadé antimikrobialnich latek
musi zahrnovat hodnoceni rizika pro vybér
podle antimikrobidlni rezistence v zivotnim
prostiedi v dasledku celého vyrobniho
dodavatelského fetézce v Unii 1 mimo ni,
pouzivani a likvidace antimikrobialnich
latek, ptipadné s pfihlédnutim ke
stavajicim mezinarodnim norméam, které
stanovily odhad koncentrace, pfi které
nedochazi k neptiznivym uc¢inkiim
(PNEC), specificky pro antibiotika.

Pozménovaci navrh 294
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi v ptipad¢ antimikrobidlnich
latek musi zahrnovat hodnoceni rizika pro
vybér podle antimikrobidlni rezistence v
Zivotnim prosttedi v disledku celého
vyrobniho dodavatelského Fetézce v Unii i
mimo ni, pouzivani a likvidace
antimikrobidlnich ldatek, ptipadné s
pfihlédnutim ke stdvajicim mezinarodnim
normam, které stanovily odhad
koncentrace, pti které nedochdzi k
nepiiznivym U€inkiim (PNEC), specificky
pro antibiotika.

Pozménovaci navrh 295
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR
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4. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi v ptipad€ antimikrobidlnich latek
musi zahrnovat hodnoceni rizika pro vybér
podle antimikrobidlni rezistence v Zivotnim
prostfedi v disledku celého vyrobniho
dodavatelského fetézce v Unii i mimo ni,
pouzivani a likvidace antimikrobialnich
latek, a to mimo jiné i ze strany
zdravotnickych pracovniki a pacientii,
pifipadné s ptihlédnutim ke stavajicim
mezinarodnim normam, které stanovily
odhad koncentrace, pii které nedochézi k
nepiiznivym U¢inkiim (PNEC), specificky
pro antibiotika.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prosttedi v ptipadé antibiotik musi
zahrnovat hodnoceni rizika pro vybér podle
antibiotické rezistence v zivotnim prostiedi
v disledku vyroby ucinné latky nebo
lécivého pripravku v Evropské unii,
pouzivani a likvidace antimikrobialnich
antibiotik, ptipadné s ptihlédnutim ke
stavajicim mezinarodnim norméam, které
stanovily odhad koncentrace, pfi které
nedochazi k nepfiznivym ucinktim
(PNEC), specificky pro antibiotika.

Or. en
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Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi v ptipad¢ antimikrobialnich latek
musi zahrnovat hodnoceni rizika pro vybér
podle antimikrobiélni rezistence v Zivotnim
prostiedi v disledku celého vyrobniho
dodavatelského ietézce v Unii i mimo ni,
pouzivani a likvidace antimikrobidlnich
latek, ptipadné s pfihlédnutim ke
stavajicim mezinarodnim normam, které
stanovily odhad koncentrace, pii které
nedochazi k nepfiznivym u¢inkiim
(PNEC), specificky pro antibiotika.

Pozménovaci navrh 296
Pernille Weiss

Navrh smérnice
ClL. 22 - odst. 4 — pododstavec 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 297
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 4 a (novy)
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Pozmérnovaci navrh

4. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi v ptipad¢ antimikrobialnich latek
musi zahrnovat hodnoceni rizika pro vybér
podle antimikrobidlni rezistence v Zivotnim
prostiedi v disledku vyreby, pouzivani a
likvidace antibiotik, ptipadné s
piihlédnutim ke stavajicim mezinarodnim
normdm, které stanovily odhad
koncentrace, pfi které nedochdzi k
nepiiznivym U¢inkiim (PNEC), specificky
pro antibiotika.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Odchylné od prvniho pododstavce se
povinnost provést posouzeni rizika
antimikrobidlni rezgistence vitahuje pouze
na riziko rezistence vitéi antibiotikiim.
Tato odchylka pozbyva platnosti od ... [3
roky po datu vstupu této smérnice v
platnost].

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 298

Pozmérnovaci navrh

4a. Do... [18 mésicii ode dne vstupu
této smérnice v platnost| vyda Komise po
konzultaci s agenturou, Evropskou
agenturou pro Zivotni prostiedi (EEA) a
Evropskym stiediskem pro prevenci a
kontrolu nemoci pokyny, jak provadeét
posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi pro
jiné antimikrobidlni latky, nez jsou
antibiotika.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Agentura vypracuje védecké
pokyny v souladu s ¢lankem 138
[revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004],
v nichz upftesni technické podrobnosti
tykajici se pozadavkl hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi u humannich lé¢ivych
piipravkl. Agentura pfipadné konzultuje
vypracovani téchto védeckych pokynti s
Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro zivotni prostfedi (EEA).

Pozménovaci navrh 299
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Pozmérnovaci navrh

5. Agentura vypracuje védecké
pokyny v souladu s ¢lankem 138
[revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004],
v nichz upftesni technické podrobnosti
tykajici se pozadavkl hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi u huménnich 1é¢ivych
ptipravkil, véetné opatieni, kterd zmiriiuji
Jjejich rizika pro Zivotni prostiedi.
Agentura pifipadné konzultuje vypracovani
téchto védeckych pokynti s Evropskou
agenturou pro chemické latky (ECHA),
Evropskym ufadem pro bezpecnost
potravin (EFSA) a Evropskou agenturou
pro Zivotni prostiedi (EEA), Evropskym
stiediskem pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) a dal§imi prislusnymi
zucastnénymi stranami, véetné téch, které
spravuji rezidua lécivych pFipravkii a
provadéji ¢isténi odpadnich vod.

Or. en
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Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Agentura vypracuje védecké
pokyny v souladu s ¢lankem 138
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004],
v nichZ upftesni technické podrobnosti
tykajici se pozadavki hodnocenti rizik pro
zivotni prostfedi u humannich lé¢ivych
ptipravkl. Agentura pfipadné konzultuje
vypracovani téchto védeckych pokynt s
Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym Ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro Zivotni prostfedi (EEA).

Pozménovaci navrh 300
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
CL 22 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Agentura vypracuje védecké
pokyny v souladu s ¢lankem 138
[revidovaného natizeni (ES) ¢. 726/2004],
v nichz upfesni technické podrobnosti
tykajici se pozadavkl hodnoceni rizik pro
Zivotni prostfedi u humannich 1é¢ivych
ptipravki. Agentura pfipadné konzultuje
vypracovani téchto védeckych pokynti s
Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym ufadem pro
bezpec¢nost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro Zivotni prostfedi (EEA).
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Pozmérnovaci navrh

5. Agentura vypracuje védecké
pokyny v souladu s ¢lankem 138
[revidovaného natfizeni (ES) €. 726/2004],
v nichZ uptesni technické podrobnosti
tykajici se pozadavkl hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi u huménnich 1é¢ivych
piipravki. Agentura piipadné konzultuje
vypracovani téchto védeckych pokynt s
Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym Ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA), Evropskou
agenturou pro Zivotni prostfedi (EEA),
stiediskem ECDC a dalSimi prislus§nymi
zucastnénymi stranami, véetné téch, které
spravuji rezidua lécivych pripravkii a
jejich vyrobu v Zivotnim prostiedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

5. Agentura vypracuje védecké
pokyny v souladu s ¢lankem 138
[revidovaného natizeni (ES) €. 726/2004],
v nichz upfesni technické podrobnosti
tykajici se pozadavkl hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi u humannich 1écivych
ptipravki. Agentura konzultuje
vypracovani téchto védeckych pokynt s
Evropskym stiediskem pro prevenci a
kontrolu nemoci (ECDC), Evropskou
agenturou pro chemické latky (ECHA),
Evropskym Ufadem pro bezpecnost
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potravin (EFSA) a Evropskou agenturou
pro zivotni prostfedi (EEA) a jinymi
zucastnénymi stranami, véetné
provozovatelii voddren a Cisticek
odpadnich vod.

Or. en
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