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Predlog spremembe 21
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3) Ta revizija je del izvajanja evropske 
strategije za zdravila, njeni cilji pa so 
spodbujati inovacije, zlasti za neizpolnjene 
zdravstvene potrebe, ter hkrati zmanjšati 
regulativno breme in vpliv zdravil na 
okolje, zagotoviti dostop do inovativnih in 
uveljavljenih zdravil za paciente, s 
posebnim poudarkom na izboljšanju 
zanesljivosti preskrbe in obravnavanju 
tveganj pomanjkanja ob upoštevanju 
izzivov manjših trgov Unije, ter vzpostaviti 
uravnotežen in konkurenčen sistem, ki 
ohranja cenovno dostopnost zdravil za 
zdravstvene sisteme, hkrati pa nagrajuje 
inovacije.

(3) Ta revizija je del izvajanja evropske 
strategije za zdravila, njeni cilji pa so 
zagotoviti dostop do inovativnih in 
uveljavljenih zdravil za paciente ter 
izboljšati cenovno dostopnost teh zdravil, s 
posebnim poudarkom na izboljšanju 
zanesljivosti preskrbe in obravnavanju 
tveganj pomanjkanja ob upoštevanju 
izzivov manjših trgov Unije, spodbujati 
inovacije, zlasti za neizpolnjene 
zdravstvene potrebe, ter hkrati zmanjšati 
regulativno breme in vpliv zdravil na 
okolje, ter vzpostaviti uravnotežen in 
konkurenčen sistem, ki ohranja cenovno 
dostopnost zdravil za zdravstvene sisteme 
in paciente, hkrati pa zlasti nagrajuje ciljno 
usmerjene inovacije, ki izboljšujejo dostop 
do zdravil v vseh državah članicah, v 
katerih obravnavajo neizpolnjene 
zdravstvene potrebe in v katerih so v Uniji 
potekale predklinične študije in razvoj, s 
čimer se krepijo naši industrijski 
ekosistemi.

Or. en

Predlog spremembe 22
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3) Ta revizija je del izvajanja evropske 
strategije za zdravila, njeni cilji pa so 
spodbujati inovacije, zlasti za neizpolnjene 

(3) Ta revizija je del izvajanja evropske 
strategije za zdravila, njeni cilji pa so 
spodbujati inovacije, zlasti za neizpolnjene 
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zdravstvene potrebe, ter hkrati zmanjšati 
regulativno breme in vpliv zdravil na 
okolje, zagotoviti dostop do inovativnih in 
uveljavljenih zdravil za paciente, s 
posebnim poudarkom na izboljšanju 
zanesljivosti preskrbe in obravnavanju 
tveganj pomanjkanja ob upoštevanju 
izzivov manjših trgov Unije, ter vzpostaviti 
uravnotežen in konkurenčen sistem, ki 
ohranja cenovno dostopnost zdravil za 
zdravstvene sisteme, hkrati pa nagrajuje 
inovacije.

zdravstvene potrebe, krepiti privlačno 
okolje za raziskave, razvoj in proizvodnjo 
farmacevtskih izdelkov v Uniji ter hkrati 
zmanjšati regulativna in upravna bremena 
ter vpliv zdravil na okolje, zagotoviti 
dostop do inovativnih in uveljavljenih 
zdravil za paciente, s posebnim poudarkom 
na izboljšanju zanesljivosti preskrbe in 
obravnavanju tveganj pomanjkanja ob 
upoštevanju izzivov manjših trgov Unije, 
ter vzpostaviti uravnotežen in konkurenčen 
sistem, ki ohranja cenovno dostopnost 
zdravil za zdravstvene sisteme, hkrati pa 
nagrajuje inovacije.

Or. en

Predlog spremembe 23
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3) Ta revizija je del izvajanja evropske 
strategije za zdravila, njeni cilji pa so 
spodbujati inovacije, zlasti za neizpolnjene 
zdravstvene potrebe, ter hkrati zmanjšati 
regulativno breme in vpliv zdravil na 
okolje, zagotoviti dostop do inovativnih in 
uveljavljenih zdravil za paciente, s 
posebnim poudarkom na izboljšanju 
zanesljivosti preskrbe in obravnavanju 
tveganj pomanjkanja ob upoštevanju 
izzivov manjših trgov Unije, ter vzpostaviti 
uravnotežen in konkurenčen sistem, ki 
ohranja cenovno dostopnost zdravil za 
zdravstvene sisteme, hkrati pa nagrajuje 
inovacije.

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

Or. en
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Predlog spremembe 24
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3) Ta revizija je del izvajanja evropske 
strategije za zdravila, njeni cilji pa so 
spodbujati inovacije, zlasti za neizpolnjene 
zdravstvene potrebe, ter hkrati zmanjšati 
regulativno breme in vpliv zdravil na 
okolje, zagotoviti dostop do inovativnih in 
uveljavljenih zdravil za paciente, s 
posebnim poudarkom na izboljšanju 
zanesljivosti preskrbe in obravnavanju 
tveganj pomanjkanja ob upoštevanju 
izzivov manjših trgov Unije, ter vzpostaviti 
uravnotežen in konkurenčen sistem, ki 
ohranja cenovno dostopnost zdravil za 
zdravstvene sisteme, hkrati pa nagrajuje 
inovacije.

(3) Ta revizija je del izvajanja evropske 
strategije za zdravila, njeni cilji pa so 
spodbujati inovacije, zlasti za neizpolnjene 
zdravstvene potrebe, ustvariti privlačno 
okolje za raziskave, razvoj in proizvodnjo 
zdravil v Uniji ter hkrati zmanjšati 
regulativno breme in vpliv zdravil na 
okolje, zagotoviti dostop do inovativnih in 
uveljavljenih zdravil za paciente, s 
posebnim poudarkom na izboljšanju 
zanesljivosti preskrbe in obravnavanju 
tveganj pomanjkanja ob upoštevanju 
izzivov manjših trgov Unije, ter vzpostaviti 
uravnotežen in konkurenčen sistem, ki 
ohranja cenovno dostopnost zdravil za 
zdravstvene sisteme, hkrati pa nagrajuje 
inovacije.

Or. en

Predlog spremembe 25
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3 a) Vzporedno s to revizijo bi morala 
Unija vzpostaviti nov evropski 
farmacevtski ekosistem, da bi pospešila 
raziskave in razvoj novega zdravila ter 
podprla inovacije z vzpostavitvijo 
partnerstev med javnim in zasebnim 
sektorjem, povečanjem števila 
univerzitetnih bolnišničnih inštitutov, 
centrov odličnosti in biogrozdov.

Or. en
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Predlog spremembe 26
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4 a) S to revizijo bi bilo treba uskladiti 
ambicije EU na področju industrije, 
digitalizacije in trgovine ter priznati 
ključno vlogo evropskega sektorja 
bioznanosti, zlasti farmacevtske industrije, 
pri ohranjanju konkurenčne prednosti 
EU. Krepitev močnih evropskih raziskav 
in razvoja je bistvena za evropsko 
suverenost v globalno konkurenčnem 
geopolitičnem okolju. Farmacevtski 
zakonodajni okvir bi moral biti usklajen s 
širšo industrijsko strategijo EU, pri čemer 
je treba upoštevati poudarek Sveta z dne 
23. marca 2023 o razširitvi spodbud za 
naložbe v inovacije in smernice Sveta iz 
leta 2016, da vse spremembe, tudi tiste, ki 
vplivajo na sistem spodbud, ne smejo 
ovirati ustvarjanja zdravil za zdravljenje 
redkih bolezni. Napredek na področju 
inovacij je osrednjega pomena za 
izboljšanje zdravstvenih izidov pacientov 
in širšega sektorja javnega zdravja.

Or. en

Predlog spremembe 27
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Uvodna izjava 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4 a) Farmacevtski okvir bi moral biti 
skladen s krovno industrijsko politiko EU, 
vključno s sklepi Sveta z dne 23. marca 
2023, v katerih je poudarjen pomen 
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krepitve spodbud za naložbe v inovacije, 
in sklepi Sveta iz leta 2016, v katerih je 
poudarjeno, da nobena revizija, vključno z 
okvirom spodbud, ne sme odvračati od 
razvoja zdravil, potrebnih za zdravljenje 
redkih bolezni; večje število inovacij bo še 
dodatno pripomoglo k boljšim izidom za 
paciente in javnemu zdravju.

Or. en

Obrazložitev

Evropska komisija je opozorila na pomembnost ohranjanja konkurenčnega farmacevtskega 
okolja v Evropi. Hkrati so države članice Komisijo zadolžile za pregled farmacevtske 
zakonodaje in obenem poudarile, da se inovacij, temelja vsake razprave o dostopu, ne sme 
zavirati. Ključno je, da se ta namen izrecno izrazi v Direktivi in se tako prepreči kakršna koli 
dvoumnost glede duha revizije, katere cilj se nanaša na močan in konkurenčen farmacevtski 
ekosistem.

Predlog spremembe 28
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 4 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4 b) V tej Direktivi je priznano, da so 
spodbujanje konkurenčne farmacevtske 
industrije v EU, krepitev kliničnih 
preskušanj na ravni EU in lokalizacija 
proizvodnje aktivnih farmacevtskih 
učinkovin dopolnjujoči se cilji, pri katerih 
se krepi strateška avtonomija Unije na 
področju zdravja, hkrati pa se povečujejo 
cenovna dostopnost, dosegljivost in 
razpoložljivost zdravil, kar podpira bolj 
odporen in trajnosten evropski zdravstveni 
ekosistem.

Or. en

Predlog spremembe 29
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza
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Predlog direktive
Uvodna izjava 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(6) Regulativni okvir za uporabo 
zdravil bi moral upoštevati tudi potrebe 
podjetij v farmacevtskem sektorju in 
trgovino z zdravili v Uniji, ne da bi bile pri 
tem ogrožene kakovost, varnost in 
učinkovitost zdravil.

(6) Regulativni okvir za zdravila za 
uporabo v humani medicini bi moral 
upoštevati tudi potrebe podjetij v 
farmacevtskem sektorju in trgovino z 
zdravili v Uniji, ne da bi bile pri tem 
ogrožene kakovost, varnost in učinkovitost 
zdravil.

Or. en

Predlog spremembe 30
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Uvodna izjava 8

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(8) Ta revizija ohranja doseženo raven 
harmonizacije. Kjer je to potrebno in 
primerno, nadalje zmanjšuje preostala 
neskladja z določitvijo pravil o nadzoru in 
kontroli zdravil ter pravic in dolžnosti 
pristojnih organov držav članic, da se 
zagotovi skladnost s pravnimi zahtevami. 
Glede na izkušnje, pridobljene pri uporabi 
farmacevtske zakonodaje Unije in 
ocenjevanju njenega delovanja, je treba 
regulativni okvir prilagoditi znanstvenemu 
in tehnološkemu napredku, trenutnim 
tržnim razmeram in gospodarskemu stanju 
v Uniji. Znanstveni in tehnološki razvoj 
spodbuja inovacije in razvoj zdravil, tudi 
na terapevtskih področjih, kjer še vedno 
obstajajo neizpolnjene zdravstvene 
potrebe. Da bi se ta razvoj izkoristil, bi bilo 
treba farmacevtski okvir Unije prilagoditi 
znanstvenemu razvoju, kot je genomika, 
prebojnim zdravilom, kot so 
personalizirana zdravila, ter tehnološki 
preobrazbi, kot so podatkovna analitika, 

(8) Ta revizija bi morala ohraniti 
doseženo raven harmonizacije. Kjer je to 
potrebno in primerno, nadalje zmanjšuje 
preostala neskladja z določitvijo pravil o 
nadzoru in kontroli zdravil ter pravic in 
dolžnosti pristojnih organov držav članic, 
da se zagotovi skladnost s pravnimi 
zahtevami. Glede na izkušnje, pridobljene 
pri uporabi farmacevtske zakonodaje Unije 
in ocenjevanju njenega delovanja, je treba 
regulativni okvir prilagoditi znanstvenemu 
in tehnološkemu napredku, trenutnim 
tržnim razmeram in gospodarskemu stanju 
v Uniji. Znanstveni in tehnološki razvoj 
spodbujata inovacije in razvoj zdravil, tudi 
za otroke in paciente z redkimi boleznimi, 
na vseh terapevtskih področjih, kjer še 
vedno obstajajo neizpolnjene zdravstvene 
potrebe. Da bi se ta razvoj izkoristil, bi bilo 
treba farmacevtski okvir Unije prilagoditi 
znanstvenemu razvoju, kot je genomika, 
prebojnim zdravilom, kot so 
personalizirana zdravila, ter tehnološki 
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digitalna orodja in uporaba umetne 
inteligence. Te prilagoditve prispevajo tudi 
h konkurenčnosti farmacevtske industrije 
Unije.

preobrazbi, kot so podatkovna analitika, 
digitalna orodja in uporaba umetne 
inteligence. Te prilagoditve prispevajo tudi 
h konkurenčnosti farmacevtske industrije 
Unije.

Or. en

Predlog spremembe 31
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 11

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(11) Direktiva bi morala delovati v 
sinergiji z Uredbo, da se omogočijo 
inovacije in spodbudi konkurenčnost 
farmacevtske industrije Unije, zlasti MSP. 
V zvezi s tem se predlaga uravnotežen 
sistem spodbud, ki nagrajuje inovacije, 
zlasti na področjih neizpolnjenih 
zdravstvenih potreb, in inovacije, ki 
dosežejo paciente in izboljšujejo dostop po 
vsej Uniji. Da bi bil regulativni sistem 
učinkovitejši in inovacijam prijaznejši, je 
cilj Direktive tudi zmanjšati upravno breme 
in poenostaviti postopke za podjetja.

(11) Direktiva bi morala delovati v 
sinergiji z Uredbo, da se omogočijo 
inovacije in spodbudi konkurenčnost 
farmacevtske industrije EU, zlasti MSP. 
Poleg tega naj bi dala prednost širitvi 
kliničnih preskušanj v EU in lokalni 
proizvodnji aktivnih farmacevtskih 
učinkovin ter tako okrepila strateško 
avtonomijo evropskega zdravstvenega 
ekosistema. V zvezi s tem se predlaga 
uravnotežen sistem spodbud, ki nagrajuje 
inovacije, zlasti na področjih neizpolnjenih 
zdravstvenih potreb, inovacije na ravni 
EU in inovacije, ki dosežejo paciente in 
izboljšujejo dostop po vsej Uniji. Da bi bil 
regulativni sistem učinkovitejši in 
inovacijam prijaznejši, je cilj Direktive tudi 
zmanjšati upravno breme in poenostaviti 
postopke za podjetja.

Or. en

Predlog spremembe 32
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 11
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(11) Direktiva bi morala delovati v 
sinergiji z Uredbo, da se omogočijo 
inovacije in spodbudi konkurenčnost 
farmacevtske industrije Unije, zlasti MSP. 
V zvezi s tem se predlaga uravnotežen 
sistem spodbud, ki nagrajuje inovacije, 
zlasti na področjih neizpolnjenih 
zdravstvenih potreb, in inovacije, ki 
dosežejo paciente in izboljšujejo dostop po 
vsej Uniji. Da bi bil regulativni sistem 
učinkovitejši in inovacijam prijaznejši, je 
cilj Direktive tudi zmanjšati upravno breme 
in poenostaviti postopke za podjetja.

(11) Direktiva bi morala delovati v 
sinergiji z Uredbo, da se omogočijo 
inovacije in spodbudi konkurenčnost 
farmacevtske industrije Unije, zlasti MSP. 
V zvezi s tem se predlaga uravnotežen 
sistem spodbud, ki nagrajuje inovacije, 
zlasti na področjih neizpolnjenih 
zdravstvenih potreb, inovacije, ki dosežejo 
paciente in izboljšujejo dostop po vsej 
Uniji, ter inovacije, ki izhajajo iz 
predkliničnih študij, razvitih v Uniji. Da bi 
bil regulativni sistem učinkovitejši in 
inovacijam prijaznejši, je cilj Direktive tudi 
zmanjšati upravno breme in poenostaviti 
postopke za podjetja.

Or. en

Predlog spremembe 33
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Uvodna izjava 11

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(11) Direktiva bi morala delovati v 
sinergiji z Uredbo, da se omogočijo 
inovacije in spodbudi konkurenčnost 
farmacevtske industrije Unije, zlasti MSP. 
V zvezi s tem se predlaga uravnotežen 
sistem spodbud, ki nagrajuje inovacije, 
zlasti na področjih neizpolnjenih 
zdravstvenih potreb, in inovacije, ki 
dosežejo paciente in izboljšujejo dostop po 
vsej Uniji. Da bi bil regulativni sistem 
učinkovitejši in inovacijam prijaznejši, je 
cilj Direktive tudi zmanjšati upravno breme 
in poenostaviti postopke za podjetja.

(11) Direktiva bi morala delovati v 
sinergiji z Uredbo, da se omogočijo 
inovacije in spodbudi konkurenčnost 
farmacevtske industrije Unije, zlasti MSP. 
V zvezi s tem se predlaga uravnotežen 
sistem spodbud, ki nagrajuje inovacije, 
zlasti pri pediatričnih zdravilih in 
zdravilih sirotah ter na drugih področjih 
neizpolnjenih zdravstvenih potreb, in 
inovacije, ki dosežejo paciente in 
izboljšujejo dostop po vsej Uniji. Da bi bil 
regulativni sistem učinkovitejši in 
inovacijam prijaznejši, je cilj Direktive tudi 
zmanjšati upravno breme in poenostaviti 
postopke za podjetja.

Or. en
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Predlog spremembe 34
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 11 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(11 a) Ta Direktiva bi morala biti skladna 
s cilji Unije glede spodbujanja raziskav, 
inovacij in industrijske konkurenčnosti, 
vključno z globalno konkurenčnim 
sistemom spodbud za intelektualno 
lastnino. Določbe te Direktive bi bilo treba 
uskladiti z industrijskimi in digitalnimi 
strategijami Unije ter njeno trgovinsko 
politiko, da se zagotovi, da je Unija 
sposobna konkurirati regijam izzivalkam, 
kot je poudarjeno v resoluciji Evropskega 
parlamenta z dne 24. novembra 2021 o 
farmacevtski strategiji za Evropo1a. 
Podobno je v sklepih Sveta z dne 
23. marca 2023 o konkurenčnosti, 
enotnem trgu in gospodarstvu poudarjen 
pomen krepitve spodbud za naložbe v 
inovacije. V zvezi s tem bi bilo treba 
preučiti, kako evropski sektor bioznanosti, 
vključno s farmacevtsko industrijo, kot 
celota prispeva k doseganju navedenih 
ciljev in kako naj bi torej ta Direktiva 
delovala v njegovo podporo.
_________________
1a UL C 224, 8.6.2022, str. 47.

Or. en

Predlog spremembe 35
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 11 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(11 a) Vendar je težko vzpostaviti 
neposredno povezavo med spodbudami, ki 
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se danes ponujajo na ravni Unije, in 
konkurenčnostjo Unije na farmacevtskem 
področju v primerjavi s podjetji s sedežem 
v tretjih državah. Spodbude sicer lahko 
naredijo trg EU bolj privlačen za 
industrijo, a pri tem niso odvisne od 
geografskega porekla zdravil. Zdravila, ki 
jih proizvajajo podjetja s sedežem v tretjih 
državah, so upravičena do vseh spodbud 
EU. Prav tako lahko inovativna podjetja s 
sedežem v EU koristijo spodbude drugje, 
če svoje izdelke prodajajo na teh trgih. 
Zato skrajšanje obdobja regulativnega 
varstva podatkov v smislu konkurenčnosti 
ne škodi podjetjem iz EU v primerjavi s 
podjetji iz tretjih držav, ki prihajajo na trg 
EU.

Or. en

Predlog spremembe 36
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Uvodna izjava 11 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(11 a) Ta Direktiva bi morala biti v 
skladu z industrijskimi, digitalnimi in 
trgovinskimi prizadevanji EU. Evropski 
sektor bioznanosti in zlasti farmacevtska 
industrija sta bistvena za zagotavljanje 
konkurenčnosti EU. Ohranjanje in 
krepitev močnih sektorjev raziskav in 
razvoja pa sta v vse bolj konkurenčnem 
geopolitičnem kontekstu ključna stebra 
skupne evropske suverenosti.

Or. en

Predlog spremembe 37
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
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Uvodna izjava 11 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(11 b) Za izboljšanje raziskav in razvoja 
na farmacevtskem področju, ki izhajajo iz 
Unije, ter za prispevanje k odprti strateški 
avtonomiji EU pa bi bilo koristno 
vzpostaviti neposredno povezavo med 
predkliničnimi študijami, izvedenimi v 
Uniji, in spodbudo za podaljšanje varstva 
podatkov za zdravilo. Zato se predlaga 
spodbuda za podaljšanje obdobja varstva 
podatkov, kadar lahko podjetje to izkaže.

Or. en

Predlog spremembe 38
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Uvodna izjava 11 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(11 b) S to Direktivo se priznava, da med 
ohranjanjem konkurenčne farmacevtske 
industrije v EU ter zagotavljanjem 
cenovne dostopnosti, dosegljivosti in 
razpoložljivosti zdravil v EU ni 
kompromisa.

Or. en

Predlog spremembe 39
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Uvodna izjava 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(12) Opredelitve pojmov in področje 
uporabe Direktive 2001/83/ES bi bilo treba 

(12) Opredelitve pojmov in področje 
uporabe Direktive 2001/83/ES bi bilo treba 
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pojasniti, da bi se dosegli visoki standardi 
kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravil 
ter odpravile morebitne regulativne vrzeli, 
ne da bi se splošno področje uporabe 
spremenilo zaradi znanstvenega in 
tehnološkega razvoja, na primer izdelkov v 
majhnih količinah, obposteljne izdelave ali 
personaliziranih zdravil, ki niso 
proizvedena z industrijskim proizvodnim 
procesom.

pojasniti, da bi se dosegli visoki standardi 
kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravil 
ter odpravile morebitne regulativne vrzeli, 
ne da bi se splošno področje uporabe 
spremenilo ali posegalo v nacionalne 
pristojnosti na tem področju, kot so 
postopki določanja cen in povračil, zaradi 
znanstvenega in tehnološkega razvoja, na 
primer izdelkov v majhnih količinah, 
obposteljne izdelave ali personaliziranih 
zdravil, ki niso proizvedena z industrijskim 
proizvodnim procesom.

Or. en

Predlog spremembe 40
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(12) Opredelitve pojmov in področje 
uporabe Direktive 2001/83/ES bi bilo treba 
pojasniti, da bi se dosegli visoki standardi 
kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravil 
ter odpravile morebitne regulativne vrzeli, 
ne da bi se splošno področje uporabe 
spremenilo zaradi znanstvenega in 
tehnološkega razvoja, na primer izdelkov v 
majhnih količinah, obposteljne izdelave ali 
personaliziranih zdravil, ki niso 
proizvedena z industrijskim proizvodnim 
procesom.

(12) Opredelitve pojmov in področje 
uporabe Direktive 2001/83/ES bi bilo treba 
pojasniti, da bi se dosegli visoki standardi 
kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravil 
ter odpravile morebitne regulativne vrzeli, 
ne da bi se splošno področje uporabe 
spremenilo ali posegalo v nacionalne 
pristojnosti na tem področju, kot so 
postopki določanja cen in povračil, zaradi 
znanstvenega in tehnološkega razvoja, na 
primer izdelkov v majhnih količinah, 
obposteljne izdelave ali personaliziranih 
zdravil, ki niso proizvedena z industrijskim 
proizvodnim procesom.

Or. en

Predlog spremembe 41
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 15
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(15) Da bi se upoštevala pojav novih 
zdravljenj in naraščajoče število tako 
imenovanih mejnih izdelkov med 
sektorjem zdravil in drugimi sektorji, bi 
bilo treba spremeniti nekatere opredelitve 
in odstopanja, da bi se izognili vsakršnemu 
dvomu glede zakonodaje, ki se uporablja. 
Z istim ciljem pojasnitve primerov, ko 
izdelek v celoti spada v opredelitev 
zdravila in ustreza tudi opredelitvi drugih 
reguliranih izdelkov, se uporabljajo 
pravila za zdravila iz te direktive. Poleg 
tega je za zagotovitev jasnosti veljavnih 
pravil primerno tudi izboljšati doslednost 
terminologije farmacevtske zakonodaje in 
jasno navesti izdelke, ki so izključeni iz 
področja uporabe te direktive.

(15) Da bi se upoštevala pojav novih 
zdravljenj in naraščajoče število tako 
imenovanih mejnih izdelkov med 
sektorjem zdravil in drugimi sektorji, bi 
bilo treba spremeniti nekatere opredelitve 
in odstopanja, da bi se izognili vsakršnemu 
dvomu glede zakonodaje, ki se uporablja. 
Z istim ciljem pojasnitve primerov, ko 
izdelek v celoti spada v opredelitev 
zdravila in ustreza tudi opredelitvi drugih 
reguliranih izdelkov, bi se morali Agencija 
ter svetovalni in regulativni organi, 
ustanovljeni z drugo zakonodajo Unije, po 
potrebi, posvetovati, da bi dosegli soglasje 
o regulativnem statusu izdelka ali uporabi 
prava Unije za zadevni mejni izdelek. Po 
potrebi bi bilo treba Komisiji podeliti 
pooblastila za sprejetje odločitve o 
regulativnem statusu ali uporabi pravnih 
pravil za mejni izdelek, katerega ocena in 
ugotovitve bi morale biti javno dostopne. 
Nadalje bi bilo treba zaradi preglednosti 
javno objaviti zadevna mnenja in sklepe 
Agencije ter drugih svetovalnih in 
regulativnih organov, ustanovljenih z 
drugo zakonodajo Unije. Poleg tega je za 
zagotovitev jasnosti veljavnih pravil 
primerno tudi izboljšati doslednost 
terminologije farmacevtske zakonodaje in 
jasno navesti izdelke, ki so izključeni iz 
področja uporabe te direktive.

Or. en

Predlog spremembe 42
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 17 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(17 a) Za zdravila, pridobljena iz SČI, 
mora vsaka država članica z obveznostmi 
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javne službe zagotoviti, da ti proizvajalci 
paciente na njenem ozemlju ustrezno in 
stalno preskrbujejo z zdravili, 
pridobljenimi iz SČI. Države članice bi se 
morale pogajati o poštenih in preglednih 
cenah za zdravila, ki izhajajo iz SČI in so 
pridobljena iz altruističnih in neplačanih 
donacij. Prav tako morajo države članice 
poskrbeti, da so pacientom na njihovem 
ozemlju na voljo cenovno dostopna 
zdravila, pridobljena iz SČI. V zvezi s tem 
bi morali proizvajalci teh zdravil organom 
vsako leto poročati o pripravljenih 
količinah in količini, dobavljeni za javno 
uporabo.

Or. en

Predlog spremembe 43
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 17 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(17 a) Države članice bi morale sprejeti 
ukrepe za spodbujanje razpoložljivosti 
zdravil, pridobljenih iz snovi človeškega 
izvora, in skupaj s Komisijo okrepiti 
odprto strateško avtonomijo EU v zvezi s 
plazmo za frakcioniranje, namenjeno 
zdravilom, pridobljenim iz plazme.

Or. en

Predlog spremembe 44
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 18

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18) Zdravila za napredno zdravljenje, ki (18) Zdravila za napredno zdravljenje, ki 
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so pripravljena nerutinsko v skladu s 
posebnimi standardi kakovosti in se 
uporabljajo v bolnišnici v isti državi članici 
ob izključni poklicni odgovornosti 
zdravnika v skladu s posamičnim receptom 
za izdelek, narejen za posameznega 
pacienta, bi bilo treba izključiti iz področja 
uporabe te direktive, hkrati pa zagotoviti, 
da to ne posega v ustrezne predpise Unije o 
kakovosti in varnosti (v nadaljnjem 
besedilu: bolnišnična izjema). Izkušnje so 
pokazale, da so med državami članicami 
velike razlike pri uporabi bolnišnične 
izjeme. Za izboljšanje uporabe bolnišnične 
izjeme so s to direktivo uvedeni ukrepi za 
zbiranje in sporočanje podatkov, letni 
pregled teh podatkov, ki ga opravijo 
pristojni organi, ter njihovo objavo v 
odložišču s strani Agencije. Poleg tega bi 
morala Agencija predložiti poročilo o 
izvajanju bolnišnične izjeme na podlagi 
prispevkov držav članic, da bi se preučilo, 
ali bi bilo treba vzpostaviti prilagojen 
okvir za nekatera manj kompleksna 
zdravila za napredno zdravljenje, ki so 
bila razvita in se uporabljajo v okviru 
bolnišnične izjeme. Kadar se dovoljenje za 
proizvodnjo in uporabo zdravila za 
napredno zdravljenje, za katero velja 
bolnišnična izjema, odvzame zaradi 
pomislekov glede varnosti, ustrezni 
pristojni organi o tem obvestijo pristojne 
organe drugih držav članic.

so pripravljena naključno in izjemoma, 
nerutinsko v skladu s posebnimi standardi 
kakovosti in se uporabljajo v bolnišnici v 
isti državi članici ob izključni poklicni 
odgovornosti zdravnika v skladu s 
posamičnim receptom za izdelek, narejen 
za posameznega pacienta, bi bilo treba 
izključiti iz področja uporabe te direktive, 
hkrati pa zagotoviti, da to ne posega v 
ustrezne predpise Unije o kakovosti in 
varnosti (v nadaljnjem besedilu: 
bolnišnična izjema). Bolnišnične izjeme se 
odobrijo strogo takrat, ko ni na voljo 
nobenega certificiranega alternativnega 
zdravila niti ustreznega kliničnega 
preskušanja ali programa sočutne 
uporabe, ki bi ustrezal terapevtskim 
potrebam zdravila za napredno 
zdravljenje, do katerega je pacient 
upravičen v okviru evropske jurisdikcije, 
pod pogojem, da je proizvodnja zdravila za 
to zdravljenje enkraten dogodek in ni del 
standardnega proizvodnega cikla. Sistem 
za izdajo dovoljenj za promet z zdravilom 
je podprt z dokazi iz kliničnih preskušanj, 
ki so bistveni za potrditev varnosti in 
učinkovitosti zdravila. Zato je ključnega 
pomena zagotoviti, da bolnišnična izjema 
ne bo izčrpala nabora udeležencev 
kliničnega preskušanja ali ogrozila 
zanesljivosti postopka izdaje dovoljenja za 
promet z zdravili za napredno zdravljenje. 
Izkušnje so pokazale, da so med državami 
članicami velike razlike pri uporabi 
bolnišnične izjeme. Za izboljšanje uporabe 
bolnišnične izjeme so s to direktivo 
uvedeni ukrepi za zbiranje in sporočanje 
podatkov, letni pregled teh podatkov, ki ga 
opravijo pristojni organi, ter njihovo 
objavo v odložišču s strani Agencije. Poleg 
tega bi morala Agencija predložiti poročilo 
o izvajanju bolnišnične izjeme na podlagi 
prispevkov držav članic, da bi pomagala 
pri splošnem nadzoru kakovosti, varnosti 
in učinkovitosti izdelkov. Kadar se 
dovoljenje za proizvodnjo in uporabo 
zdravila za napredno zdravljenje, za katero 
velja bolnišnična izjema, odvzame zaradi 
pomislekov glede varnosti, ustrezni 
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pristojni organi o tem obvestijo pristojne 
organe drugih držav članic.

Or. en

Predlog spremembe 45
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 18

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18) Zdravila za napredno zdravljenje, ki 
so pripravljena nerutinsko v skladu s 
posebnimi standardi kakovosti in se 
uporabljajo v bolnišnici v isti državi članici 
ob izključni poklicni odgovornosti 
zdravnika v skladu s posamičnim receptom 
za izdelek, narejen za posameznega 
pacienta, bi bilo treba izključiti iz področja 
uporabe te direktive, hkrati pa zagotoviti, 
da to ne posega v ustrezne predpise Unije o 
kakovosti in varnosti (v nadaljnjem 
besedilu: bolnišnična izjema). Izkušnje so 
pokazale, da so med državami članicami 
velike razlike pri uporabi bolnišnične 
izjeme. Za izboljšanje uporabe bolnišnične 
izjeme so s to direktivo uvedeni ukrepi za 
zbiranje in sporočanje podatkov, letni 
pregled teh podatkov, ki ga opravijo 
pristojni organi, ter njihovo objavo v 
odložišču s strani Agencije. Poleg tega bi 
morala Agencija predložiti poročilo o 
izvajanju bolnišnične izjeme na podlagi 
prispevkov držav članic, da bi se preučilo, 
ali bi bilo treba vzpostaviti prilagojen 
okvir za nekatera manj kompleksna 
zdravila za napredno zdravljenje, ki so 
bila razvita in se uporabljajo v okviru 
bolnišnične izjeme. Kadar se dovoljenje za 
proizvodnjo in uporabo zdravila za 
napredno zdravljenje, za katero velja 
bolnišnična izjema, odvzame zaradi 
pomislekov glede varnosti, ustrezni 
pristojni organi o tem obvestijo pristojne 

(18) Zdravila za napredno zdravljenje, ki 
so pripravljena nerutinsko v skladu s 
posebnimi standardi kakovosti in se 
uporabljajo v bolnišnici v isti državi članici 
ob izključni poklicni odgovornosti 
zdravnika v skladu s posamičnim receptom 
za izdelek, narejen za posameznega 
pacienta, bi bilo treba izključiti iz področja 
uporabe te direktive, hkrati pa zagotoviti, 
da to ne posega v ustrezne predpise Unije o 
kakovosti in varnosti (v nadaljnjem 
besedilu: bolnišnična izjema). Izkušnje so 
pokazale, da so med državami članicami 
velike razlike pri uporabi bolnišnične 
izjeme. Za izboljšanje uporabe bolnišnične 
izjeme so s to direktivo uvedeni ukrepi za 
zbiranje in sporočanje podatkov, letni 
pregled teh podatkov, ki ga opravijo 
pristojni organi, ter njihovo objavo v 
odložišču s strani Agencije. Poleg tega bi 
morala Agencija predložiti poročilo o 
izvajanju bolnišnične izjeme na podlagi 
prispevkov držav članic. Kadar se 
dovoljenje za proizvodnjo in uporabo 
zdravila za napredno zdravljenje, za katero 
velja bolnišnična izjema, odvzame zaradi 
pomislekov glede varnosti, ustrezni 
pristojni organi o tem obvestijo pristojne 
organe drugih držav članic.
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organe drugih držav članic.

Or. en

Predlog spremembe 46
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 18

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18) Zdravila za napredno zdravljenje, ki 
so pripravljena nerutinsko v skladu s 
posebnimi standardi kakovosti in se 
uporabljajo v bolnišnici v isti državi članici 
ob izključni poklicni odgovornosti 
zdravnika v skladu s posamičnim receptom 
za izdelek, narejen za posameznega 
pacienta, bi bilo treba izključiti iz področja 
uporabe te direktive, hkrati pa zagotoviti, 
da to ne posega v ustrezne predpise Unije o 
kakovosti in varnosti (v nadaljnjem 
besedilu: bolnišnična izjema). Izkušnje so 
pokazale, da so med državami članicami 
velike razlike pri uporabi bolnišnične 
izjeme. Za izboljšanje uporabe bolnišnične 
izjeme so s to direktivo uvedeni ukrepi za 
zbiranje in sporočanje podatkov, letni 
pregled teh podatkov, ki ga opravijo 
pristojni organi, ter njihovo objavo v 
odložišču s strani Agencije. Poleg tega bi 
morala Agencija predložiti poročilo o 
izvajanju bolnišnične izjeme na podlagi 
prispevkov držav članic, da bi se preučilo, 
ali bi bilo treba vzpostaviti prilagojen okvir 
za nekatera manj kompleksna zdravila za 
napredno zdravljenje, ki so bila razvita in 
se uporabljajo v okviru bolnišnične izjeme. 
Kadar se dovoljenje za proizvodnjo in 
uporabo zdravila za napredno zdravljenje, 
za katero velja bolnišnična izjema, 
odvzame zaradi pomislekov glede varnosti, 
ustrezni pristojni organi o tem obvestijo 
pristojne organe drugih držav članic.

(18) Zdravila za napredno zdravljenje, ki 
so pripravljena v skladu s posebnimi 
standardi kakovosti in se uporabljajo v 
bolnišnici v isti državi članici ob izključni 
poklicni odgovornosti zdravnika v skladu s 
posamičnim receptom za izdelek, narejen 
za posameznega pacienta, bi bilo treba 
izključiti iz področja uporabe te direktive, 
hkrati pa zagotoviti, da to ne posega v 
ustrezne predpise Unije o kakovosti in 
varnosti (v nadaljnjem besedilu: 
bolnišnična izjema). Izkušnje so pokazale, 
da so med državami članicami velike 
razlike pri uporabi bolnišnične izjeme. Za 
izboljšanje uporabe bolnišnične izjeme so s 
to direktivo uvedeni ukrepi za zbiranje in 
sporočanje podatkov, letni pregled teh 
podatkov, ki ga opravijo pristojni organi, 
ter njihovo objavo v odložišču s strani 
Agencije. Poleg tega bi morala Agencija 
predložiti poročilo o izvajanju bolnišnične 
izjeme na podlagi prispevkov držav članic, 
da bi se preučilo, ali bi bilo treba 
vzpostaviti prilagojen okvir za nekatera 
manj kompleksna zdravila za napredno 
zdravljenje, ki so bila razvita in se 
uporabljajo v okviru bolnišnične izjeme. 
Kadar se dovoljenje za proizvodnjo in 
uporabo zdravila za napredno zdravljenje, 
za katero velja bolnišnična izjema, 
odvzame zaradi pomislekov glede varnosti, 
ustrezni pristojni organi o tem obvestijo 
pristojne organe drugih držav članic.

Or. en
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Predlog spremembe 47
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 18 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18 a) Pot bolnišnične izjeme je ključni 
način, da se pacientom zagotovi dostop do 
inovativnih in cenovno dostopnih 
zdravljenj, ki morda niso na voljo prek 
drugih kanalov. Kakršnim koli omejitvam 
te poti se je treba izogibati, vendar le na 
podlagi meril učinkovitosti, kakovosti in 
varnosti, brez časovnih ali količinskih 
omejitev. Pristojni organi morajo 
zagotoviti, da odobritev drugih izdelkov po 
centraliziranem postopku ne bo negativno 
vplivala na dejavnosti in odgovornosti 
razvijalcev, ki delujejo na podlagi 
bolnišnične izjeme. Agencija in pristojni 
organi na nacionalni ravni morajo 
podpirati akademske ustanove in druge 
neprofitne subjekte pri izpolnjevanju 
zahtev klavzule o bolnišnični izjemi ter, 
kadar je to primerno, zagotoviti smernice 
v okviru centraliziranega postopka izdaje 
dovoljenja za promet.

Or. en

Predlog spremembe 48
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Uvodna izjava 18 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18 a) Agencija bi morala vzpostaviti 
program, katerega cilj bi bil vodenje 
akademskih in drugih neprofitnih 
subjektov po centraliziranem postopku za 
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izdajo dovoljenja za promet. Temeljiti bi 
moral na rezultatih pilotnega programa 
Evropske agencije za zdravila (EMA), ki 
se je začel septembra 2022, da bi nudil 
večjo podporo akademskim in neprofitnim 
razvijalcem zdravil za napredno 
zdravljenje.

Or. en

Predlog spremembe 49
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 18 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18 a) Agencija bi morala vzpostaviti 
program, katerega cilj bi bil vodenje 
akademskih in drugih neprofitnih 
subjektov po centraliziranem postopku za 
izdajo dovoljenja za promet. Temeljiti bi 
moral na rezultatih pilotnega programa 
Evropske agencije za zdravila (EMA), ki 
se je začel septembra 2022, da bi nudil 
večjo podporo akademskim in neprofitnim 
razvijalcem zdravil za napredno 
zdravljenje.

Or. en

Predlog spremembe 50
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 18 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18 a) Agencija bi morala oblikovati 
program za pomoč akademskim 
ustanovam in neprofitnim organizacijam 
pri vodenju centraliziranega postopka za 
izdajo dovoljenja za promet z zdravilom. 
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Ta pobuda bi morala temeljiti na 
spoznanjih pilotnega programa agencije 
EMA, ki se je začel septembra 2022 in je 
zagotavljal specializirano podporo 
akademskim in neprofitnim razvijalcem 
zdravil za napredno zdravljenje.

Or. en

Predlog spremembe 51
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 19

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(19) Ta direktiva ne bi smela posegati v 
določbe Direktive Sveta 
2013/59/Euratom41, tudi glede 
upravičenosti in optimizacije varstva 
pacientov in drugih posameznikov, 
izpostavljenih ionizirajočemu sevanju v 
zdravstvu. V primeru radiofarmacevtskih 
izdelkov, ki se uporabljajo za zdravljenje, 
morajo pravila o dovoljenjih za promet, 
doziranju in aplikaciji zlasti upoštevati 
zahteve navedene direktive, da je treba 
izpostavljenost tarčnih količin posamezno 
načrtovati, njeno doziranje pa ustrezno 
preveriti ob upoštevanju, da morajo biti 
odmerki v netarčne količine in tkiva tako 
nizki, kolikor je to razumno mogoče 
doseči, in skladni z želenim terapevtskim 
namenom izpostavljenosti.

(19) Ta direktiva ne bi smela posegati v 
določbe Direktive Sveta 
2013/59/Euratom41.

_________________ _________________
41 Direktiva Sveta 2013/59/Euratom z dne 
5. decembra 2013 o določitvi temeljnih 
varnostnih standardov za varstvo pred 
nevarnostmi zaradi ionizirajočega sevanja 
in o razveljavitvi direktiv 89/618/Euratom, 
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 
97/43/Euratom in 2003/122/Euratom (UL 
L 13, 17.1.2014, str. 1).

41 Direktiva Sveta 2013/59/Euratom z dne 
5. decembra 2013 o določitvi temeljnih 
varnostnih standardov za varstvo pred 
nevarnostmi zaradi ionizirajočega sevanja 
in o razveljavitvi direktiv 89/618/Euratom, 
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 
97/43/Euratom in 2003/122/Euratom (UL 
L 13, 17.1.2014, str. 1).

Or. en
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Predlog spremembe 52
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 26

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(26) Da bi se nagradila skladnost z 
vsemi ukrepi, vključenimi v dogovorjeni 
načrt pediatričnih raziskav, bi bilo treba za 
izdelke, zaščitene z dodatnim varstvenim 
certifikatom, če so ustrezne informacije o 
rezultatih izvedenih študij vključene v 
informacije o izdelku, dodeliti nagrado v 
obliki šestmesečnega podaljšanja 
dodatnega varstvenega certifikata, 
uvedenega z [Uredbo (ES) št. 469/2009 
Evropskega parlamenta in Sveta 42 – Urad 
za publikacije: nadomestiti sklic z novim 
instrumentom, ko bo ta sprejet].

(26) Da bi se nagradila skladnost z 
vsemi ukrepi, vključenimi v dogovorjeni 
načrt pediatričnih raziskav, bi bilo treba za 
izdelke, zaščitene z dodatnim varstvenim 
certifikatom, če so ustrezne informacije o 
rezultatih izvedenih študij vključene v 
informacije o izdelku, dodeliti nagrado v 
obliki podaljšanja dodatnega varstvenega 
certifikata, uvedenega z [Uredbo (ES) št. 
469/2009 Evropskega parlamenta in 
Sveta42 – Urad za publikacije: nadomestiti 
sklic z novim instrumentom, ko bo ta 
sprejet].

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

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

Or. en

Predlog spremembe 53
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 27

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(27) Nekateri podrobni podatki in 
dokumentacija, ki jih je treba običajno 
predložiti skupaj z vlogo za dovoljenje za 
promet, se ne bi smeli zahtevati, če je 
zdravilo generično zdravilo ali podobno 
biološko zdravilo, za katero je bilo v Uniji 
izdano dovoljenje za promet. Generična in 

(27) Nekateri podrobni podatki in 
dokumentacija, ki jih je treba običajno 
predložiti skupaj z vlogo za dovoljenje za 
promet, se ne bi smeli zahtevati, če je 
zdravilo generično zdravilo ali podobno 
biološko zdravilo, za katero je bilo v Uniji 
izdano dovoljenje za promet. Generična in 
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podobna biološka zdravila so pomembna 
za zagotovitev dostopa do zdravil širši 
populaciji pacientov in vzpostavitev 
konkurenčnega notranjega trga. Organi 
držav članic so v skupni izjavi potrdili, da 
so izkušnje z odobrenimi podobnimi 
biološkimi zdravili v zadnjih 15 letih 
pokazale, da so ta zdravila z vidika 
učinkovitosti, varnosti in imunogenosti 
primerljiva z referenčnim zdravilom in so 
zato zamenljiva ter se lahko uporabljajo 
namesto referenčnega zdravila (ali obratno) 
ali nadomestijo z drugim podobnim 
biološkim zdravilom istega referenčnega 
zdravila.

podobna biološka zdravila so pomembna 
za zagotovitev dostopa do zdravil širši 
populaciji pacientov po dostopnejših 
cenah in vzpostavitev konkurenčnega 
notranjega trga. Organi držav članic so v 
skupni izjavi potrdili, da so izkušnje z 
odobrenimi podobnimi biološkimi zdravili 
v zadnjih 15 letih pokazale, da so ta 
zdravila z vidika učinkovitosti, varnosti in 
imunogenosti primerljiva z referenčnim 
zdravilom in so zato zamenljiva ter se 
lahko uporabljajo namesto referenčnega 
zdravila (ali obratno) ali nadomestijo z 
drugim podobnim biološkim zdravilom 
istega referenčnega zdravila.

Or. en

Predlog spremembe 54
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 31

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(31) Direktiva 2010/63/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta43 določa določbe o 
zaščiti živali, ki se uporabljajo v 
znanstvene namene, na podlagi načel 
zamenjave, zmanjšanja in izboljšanja. 
Vsaka študija, ki vključuje uporabo živali 
in zagotavlja bistvene informacije o 
kakovosti, varnosti in učinkovitosti 
zdravila, bi morala upoštevati navedena 
načela zamenjave, zmanjšanja in 
izboljšanja v zvezi z oskrbo in uporabo 
živih živali v znanstvene namene ter bi 
morala biti optimizirana, da se zagotovijo 
najbolj zadovoljivi rezultati ob uporabi 
najmanjšega števila živali. Postopki takega 
preskušanja bi morali biti zasnovani tako, 
da ne bi povzročali bolečine, trpljenja, 
stiske ali trajnih poškodb živali, upoštevati 
pa bi morali razpoložljive smernice EMA 
in ICH. Vlagatelj vloge za dovoljenje za 
promet in imetnik dovoljenja za promet bi 

(31) Direktiva 2010/63/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta[1] določa določbe o 
zaščiti živali, ki se uporabljajo v 
znanstvene namene, na podlagi načel 
zamenjave, zmanjšanja in izboljšanja. 
Vsaka študija, ki vključuje uporabo živali 
in zagotavlja bistvene informacije o 
kakovosti, varnosti in učinkovitosti 
zdravila, bi morala upoštevati navedena 
načela zamenjave, zmanjšanja in 
izboljšanja v zvezi z oskrbo in uporabo 
živih živali v znanstvene namene ter bi 
morala biti izvedena kot zadnja možnost in 
optimizirana, da se zagotovijo najbolj 
zadovoljivi rezultati ob uporabi 
najmanjšega števila živali. Če so na voljo 
znanstveno zadovoljive testne metode brez 
testiranja na živalih, vlagatelj vloge za 
dovoljenje za promet z zdravilom ne bi 
smel izvajati testov na živalih. Če 
znanstveno zadovoljive testne metode brez 
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morala zlasti upoštevati načela iz Direktive 
2010/63/EU, po možnosti vključno z 
uporabo metodologij z novim pristopom 
namesto testiranja na živalih. Te lahko med 
drugim vključujejo: modele in vitro, kot so 
mikrofiziološki sistemi, vključno z organi 
na čipih, modeli (dvo- in 
tridimenzionalnih) celičnih kultur, 
organoidi in modeli na podlagi človeških 
matičnih celic; orodja in silico ali modele 
navzkrižnega branja.

testiranja na živalih niso na voljo, bi 
morali vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet, ki uporabljajo testiranje na 
živalih, zagotoviti, da je bilo načelo 
zamenjave, zmanjšanja in izboljšanja 
testiranja na živalih v znanstvene namene 
upoštevano pri vseh študijah na živalih, 
izvedenih za namen podpore vlogi. 
Postopki takega preskušanja bi morali biti 
zasnovani tako, da ne bi povzročali 
bolečine, trpljenja, stiske ali trajnih 
poškodb živali, upoštevati pa bi morali 
razpoložljive smernice EMA in ICH. 
Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet in 
imetnik dovoljenja za promet bi morala 
zlasti upoštevati načela iz Direktive 
2010/63/EU, po možnosti vključno z 
uporabo metodologij z novim pristopom 
namesto testiranja na živalih. Te lahko med 
drugim vključujejo: modele in vitro, kot so 
mikrofiziološki sistemi, vključno z organi 
na čipih, modeli (dvo- in 
tridimenzionalnih) celičnih kultur, 
organoidi in modeli na podlagi človeških 
matičnih celic; orodja in silico ali modele 
navzkrižnega branja.

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

Or. en

Predlog spremembe 55
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 39

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(39) V interesu čim širšega dostopa do 
zdravil bi morala imeti država članica, ki 
se zanima za pridobitev dostopa do 

(39) V interesu čim širšega dostopa do 
zdravil bi morala imeti država članica, ki 
se zanima za pridobitev dostopa do 
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določenega zdravila, ki je v postopku 
izdaje dovoljenja za promet po 
decentraliziranem postopku in postopku z 
medsebojnim priznavanjem, možnost, da 
vstopi v ta postopek.

določenega zdravila, ki je v postopku 
izdaje dovoljenja za promet po 
decentraliziranem postopku in postopku z 
medsebojnim priznavanjem, možnost, da 
vstopi v ta postopek. Država članica, ki se 
začetni vlogi za decentralizirani postopek 
ne pridruži v 30 dneh od vložitve vloge, bi 
morala še vedno imeti drugo priložnost, 
da se pozneje odloči za postopek, v tem 
primeru bi morala nemudoma obvestiti 
vlagatelja vloge in pristojni organ 
referenčne države članice za 
decentralizirani postopek.

Or. en

Predlog spremembe 56
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Uvodna izjava 41

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(41) V primeru generičnih zdravil, 
katerih referenčno zdravilo je pridobilo 
dovoljenje za promet po centraliziranem 
postopku, bi bilo treba vlagateljem vloge 
za dovoljenje za promet omogočiti, da pod 
določenimi pogoji izberejo enega od obeh 
postopkov. Tudi postopek z medsebojnim 
priznavanjem ali decentralizirani postopek 
bi morala biti še naprej na voljo kot 
možnost za nekatera zdravila, tudi če 
predstavljajo terapevtske inovacije ali 
koristijo družbi ali pacientom. Ker 
generična zdravila predstavljajo večji del 
trga z zdravili, bi bilo treba njihov dostop 
do trga Unije olajšati ob upoštevanju 
pridobljenih izkušenj, zato bi bilo treba 
postopke za vključitev drugih zadevnih 
držav članic v tak postopek dodatno 
poenostaviti.

(41) V primeru zdravil z dobro znanimi 
molekulami, generičnih zdravil, katerih 
referenčno zdravilo je pridobilo dovoljenje 
za promet po centraliziranem postopku, 
dobro uveljavljenih hibridnih zdravil in 
zdravil s kombinacijami znanih molekul, 
bi bilo treba vlagateljem vloge za 
dovoljenje za promet omogočiti, da pod 
določenimi pogoji izberejo enega od obeh 
postopkov. Tudi postopek z medsebojnim 
priznavanjem ali decentralizirani postopek 
bi morala biti še naprej na voljo kot 
možnost za nekatera zdravila, tudi če 
predstavljajo terapevtske inovacije ali 
koristijo družbi ali pacientom. Ker 
generična zdravila predstavljajo večji del 
trga z zdravili, bi bilo treba njihov dostop 
do trga Unije olajšati ob upoštevanju 
pridobljenih izkušenj, zato bi bilo treba 
postopke za vključitev drugih zadevnih 
držav članic v tak postopek dodatno 
poenostaviti.
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Or. en

Predlog spremembe 57
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 44

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(44) Kar zadeva dostop do zdravil, so 
prejšnje spremembe farmacevtske 
zakonodaje Unije to vprašanje obravnavale 
tako, da so zagotovile pospešeno 
ocenjevanje vlog za dovoljenja za promet 
ali omogočale izdajo pogojnega dovoljenja 
za promet za zdravila za neizpolnjene 
zdravstvene potrebe. Čeprav so ti ukrepi 
pospešili odobritev inovativnih in 
obetavnih načinov zdravljenja, ta zdravila 
ne dosežejo vedno pacientov, pacienti v 
Uniji pa imajo še vedno različne ravni 
dostopa do zdravil. Dostop pacientov do 
zdravil je odvisen od številnih dejavnikov. 
Imetnikom dovoljenja za promet ni treba 
dajati zdravila v promet v vseh državah 
članicah; odločijo se lahko, da svojih 
zdravil ne bodo dajali v promet v eni ali 
več državah članicah ali da jih bodo 
umaknili iz ene ali več držav članic. Drugi 
dejavniki, ki vplivajo na uvedbo na trg in 
dostop pacientov, so nacionalne politike 
določanja cen in povračil, velikost 
populacije, organizacija zdravstvenih 
sistemov in nacionalni upravni postopki.

(44) Kar zadeva dostop do zdravil, so 
prejšnje spremembe farmacevtske 
zakonodaje Unije to vprašanje obravnavale 
tako, da so zagotovile pospešeno 
ocenjevanje vlog za dovoljenja za promet 
ali omogočale izdajo pogojnega dovoljenja 
za promet za zdravila za neizpolnjene 
zdravstvene potrebe. Čeprav so ti ukrepi 
pospešili odobritev inovativnih in 
obetavnih načinov zdravljenja, ta zdravila 
ne dosežejo vedno pacientov, pacienti v 
Uniji pa imajo še vedno različne ravni 
dostopa do zdravil. Dostop pacientov do 
zdravil je odvisen od številnih dejavnikov. 
Imetnikom dovoljenja za promet ni treba 
dajati zdravila v promet v vseh državah 
članicah; odločijo se lahko, da svojih 
zdravil ne bodo dajali v promet v eni ali 
več državah članicah ali da jih bodo 
umaknili iz ene ali več držav članic, 
pogosto zaradi dobičkonosnosti. Drugi 
dejavniki, ki vplivajo na uvedbo na trg in 
dostop pacientov, so nacionalne politike 
določanja cen in povračil, velikost 
populacije, organizacija zdravstvenih 
sistemov in nacionalni upravni postopki.

Or. en

Predlog spremembe 58
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 45



PE757.082v01-00 28/172 AM\1291771SL.docx

SL

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(45) Obravnava neenakega dostopa 
pacientov do zdravil in njihove cenovne 
dostopnosti je postala ključna prednostna 
naloga evropske strategije za zdravila, kot 
je poudarjeno tudi v sklepih Sveta45 in 
resoluciji Evropskega parlamenta46. Države 
članice so pozvale k reviziji mehanizmov 
in spodbud za razvoj zdravil, prilagojenih 
ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb, ob 
hkratnem zagotavljanju vzdržnosti 
zdravstvenih sistemov, dostopa pacientov 
in razpoložljivosti cenovno dostopnih 
zdravil v vseh državah članicah.

(45) Obravnava neenakega dostopa 
pacientov do zdravil in njihove cenovne 
dostopnosti je postala ključna prednostna 
naloga evropske strategije za zdravila, kot 
je poudarjeno tudi v sklepih Sveta45 in 
resoluciji Evropskega parlamenta46. Države 
članice so pozvale k reviziji mehanizmov 
in spodbud za razvoj zdravil, prilagojenih 
ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb, ob 
hkratnem zagotavljanju vzdržnosti 
zdravstvenih sistemov, dostopa pacientov 
in razpoložljivosti cenovno dostopnih 
zdravil v vseh državah članicah. Uvedba 
pristojbin za ocenjevanje dostopa do 
zdravil na ravni Unije je ključnega 
pomena za spremljanje rezultatov, 
doseženih s spodbudami.

_________________
45 Sklepi Sveta o večji uravnoteženosti 
farmacevtskih sistemov v Evropski uniji in 
njenih državah članicah (UL C 269, 
23.7.2016, str. 31). Sklepi Sveta o dostopu 
do zdravil in medicinskih pripomočkov za 
močnejšo in odporno EU (2021/C 269 
I/02).
46 Resolucija Evropskega parlamenta z dne 
2. marca 2017 o možnostih, ki jih ima EU 
za izboljšanje dostopa do zdravil 
(2016/2057(INI)), Resolucija Evropskega 
parlamenta z dne 17. septembra 2020 o 
pomanjkanju zdravil (2020/2071(INI)).

Or. en

Predlog spremembe 59
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 46 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(46 a) Države članice pri določanju cen 
in povračilu za zdravila uporabljajo 
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različne postopke in ukrepe, ki pomembno 
vplivajo na dostop do zdravil, predvsem 
glede hitrosti, s katero se do dostopa pride. 
Podobno države članice uporabljajo 
posebne postopke in ukrepe v zvezi s 
spodbujanjem konkurence generičnih in 
podobnih bioloških zdravil. Ob 
upoštevanju pristojnosti držav članic in ob 
priznavanju razlik, ki jih je mogoče 
opaziti pri dostopu do zdravil po vsej 
Uniji, bi bilo treba dati prednost izmenjavi 
primerov najboljše prakse med pristojnimi 
nacionalnimi organi na tem področju. 
Zato bi morala imeti Komisija posebno 
vlogo pri omogočanju izmenjave primerov 
najboljše prakse.

Or. en

Predlog spremembe 60
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 47

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(47) Za zagotovitev dialoga med vsemi 
akterji v življenjskem ciklu zdravil se bo v 
Odboru za farmacijo razpravljalo o 
vprašanjih politike, povezanih z uporabo 
pravil v zvezi s podaljšanjem regulativnega 
varstva podatkov za uvedbo na trg. 
Komisija lahko k sodelovanju pri 
posvetovanjih Odbora za farmacijo povabi 
organe, pristojne za vrednotenje 
zdravstvene tehnologije iz Uredbe (EU) 
2021/2282, ali po potrebi nacionalne 
organe, pristojne za določanje cen in 
povračila.

(47) Za zagotovitev dialoga med vsemi 
akterji v življenjskem ciklu zdravil se bo v 
Odboru za farmacijo razpravljalo o 
vprašanjih politike, povezanih z uporabo 
pravil v zvezi s podaljšanjem regulativnega 
varstva podatkov. Komisija lahko k 
sodelovanju pri posvetovanjih Odbora za 
farmacijo povabi organe, pristojne za 
vrednotenje zdravstvene tehnologije iz 
Uredbe (EU) 2021/2282, ali po potrebi 
nacionalne organe, pristojne za določanje 
cen in povračila.

Or. en

Predlog spremembe 61
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza
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Predlog direktive
Uvodna izjava 48

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(48) Medtem ko so odločitve o 
določanju cen in povračilih v pristojnosti 
držav članic, so bili v evropski strategiji za 
zdravila napovedani ukrepi za podporo 
sodelovanju držav članic za izboljšanje 
cenovne dostopnosti. Komisija je skupino 
nacionalnih pristojnih organov za 
določanje cen in povračila ter plačnikov 
javnega zdravstvenega varstva (NCAPR) 
preoblikovala iz ad hoc foruma v stalno 
prostovoljno sodelovanje z namenom 
izmenjave informacij in dobrih praks o 
politikah določanja cen, plačevanja in 
javnega naročanja, da bi se izboljšali 
cenovna dostopnost in stroškovna 
učinkovitost zdravil ter vzdržnost 
zdravstvenega sistema. Komisija se je 
zavezala, da bo okrepila to sodelovanje in 
še naprej podpirala izmenjavo informacij 
med nacionalnimi organi, tudi o javnih 
naročilih zdravil, pri tem pa v celoti 
spoštovala pristojnosti držav članic na tem 
področju. Komisija lahko člane skupine 
NCAPR povabi tudi k sodelovanju v 
razpravah Odbora za farmacijo o temah, ki 
bi lahko vplivale na politike določanja cen 
ali povračil, kot je spodbuda za uvedbo na 
trg.

(48) Medtem ko so odločitve o 
določanju cen in povračilih v pristojnosti 
držav članic, so bili v evropski strategiji za 
zdravila napovedani ukrepi za podporo 
sodelovanju držav članic za izboljšanje 
cenovne dostopnosti. Komisija je skupino 
nacionalnih pristojnih organov za 
določanje cen in povračila ter plačnikov 
javnega zdravstvenega varstva (NCAPR) 
preoblikovala iz ad hoc foruma v stalno 
prostovoljno sodelovanje z namenom 
izmenjave informacij in dobrih praks o 
politikah določanja cen, plačevanja in 
javnega naročanja, da bi se izboljšali 
cenovna dostopnost in stroškovna 
učinkovitost zdravil ter vzdržnost 
zdravstvenega sistema. Komisija se je 
zavezala, da bo okrepila to sodelovanje in 
še naprej podpirala izmenjavo informacij 
med nacionalnimi organi, tudi o javnih 
naročilih zdravil, pri tem pa v celoti 
spoštovala pristojnosti držav članic na tem 
področju. Takšna prizadevanja za javno 
naročanje morajo temeljiti na načelu 
merila ekonomsko najugodnejše ponudbe, 
katerega cilj je zagotoviti najboljšo 
vrednost za denar in ne ekonomsko 
najugodnejši izdelek. S takšnim pristopom 
bi bilo mogoče opredeliti tudi zadostno 
preskrbo v zvezi s kritičnimi zdravili, s tem 
pa industriji ponuditi nadomestila in 
spodbude ter podpreti usklajeno uporabo 
teh meril na ravni EU. S srednjeročnimi 
pogodbenimi spodbudami bi pripomogli 
tudi k predvidljivosti preskrbe, saj bi tako 
zagotovili diverzifikacijo proizvodnje in v 
Evropo pritegnili novo generacijo 
proizvodnih naložb. Komisija lahko člane 
skupine NCAPR povabi tudi k sodelovanju 
v razpravah Odbora za farmacijo o temah, 
ki bi lahko vplivale na politike določanja 
cen ali povračil, kot je spodbuda za uvedbo 
na trg.
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Or. en

Predlog spremembe 62
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 48

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(48) Medtem ko so odločitve o 
določanju cen in povračilih v pristojnosti 
držav članic, so bili v evropski strategiji za 
zdravila napovedani ukrepi za podporo 
sodelovanju držav članic za izboljšanje 
cenovne dostopnosti. Komisija je skupino 
nacionalnih pristojnih organov za 
določanje cen in povračila ter plačnikov 
javnega zdravstvenega varstva (NCAPR) 
preoblikovala iz ad hoc foruma v stalno 
prostovoljno sodelovanje z namenom 
izmenjave informacij in dobrih praks o 
politikah določanja cen, plačevanja in 
javnega naročanja, da bi se izboljšali 
cenovna dostopnost in stroškovna 
učinkovitost zdravil ter vzdržnost 
zdravstvenega sistema. Komisija se je 
zavezala, da bo okrepila to sodelovanje in 
še naprej podpirala izmenjavo informacij 
med nacionalnimi organi, tudi o javnih 
naročilih zdravil, pri tem pa v celoti 
spoštovala pristojnosti držav članic na tem 
področju. Komisija lahko člane skupine 
NCAPR povabi tudi k sodelovanju v 
razpravah Odbora za farmacijo o temah, ki 
bi lahko vplivale na politike določanja cen 
ali povračil, kot je spodbuda za uvedbo na 
trg.

(48) Država članica ustvari 
pomanjkanje v drugih državah članicah. 
Zato so bili v evropski strategiji za zdravila 
napovedani ukrepi za podporo sodelovanju 
držav članic za izboljšanje cenovne 
dostopnosti. Čeprav cena, ki se plačuje v 
posamezni državi članici, odraža želje 
nacionalnega zdravstvenega sistema, bi 
lahko več usklajevanja pri določanju cen 
in javnih naročilih prispevalo k bolj 
enakemu in pravočasnemu dostopu do 
zdravil, tudi za države članice z manjšo 
kupno močjo. Komisija lahko podpre 
skupna pogajanja o cenah s 
farmacevtskimi družbami v skladu s 
pobudo Beneluksa o farmacevtski politiki 
in izjavo iz Vallette. Komisija je skupino 
nacionalnih pristojnih organov za 
določanje cen in povračila ter plačnikov 
javnega zdravstvenega varstva (NCAPR) 
preoblikovala iz ad hoc foruma v stalno 
prostovoljno sodelovanje z namenom 
izmenjave informacij in dobrih praks o 
politikah določanja cen, plačevanja in 
javnega naročanja, da bi se izboljšali 
cenovna dostopnost in stroškovna 
učinkovitost zdravil ter vzdržnost 
zdravstvenega sistema. Komisija se je 
zavezala, da bo okrepila to sodelovanje in 
še naprej podpirala izmenjavo informacij 
med nacionalnimi organi, tudi o 
nacionalnem določanju cen, povračilih in 
javnih naročilih zdravil, pri tem pa v celoti 
spoštovala pristojnosti držav članic na tem 
področju. Komisija lahko člane skupine 
NCAPR povabi tudi k sodelovanju v 
razpravah Odbora za farmacijo o temah, ki 
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bi lahko vplivale na politike določanja cen 
ali povračil, kot je spodbuda za uvedbo na 
trg.

Or. en

Predlog spremembe 63
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 49

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(49) Skupno javno naročanje znotraj 
države ali med državami lahko izboljša 
dostop do zdravil in njihovo cenovno 
dostopnost ter zanesljivost preskrbe z 
njimi, zlasti za manjše države. Države 
članice, ki jih zanima skupno javno 
naročanje zdravil, lahko uporabijo 
Direktivo 2014/24/EU47, ki določa nabavne 
postopke za javne kupce, sporazum o 
skupnem javnem naročanju48 in predlagano 
revidirano finančno uredbo49. Komisija 
lahko na zahtevo držav članic podpre 
zainteresirane države članice, tako da 
olajša usklajevanje, da se pacientom v 
Uniji omogoči dostop do zdravil, ter 
izmenjavo informacij, zlasti za zdravila za 
redke in kronične bolezni.

(49) Države članice, ki jih zanima 
skupno javno naročanje zdravil, lahko 
uporabijo Direktivo 2014/24/EU47, ki 
določa nabavne postopke za javne kupce, 
sporazum o skupnem javnem naročanju48 
in predlagano revidirano finančno 
uredbo49. Če gre za skupno javno 
naročanje zdravil kot zdravstvenega 
protiukrepa v primerih resnih čezmejnih 
groženj za zdravje, se uporabljajo določbe 
Uredbe (EU) 2022/2371 Evropskega 
parlamenta in Sveta49a.

_________________ _________________
47 Direktiva 2014/24/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 
2014 o javnem naročanju in razveljavitvi 
Direktive 2004/18/ES (UL L 94, 
28.3.2014, str. 65).

47 Direktiva 2014/24/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 
2014 o javnem naročanju in razveljavitvi 
Direktive 2004/18/ES (UL L 94, 
28.3.2014, str. 65).

48 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 23. novembra 
2022 o resnih čezmejnih grožnjah za 
zdravje in razveljavitvi Sklepa št. 
1082/2013/EU.

48 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 23. novembra 
2022 o resnih čezmejnih grožnjah za 
zdravje in razveljavitvi Sklepa št. 
1082/2013/EU.

49 COM/2022/0223 final. 49 COM/2022/0223 final.

Or. en
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Predlog spremembe 64
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Uvodna izjava 49

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(49) Skupno javno naročanje znotraj 
države ali med državami lahko izboljša 
dostop do zdravil in njihovo cenovno 
dostopnost ter zanesljivost preskrbe z 
njimi, zlasti za manjše države. Države 
članice, ki jih zanima skupno javno 
naročanje zdravil, lahko uporabijo 
Direktivo 2014/24/EU47, ki določa nabavne 
postopke za javne kupce, sporazum o 
skupnem javnem naročanju48 in predlagano 
revidirano finančno uredbo49. Komisija 
lahko na zahtevo držav članic podpre 
zainteresirane države članice, tako da 
olajša usklajevanje, da se pacientom v 
Uniji omogoči dostop do zdravil, ter 
izmenjavo informacij, zlasti za zdravila za 
redke in kronične bolezni.

(49) Skupno javno naročanje znotraj 
države ali med državami lahko izboljša 
dostop do zdravil in njihovo cenovno 
dostopnost ter zanesljivost preskrbe z 
njimi, zlasti za manjše države. Države 
članice, ki jih zanima skupno javno 
naročanje zdravil, lahko uporabijo 
Direktivo 2014/24/EU47, ki določa nabavne 
postopke za javne kupce, sporazum o 
skupnem javnem naročanju48 in predlagano 
revidirano finančno uredbo49. Komisija 
lahko na zahtevo držav članic podpre 
zainteresirane države članice, tako da 
olajša usklajevanje, da se pacientom v 
Uniji omogoči dostop do zdravil, ter 
izmenjavo informacij, zlasti za zdravila za 
redke in kronične bolezni. Skupno javno 
naročanje ne bi smelo škodljivo vplivati 
na dostop do zdravil za države, ki pri 
javnem naročanju ne sodelujejo.

_________________ _________________
47 Direktiva 2014/24/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 
2014 o javnem naročanju in razveljavitvi 
Direktive 2004/18/ES (UL L 94, 
28.3.2014, str. 65).

47 Direktiva 2014/24/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 
2014 o javnem naročanju in razveljavitvi 
Direktive 2004/18/ES (UL L 94, 
28.3.2014, str. 65).

48 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 23. novembra 
2022 o resnih čezmejnih grožnjah za 
zdravje in razveljavitvi Sklepa št. 
1082/2013/EU.

48 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 23. novembra 
2022 o resnih čezmejnih grožnjah za 
zdravje in razveljavitvi Sklepa št. 
1082/2013/EU.

49 COM/2022/0223 final. 49 COM/2022/0223 final.

Or. en
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Predlog spremembe 65
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 49

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(49) Skupno javno naročanje znotraj 
države ali med državami lahko izboljša 
dostop do zdravil in njihovo cenovno 
dostopnost ter zanesljivost preskrbe z 
njimi, zlasti za manjše države. Države 
članice, ki jih zanima skupno javno 
naročanje zdravil, lahko uporabijo 
Direktivo 2014/24/EU47, ki določa nabavne 
postopke za javne kupce, sporazum o 
skupnem javnem naročanju48 in predlagano 
revidirano finančno uredbo49. Komisija 
lahko na zahtevo držav članic podpre 
zainteresirane države članice, tako da 
olajša usklajevanje, da se pacientom v 
Uniji omogoči dostop do zdravil, ter 
izmenjavo informacij, zlasti za zdravila za 
redke in kronične bolezni.

(49) Skupno javno naročanje znotraj 
države ali med državami lahko izboljša 
dostop do zdravil in njihovo cenovno 
dostopnost ter zanesljivost preskrbe z 
njimi, zlasti za manjše države. Države 
članice, ki jih zanima skupno javno 
naročanje zdravil, lahko uporabijo 
Direktivo 2014/24/EU, ki določa nabavne 
postopke za javne kupce, sporazum o 
skupnem javnem naročanju in predlagano 
revidirano finančno uredbo. Komisija 
lahko na zahtevo držav članic podpre 
zainteresirane države članice, tako da 
olajša usklajevanje, da se pacientom v 
Uniji omogoči dostop do zdravil, ter 
izmenjavo informacij, zlasti za zdravila za 
redke in kronične bolezni, antibiotike ter 
generična in podobna biološka zdravila.

_________________
47 Direktiva 2014/24/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 
2014 o javnem naročanju in razveljavitvi 
Direktive 2004/18/ES (UL L 94, 
28.3.2014, str. 65).
48 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 23. novembra 
2022 o resnih čezmejnih grožnjah za 
zdravje in razveljavitvi Sklepa št. 
1082/2013/EU.
49 COM(2022) 223 final.

Or. en

Predlog spremembe 66
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
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Uvodna izjava 49

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(49) Skupno javno naročanje znotraj 
države ali med državami lahko izboljša 
dostop do zdravil in njihovo cenovno 
dostopnost ter zanesljivost preskrbe z 
njimi, zlasti za manjše države. Države 
članice, ki jih zanima skupno javno 
naročanje zdravil, lahko uporabijo 
Direktivo 2014/24/EU47, ki določa nabavne 
postopke za javne kupce, sporazum o 
skupnem javnem naročanju48 in predlagano 
revidirano finančno uredbo49. Komisija 
lahko na zahtevo držav članic podpre 
zainteresirane države članice, tako da 
olajša usklajevanje, da se pacientom v 
Uniji omogoči dostop do zdravil, ter 
izmenjavo informacij, zlasti za zdravila za 
redke in kronične bolezni.

(49) Skupno javno naročanje znotraj 
države ali med državami lahko izboljša 
dostop do zdravil in njihovo cenovno 
dostopnost ter zanesljivost preskrbe z 
njimi, zlasti za manjše države. Države 
članice, ki jih zanima skupno javno 
naročanje zdravil, lahko uporabijo 
Direktivo 2014/24/EU47, ki določa nabavne 
postopke za javne kupce, sporazum o 
skupnem javnem naročanju48 in predlagano 
revidirano finančno uredbo49. Komisija 
lahko na zahtevo držav članic podpre 
zainteresirane države članice, tako da 
olajša usklajevanje, da se pacientom v 
Uniji omogoči dostop do zdravil, ter 
izmenjavo informacij, zlasti za zdravila za 
pediatrične, redke pa tudi kronične 
bolezni.

_________________ _________________
47 Direktiva 2014/24/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 
2014 o javnem naročanju in razveljavitvi 
Direktive 2004/18/ES (UL L 94, 
28.3.2014, str. 65).

47 Direktiva 2014/24/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 
2014 o javnem naročanju in razveljavitvi 
Direktive 2004/18/ES (UL L 94, 
28.3.2014, str. 65).

48 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 23. novembra 
2022 o resnih čezmejnih grožnjah za 
zdravje in razveljavitvi Sklepa št. 
1082/2013/EU.

48 Uredba (EU) 2022/2371 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 23. novembra 
2022 o resnih čezmejnih grožnjah za 
zdravje in razveljavitvi Sklepa št. 
1082/2013/EU.

49 COM/2022/0223 final. 49 COM/2022/0223 final.

Or. en

Predlog spremembe 67
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 49 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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(49 a) Prakse v postopkih javnega 
naročanja zdravil se med državami 
članicami razlikujejo in dolgoročna 
razpoložljivost je redko glavno vodilo. 
Direktiva o javnem naročanju iz leta 2014 
spodbuja bolj strateški pristop z merili za 
oddajo, vključno z merili, ki ne zajemajo 
le cene. Uporaba najnižje cene kot 
glavnega izbirnega merila lahko zmanjša 
spodbude za industrijo, da se gradi na 
dolgoročni preskrbi v EU. Hkrati se lahko 
poveča ranljivost, če se v postopkih 
javnega naročanja naročila oddajo enemu 
samemu podjetju. Kadar so težave z 
dostopom do kritičnega zdravila in s tem 
povezano cenovno dostopnostjo, lahko 
države članice sodelujejo, da bi povečale 
kupno moč. Skupno javno naročanje 
držav članic je lahko učinkovito orodje za 
izboljšanje dostopa, cenovne dostopnosti 
in zanesljivosti preskrbe, kar je zlasti 
koristno na manjših trgih EU. S tem se 
lahko izboljša pogajalski položaj držav 
članic pri spodbujanju proizvodnih 
zmogljivosti in diverzifikaciji oskrbovalnih 
verig. V posebnih primerih lahko ti 
instrumenti z večletnimi pogodbami 
podpirajo tudi večjo predvidljivost. 
Skupno javno naročanje zdravil ali v 
imenu držav članic v primeru pandemije 
covida-19 je bilo na primer močno orodje 
za izboljšanje dostopa, cenovne 
dostopnosti in zanesljivosti preskrbe, 
koristilo pa je zlasti manjšim državam 
članicam EU z manjšo gospodarsko 
močjo.

Or. en

Predlog spremembe 68
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 50

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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(50) Za spodbujanje razvoja zdravil na 
terapevtskih področjih, ki so trenutno 
zapostavljena, je treba določiti opredelitev 
„neizpolnjene zdravstvene potrebe“, ki 
temelji na merilih. Za zagotovitev, da 
koncept neizpolnjene zdravstvene potrebe 
odraža znanstveni in tehnološki razvoj ter 
sedanje znanje na področju zapostavljenih 
bolezni, bi morala Komisija na podlagi 
znanstvene ocene Agencije z izvedbenimi 
akti določiti in posodabljati merila glede 
zadovoljive metode za diagnosticiranje, 
preprečevanje ali zdravljenje, „preostale 
visoke stopnje obolevnosti ali umrljivosti“ 
in „zadevne populacije pacientov“. 
Agencija bo v okviru postopka 
posvetovanja, vzpostavljenega na podlagi 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], 
pridobila prispevke širokega kroga organov 
ali teles, dejavnih v življenjskem ciklu 
zdravil, ter upoštevala tudi znanstvene 
pobude na ravni EU ali med državami 
članicami v zvezi z analizo neizpolnjenih 
zdravstvenih potreb, bremenom bolezni in 
določanjem prednostnih nalog za raziskave 
in razvoj. Merila za „neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo“ lahko države članice 
nato uporabijo za opredelitev posebnih 
interesnih terapevtskih področij.

(50) Za spodbujanje razvoja zdravil na 
terapevtskih področjih, kjer ni 
učinkovitega zdravljenja ali kjer obstajajo 
le manj kot idealni načini zdravljenja, je 
treba določiti opredelitev „neizpolnjene 
zdravstvene potrebe“, ki temelji na merilih, 
da bi spodbudili farmacevtske raziskave in 
razvoj, ki dejansko izpolnjujejo zahteve 
pacientov, ki so trenutno nezadostno 
obravnavani. Za zagotovitev, da koncept 
neizpolnjene zdravstvene potrebe odraža 
znanstveni in tehnološki razvoj ter sedanje 
znanje na področju zapostavljenih bolezni, 
bi morala Komisija na podlagi znanstvene 
ocene Agencije z izvedbenimi akti določiti 
in posodabljati merila glede zadovoljive 
metode za diagnosticiranje, preprečevanje 
ali zdravljenje, „preostale stopnje 
obolevnosti ali umrljivosti“, „zadevne 
populacije pacientov“, „kakovosti 
življenja“, „bremena administracije“, 
„ustreznega standarda oskrbe“, 
„pomembne dodane vrednosti 
zdravljenja“ in „podatkov o izkušnjah 
pacientov“. Agencija bo v svoje postopke 
odločanja vključila predstavnike 
pacientov, v okviru postopka posvetovanja, 
vzpostavljenega na podlagi [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004], pridobila 
prispevke širokega kroga organov ali teles, 
dejavnih v življenjskem ciklu zdravil, ter 
upoštevala tudi znanstvene pobude na ravni 
EU ali med državami članicami v zvezi z 
analizo neizpolnjenih zdravstvenih potreb, 
bremenom bolezni in določanjem 
prednostnih nalog za raziskave in razvoj. 
Glede na to, da kronične bolezni 
predstavljajo 86 % vseh smrti v EU, ocena 
bremena bolezni ne bi smela biti omejena 
le na meritve umrljivosti in obolevnosti, 
temveč bi morala vključevati ustrezne 
podatke o izkušnjah pacientov, vključno z 
vidiki, povezanimi s kakovostjo življenja. 
Vključitev novih terapevtskih indikacij v 
odobrena zdravila prispeva k dostopu 
pacientov do dodatnih zdravljenj in jo je 
zato treba spodbujati.
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Or. en

Predlog spremembe 69
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 50

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(50) Za spodbujanje razvoja zdravil na 
terapevtskih področjih, ki so trenutno 
zapostavljena, je treba določiti opredelitev 
„neizpolnjene zdravstvene potrebe“, ki 
temelji na merilih. Za zagotovitev, da 
koncept neizpolnjene zdravstvene potrebe 
odraža znanstveni in tehnološki razvoj ter 
sedanje znanje na področju zapostavljenih 
bolezni, bi morala Komisija na podlagi 
znanstvene ocene Agencije z izvedbenimi 
akti določiti in posodabljati merila glede 
zadovoljive metode za diagnosticiranje, 
preprečevanje ali zdravljenje, „preostale 
visoke stopnje obolevnosti ali umrljivosti“ 
in „zadevne populacije pacientov“. 
Agencija bo v okviru postopka 
posvetovanja, vzpostavljenega na podlagi 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], 
pridobila prispevke širokega kroga 
organov ali teles, dejavnih v življenjskem 
ciklu zdravil, ter upoštevala tudi 
znanstvene pobude na ravni EU ali med 
državami članicami v zvezi z analizo 
neizpolnjenih zdravstvenih potreb, 
bremenom bolezni in določanjem 
prednostnih nalog za raziskave in razvoj. 
Merila za „neizpolnjeno zdravstveno 
potrebo“ lahko države članice nato 
uporabijo za opredelitev posebnih 
interesnih terapevtskih področij.

(50) Za zagotovitev ustrezne dodelitve 
spodbud za razvoj zdravil na terapevtskih 
področjih, ki so trenutno zapostavljena, in 
za preprečitev nenamernih razširitev 
varstva podatkov na podlagi nejasne 
razlage neizpolnjene zdravstvene potrebe 
je treba določiti opredelitev „neizpolnjene 
zdravstvene potrebe“, ki temelji na merilih. 
Merila za „neizpolnjeno zdravstveno 
potrebo“ lahko države članice nato 
uporabijo za opredelitev posebnih 
interesnih terapevtskih področij.

Or. en

Obrazložitev

V zvezi s členom 83 ni izvedbenega akta, ki bi določal, kaj pomeni neizpolnjena zdravstvena 
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potreba. S Komisijo smo pojasnili, da gre za redakcijsko napako.

Predlog spremembe 70
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Uvodna izjava 50

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(50) Za spodbujanje razvoja zdravil na 
terapevtskih področjih, ki so trenutno 
zapostavljena, je treba določiti opredelitev 
„neizpolnjene zdravstvene potrebe“, ki 
temelji na merilih. Za zagotovitev, da 
koncept neizpolnjene zdravstvene potrebe 
odraža znanstveni in tehnološki razvoj ter 
sedanje znanje na področju zapostavljenih 
bolezni, bi morala Komisija na podlagi 
znanstvene ocene Agencije z izvedbenimi 
akti določiti in posodabljati merila glede 
zadovoljive metode za diagnosticiranje, 
preprečevanje ali zdravljenje, „preostale 
visoke stopnje obolevnosti ali umrljivosti“ 
in „zadevne populacije pacientov“. 
Agencija bo v okviru postopka 
posvetovanja, vzpostavljenega na podlagi 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], 
pridobila prispevke širokega kroga organov 
ali teles, dejavnih v življenjskem ciklu 
zdravil, ter upoštevala tudi znanstvene 
pobude na ravni EU ali med državami 
članicami v zvezi z analizo neizpolnjenih 
zdravstvenih potreb, bremenom bolezni in 
določanjem prednostnih nalog za raziskave 
in razvoj. Merila za „neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo“ lahko države članice 
nato uporabijo za opredelitev posebnih 
interesnih terapevtskih področij.

(50) Za spodbujanje razvoja zdravil na 
terapevtskih področjih, ki so trenutno 
zapostavljena, je treba določiti opredelitev 
„neizpolnjene zdravstvene potrebe“, ki 
temelji na merilih. Ta koncept bi moral 
odražati znanstveni in tehnološki razvoj 
ter sedanje znanje na področju 
zapostavljenih bolezni. Ker kronične 
bolezni predstavljajo 86 % vseh smrti v 
EU, bi bilo treba breme bolezni oceniti 
dlje od meritev umrljivosti in obolevnosti. 
Bistvenega pomena je vključiti ustrezne 
podatke o izkušnjah pacientov, vključno z 
vidiki, povezanimi s kakovostjo življenja, 
da bi pridobili celovito razumevanje 
neizpolnjenih zdravstvenih potreb. Za 
zagotovitev, da koncept neizpolnjene 
zdravstvene potrebe odraža znanstveni in 
tehnološki razvoj ter sedanje znanje na 
področju zapostavljenih bolezni, bi morala 
Komisija na podlagi znanstvene ocene 
Agencije z izvedbenimi akti določiti in 
posodabljati merila glede zadovoljive 
metode za diagnosticiranje, preprečevanje 
ali zdravljenje, „preostale visoke stopnje 
obolevnosti ali umrljivosti“, „zadevne 
populacije pacientov“ in „škodljivega 
vpliva na kakovost življenja“. Agencija bo 
v okviru postopka posvetovanja, 
vzpostavljenega na podlagi [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004], pridobila 
prispevke širokega kroga organov ali teles, 
dejavnih v življenjskem ciklu zdravil, 
vštevši organizacije pacientov in 
predstavnike industrije, ter upoštevala tudi 
znanstvene pobude na ravni EU ali med 
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državami članicami v zvezi z analizo 
neizpolnjenih zdravstvenih potreb, 
bremenom bolezni in določanjem 
prednostnih nalog za raziskave in razvoj. 
Merila za „neizpolnjeno zdravstveno 
potrebo“ lahko države članice nato 
uporabijo za opredelitev posebnih 
interesnih terapevtskih področij.

Or. en

Predlog spremembe 71
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 50

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(50) Za spodbujanje razvoja zdravil na 
terapevtskih področjih, ki so trenutno 
zapostavljena, je treba določiti opredelitev 
„neizpolnjene zdravstvene potrebe“, ki 
temelji na merilih. Za zagotovitev, da 
koncept neizpolnjene zdravstvene potrebe 
odraža znanstveni in tehnološki razvoj ter 
sedanje znanje na področju zapostavljenih 
bolezni, bi morala Komisija na podlagi 
znanstvene ocene Agencije z izvedbenimi 
akti določiti in posodabljati merila glede 
zadovoljive metode za diagnosticiranje, 
preprečevanje ali zdravljenje, „preostale 
visoke stopnje obolevnosti ali umrljivosti“ 
in „zadevne populacije pacientov“. 
Agencija bo v okviru postopka 
posvetovanja, vzpostavljenega na podlagi 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], 
pridobila prispevke širokega kroga organov 
ali teles, dejavnih v življenjskem ciklu 
zdravil, ter upoštevala tudi znanstvene 
pobude na ravni EU ali med državami 
članicami v zvezi z analizo neizpolnjenih 
zdravstvenih potreb, bremenom bolezni in 
določanjem prednostnih nalog za raziskave 
in razvoj. Merila za „neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo“ lahko države članice 
nato uporabijo za opredelitev posebnih 

(50) Za spodbujanje razvoja zdravil na 
terapevtskih področjih, ki so trenutno 
zapostavljena, je treba določiti opredelitev 
„neizpolnjene zdravstvene potrebe“, ki 
temelji na merilih. Za zagotovitev, da 
koncept neizpolnjene zdravstvene potrebe 
odraža znanstveni in tehnološki razvoj ter 
sedanje znanje na področju zapostavljenih 
bolezni, bi morala Komisija na podlagi 
znanstvene ocene Agencije z izvedbenimi 
akti določiti in posodabljati merila glede 
zadovoljive metode za diagnosticiranje, 
preprečevanje ali zdravljenje, „preostale 
visoke stopnje obolevnosti ali umrljivosti“, 
„kakovosti življenja“ in „zadevne 
populacije pacientov“. Agencija bo v 
okviru postopka posvetovanja, 
vzpostavljenega na podlagi [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004], pridobila 
prispevke širokega kroga organov ali teles, 
dejavnih v življenjskem ciklu zdravil, ter 
upoštevala tudi znanstvene pobude na ravni 
EU ali med državami članicami v zvezi z 
analizo neizpolnjenih zdravstvenih potreb, 
bremenom bolezni in določanjem 
prednostnih nalog za raziskave in razvoj. 
Agencija bi morala pridobiti tudi mnenja 
drugih ustreznih deležnikov. Merila za 
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interesnih terapevtskih področij. „neizpolnjeno zdravstveno potrebo“ lahko 
države članice nato uporabijo za 
opredelitev posebnih interesnih 
terapevtskih področij.

Or. en

Predlog spremembe 72
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Uvodna izjava 50

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(50) Za spodbujanje razvoja zdravil na 
terapevtskih področjih, ki so trenutno 
zapostavljena, je treba določiti opredelitev 
„neizpolnjene zdravstvene potrebe“, ki 
temelji na merilih. Za zagotovitev, da 
koncept neizpolnjene zdravstvene potrebe 
odraža znanstveni in tehnološki razvoj ter 
sedanje znanje na področju zapostavljenih 
bolezni, bi morala Komisija na podlagi 
znanstvene ocene Agencije z izvedbenimi 
akti določiti in posodabljati merila glede 
zadovoljive metode za diagnosticiranje, 
preprečevanje ali zdravljenje, „preostale 
visoke stopnje obolevnosti ali umrljivosti“ 
in „zadevne populacije pacientov“. 
Agencija bo v okviru postopka 
posvetovanja, vzpostavljenega na podlagi 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], 
pridobila prispevke širokega kroga organov 
ali teles, dejavnih v življenjskem ciklu 
zdravil, ter upoštevala tudi znanstvene 
pobude na ravni EU ali med državami 
članicami v zvezi z analizo neizpolnjenih 
zdravstvenih potreb, bremenom bolezni in 
določanjem prednostnih nalog za raziskave 
in razvoj. Merila za „neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo“ lahko države članice 
nato uporabijo za opredelitev posebnih 
interesnih terapevtskih področij.

(50) Za spodbujanje razvoja zdravil na 
terapevtskih področjih, ki so trenutno 
zapostavljena, je treba določiti opredelitev 
„neizpolnjene zdravstvene potrebe“, ki 
temelji na merilih. Za zagotovitev, da 
koncept neizpolnjene zdravstvene potrebe 
odraža znanstveni in tehnološki razvoj ter 
sedanje znanje na področju zapostavljenih 
bolezni, bi morala Komisija na podlagi 
znanstvene ocene Agencije z izvedbenimi 
akti določiti in posodabljati merila glede 
zadovoljive metode za diagnosticiranje, 
preprečevanje ali zdravljenje, „preostale 
stopnje obolevnosti ali umrljivosti“, 
„zadevne populacije pacientov“, 
„kakovosti življenja“ in „bremena 
administracije“. Agencija bo v okviru 
postopka posvetovanja, vzpostavljenega na 
podlagi [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004], pridobila prispevke širokega 
kroga organov in teles, dejavnih v 
življenjskem ciklu zdravil, ter upoštevala 
tudi znanstvene pobude na ravni EU ali 
med državami članicami v zvezi z analizo 
neizpolnjenih zdravstvenih potreb, 
bremenom bolezni in določanjem 
prednostnih nalog za raziskave in razvoj. 
Merila za „neizpolnjeno zdravstveno 
potrebo“ lahko države članice nato 
uporabijo za opredelitev posebnih 
interesnih terapevtskih področij.
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Or. en

Obrazložitev

Čeprav obstajajo pomembna zapostavljena področja, se ta sčasoma razvijajo. (Stroga) 
opredelitev neizpolnjenih potreb bo zaobšla populacije pacientov in s tem omejevala iskanje 
inovacij. Še več, na ravni ukrepov za proces in rezultate bo to pomenilo hude posledice, saj se 
bo izdelku podelil „žig“. Če želimo usmerjati naložbe in inovacije na zapostavljenih 
področjih, potrebujemo širšo opredelitev pojma, da ne bomo spregledali populacij pacientov 
in da se bo ta opredelitev lahko prilagajala toku časa, skupaj z dogajanji na področju 
znanosti.

Predlog spremembe 73
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 50 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(50 a) Razvoj zdravil na zapostavljenih 
terapevtskih področjih lahko močno 
poveča kakovost življenja pacientov. Zato 
bi bilo treba pri oceni izboljšanja 
kakovosti življenja upoštevati elemente, 
kot so akutni ali kronični neželeni učinki, 
predvsem v zvezi s toksičnostjo izdelka, ter 
sposobnost pacientov, da opravljajo redne 
vsakdanje dejavnosti, prisotnost bolečin in 
obvladovanje soobolevnosti. Izboljšanje 
kakovosti življenja lahko pacientom 
omogoči, da se vrnejo na delovno mesto 
ali k izobraževanju, kar ima lahko 
pomemben pozitiven vpliv na 
posameznega pacienta, lahko pa tudi 
zmanjša stroške za družbo, ki izhajajo iz 
izgube produktivnosti. Poleg tega lahko 
nova zdravila, ki imajo velike pozitivne 
učinke na kakovost življenja pacienta, 
zmanjšajo tudi breme za družino in 
oskrbovalce, še posebej kar zadeva 
pediatrične paciente. To bo imelo tudi 
družbeni vpliv na področjih, kot so 
pomanjkanje delovne sile in fiskalni 
proračuni.

Or. en
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Predlog spremembe 74
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Uvodna izjava 50 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(50 a) Napredek pri zdravljenju na 
spregledanih terapevtskih področjih lahko 
močno izboljša počutje pacientov, saj jim 
omogoča boljše obvladovanje stranskih 
učinkov, vsakodnevnih dejavnosti, bolečin 
in sočasnih bolezni. Če se izboljša 
kakovost življenja pacientov, bi to moralo 
olajšati njihovo vrnitev na delo ali v 
izobraževanje, koristi pa to prinaša tako 
posameznikom kot družbi, saj se 
zmanjšujejo gospodarske obremenitve. 
Poleg tega lahko novi načini zdravljenja 
razbremenijo skrbnike, kar prinaša širše 
socialne ugodnosti. Pri opredelitvi teh 
terapevtskih področij in neizpolnjenih 
potreb naj sodelujejo deležniki, torej 
pacienti, zdravstveni delavci in 
strokovnjaki iz industrije.

Or. en

Predlog spremembe 75
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 50 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(50 a) Napredek zdravljenja na 
zapostavljenih terapevtskih področjih 
lahko bistveno izboljša življenje pacientov, 
zlasti če se upoštevajo stranski učinki, 
vsakodnevno delovanje, bolečine in 
sočasne bolezni. Izboljšanje kakovosti 
življenja pacientov lahko privede do 
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njihove ponovne vključitve v delo ali 
izobraževanje, kar z zmanjšanjem 
ekonomskih bremen koristi posamezniku 
in družbi. Z novimi načini zdravljenja se 
lahko zmanjša tudi obremenitev 
skrbnikov, kar ima širše socialne 
prednosti. Pri opredelitvi teh terapevtskih 
področij in neizpolnjenih potreb se je 
treba posvetovati z deležniki, kot so 
bolniki, izvajalci zdravstvenih storitev in 
strokovnjaki iz industrije.

Or. en

Predlog spremembe 76
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Uvodna izjava 51 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(51 a) Spodbujati bi bilo treba tudi 
spremembo namena zdravil brez patentne 
zaščite za razvoj novih terapevtskih 
možnosti, saj se tako lahko poveča dostop 
do pacientov in zmanjša neenakost na 
področju zdravja.

Or. en

Predlog spremembe 77
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Uvodna izjava 51 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(51 a) Spodbujati bi bilo treba tudi 
spremembo namena zdravil brez patentne 
zaščite za razvoj novih terapevtskih 
možnosti, saj se tako lahko poveča dostop 
do pacientov in zmanjša neenakost na 
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področju zdravja.

Or. en

Predlog spremembe 78
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 52

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(52) Pri prvotni vlogi za dovoljenje za 
promet z zdravili, ki vsebujejo novo 
učinkovino, bi bilo treba spodbujati 
predložitev kliničnih preskušanj, ki kot 
primerjalno zdravilo vključujejo obstoječe 
zdravljenje, ki temelji na dokazih, da se 
spodbudi pridobivanje ustreznih 
primerjalnih kliničnih dokazov, ki lahko 
ustrezno podprejo naknadno vrednotenje 
zdravstvenih tehnologij ter odločitve držav 
članic o določanju cen in povračilih.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 79
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 52

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(52) Pri prvotni vlogi za dovoljenje za 
promet z zdravili, ki vsebujejo novo 
učinkovino, bi bilo treba spodbujati 
predložitev kliničnih preskušanj, ki kot 
primerjalno zdravilo vključujejo obstoječe 
zdravljenje, ki temelji na dokazih, da se 
spodbudi pridobivanje ustreznih 
primerjalnih kliničnih dokazov, ki lahko 
ustrezno podprejo naknadno vrednotenje 
zdravstvenih tehnologij ter odločitve držav 

(52) Pri prvotni vlogi za dovoljenje za 
promet z zdravili, ki vsebujejo novo 
učinkovino, bi bilo treba spodbujati 
predložitev kliničnih preskušanj, ki kot 
primerjalno zdravilo vključujejo obstoječe 
zdravljenje, ki temelji na dokazih, da se 
spodbudi pridobivanje ustreznih 
primerjalnih kliničnih dokazov, ki lahko 
ustrezno podprejo naknadno vrednotenje 
zdravstvenih tehnologij ter odločitve držav 
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članic o določanju cen in povračilih. članic o določanju cen in povračilih. 
Pristojni nacionalni organi in Agencija bi 
morali, kadar je to mogoče, spodbujati 
uporabo primerjalnih študij pri 
regulativnem svetovanju pred pridobitvijo 
dovoljenja za promet z zdravili.

Or. en

Predlog spremembe 80
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 52

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(52) Pri prvotni vlogi za dovoljenje za 
promet z zdravili, ki vsebujejo novo 
učinkovino, bi bilo treba spodbujati 
predložitev kliničnih preskušanj, ki kot 
primerjalno zdravilo vključujejo obstoječe 
zdravljenje, ki temelji na dokazih, da se 
spodbudi pridobivanje ustreznih 
primerjalnih kliničnih dokazov, ki lahko 
ustrezno podprejo naknadno vrednotenje 
zdravstvenih tehnologij ter odločitve držav 
članic o določanju cen in povračilih.

(52) Pri vlogi za dovoljenje za promet z 
zdravili, ki vsebujejo novo učinkovino, bi 
bilo treba spodbujati predložitev kliničnih 
preskušanj, ki kot primerjalno zdravilo 
vključujejo obstoječe zdravljenje, ki 
temelji na dokazih, da se spodbudi 
pridobivanje ustreznih primerjalnih 
kliničnih dokazov, ki lahko ustrezno 
podprejo naknadno vrednotenje 
zdravstvenih tehnologij ter odločitve držav 
članic o določanju cen in povračilih.

Or. en

Predlog spremembe 81
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Uvodna izjava 52 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(52 a) (51 a) Spodbujati bi bilo treba tudi 
spremembo namena zdravil brez patentne 
zaščite za razvoj novih terapevtskih 
možnosti, saj se tako lahko na cenovno 
dostopen način razširi dostop do pacientov 
in jim prinese znatne koristi;
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Or. en

Predlog spremembe 82
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 53

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

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

Or. en

Predlog spremembe 83
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 53

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

(53) Imetnik dovoljenja za promet bi 
moral v okviru svojih odgovornosti 
zagotoviti ustrezno in neprekinjeno 
preskrbo z zdravilom v njegovi celotni 
življenjski dobi.

Or. en

Predlog spremembe 84
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Uvodna izjava 53

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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(53) Imetnik dovoljenja za promet bi 
moral zagotoviti ustrezno in neprekinjeno 
preskrbo z zdravilom v njegovi celotni 
življenjski dobi, ne glede na to, ali je 
zdravilo zajeto v spodbudi za preskrbo.

(53) Imetnik dovoljenja za promet bi 
moral biti v okviru svojega nadzora 
odgovoren za zagotavljanje dosledne in 
pravilne preskrbe z zdravilom v njegovi 
celotni življenjski dobi.

Or. en

Predlog spremembe 85
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 53 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(53 a) V pogajanjih med razvijalci in 
državami članicami je nujno treba 
spoštovati in upoštevati časovne okvire iz 
Direktive 89/105/EGS, da se pospeši in 
razširi razpoložljivost inovativnih terapij 
za paciente.

Or. en

Predlog spremembe 86
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 54

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(54) Mikro, mala in srednja podjetja 
(MSP), nepridobitni subjekti ali subjekti z 
omejenimi izkušnjami v sistemu Unije bi 
morali biti upravičeni do dodatnega časa za 
trženje zdravila v državah članicah, kjer 
velja dovoljenje za promet, za namene 
dodatnega regulativnega varstva 
podatkov.

(54) Mikro, mala in srednja podjetja 
(MSP), nepridobitni subjekti ali subjekti z 
omejenimi izkušnjami v sistemu Unije bi 
morali biti upravičeni do dodatnega časa za 
trženje zdravila v državah članicah, kjer 
velja dovoljenje za promet.

Or. en
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Predlog spremembe 87
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 54

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(54) Mikro, mala in srednja podjetja 
(MSP), nepridobitni subjekti ali subjekti z 
omejenimi izkušnjami v sistemu Unije bi 
morali biti upravičeni do dodatnega časa za 
trženje zdravila v državah članicah, kjer 
velja dovoljenje za promet, za namene 
dodatnega regulativnega varstva 
podatkov.

(54) Mikro, mala in srednja podjetja 
(MSP), nepridobitni subjekti ali subjekti z 
omejenimi izkušnjami v sistemu Unije bi 
morali biti upravičeni do dodatnega časa za 
predložitev vloge za določanje cen in 
povračil za zdravilo v državah članicah, 
kjer velja dovoljenje za promet, in če je 
država članica to zahtevala.

Or. en

Obrazložitev

Glej predloge sprememb k novemu členu 58a.

Predlog spremembe 88
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 55

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(55) Pri uporabi določb o spodbudah za 
uvedbo na trg bi si morali imetniki 
dovoljenj za promet in države članice po 
najboljših močeh prizadevati doseči 
sporazumno preskrbo z zdravili v skladu s 
potrebami zadevne države članice, ne da bi 
po nepotrebnem zavlačevali ali ovirali 
drugo stran pri uveljavljanju pravic iz te 
direktive.

(55) Imetniki dovoljenj za promet in 
države članice bi si morali po najboljših 
močeh prizadevati doseči sporazumno 
preskrbo z zdravili v skladu s potrebami 
zadevne države članice, ne da bi po 
nepotrebnem zavlačevali ali ovirali drugo 
stran pri uveljavljanju pravic iz te 
direktive.

Or. en
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Predlog spremembe 89
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 55

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(55) Pri uporabi določb o spodbudah za 
uvedbo na trg bi si morali imetniki 
dovoljenj za promet in države članice po 
najboljših močeh prizadevati doseči 
sporazumno preskrbo z zdravili v skladu s 
potrebami zadevne države članice, ne da bi 
po nepotrebnem zavlačevali ali ovirali 
drugo stran pri uveljavljanju pravic iz te 
direktive.

(55) Imetniki dovoljenj za promet in 
države članice bi si morali po najboljših 
močeh prizadevati doseči sporazumno 
preskrbo z zdravili v skladu s potrebami 
zadevne države članice, ne da bi po 
nepotrebnem zavlačevali ali ovirali drugo 
stran pri uveljavljanju pravic iz te 
direktive.

Or. en

Obrazložitev

Glej predloge sprememb k novemu členu 58a.

Predlog spremembe 90
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 56

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(56) Države članice imajo možnost, da 
pogoj uvedbe na trg na svojem ozemlju 
opustijo za namene podaljšanja varstva 
podatkov za uvedbo na trg. To lahko 
storijo z izjavo o nenasprotovanju 
podaljšanju obdobja regulativnega varstva 
podatkov. Pričakuje se, da se bo to zgodilo 
zlasti v primerih, ko je uvedba na trg v 
določeni državi članici praktično 
nemogoča ali ker obstajajo posebni 
razlogi, zaradi katerih država članica želi, 
da se izdelek na trg uvede pozneje.

črtano

Or. en
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Obrazložitev

Glej predloge sprememb k novemu členu 58a.

Predlog spremembe 91
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 56

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(56) Države članice imajo možnost, da 
pogoj uvedbe na trg na svojem ozemlju 
opustijo za namene podaljšanja varstva 
podatkov za uvedbo na trg. To lahko 
storijo z izjavo o nenasprotovanju 
podaljšanju obdobja regulativnega varstva 
podatkov. Pričakuje se, da se bo to zgodilo 
zlasti v primerih, ko je uvedba na trg v 
določeni državi članici praktično 
nemogoča ali ker obstajajo posebni razlogi, 
zaradi katerih država članica želi, da se 
izdelek na trg uvede pozneje.

(56) Države članice imajo možnost, da 
pogoj uvedbe na trg na svojem ozemlju 
opustijo za namene podaljšanja varstva 
podatkov za uvedbo na trg. To lahko 
storijo z izjavo o nenasprotovanju 
podaljšanju obdobja regulativnega varstva 
podatkov. Pričakuje se, da se bo to zgodilo 
zlasti v primerih, ko je uvedba na trg v 
določeni državi članici praktično 
nemogoča ali ker obstajajo posebni razlogi, 
zaradi katerih država članica želi, da se 
izdelek na trg uvede pozneje. Če se država 
članica ne odzove na vlogo imetnika 
dovoljenja za promet v predvidenem roku, 
se šteje, da je bila predložena izjava o 
nenasprotovanju in da je treba pogoj v tej 
državi članici opustiti. Komisija bi morala 
zagotoviti, da imetnikom dovoljenja za 
promet ni neupravičeno onemogočeno 
prejemanje spodbud zaradi ukrepov, na 
katere nimajo vpliva.

Or. en

Predlog spremembe 92
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 56

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(56) Države članice imajo možnost, da (56) Države članice imajo možnost 
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pogoj uvedbe na trg na svojem ozemlju 
opustijo za namene podaljšanja varstva 
podatkov za uvedbo na trg. To lahko 
storijo z izjavo o nenasprotovanju 
podaljšanju obdobja regulativnega varstva 
podatkov. Pričakuje se, da se bo to zgodilo 
zlasti v primerih, ko je uvedba na trg v 
določeni državi članici praktično 
nemogoča ali ker obstajajo posebni 
razlogi, zaradi katerih država članica želi, 
da se izdelek na trg uvede pozneje.

zahtevati uvedbo na trg centralizirano ali 
decentralizirano odobrenega izdelka 
kadar koli po tem, ko dovoljenje za promet 
v njihovi državi članici velja. Nato imajo 
imetniki dovoljenj za promet v tej državi 
članici na voljo devet mesecev za vložitev 
vloge za določitev cen in povračil, oziroma 
osemnajst mesecev, če je imetnik 
dovoljenja za promet MSP, subjekt, ki ne 
opravlja gospodarske dejavnosti, ali 
subjekt z omejenimi izkušnjami v sistemu 
Unije. Država članica in imetnik 
dovoljenja za promet se lahko dogovorita 
o alternativnih rokih. Imetniki dovoljenj 
za promet imajo pravico, da v državi 
članici izdelek uvedejo na trg, preden se 
nanje proaktivno obrne ta država članica.

Or. en

Predlog spremembe 93
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 57

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(57) Izdaja dokumentacije držav članic 
v zvezi s podaljšanjem varstva podatkov za 
namene preskrbe z zdravili v vseh državah 
članicah, v katerih velja dovoljenje za 
promet, zlasti v zvezi z opustitvijo pogojev 
za tako podaljšanje, nikoli ne vpliva na 
pooblastila držav članic v zvezi s preskrbo, 
določanjem cen zdravil ali njihovo 
vključitvijo v programe nacionalnega 
zdravstvenega zavarovanja. Države članice 
ne opustijo možnosti, da zahtevajo 
sprostitev zadevnega izdelka ali preskrbo z 
njim kadar koli pred podaljšanjem 
obdobja varstva podatkov, med njim ali po 
njem.

(57) Vloga za določanje cen in povračil 
v državah članicah nikoli ne vpliva na 
pooblastila držav članic v zvezi s preskrbo, 
določanjem cen zdravil ali njihovo 
vključitvijo v programe nacionalnega 
zdravstvenega zavarovanja.

Or. en
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Predlog spremembe 94
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 58

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(58) Alternativni način dokazovanja 
preskrbe je povezan z uvrstitvijo zdravil na 
pozitivno listo zdravil, ki jih vključuje 
nacionalni sistem zdravstvenega 
zavarovanja, v skladu z Direktivo 
89/105/EGS. S tem povezana pogajanja 
med podjetji in državo članico bi morala 
potekati v dobri veri.

(58) Alternativni način dokazovanja 
preskrbe je povezan z uvrstitvijo zdravil na 
pozitivno listo zdravil, ki jih vključuje 
nacionalni sistem zdravstvenega 
zavarovanja, v skladu z Direktivo 
89/105/EGS. S tem povezana pogajanja 
med podjetji in državo članico bi morala 
potekati v dobri veri. Prav tako je za 
spodbujanje hitrejšega in širšega dostopa 
do zdravil bistveno, da se pri pogajanjih 
med vlagatelji in državami članicami 
spoštujejo roki iz navedene Direktive ter 
da pogajanja potekajo v dobri veri.

Or. en

Predlog spremembe 95
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 58

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(58) Alternativni način dokazovanja 
preskrbe je povezan z uvrstitvijo zdravil na 
pozitivno listo zdravil, ki jih vključuje 
nacionalni sistem zdravstvenega 
zavarovanja, v skladu z Direktivo 
89/105/EGS. S tem povezana pogajanja 
med podjetji in državo članico bi morala 
potekati v dobri veri.

(58) Alternativni način dokazovanja 
preskrbe je povezan z uvrstitvijo zdravil na 
pozitivno listo zdravil, ki jih vključuje 
nacionalni sistem zdravstvenega 
zavarovanja, v skladu z Direktivo 
89/105/EGS. S tem povezana pogajanja 
med podjetji in državo članico bi morala 
biti pregledna in potekati v dobri veri.

Or. en
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Predlog spremembe 96
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 58 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(58 a) Čezmejno zdravstveno varstvo je 
pomembna rešitev za paciente, da 
dostopajo do zdravil, ki jim sicer morda ne 
bi bila na voljo. Da bi pripomogli k 
dostopu do zdravil, zlasti v primeru 
majhnih populacij pacientov ali kadar je 
za aplikacijo zdravila potrebna posebna 
usposobljenost ali infrastruktura, je treba 
podpreti celovito izvajanje Direktive 
2011/24/EU Evropskega parlamenta in 
Sveta1a. Tu je treba upoštevati vse 
alternativne načine, kako pacientom in 
zdravnikom, ki predpisujejo zdravila, 
omogočiti dostop do zdravil, kot so 
poimenska preskrba pacientov, aplikacije 
zdravil prek centra odličnosti, programi 
zgodnjega dostopa ali sočutne uporabe ter 
druge oblike čezmejnega zdravstvenega 
varstva. Pristojni organi držav članic bi 
morali zato za izmenjavo in delitev 
primerov najboljše prakse v zvezi z 
izvajanjem sporazumov in pogajanj o 
čezmejnem dostopu izkoristiti mrežo 
NCAPR.
_________________
1a Direktiva 2011/24/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2011 
o uveljavljanju pravic pacientov pri 
čezmejnem zdravstvenem varstvu (UL 
L 88, 4.4.2011, str. 45).

Or. en

Predlog spremembe 97
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Uvodna izjava 58 a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(58 a) Majhne populacije pacientov, 
zlasti tistih s pediatričnimi ali redkimi 
boleznimi, so pogosto najbolj prikrajšane 
pri dostopu do zdravil. Ob upoštevanju 
tega se Direktiva 2011/24/EU obravnava 
kot alternativna pot za zagotavljanje 
dostopnosti zdravil pacientom, ki 
potrebujejo pediatrična zdravila, zdravila 
sirote ali zdravila za napredno zdravljenje. 
Zdravila se lahko aplicirajo prek centra 
odličnosti, programov zgodnjega dostopa 
ali sočutne uporabe ali drugih čezmejnih 
zdravstvenih storitev.

Or. en

Predlog spremembe 98
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 58 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(58 a) Zagotavljanje preskrbe je mogoče 
doseči tudi z nacionalnimi strategijami, 
katerih namen je olajšati dostop 
pacientov, in sicer s programi za 
poimenovane paciente, prilagojenimi 
pobudami za posamezne paciente ter 
uvajanjem in optimizacijo možnosti 
čezmejnega zdravstvenega varstva, kot je 
določeno v Direktivi 2011/24/EU. 
Ključnega pomena je okrepiti čezmejno 
zdravstveno varstvo, zlasti za zdravljenja, 
za katera je potrebna specializirana 
infrastruktura ali tehnično strokovno 
znanje, ki ga v nekaterih državah članicah 
morda primanjkuje.

Or. en
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Predlog spremembe 99
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 59

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(59) Država članica, ki meni, da pogoji 
za preskrbo na njenem ozemlju niso 
izpolnjeni, bi morala najpozneje med 
postopkom Stalnega odbora za zdravila za 
uporabo v humani medicini v zvezi s 
spremembami, povezanimi z 
zagotavljanjem ustrezne spodbude, 
predložiti utemeljeno izjavo o 
neskladnosti.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 100
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 59 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(59 a) Če pogajanja med državami 
članicami in razvijalci potekajo iskreno, 
toda ne pripeljejo do sporazuma o 
distribuciji in stalni preskrbi zdravljenja, 
je uvedba postopka mediacije upravičena. 
Ta mehanizem, ki ga nadzoruje Komisija, 
bi moral razvijalce varovati pred 
nepravičnim zamujanjem spodbud zaradi 
dejavnikov, na katere ne morejo vplivati.

Or. en

Predlog spremembe 101
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
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Uvodna izjava 61

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(61) Če je pristojni organ v Uniji 
podelil prisilno licenco za reševanje 
izrednih razmer v javnem zdravju, lahko 
regulativno varstvo podatkov, če je še 
veljavno, prepreči učinkovito uporabo 
prisilne licence, saj ovira izdajo 
dovoljenja za promet z generičnimi 
zdravili in s tem dostop do zdravil, 
potrebnih za reševanje krize. Zato bi bilo 
treba varstvo podatkov in tržno zaščito 
začasno prekiniti, kadar se izda prisilna 
licenca za reševanje izrednih razmer v 
javnem zdravju. Taka začasna prekinitev 
regulativnega varstva podatkov bi morala 
biti dovoljena le v zvezi s podeljeno 
prisilno licenco in njenim upravičencem. 
Začasna prekinitev je v skladu s ciljem, 
ozemeljskim področjem uporabe, 
trajanjem in predmetom podeljene 
prisilne licence.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 102
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 61

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(61) Če je pristojni organ v Uniji podelil 
prisilno licenco za reševanje izrednih 
razmer v javnem zdravju, lahko 
regulativno varstvo podatkov, če je še 
veljavno, prepreči učinkovito uporabo 
prisilne licence, saj ovira izdajo dovoljenja 
za promet z generičnimi zdravili in s tem 
dostop do zdravil, potrebnih za reševanje 
krize. Zato bi bilo treba varstvo podatkov 
in tržno zaščito začasno prekiniti, kadar se 
izda prisilna licenca za reševanje izrednih 
razmer v javnem zdravju. Taka začasna 

(61) Če je pristojni organ v Uniji podelil 
prisilno licenco za reševanje izrednih 
razmer v javnem zdravju, lahko 
regulativno varstvo podatkov, če je še 
veljavno, prepreči učinkovito uporabo 
prisilne licence, saj ovira izdajo dovoljenja 
za promet z generičnimi zdravili in s tem 
dostop do zdravil, potrebnih za reševanje 
krize. Zato bi bilo treba varstvo podatkov 
in tržno zaščito začasno prekiniti zaradi 
znakov, ki so pomembni za izredne 
razmere v javnem zdravju, kadar se izda 



PE757.082v01-00 58/172 AM\1291771SL.docx

SL

prekinitev regulativnega varstva podatkov 
bi morala biti dovoljena le v zvezi s 
podeljeno prisilno licenco in njenim 
upravičencem. Začasna prekinitev je v 
skladu s ciljem, ozemeljskim področjem 
uporabe, trajanjem in predmetom podeljene 
prisilne licence.

prisilna licenca za reševanje izrednih 
razmer v javnem zdravju. Taka začasna 
prekinitev regulativnega varstva podatkov 
bi morala biti dovoljena le v zvezi s 
podeljeno prisilno licenco in njenim 
upravičencem. Začasna prekinitev je v 
skladu s ciljem, ozemeljskim področjem 
uporabe, trajanjem in predmetom podeljene 
prisilne licence.

Or. en

Predlog spremembe 103
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 61

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(61) Če je pristojni organ v Uniji podelil 
prisilno licenco za reševanje izrednih 
razmer v javnem zdravju, lahko 
regulativno varstvo podatkov, če je še 
veljavno, prepreči učinkovito uporabo 
prisilne licence, saj ovira izdajo dovoljenja 
za promet z generičnimi zdravili in s tem 
dostop do zdravil, potrebnih za reševanje 
krize. Zato bi bilo treba varstvo podatkov 
in tržno zaščito začasno prekiniti, kadar se 
izda prisilna licenca za reševanje izrednih 
razmer v javnem zdravju. Taka začasna 
prekinitev regulativnega varstva podatkov 
bi morala biti dovoljena le v zvezi s 
podeljeno prisilno licenco in njenim 
upravičencem. Začasna prekinitev je v 
skladu s ciljem, ozemeljskim področjem 
uporabe, trajanjem in predmetom podeljene 
prisilne licence.

(61) Če je pristojni organ v Uniji podelil 
prisilno licenco za varovanje javnega 
zdravja, lahko regulativno varstvo 
podatkov, če je še veljavno, prepreči 
učinkovito uporabo prisilne licence, saj 
ovira izdajo dovoljenja za promet z 
generičnimi zdravili in s tem dostop do 
zdravil, potrebnih za reševanje krize ali 
varovanje interesov javnega zdravja, kot 
je določeno na ravni držav članic. Zato bi 
bilo treba varstvo podatkov in tržno zaščito 
začasno prekiniti, kadar se izda prisilna 
licenca za varovanje javnega zdravja. 
Taka začasna prekinitev regulativnega 
varstva podatkov bi morala biti dovoljena 
le v zvezi s podeljeno prisilno licenco in 
njenim upravičencem. Začasna prekinitev 
je v skladu s ciljem, ozemeljskim 
področjem uporabe, trajanjem in 
predmetom podeljene prisilne licence.

Or. en

Predlog spremembe 104
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza
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Predlog direktive
Uvodna izjava 61 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(61 a) V Sporazumu Svetovne trgovinske 
organizacije o trgovinskih vidikih pravic 
intelektualne lastnine (TRIPS) je pod 
določenimi pogoji predvidena možnost 
izdaje prisilnih licenc. To daje vladam 
pooblastilo, da odobrijo uporabo 
patentiranega izuma brez soglasja 
lastnika patenta. Deklaracija iz Dohe o 
Sporazumu TRIPS in javnem zdravju 
določa, da ima vsaka članica Svetovne 
trgovinske organizacije ne le pravico do 
podeljevanja prisilnih licenc, temveč tudi 
svobodo pri določanju razlogov za njihovo 
podeljevanje.

Or. en

Predlog spremembe 105
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Uvodna izjava 62

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(62) Začasno prekinitev regulativnega 
varstva podatkov bi bilo treba odobriti le 
za čas trajanja prisilne licence. „Začasna 
prekinitev“ varstva podatkov in tržne 
zaščite v primeru izrednih razmer v 
javnem zdravju pomeni, da varstvo 
podatkov in tržna zaščita nimata učinka v 
zvezi z določenim pridobiteljem prisilne 
licence, dokler ta prisilna licenca velja. 
Ko se prisilna licenca izteče, varstvo 
podatkov in tržna zaščita ponovno začneta 
veljati. Začasna prekinitev ne bi smela 
povzročiti podaljšanja prvotnega trajanja.

črtano

Or. en
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Predlog spremembe 106
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 62

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(62) Začasno prekinitev regulativnega 
varstva podatkov bi bilo treba odobriti le za 
čas trajanja prisilne licence. „Začasna 
prekinitev“ varstva podatkov in tržne 
zaščite v primeru izrednih razmer v javnem 
zdravju pomeni, da varstvo podatkov in 
tržna zaščita nimata učinka v zvezi z 
določenim pridobiteljem prisilne licence, 
dokler ta prisilna licenca velja. Ko se 
prisilna licenca izteče, varstvo podatkov in 
tržna zaščita ponovno začneta veljati. 
Začasna prekinitev ne bi smela povzročiti 
podaljšanja prvotnega trajanja.

(62) Začasno prekinitev regulativnega 
varstva podatkov bi bilo treba odobriti le za 
čas trajanja prisilne licence in samo v 
zadevnih državah članicah. „Začasna 
prekinitev“ varstva podatkov in tržne 
zaščite v primeru izrednih razmer v javnem 
zdravju pomeni, da varstvo podatkov in 
tržna zaščita nimata učinka v zvezi z 
določenim pridobiteljem prisilne licence, 
dokler ta prisilna licenca velja. Ko se 
prisilna licenca izteče, varstvo podatkov in 
tržna zaščita ponovno začneta veljati. 
Začasna prekinitev ne bi smela povzročiti 
podaljšanja prvotnega trajanja.

Or. en

Predlog spremembe 107
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 62

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(62) Začasno prekinitev regulativnega 
varstva podatkov bi bilo treba odobriti le za 
čas trajanja prisilne licence. „Začasna 
prekinitev“ varstva podatkov in tržne 
zaščite v primeru izrednih razmer v 
javnem zdravju pomeni, da varstvo 
podatkov in tržna zaščita nimata učinka v 
zvezi z določenim pridobiteljem prisilne 
licence, dokler ta prisilna licenca velja. Ko 
se prisilna licenca izteče, varstvo podatkov 
in tržna zaščita ponovno začneta veljati. 
Začasna prekinitev ne bi smela povzročiti 

(62) Začasno prekinitev regulativnega 
varstva podatkov bi bilo treba odobriti le za 
čas trajanja prisilne licence. „Začasna 
prekinitev“ varstva podatkov in tržne 
zaščite zaradi varovanja javnega zdravja 
pomeni, da varstvo podatkov in tržna 
zaščita nimata učinka v zvezi z določenim 
pridobiteljem prisilne licence, dokler ta 
prisilna licenca velja. Ko se prisilna licenca 
izteče, varstvo podatkov in tržna zaščita 
ponovno začneta veljati. Začasna 
prekinitev ne bi smela povzročiti 
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podaljšanja prvotnega trajanja. podaljšanja prvotnega trajanja.

Or. en

Predlog spremembe 108
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Uvodna izjava 63

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(63) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet z generičnimi, podobnimi 
biološkimi, hibridnimi in biohibridnimi 
zdravili lahko trenutno izvajajo študije, 
preskušanja in naknadne praktične zahteve, 
potrebne za pridobitev regulativnih 
odobritev za navedena zdravila, med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila, ne da bi se to štelo za kršitev 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata. Vendar je uporaba te omejene 
izjeme po Uniji razdrobljena in šteje se, da 
je treba za lažji vstop generičnih, podobnih 
bioloških, hibridnih in biohibridnih 
zdravil, ki se opirajo na referenčno 
zdravilo, na trg pojasniti področje uporabe 
te izjeme, da se zagotovi usklajena uporaba 
v vseh državah članicah, tako v smislu 
upravičencev kot zajetih dejavnosti. Izjema 
mora biti omejena na izvajanje študij in 
preskušanj ter drugih dejavnosti, potrebnih 
za regulativni postopek odobritve, 
vrednotenje zdravstvenih tehnologij in 
zahtevek za povračilo stroškov, čeprav bi 
bil za to lahko potreben znaten obseg 
preskusne proizvodnje, da bi se dokazala 
zanesljiva proizvodnja. Med trajanjem 
zaščite s patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom referenčnega zdravila se 
končna zdravila, pridobljena za namene 
regulativnega postopka odobritve, ne 
smejo komercialno uporabljati.

(63) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet z generičnimi, podobnimi 
biološkimi, hibridnimi in biohibridnimi 
zdravili lahko trenutno izvajajo študije, 
preskušanja in naknadne praktične zahteve, 
potrebne za pridobitev in spreminjanje 
regulativnih odobritev za navedena 
zdravila, med trajanjem zaščite s patentom 
ali dodatnim varstvenim certifikatom 
referenčnega zdravila, ne da bi se to štelo 
za kršitev patenta ali dodatnega 
varstvenega certifikata. Vendar je uporaba 
te omejene izjeme po Uniji razdrobljena in 
cilj, da se omogoči vstop generičnih in 
podobnih bioloških zdravil prvi dan, ni bil 
v celoti dosežen. Pravočasen vstop 
generičnih in podobnih bioloških zdravil 
na trg Unije je pomemben za povečanje 
konkurence, znižanje cen, zagotovitev 
vzdržnosti nacionalnih zdravstvenih 
sistemov in izboljšanje dostopa pacientov 
do cenovno dostopnih zdravil. Da bi 
olajšali vstop zdravil, zlasti generičnih, 
podobnih bioloških, hibridnih in 
biohibridnih zdravil, na trg, prvi dan po 
izgubi patenta ali varstva z dodatnim 
varstvenim certifikatom, je treba pojasniti 
njegovo področje uporabe, da se zagotovi 
usklajena uporaba v vseh državah članicah, 
tako v smislu upravičencev kot zajetih 
dejavnosti. Izjema mora biti omejena na 
izvajanje študij, preskušanj ter drugih 
dejavnosti, potrebnih za regulativni 
postopek odobritve ali upravne namene, 
vrednotenja zdravstvenih tehnologij, 
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pridobivanje cen in povračil ter 
izpolnjevanje drugih regulativnih ali 
upravnih zahtev, tudi po izdaji dovoljenja 
za promet, čeprav bi bil za to lahko 
potreben znaten obseg preskusne 
proizvodnje, da bi se dokazala zanesljiva 
proizvodnja tako s strani vlagateljev vlog 
kot s strani tretjih dobaviteljev ali 
ponudnikov storitev. Med trajanjem zaščite 
s patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom, v državi članici, zadevnega 
referenčnega zdravila ali postopka, – se v 
tej državi članici ne sme dajati v promet (v 
smislu Obvestila Komisije – Modri vodnik 
za izvajanje pravil EU o izdelkih 2022 
2022/C 247/01) končnih zdravil, 
pridobljenih za namene regulativnega 
postopka odobritve.

Or. en

Predlog spremembe 109
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Uvodna izjava 63

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(63) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet z generičnimi, podobnimi 
biološkimi, hibridnimi in biohibridnimi 
zdravili lahko trenutno izvajajo študije, 
preskušanja in naknadne praktične zahteve, 
potrebne za pridobitev regulativnih 
odobritev za navedena zdravila, med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila, ne da bi se to štelo za kršitev 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata. Vendar je uporaba te omejene 
izjeme po Uniji razdrobljena in šteje se, da 
je treba za lažji vstop generičnih, podobnih 
bioloških, hibridnih in biohibridnih 
zdravil, ki se opirajo na referenčno 
zdravilo, na trg pojasniti področje uporabe 
te izjeme, da se zagotovi usklajena uporaba 

(63) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet z zdravili lahko trenutno izvajajo 
študije, preskušanja in naknadne praktične 
zahteve, potrebne za pridobitev in 
spremembo regulativnih odobritev za 
navedena zdravila, ne da bi se to štelo za 
kršitev patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata. Vendar je uporaba te omejene 
izjeme po Uniji razdrobljena in cilj, da se 
omogoči vstop generičnih in podobnih 
bioloških zdravil prvi dan, ni bil v celoti 
dosežen. Pravočasen vstop generičnih in 
podobnih bioloških zdravil na trg Unije je 
pomemben za povečanje konkurence, 
znižanje cen, zagotovitev vzdržnosti 
nacionalnih zdravstvenih sistemov in 
izboljšanje dostopa pacientov do cenovno 
dostopnih zdravil. Da bi olajšali vstop 
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v vseh državah članicah, tako v smislu 
upravičencev kot zajetih dejavnosti. Izjema 
mora biti omejena na izvajanje študij in 
preskušanj ter drugih dejavnosti, potrebnih 
za regulativni postopek odobritve, 
vrednotenje zdravstvenih tehnologij in 
zahtevek za povračilo stroškov, čeprav bi 
bil za to lahko potreben znaten obseg 
preskusne proizvodnje, da bi se dokazala 
zanesljiva proizvodnja. Med trajanjem 
zaščite s patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom referenčnega zdravila se 
končna zdravila, pridobljena za namene 
regulativnega postopka odobritve, ne 
smejo komercialno uporabljati.

zdravil, zlasti generičnih, podobnih 
bioloških, hibridnih in biohibridnih 
zdravil, na trg, prvi dan po izgubi patenta 
ali varstva z dodatnim varstvenim 
certifikatom, je treba pojasniti njegovo 
področje uporabe, da se zagotovi usklajena 
uporaba v vseh državah članicah, tako v 
smislu upravičencev kot zajetih dejavnosti. 
Izjema mora biti omejena na izvajanje 
študij, preskušanj ter drugih dejavnosti, 
potrebnih za regulativni postopek 
odobritve, vrednotenja zdravstvenih 
tehnologij, pridobitev zahtevka za 
določanje cen in povračila stroškov, javno 
in zasebno naročanje zdravil, ki jih je 
treba dobaviti takoj po izteku veljavnosti 
zadevnih patentov ali dodatnega 
varstvenega certifikata in ki so v skladu z 
drugimi regulativnimi ali upravnimi 
zahtevami, tudi po izdaji dovoljenja za 
promet, čeprav bi bil za to lahko potreben 
znaten obseg preskusne proizvodnje, da bi 
se dokazala zanesljiva proizvodnja tako s 
strani vlagateljev vlog kot s strani tretjih 
dobaviteljev ali ponudnikov storitev. Med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom, v državi članici, 
za zadevno zdravilo ali postopek, – se v tej 
državi članici ne sme dajati v promet (v 
smislu Obvestila Komisije – Modri vodnik 
za izvajanje pravil EU o izdelkih 2022 
2022/C 247/01) končnih zdravil, 
pridobljenih za namene regulativnega 
postopka odobritve.

Or. en

Predlog spremembe 110
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 63

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(63) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet z generičnimi, podobnimi 

(63) Pravočasen vstop generičnih in 
podobnih bioloških zdravil na trg Unije je 
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biološkimi, hibridnimi in biohibridnimi 
zdravili lahko trenutno izvajajo študije, 
preskušanja in naknadne praktične zahteve, 
potrebne za pridobitev regulativnih 
odobritev za navedena zdravila, med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila, ne da bi se to štelo za kršitev 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata. Vendar je uporaba te omejene 
izjeme po Uniji razdrobljena in šteje se, da 
je treba za lažji vstop generičnih, 
podobnih bioloških, hibridnih in 
biohibridnih zdravil, ki se opirajo na 
referenčno zdravilo, na trg pojasniti 
področje uporabe te izjeme, da se zagotovi 
usklajena uporaba v vseh državah 
članicah, tako v smislu upravičencev kot 
zajetih dejavnosti. Izjema mora biti 
omejena na izvajanje študij in preskušanj 
ter drugih dejavnosti, potrebnih za 
regulativni postopek odobritve, 
vrednotenje zdravstvenih tehnologij in 
zahtevek za povračilo stroškov, čeprav bi 
bil za to lahko potreben znaten obseg 
preskusne proizvodnje, da bi se dokazala 
zanesljiva proizvodnja. Med trajanjem 
zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila se končna zdravila, pridobljena 
za namene regulativnega postopka 
odobritve, ne smejo komercialno 
uporabljati.

pomemben zlasti za povečanje 
konkurence, znižanje cen ter zagotovitev 
vzdržnosti nacionalnih sistemov 
zdravstvenega varstva in boljšega dostopa 
pacientov v EU do cenovno dostopnih 
zdravil. Svet je v sklepih z dne 17. junija 
2016 o krepitvi ravnovesja v 
farmacevtskih sistemih v Uniji in njenih 
državah članicah poudaril pomen 
takšnega pravočasnega vstopa. Vlagatelji 
vlog za dovoljenje za promet z zdravili 
lahko trenutno izvajajo študije, preskušanja 
in naknadne praktične zahteve, potrebne za 
pridobitev regulativnih odobritev in 
njihovih sprememb, ne da bi se to štelo za 
kršitev patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata.

Or. en

Predlog spremembe 111
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 63

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(63) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet z generičnimi, podobnimi 

(63) Pravočasen vstop generičnih in 
podobnih bioloških zdravil na trg Unije je 
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biološkimi, hibridnimi in biohibridnimi 
zdravili lahko trenutno izvajajo študije, 
preskušanja in naknadne praktične zahteve, 
potrebne za pridobitev regulativnih 
odobritev za navedena zdravila, med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila, ne da bi se to štelo za kršitev 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata. Vendar je uporaba te omejene 
izjeme po Uniji razdrobljena in šteje se, da 
je treba za lažji vstop generičnih, 
podobnih bioloških, hibridnih in 
biohibridnih zdravil, ki se opirajo na 
referenčno zdravilo, na trg pojasniti 
področje uporabe te izjeme, da se zagotovi 
usklajena uporaba v vseh državah 
članicah, tako v smislu upravičencev kot 
zajetih dejavnosti. Izjema mora biti 
omejena na izvajanje študij in preskušanj 
ter drugih dejavnosti, potrebnih za 
regulativni postopek odobritve, 
vrednotenje zdravstvenih tehnologij in 
zahtevek za povračilo stroškov, čeprav bi 
bil za to lahko potreben znaten obseg 
preskusne proizvodnje, da bi se dokazala 
zanesljiva proizvodnja. Med trajanjem 
zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila se končna zdravila, pridobljena 
za namene regulativnega postopka 
odobritve, ne smejo komercialno 
uporabljati.

pomemben zlasti za povečanje 
konkurence, znižanje cen ter zagotovitev 
vzdržnosti nacionalnih sistemov 
zdravstvenega varstva in boljšega dostopa 
pacientov v EU do cenovno dostopnih 
zdravil. Svet je v sklepih z dne 17. junija 
2016 o krepitvi ravnovesja v 
farmacevtskih sistemih v Uniji in njenih 
državah članicah poudaril pomen 
takšnega pravočasnega vstopa. Vlagatelji 
vlog za dovoljenje za promet z zdravili 
lahko trenutno izvajajo študije, preskušanja 
in naknadne praktične zahteve, potrebne za 
pridobitev regulativnih odobritev in 
njihovih sprememb, ne da bi se to štelo za 
kršitev patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata.

Or. en

Predlog spremembe 112
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 63

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(63) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet z generičnimi, podobnimi 
biološkimi, hibridnimi in biohibridnimi 

(63) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet z generičnimi, podobnimi 
biološkimi, hibridnimi in biohibridnimi 
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zdravili lahko trenutno izvajajo študije, 
preskušanja in naknadne praktične zahteve, 
potrebne za pridobitev regulativnih 
odobritev za navedena zdravila, med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila, ne da bi se to štelo za kršitev 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata. Vendar je uporaba te omejene 
izjeme po Uniji razdrobljena in šteje se, da 
je treba za lažji vstop generičnih, podobnih 
bioloških, hibridnih in biohibridnih zdravil, 
ki se opirajo na referenčno zdravilo, na trg 
pojasniti področje uporabe te izjeme, da se 
zagotovi usklajena uporaba v vseh državah 
članicah, tako v smislu upravičencev kot 
zajetih dejavnosti. Izjema mora biti 
omejena na izvajanje študij in preskušanj 
ter drugih dejavnosti, potrebnih za 
regulativni postopek odobritve, 
vrednotenje zdravstvenih tehnologij in 
zahtevek za povračilo stroškov, čeprav bi 
bil za to lahko potreben znaten obseg 
preskusne proizvodnje, da bi se dokazala 
zanesljiva proizvodnja. Med trajanjem 
zaščite s patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom referenčnega zdravila se 
končna zdravila, pridobljena za namene 
regulativnega postopka odobritve, ne smejo 
komercialno uporabljati.

zdravili lahko trenutno izvajajo študije, 
preskušanja in naknadne praktične zahteve, 
potrebne za pridobitev regulativnih 
odobritev za navedena zdravila, med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila, ne da bi se to štelo za kršitev 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata. Vendar je uporaba te omejene 
izjeme po Uniji razdrobljena in šteje se, da 
je treba za lažji vstop generičnih, podobnih 
bioloških, hibridnih in biohibridnih zdravil, 
ki se opirajo na referenčno zdravilo, na trg 
pojasniti področje uporabe te izjeme, da se 
zagotovi usklajena uporaba v vseh državah 
članicah, tako v smislu upravičencev kot 
zajetih dejavnosti. Izjema mora biti 
omejena na izvajanje študij in preskušanj 
ter drugih dejavnosti, potrebnih za 
regulativni postopek odobritve in 
vrednotenje zdravstvenih tehnologij. Med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila se končna zdravila, pridobljena za 
namene regulativnega postopka odobritve, 
ne smejo komercialno uporabljati.

Or. en

Predlog spremembe 113
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Uvodna izjava 63

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(63) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet z generičnimi, podobnimi 
biološkimi, hibridnimi in biohibridnimi 
zdravili lahko trenutno izvajajo študije, 
preskušanja in naknadne praktične zahteve, 
potrebne za pridobitev regulativnih 

(63) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet z generičnimi, podobnimi 
biološkimi, hibridnimi in biohibridnimi 
zdravili lahko trenutno izvajajo študije, 
preskušanja in naknadne praktične zahteve, 
potrebne za pridobitev regulativnih 
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odobritev za navedena zdravila, med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila, ne da bi se to štelo za kršitev 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata. Vendar je uporaba te omejene 
izjeme po Uniji razdrobljena in šteje se, da 
je treba za lažji vstop generičnih, 
podobnih bioloških, hibridnih in 
biohibridnih zdravil, ki se opirajo na 
referenčno zdravilo, na trg pojasniti 
področje uporabe te izjeme, da se zagotovi 
usklajena uporaba v vseh državah članicah, 
tako v smislu upravičencev kot zajetih 
dejavnosti. Izjema mora biti omejena na 
izvajanje študij in preskušanj ter drugih 
dejavnosti, potrebnih za regulativni 
postopek odobritve, vrednotenje 
zdravstvenih tehnologij in zahtevek za 
povračilo stroškov, čeprav bi bil za to 
lahko potreben znaten obseg preskusne 
proizvodnje, da bi se dokazala zanesljiva 
proizvodnja. Med trajanjem zaščite s 
patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom referenčnega zdravila se 
končna zdravila, pridobljena za namene 
regulativnega postopka odobritve, ne smejo 
komercialno uporabljati.

odobritev za navedena zdravila, med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila, ne da bi se to štelo za kršitev 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata. Vendar je uporaba te omejene 
izjeme po Uniji razdrobljena, zato je treba 
pojasniti njeno področje uporabe in 
omejitve, da se zagotovi usklajena uporaba 
v vseh državah članicah, tako v smislu 
upravičencev kot zajetih dejavnosti. Izjema 
mora biti omejena na izvajanje študij in 
preskušanj ter drugih dejavnosti, potrebnih 
za regulativni postopek odobritve. Med 
trajanjem zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom referenčnega 
zdravila se končna zdravila, pridobljena za 
namene regulativnega postopka odobritve, 
ne smejo komercialno uporabljati. Vsi 
(presežni) patentirani izdelki, ki so bili 
proizvedeni za namen člena 85(a) ali (b), 
se ne smejo komercialno izkoriščati, niti 
po odobritvi navedene vloge za pridobitev 
dovoljenja za promet z zdravilom. Te je 
treba obravnavati v skladu s členom 46 
TRIPS.

Or. en

Obrazložitev

Glej obrazložitev člena 85.

Predlog spremembe 114
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 63 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(63 a) Vendar je uporaba te omejene 
izjeme razdrobljena po Uniji in se šteje za 
potrebno, da se zdravilom, zlasti 
generičnim, podobnim biološkim, 
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hibridnim in biohibridnim zdravilom, 
olajša vstop na trg katere koli države 
članice, po poteku veljavnosti ustreznega 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata (vstop v EU „prvi dan“), ki 
temelji na referenčnem zdravilu – pojasni 
njeno področje uporabe, da se zagotovi 
usklajena uporaba v vseh državah 
članicah, tako glede upravičencev kot 
zajetih dejavnosti. Izjema mora biti 
omejena na izvajanje študij, preskušanj in 
drugih dejavnosti, potrebnih za upravni 
postopek ali postopek regulativne 
odobritve, vrednotenje zdravstvenih 
tehnologij in za pridobitev cen in povračil, 
kakor tudi za javna in zasebna naročila 
zdravil, ki jih je treba dobaviti takoj po 
izteku veljavnosti ustreznega patenta ali 
dodatnega varstvenega certifikata, čeprav 
to lahko zahteva znatne količine 
preskusne proizvodnje, da se dokaže 
zanesljiva proizvodnja s strani vlagatelja 
vloge ali tretjih dobaviteljev oziroma 
ponudnikov storitev. Med trajanjem 
zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom zdravila – v tej 
državi članici ni mogoče dajati (v smislu 
Obvestila Komisije – Modri vodnik za 
izvajanje pravil EU o izdelkih 2022 
2022/C 247/01) končnih zdravil, 
pridobljenih za namene regulativnega 
postopka odobritve, v promet.

Or. en

Predlog spremembe 115
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 63 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(63 a) Vendar je uporaba te omejene 
izjeme razdrobljena po Uniji in se šteje za 
potrebno, da se zdravilom, zlasti 
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generičnim, podobnim biološkim, 
hibridnim in biohibridnim zdravilom, 
olajša vstop na trg katere koli države 
članice, po poteku veljavnosti ustreznega 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata (vstop v EU „prvi dan“), ki 
temelji na referenčnem zdravilu – pojasni 
njeno področje uporabe, da se zagotovi 
usklajena uporaba v vseh državah 
članicah, tako glede upravičencev kot 
zajetih dejavnosti. Izjema mora biti 
omejena na izvajanje študij, preskušanj in 
drugih dejavnosti, potrebnih za upravni 
postopek ali postopek regulativne 
odobritve, vrednotenje zdravstvenih 
tehnologij in za pridobitev cen in povračil, 
kakor tudi za javna in zasebna naročila 
zdravil, ki jih je treba dobaviti takoj po 
izteku veljavnosti ustreznega patenta ali 
dodatnega varstvenega certifikata, čeprav 
to lahko zahteva znatne količine 
preskusne proizvodnje, da se dokaže 
zanesljiva proizvodnja s strani vlagatelja 
vloge ali tretjih dobaviteljev oziroma 
ponudnikov storitev. Med trajanjem 
zaščite s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom zdravila – v tej 
državi članici ni mogoče dajati (v smislu 
Obvestila Komisije – Modri vodnik za 
izvajanje pravil EU o izdelkih 2022 
2022/C 247/01) končnih zdravil, 
pridobljenih za namene regulativnega 
postopka odobritve, v promet.

Or. en

Predlog spremembe 116
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Uvodna izjava 64

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(64) S tem bo med drugim omogočeno 
izvajanje študij v podporo določanju cen in 
povračilom ter proizvodnji ali nakupu s 

(64) S tem bo omogočeno izvajanje vseh 
korakov, ki so potrebni za učinkovito 
uvedbo na trg na prvi dan po zaščiti s 
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patentom zaščitenih učinkovin za 
pridobitev dovoljenj za promet v 
navedenem obdobju, kar bo prispevalo k 
vstopu generičnih in podobnih bioloških 
zdravil na trg na prvi dan po izteku zaščite 
s patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom.

patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom, med drugim za izvajanje 
dejavnosti v podporo regulativni odobritvi, 
vrednotenjem zdravstvenih tehnologij, 
določanju cen in povračilom ter drugim 
regulativnim postopkom in zahtevam v 
Uniji ali drugje, tudi po izdaji dovoljenja 
za promet, pa tudi za proizvodnjo ali 
nakup s patentom zaščitenih učinkovin za 
zgoraj navedene namene, kar bo 
prispevalo k pravočasnemu vstopu zdravil, 
zlasti generičnih in podobnih bioloških 
zdravil, na trg na prvi dan po izteku zaščite 
s patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom, pod poštenimi 
konkurenčnimi pogoji.

Or. en

Predlog spremembe 117
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Uvodna izjava 64

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(64) S tem bo med drugim omogočeno 
izvajanje študij v podporo določanju cen in 
povračilom ter proizvodnji ali nakupu s 
patentom zaščitenih učinkovin za 
pridobitev dovoljenj za promet v 
navedenem obdobju, kar bo prispevalo k 
vstopu generičnih in podobnih bioloških 
zdravil na trg na prvi dan po izteku zaščite 
s patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom.

(64) S tem bo omogočeno izvajanje vseh 
korakov, ki so potrebni za učinkovito 
uvedbo na trg na prvi dan po zaščiti s 
patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom, med drugim za izvajanje 
dejavnosti v podporo regulativni odobritvi, 
vrednotenjem zdravstvenih tehnologij, 
določanju cen in povračilom ter drugim 
regulativnim postopkom in zahtevam v 
Uniji ali drugje, tudi po izdaji dovoljenja 
za promet, pa tudi za proizvodnjo ali 
nakup učinkovin za zgoraj navedene 
namene, kar bo prispevalo k 
pravočasnemu vstopu zdravil, zlasti 
generičnih in podobnih bioloških zdravil, 
na trg na prvi dan po izteku zaščite s 
patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom, pod poštenimi 
konkurenčnimi pogoji.
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Or. en

Predlog spremembe 118
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 64

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(64) S tem bo med drugim omogočeno 
izvajanje študij v podporo določanju cen in 
povračilom ter proizvodnji ali nakupu s 
patentom zaščitenih učinkovin za 
pridobitev dovoljenj za promet v 
navedenem obdobju, kar bo prispevalo k 
vstopu generičnih in podobnih bioloških 
zdravil na trg na prvi dan po izteku zaščite 
s patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom.

(64) S tem bo omogočeno izvajanje vseh 
korakov, ki so potrebni za učinkovito 
uvedbo na trg na prvi dan po zaščiti s 
patentom in dodatnim varstvenim 
certifikatom, med drugim za izvajanje 
dejavnosti v podporo regulativni odobritvi, 
vrednotenju zdravstvenih tehnologij, 
določanju cen in povračilom ter 
proizvodnji ali nakupu s patentom 
zaščitenih učinkovin za zgoraj navedene 
namene, kar bo prispevalo k vstopu 
generičnih in podobnih bioloških zdravil na 
trg na prvi dan po izteku zaščite s patentom 
ali dodatnim varstvenim certifikatom.

Or. en

Predlog spremembe 119
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 64

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(64) S tem bo med drugim omogočeno 
izvajanje študij v podporo določanju cen in 
povračilom ter proizvodnji ali nakupu s 
patentom zaščitenih učinkovin za 
pridobitev dovoljenj za promet v 
navedenem obdobju, kar bo prispevalo k 
vstopu generičnih in podobnih bioloških 
zdravil na trg na prvi dan po izteku zaščite 
s patentom ali dodatnim varstvenim 

(64) S tem bo omogočeno izvajanje vseh 
korakov, ki so potrebni za učinkovito 
uvedbo na trg na prvi dan po zaščiti s 
patentom in dodatnim varstvenim 
certifikatom, med drugim za izvajanje 
dejavnosti v podporo regulativni odobritvi, 
vrednotenju zdravstvenih tehnologij, 
določanju cen in povračilom ter 
proizvodnji ali nakupu s patentom 
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certifikatom. zaščitenih učinkovin za zgoraj navedene 
namene, kar bo prispevalo k vstopu 
generičnih in podobnih bioloških zdravil na 
trg na prvi dan po izteku zaščite s patentom 
ali dodatnim varstvenim certifikatom.

Or. en

Predlog spremembe 120
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 64

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(64) S tem bo med drugim omogočeno 
izvajanje študij v podporo določanju cen 
in povračilom ter proizvodnji ali nakupu s 
patentom zaščitenih učinkovin za 
pridobitev dovoljenj za promet v 
navedenem obdobju, kar bo prispevalo k 
vstopu generičnih in podobnih bioloških 
zdravil na trg na prvi dan po izteku zaščite 
s patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom.

(64) S tem bo med drugim omogočena 
proizvodnja ali nakup s patentom 
zaščitenih učinkovin za pridobitev 
dovoljenj za promet v navedenem obdobju, 
kar bo prispevalo k vstopu generičnih in 
podobnih bioloških zdravil na trg na prvi 
dan po izteku zaščite s patentom ali 
dodatnim varstvenim certifikatom.

Or. en

Predlog spremembe 121
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Uvodna izjava 64

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(64) S tem bo med drugim omogočeno 
izvajanje študij v podporo določanju cen 
in povračilom ter proizvodnji ali nakupu s 
patentom zaščitenih učinkovin za 
pridobitev dovoljenj za promet v 
navedenem obdobju, kar bo prispevalo k 
vstopu generičnih in podobnih bioloških 
zdravil na trg na prvi dan po izteku zaščite 

(64) S tem bo med drugim omogočena 
proizvodnja ali nakup s patentom 
zaščitenih učinkovin za pridobitev 
dovoljenj za promet v navedenem obdobju, 
kar bo prispevalo k vstopu generičnih in 
podobnih bioloških zdravil na trg na prvi 
dan po izteku zaščite s patentom ali 
dodatnim varstvenim certifikatom.
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s patentom ali dodatnim varstvenim 
certifikatom.

Or. en

Obrazložitev

Glej obrazložitev člena 85.

Predlog spremembe 122
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Uvodna izjava 65

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(65) Pristojni organi bi morali validacijo 
za vlogo za dovoljenje za promet, ki se 
sklicuje na podatke o referenčnem 
zdravilu, zavrniti le na podlagi razlogov, 
določenih v tej direktivi. Enako velja za 
vsak sklep o izdaji, spremembi, začasnem 
odvzemu, omejitvi ali odvzemu dovoljenja 
za promet. Pristojni organi svoje sklepe ne 
morejo utemeljiti z nobenim drugim 
razlogom. Navedeni sklepi zlasti ne morejo 
temeljiti na statusu patenta ali dodatnega 
varstvenega certifikata referenčnega 
zdravila.

(65) V sklepih Sveta in resoluciji 
Evropskega parlamenta je bilo med 
prednostnimi nalogami poudarjeno, da je 
treba preprečevati, da bi okoliščine 
spodbujale neprimerno ravnanje na trgu, 
ki bi oviralo uvedbo generičnih in 
podobnih bioloških zdravil, zagotoviti 
pravočasno razpoložljivost generičnih in 
podobnih bioloških zdravil ter odpraviti 
patentno povezavo. Pristojni organi bi 
morali validacijo za vlogo za dovoljenje za 
promet, ki se sklicuje na podatke o 
referenčnem zdravilu, ali za vlogo za 
določanje cen in povračila ali za javno in 
zasebno naročanje zdravil, ki se 
dobavljajo takoj po izteku ustreznih 
patentov ali dodatnega varstvenega 
certifikata, zavrniti le na podlagi razlogov, 
določenih v tej direktivi. Enako velja za 
vsak sklep o izdaji, spremembi, začasnem 
odvzemu, omejitvi ali odvzemu dovoljenja 
za promet ali o določitvi cen in povračila. 
Pristojni organi svoje sklepe ne morejo 
utemeljiti z nobenim drugim razlogom. 
Navedeni sklepi zlasti ne morejo temeljiti 
na statusu patenta ali dodatnega 
varstvenega certifikata referenčnega 
zdravila in jih ni mogoče pogojevati z 
nobenimi zahtevami, ki bi vlagatelja vloge 
izpostavile tveganju kršitve zadevnega 
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patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata.

Or. en

Predlog spremembe 123
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Uvodna izjava 65

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(65) Pristojni organi bi morali validacijo 
za vlogo za dovoljenje za promet, ki se 
sklicuje na podatke o referenčnem 
zdravilu, zavrniti le na podlagi razlogov, 
določenih v tej direktivi. Enako velja za 
vsak sklep o izdaji, spremembi, začasnem 
odvzemu, omejitvi ali odvzemu dovoljenja 
za promet. Pristojni organi svoje sklepe ne 
morejo utemeljiti z nobenim drugim 
razlogom. Navedeni sklepi zlasti ne morejo 
temeljiti na statusu patenta ali dodatnega 
varstvenega certifikata referenčnega 
zdravila.

(65) V sklepih Sveta1a in resoluciji 
Evropskega parlamenta2a je bilo med 
prednostnimi nalogami poudarjeno, da je 
treba preprečevati, da bi okoliščine 
spodbujale neprimerno ravnanje na trgu, 
ki bi oviralo uvedbo generičnih in 
podobnih bioloških zdravil, zagotoviti 
pravočasno razpoložljivost generičnih in 
podobnih bioloških zdravil ter odpraviti 
patentno povezavo. Pristojni organi bi 
morali validacijo za vlogo za dovoljenje za 
promet, ki se sklicuje na podatke o 
referenčnem zdravilu, ali za vlogo za 
določanje cen in povračila, zavrniti le na 
podlagi razlogov, določenih v tej direktivi. 
Enako velja za vsak sklep o izdaji, 
spremembi, začasnem odvzemu, omejitvi 
ali odvzemu dovoljenja za promet ali o 
določitvi cen in povračila. Pristojni organi 
svoje sklepe ne morejo utemeljiti z 
nobenim drugim razlogom. Navedeni 
sklepi zlasti ne morejo temeljiti na statusu 
patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata referenčnega zdravila in jih ni 
mogoče pogojevati z nobenimi zahtevami, 
ki bi vlagatelja vloge izpostavile tveganju 
kršitve zadevnega patenta ali dodatnega 
varstvenega certifikata.

_________________
1a Sklepi Sveta o večji uravnoteženosti 
farmacevtskih sistemov v Evropski uniji in 
njenih državah članicah ter Sklepi Sveta o 
dostopu do zdravil in medicinskih 
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pripomočkov za močnejšo in odpornejšo 
EU.
2a Resolucija Evropskega parlamenta z 
dne 2. marca 2017 o možnostih, ki jih ima 
EU za izboljšanje dostopa do zdravil.

Or. en

Predlog spremembe 124
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 65 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(65 a) V skladu z zakonodajo EU status 
zaščite s patentom referenčnega izdelka 
proizvajalca originatorskega zdravila 
zaradi njegovih nekonkurenčnih učinkov 
ne predstavlja merila, ki ga morajo organi 
upoštevati pri izdaji dovoljenja za promet, 
odobritvi določanja cen ali podelitvi 
statusa povračila ali kakršne koli 
regulativne odobritve za generično 
zdravilo. Glede na cilje revizije 
farmacevtskega okvira je zato primerno 
izrecno prepovedati prakso patentne 
povezave v tem kontekstu.

Or. en

Predlog spremembe 125
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 65 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(65 a) V skladu z zakonodajo EU status 
zaščite s patentom referenčnega izdelka 
proizvajalca originatorskega zdravila 
zaradi njegovih nekonkurenčnih učinkov 
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ne predstavlja merila, ki ga morajo organi 
upoštevati pri izdaji dovoljenja za promet, 
odobritvi določanja cen ali podelitvi 
statusa povračila ali kakršne koli 
regulativne odobritve za generično 
zdravilo. Glede na cilje revizije 
farmacevtskega okvira je zato primerno 
izrecno prepovedati prakso patentne 
povezave v tem kontekstu.

Or. en

Predlog spremembe 126
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 67

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(67) Za zagotavljanje informacij 
zdravstvenim delavcem in pacientom o 
ustrezni uporabi, shranjevanju in odlaganju 
antimikrobikov so skupaj odgovorni 
imetniki dovoljenj za promet in države 
članice, ki bi morale zagotoviti ustrezen 
sistem zbiranja za vsa zdravila.

(67) Za zagotavljanje informacij 
zdravstvenim delavcem in pacientom o 
ustrezni uporabi, shranjevanju in odlaganju 
antimikrobikov so skupaj odgovorni 
imetniki dovoljenj za promet in države 
članice. Države članice bi morale 
zagotoviti ustrezen sistem zbiranja za vsa 
zdravila.

Or. en

Predlog spremembe 127
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 68 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(68 a) V skladu z evropskim zelenim 
dogovorom in strateškim pristopom 
Evropske unije k farmacevtskim izdelkom 
v okolju bi moral ta regulativni okvir 
prispevati tudi k preprečevanju 
morebitnih tveganj za okolje. Ocena 
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okvira je pokazala, da bi bili potrebni 
okrepljeni ukrepi za zmanjšanje vpliva 
zdravil na okolje.

Or. en

Predlog spremembe 128
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Uvodna izjava 69

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(69) Onesnaževanje voda in tal z ostanki 
zdravil je vse večji okoljski problem, 
obstajajo pa znanstveni dokazi, da 
prisotnost teh snovi v okolju zaradi njihove 
proizvodnje, uporabe in odlaganja pomeni 
tveganje za okolje in javno zdravje. Ocena 
zakonodaje je pokazala, da je treba okrepiti 
obstoječe ukrepe za zmanjšanje vpliva 
življenjskega cikla zdravil na okolje in 
javno zdravje. Ukrepi iz te uredbe 
dopolnjujejo glavno okoljsko zakonodajo, 
zlasti okvirno direktivo o vodah 
(2000/60/ES50), direktivo o okoljskih 
standardih kakovosti (2008/105/ES51), 
direktivo o podzemni vodi 
(2006/118/ES52), direktivo o čiščenju 
komunalne odpadne vode (91/271/EGS53), 
direktivo o pitni vodi (2020/218454) in 
direktivo o industrijskih emisijah 
(2010/75/EU55).

(69) Onesnaževanje voda in tal z ostanki 
zdravil je vse večji okoljski problem, 
obstajajo pa znanstveni dokazi, da vsebnost 
nekaterih od teh snovi lahko predstavlja 
tveganje za okolje zaradi njihove 
proizvodnje, uporabe in odlaganja. Ocena 
zakonodaje je pokazala, da je treba okrepiti 
obstoječe ukrepe za zmanjšanje vpliva 
življenjskega cikla zdravil na okolje in 
javno zdravje. Ukrepi iz te uredbe 
dopolnjujejo glavno okoljsko zakonodajo, 
zlasti okvirno direktivo o vodah 
(2000/60/ES50), direktivo o okoljskih 
standardih kakovosti (2008/105/ES51), 
direktivo o podzemni vodi 
(2006/118/ES52), direktivo o čiščenju 
komunalne odpadne vode (91/271/EGS53), 
direktivo o pitni vodi (2020/218454) in 
direktivo o industrijskih emisijah 
(2010/75/EU55).

_________________ _________________
50 Direktiva Evropskega parlamenta in 
Sveta 2000/60/ES z dne 23. oktobra 2000 o 
določitvi okvira za ukrepe Skupnosti na 
področju vodne politike (UL L 327, 
22.12.2000, str. 1).

50 Direktiva Evropskega parlamenta in 
Sveta 2000/60/ES z dne 23. oktobra 2000 o 
določitvi okvira za ukrepe Skupnosti na 
področju vodne politike (UL L 327, 
22.12.2000, str. 1).

51 Direktiva 2008/105/ES Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 
16. decembra 2008 o okoljskih standardih 
kakovosti na področju vodne politike, 
spremembi in poznejši razveljavitvi 
direktiv Sveta 82/176/EGS, 83/513/EGS, 

51 Direktiva 2008/105/ES Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 
16. decembra 2008 o okoljskih standardih 
kakovosti na področju vodne politike, 
spremembi in poznejši razveljavitvi 
direktiv Sveta 82/176/EGS, 83/513/EGS, 
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84/156/EGS, 84/491/EGS, 86/280/EGS ter 
spremembi Direktive 2000/60/ES 
Evropskega parlamenta in Sveta (UL 
L 348, 24.12.2008, str. 84).

84/156/EGS, 84/491/EGS, 86/280/EGS ter 
spremembi Direktive 2000/60/ES 
Evropskega parlamenta in Sveta (UL 
L 348, 24.12.2008, str. 84).

52 Direktiva 2006/118/ES Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 
2006 o varstvu podzemne vode pred 
onesnaževanjem in poslabšanjem (UL L 
372, 27.12.2006, str. 19).

52 Direktiva 2006/118/ES Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 
2006 o varstvu podzemne vode pred 
onesnaževanjem in poslabšanjem (UL L 
372, 27.12.2006, str. 19).

53 Direktiva Sveta 91/271/EGS z dne 
21. maja 1991 o čiščenju komunalne 
odpadne vode (UL L 135, 30.5.1991, 
str. 40).

53 Direktiva Sveta 91/271/EGS z dne 
21. maja 1991 o čiščenju komunalne 
odpadne vode (UL L 135, 30.5.1991, 
str. 40).

54 Direktiva (EU) 2020/2184 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 
2020 o kakovosti vode, namenjene za 
prehrano ljudi (prenovitev) (UL L 435, 
23.12.2020, str. 1).

54 Direktiva (EU) 2020/2184 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 
2020 o kakovosti vode, namenjene za 
prehrano ljudi (prenovitev) (UL L 435, 
23.12.2020, str. 1).

55 Direktiva 2010/75/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 
2010 o industrijskih emisijah (celovito 
preprečevanje in nadzorovanje 
onesnaževanja) (prenovitev) (UL L 334, 
17.12.2010, str. 17).

55 Direktiva 2010/75/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 
2010 o industrijskih emisijah (celovito 
preprečevanje in nadzorovanje 
onesnaževanja) (prenovitev) (UL L 334, 
17.12.2010, str. 17).

Or. en

Obrazložitev

Besedilo, kot je bilo napisano, je omogočalo razlago, da vsi ostanki zdravil, ki so prisotni v 
okolju, predstavljajo težavo.

Predlog spremembe 129
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 69 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(69 a) Postopna prenova v smeri enotne 
ovojnine zdravil, zlasti v bolnišničnih 
lekarnah, bi lahko prispevala k znižanju 
količine materialov, uporabljenih za 
ovojnino zdravil, zmanjšanju ogljičnega 
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odtisa pri prevozu zdravil, manjši količini 
odpadnih zdravil, boljšemu obvladovanju 
onesnaževanja s farmacevtskimi odpadki, 
preprečevanju napetosti in pomanjkanja 
zdravil, obenem pa bi pomenila inovativno 
orodje za boj proti antimikrobični 
odpornosti. Uporaba enote z enkratnim 
odmerkom v bolnišničnem okolju lahko 
koristi predvsem temu, da se tveganje 
napak pri uporabi zdravil kar najbolj 
zmanjša, posledično pa se doseže večja 
zaščita pacientov.

Or. en

Predlog spremembe 130
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 69 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(69 a) Obstajajo trdni znanstveni dokazi, 
da emisije učinkovin med proizvodnjo 
ogrožajo okolje in javno zdravje. Zato bi 
bilo treba zahteve za varstvo okolja in 
javnega zdravja razširiti, da bi zajele 
celoten življenjski cikel zdravil, začenši s 
proizvodnjo, uporabo in odlaganjem.

Or. en

Predlog spremembe 131
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(70) Vloge za dovoljenje za promet z 
zdravili v Uniji bi morale vključevati 
oceno tveganja za okolje in ukrepe za 
zmanjšanje tveganja. Če vlagatelj ne 

(70) Vloge za dovoljenje za promet z 
zdravili v Uniji bi morale vključevati 
oceno tveganja za okolje in ukrepe za 
zmanjšanje tveganja. Dokazana 
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predloži popolne ali dovolj utemeljene 
ocene tveganja za okolje ali ne predlaga 
ukrepov za zmanjšanje tveganja, s katerimi 
bi se v zadostni meri obravnavala tveganja, 
ugotovljena v oceni tveganja za okolje, bi 
bilo treba dovoljenje za promet zavrniti. 
Oceno tveganja za okolje bi bilo treba 
posodobiti, ko so na voljo novi podatki ali 
znanje o zadevnih tveganjih.

učinkovitost in varnost zdravila za 
uporabo v humani medicini morata ostati 
najpomembnejši merili za izdajo 
dovoljenja za promet, vendar morajo 
vlagatelji vlog za dovoljenje za promet z 
zdravilom zagotoviti, da so vzporedno z 
vlogo za dovoljenje za promet izvedli tudi 
oceno tveganja za okolje, če želijo v 
zadostni meri ublažiti negativne vplive na 
okolje. V oceni tveganja za okolje bi bilo 
treba oceniti tudi tveganja za okolje in 
javno zdravje, vključno z antimikrobično 
odpornostjo, ki nastane pri proizvodnji 
zdravil. Če vlagatelj ne predloži popolne 
ali dovolj utemeljene ocene tveganja za 
okolje ali ne predlaga ukrepov za 
zmanjšanje tveganja, s katerimi bi se v 
zadostni meri obravnavala tveganja, 
ugotovljena v oceni tveganja za okolje, bi 
bilo treba dovoljenje za promet zavrniti. 
Oceno tveganja za okolje bi bilo treba 
pravočasno posodobiti, ko so na voljo novi 
podatki ali znanje o zadevnih tveganjih, in 
ustrezno prilagoditi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja. Poleg tega je treba zaradi 
upoštevanja dodatne izpostavljenosti 
zaradi uporabe zdravila oceno tveganja za 
okolje posodobiti v vsakem primeru pet let 
po izdaji prvega dovoljenja za promet.

Or. en

Predlog spremembe 132
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(70) Vloge za dovoljenje za promet z 
zdravili v Uniji bi morale vključevati 
oceno tveganja za okolje in ukrepe za 
zmanjšanje tveganja. Če vlagatelj ne 
predloži popolne ali dovolj utemeljene 
ocene tveganja za okolje ali ne predlaga 
ukrepov za zmanjšanje tveganja, s katerimi 

(70) Vloge za dovoljenje za promet z 
zdravili v Uniji bi morale vključevati 
oceno tveganja za okolje in ukrepe za 
zmanjšanje tveganja v primerih, ko je iz 
ocene tveganja za okolje razvidno, da so 
zdravila lahko nevarna za okolje. Če 
vlagatelj ne predloži popolne ali dovolj 
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bi se v zadostni meri obravnavala tveganja, 
ugotovljena v oceni tveganja za okolje, bi 
bilo treba dovoljenje za promet zavrniti. 
Oceno tveganja za okolje bi bilo treba 
posodobiti, ko so na voljo novi podatki ali 
znanje o zadevnih tveganjih.

utemeljene ocene tveganja za okolje ali ne 
predlaga ukrepov za zmanjšanje tveganja, s 
katerimi bi se v zadostni meri obravnavala 
tveganja, ugotovljena v oceni tveganja za 
okolje, in če ne odpravi pomanjkljivosti, 
na katere je opozorila Agencija ali 
ustrezni organ, morajo za imetnika 
dovoljenja za promet z zdravili veljati 
sorazmerni ukrepi, sprejeti za zagotovitev 
skladnosti, pri čemer se ne sme ovirati ali 
časovno odložiti dostopa pacientov do 
zdravil. Oceno tveganja za okolje bi bilo 
treba posodobiti, ko so na voljo novi 
podatki ali znanje o zadevnih tveganjih.

Or. en

Predlog spremembe 133
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Uvodna izjava 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(70) Vloge za dovoljenje za promet z 
zdravili v Uniji bi morale vključevati 
oceno tveganja za okolje in ukrepe za 
zmanjšanje tveganja. Če vlagatelj ne 
predloži popolne ali dovolj utemeljene 
ocene tveganja za okolje ali ne predlaga 
ukrepov za zmanjšanje tveganja, s katerimi 
bi se v zadostni meri obravnavala tveganja, 
ugotovljena v oceni tveganja za okolje, bi 
bilo treba dovoljenje za promet zavrniti. 
Oceno tveganja za okolje bi bilo treba 
posodobiti, ko so na voljo novi podatki ali 
znanje o zadevnih tveganjih.

(70) Vloge za dovoljenje za promet z 
zdravili v Uniji bi morale vključevati 
oceno tveganja za okolje in ukrepe za 
zmanjšanje tveganja, kadar se izkaže, da 
zdravila v skladu z oceno tveganja za 
okolje predstavljajo tveganje za okolje. Če 
vlagatelj ne predloži popolne ali dovolj 
utemeljene ocene tveganja za okolje ali ne 
predlaga ukrepov za zmanjšanje tveganja, s 
katerimi bi se v zadostni meri obravnavala 
tveganja, ugotovljena v oceni tveganja za 
okolje, in ne odpravi pomanjkljivosti, ki 
jih je navedla Agencija ali pristojni organ, 
je dovoljenje za promet z zdravilom 
začasno, pri čemer se dostopa pacientov 
do zdravil ne prepove ali zakasni. Oceno 
tveganja za okolje bi bilo treba posodobiti, 
ko so na voljo novi podatki, ki spreminjajo 
sklepe ocene tveganja za okolje, ali dokazi 
o zadevnih tveganjih.

Or. en
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Obrazložitev

Zavrnitev izdaje dovoljenja za promet z zdravili izključno na podlagi okoljskih pomislekov bi 
lahko škodovala uveljavljenemu sistemu odobritve zdravil in omejila dostop pacientov do 
zdravljenja. Ocena tveganja za okolje ne sme biti edini razlog za negativno odločitev. 
Člen 22(6) določa potrebo po natančnih in harmoniziranih posodobitvah ocene tveganja za 
okolje, kadar se sklepi spremenijo. Čeprav druga zakonodaja EU omogoča odpravo 
pomanjkljivosti v ocenah tveganja za okolje, se zdi, da lahko v tem kontekstu napake pri 
začetni predložitvi vloge samodejno vodijo do zavrnitve.

Predlog spremembe 134
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(70) Vloge za dovoljenje za promet z 
zdravili v Uniji bi morale vključevati 
oceno tveganja za okolje in ukrepe za 
zmanjšanje tveganja. Če vlagatelj ne 
predloži popolne ali dovolj utemeljene 
ocene tveganja za okolje ali ne predlaga 
ukrepov za zmanjšanje tveganja, s katerimi 
bi se v zadostni meri obravnavala 
tveganja, ugotovljena v oceni tveganja za 
okolje, bi bilo treba dovoljenje za promet 
zavrniti. Oceno tveganja za okolje bi bilo 
treba posodobiti, ko so na voljo novi 
podatki ali znanje o zadevnih tveganjih.

(70) Vloge za dovoljenje za promet z 
zdravili v Uniji bi morale vključevati 
oceno tveganja za okolje in ukrepe za 
zmanjšanje tveganja. Če vlagatelj ne 
predloži popolne ali dovolj utemeljene 
ocene tveganja za okolje, če ne predlaga 
ukrepov za zmanjšanje tveganja, s katerimi 
bi se v zadostni meri odzval na 
ugotovljena tveganja, ali če je tveganje za 
okolje v oceni tveganja za okolje ocenjeno 
kot nesprejemljivo, bi bilo treba dovoljenje 
za promet zavrniti. Oceno tveganja za 
okolje bi bilo treba posodobiti vsakič, ko 
so na voljo novi podatki ali znanje o 
zadevnih tveganjih.

Or. en

Predlog spremembe 135
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(70) Vloge za dovoljenje za promet z (70) Vloge za dovoljenje za promet z 
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zdravili v Uniji bi morale vključevati 
oceno tveganja za okolje in ukrepe za 
zmanjšanje tveganja. Če vlagatelj ne 
predloži popolne ali dovolj utemeljene 
ocene tveganja za okolje ali ne predlaga 
ukrepov za zmanjšanje tveganja, s katerimi 
bi se v zadostni meri obravnavala tveganja, 
ugotovljena v oceni tveganja za okolje, bi 
bilo treba dovoljenje za promet zavrniti. 
Oceno tveganja za okolje bi bilo treba 
posodobiti, ko so na voljo novi podatki ali 
znanje o zadevnih tveganjih.

zdravili v Uniji bi morale vključevati 
oceno tveganja za okolje in ukrepe za 
zmanjšanje tveganja. Če vlagatelj ne 
predloži popolne ali dovolj utemeljene 
ocene tveganja za okolje ali ne predlaga 
ukrepov za zmanjšanje tveganja, s katerimi 
bi se v zadostni meri obravnavala tveganja, 
ugotovljena v oceni tveganja za okolje, bi 
moralo biti mogoče dovoljenje za promet 
zavrniti. Oceno tveganja za okolje bi bilo 
treba posodobiti, ko so na voljo novi 
podatki ali znanje o zadevnih tveganjih.

Or. en

Predlog spremembe 136
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 70 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(70 a) V izjemnih primerih, ko je ocena 
tveganja za okolje nepopolna zaradi 
manjkajočih podatkov in lahko imetnik 
dovoljenja za promet z zdravilom to 
ustrezno utemelji in dokaže, se lahko 
zdravilo še vedno daje v promet iz 
razlogov v interesu javnega zdravja ter z 
določenimi pogoji in obveznostmi po izdaji 
dovoljenja. Če je bilo zdravilo odobreno in 
je ocena tveganja za okolje nepopolna iz 
zgoraj navedenega razloga, mora imetnik 
dovoljenja za promet predložiti popolno 
oceno tveganja za okolje v roku, o 
katerem se je dogovoril z organi, ter 
izpolniti vse druge obveznosti po izdaji 
dovoljenja.

Or. en

Predlog spremembe 137
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza
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Predlog direktive
Uvodna izjava 70 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(70 b) V prilogah k tej Direktivi je treba 
določiti podrobne zahteve za oceno 
tveganja za okolje za zdravila, ki so bila 
odobrena pred oktobrom 2005, tj. pred 
zahtevo po predložitvi ocene tveganja za 
okolje je treba uvesti specifične določbe za 
vzpostavitev programa za oceno tveganja 
za okolje za zdravila, ki so opredeljena kot 
potencialno škodljiva za okolje. Poleg tega 
bi lahko bila možna alternativa uvedba 
enotne ocene Unije o okoljskih lastnostih 
učinkovin za uporabo v veterinarski 
medicini s pomočjo sistema pregleda na 
podlagi učinkovin („monografija“). Tak 
sistem bi morala vzpostaviti Agencija na 
podlagi pozitivnega priporočila Komisije.

Or. en

Predlog spremembe 138
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Uvodna izjava 71

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(71) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet bi morali upoštevati postopke za 
oceno tveganja za okolje iz drugih pravnih 
okvirov EU, ki se lahko uporabljajo za 
kemikalije, odvisno od njihove uporabe. 
Poleg te uredbe obstajajo še štirje drugi 
glavni okviri: (i) industrijske kemikalije 
(REACH, Uredba (ES) št. 1907/2006); (ii) 
biocidi (Uredba (EU) št. 528/2012); (iii) 
pesticidi (Uredba (ES) št. 1107/2009) in 
(iv) zdravila za uporabo v veterinarski 
medicini (Uredba (EU) 2019/6). Komisija 
je v okviru zelenega dogovora predlagala 
pristop „ena snov – ena ocena“ za 
kemikalije56, da bi se povečala učinkovitost 

(71) Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet bi morali upoštevati pomen ocen 
tveganja za okolje iz drugih pravnih 
okvirov EU, ki se lahko uporabljajo za 
kemikalije, odvisno od njihove uporabe. 
Poleg te uredbe obstajajo še štirje drugi 
glavni okviri: (i) industrijske kemikalije 
(REACH, Uredba (ES) št. 1907/2006); (ii) 
biocidi (Uredba (EU) št. 528/2012); (iii) 
pesticidi (Uredba (ES) št. 1107/2009) in 
(iv) zdravila za uporabo v veterinarski 
medicini (Uredba (EU) 2019/6). Komisija 
je v okviru zelenega dogovora predlagala 
pristop „ena snov – ena ocena“ za 
kemikalije56, da bi se povečala učinkovitost 
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sistema registracije ter zmanjšali stroški in 
nepotrebno testiranje na živalih.

sistema registracije ter zmanjšali stroški in 
nepotrebno testiranje na živalih, hkrati pa 
se ne bi prepovedal ali zakasnil dostop 
pacientov do zdravil.

_________________ _________________
56 Sporočilo Komisije Evropskemu 
parlamentu, Evropskemu svetu, Svetu, 
Evropskemu ekonomsko-socialnemu 
odboru in Odboru regij – Evropski zeleni 
dogovor, Bruselj (2019), COM(2019) 640 
final.

56 Sporočilo Komisije Evropskemu 
parlamentu, Evropskemu svetu, Svetu, 
Evropskemu ekonomsko-socialnemu 
odboru in Odboru regij – Evropski zeleni 
dogovor, Bruselj (2019), COM(2019) 640 
final.

Or. en

Obrazložitev

Člen 22(1) določa, da so smernice agencije EMA za oceno tveganja za okolje relevantne kar 
zadeva aktivne farmacevtske sestavine oziroma zdravilne učinkovine. Vendar je v uvodni 
izjavi 71 zapisano, kot da bi bilo treba upoštevati postopke za oceno tveganja za okolje, tj. 
smernice iz druge zakonodaje EU, zato je treba besedilo prilagoditi in nedvoumno navesti, da 
je treba upoštevati le obstoječe ocene tveganja za okolje v skladu z drugo zakonodajo EU.

Predlog spremembe 139
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 72

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(72) Emisije in izpusti antimikrobikov v 
okolje iz mest proizvodnje lahko 
povzročijo antimikrobično odpornost, ki je 
svetovni problem, ne glede na to, kje 
prihaja do emisij in izpustov. Zato bi bilo 
treba obseg ocene tveganja za okolje 
razširiti na tveganje selekcije 
antimikrobične odpornosti v celotnem 
življenjskem ciklu antimikrobikov, 
vključno s proizvodnjo.

(72) Emisije in izpusti antimikrobikov v 
okolje iz mest proizvodnje lahko 
povzročijo antimikrobično odpornost, ki je 
svetovni problem, ne glede na to, kje 
prihaja do emisij in izpustov. Zato bi bilo 
treba obseg ocene tveganja za okolje 
razširiti na tveganje selekcije 
antimikrobične odpornosti v celotnem 
življenjskem ciklu antimikrobikov, 
vključno s proizvodnjo. Na dan sprejetja te 
Direktive znanstveno dogovorjena metoda 
za določitev regulativnih vrednosti za 
prispevek proizvodnje k antimikrobični 
odpornosti, razen za odpornost proti 
antibiotikom, še ni na voljo. Komisija bi 
zato morala po posvetovanju z Evropsko 
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agencijo za zdravila, Evropskim centrom 
za preprečevanje in obvladovanje bolezni 
in Evropsko agencijo za okolje izdati 
smernice o tem, kako izvajati oceno 
tveganja za okolje za selekcijo 
antimikrobične odpornosti za 
mikroorganizme, ki niso bakterije.

Or. en

Predlog spremembe 140
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 72

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(72) Emisije in izpusti antimikrobikov v 
okolje iz mest proizvodnje lahko 
povzročijo antimikrobično odpornost, ki je 
svetovni problem, ne glede na to, kje 
prihaja do emisij in izpustov. Zato bi bilo 
treba obseg ocene tveganja za okolje 
razširiti na tveganje selekcije 
antimikrobične odpornosti v celotnem 
življenjskem ciklu antimikrobikov, 
vključno s proizvodnjo.

(72) Kot vsak industrijski sektor ima 
tudi proizvodnja zdravil negativen vpliv na 
okolje zaradi emisij CO2, ki nastajajo v 
globalnih preskrbovalnih verigah zdravil, 
ter zaradi odpadnih voda, ustvarjenih ob 
proizvodnji, uporabi in odlaganju 
farmacevtskih izdelkov. Poleg tega lahko 
emisije in izpusti antimikrobikov v okolje 
iz mest proizvodnje povzročijo 
antimikrobično odpornost, ki je svetovni 
problem, ne glede na to, kje prihaja do 
emisij in izpustov. Zato je obravnava 
proizvodnje, uporabe in odlaganja s 
spremljanjem, ocenjevanjem in 
preprečevanjem negativnih vplivov, 
odpravljanjem neučinkovitosti in 
razvojem okolju prijaznejših 
farmacevtskih izdelkov ključnega pomena 
za ublažitev groženj javnemu zdravju.

Or. en

Predlog spremembe 141
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
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Uvodna izjava 72

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(72) Emisije in izpusti antimikrobikov v 
okolje iz mest proizvodnje lahko 
povzročijo antimikrobično odpornost, ki je 
svetovni problem, ne glede na to, kje 
prihaja do emisij in izpustov. Zato bi bilo 
treba obseg ocene tveganja za okolje 
razširiti na tveganje selekcije 
antimikrobične odpornosti v celotnem 
življenjskem ciklu antimikrobikov, 
vključno s proizvodnjo.

(72) Emisije in izpusti antimikrobikov v 
okolje iz mest proizvodnje lahko 
povzročijo širjenje antimikrobične 
odpornosti, ki je svetovni problem, ne 
glede na to, kje prihaja do emisij in 
izpustov. Zato bi bilo treba obseg ocene 
tveganja za okolje razširiti na tveganje 
selekcije antimikrobične odpornosti v 
celotnem življenjskem ciklu 
antimikrobikov, vključno s proizvodnjo.

Or. en

Predlog spremembe 142
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Uvodna izjava 72

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(72) Emisije in izpusti antimikrobikov v 
okolje iz mest proizvodnje lahko 
povzročijo antimikrobično odpornost, ki je 
svetovni problem, ne glede na to, kje 
prihaja do emisij in izpustov. Zato bi bilo 
treba obseg ocene tveganja za okolje 
razširiti na tveganje selekcije 
antimikrobične odpornosti v celotnem 
življenjskem ciklu antimikrobikov, 
vključno s proizvodnjo.

(72) Emisije in izpusti antibiotikov v 
okolje iz mest proizvodnje lahko 
povzročijo odpornost proti antibiotikom, ki 
je svetovni problem, ne glede na to, kje 
prihaja do emisij in izpustov. Zato bi bilo 
treba obseg ocene tveganja za okolje 
razširiti na tveganje selekcije odpornosti 
proti antibiotikom med proizvodnjo 
antibiotikov.

Or. en

Obrazložitev

Trenutno nimamo standardiziranega načina za oceno, kako proizvodnja vpliva na 
antimikrobično odpornost. Ni dogovorjene metode za določanje regulativnih vrednosti, kot so 
standardi kakovosti okolja in predvidene koncentracije brez učinka, za zaščito pred 
antimikrobično odpornostjo. Čeprav obstajajo predlogi, kot je uporaba javno dostopnih, 
standardiziranih podatkov o učinkih, ni enotne metode za določanje predvidenih koncentracij 
brez učinka za odpornost pri različnih antimikrobikih. To pomeni, da trenutno ni mogoče 
temeljito oceniti tveganj, ki jih predstavlja antimikrobična odpornost.
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Predlog spremembe 143
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Uvodna izjava 74

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(74) Za zdravila, za katera je bilo 
dovoljenje za promet izdano pred 
oktobrom 2005 in ki nimajo ocene tveganja 
za okolje, bi bilo treba uvesti posebne 
določbe za vzpostavitev programa 
prednostnega razvrščanja na podlagi 
tveganja za predložitev ali posodobitev 
ocene tveganja za okolje s strani imetnikov 
dovoljenj za promet.

(74) Za zdravila, za katera je bilo 
dovoljenje za promet izdano pred 
oktobrom 2005 in ki nimajo ocene tveganja 
za okolje, bi bilo treba uvesti posebne 
določbe za vzpostavitev programa 
prednostnega razvrščanja na podlagi 
tveganja za predložitev ali posodobitev 
ocene tveganja za okolje s strani sedanjih 
imetnikov dovoljenj za promet z zdravili, 
za katera obstaja resno tveganje za okolje.

Or. en

Predlog spremembe 144
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Uvodna izjava 74

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(74) Za zdravila, za katera je bilo 
dovoljenje za promet izdano pred 
oktobrom 2005 in ki nimajo ocene tveganja 
za okolje, bi bilo treba uvesti posebne 
določbe za vzpostavitev programa 
prednostnega razvrščanja na podlagi 
tveganja za predložitev ali posodobitev 
ocene tveganja za okolje s strani imetnikov 
dovoljenj za promet.

(74) Za zdravila, ki pomenijo veliko 
tveganje za okolje in za katera je bilo 
dovoljenje za promet izdano pred 
oktobrom 2005 in ki nimajo ocene tveganja 
za okolje, bi bilo treba uvesti posebne 
določbe za vzpostavitev programa 
prednostnega razvrščanja na podlagi 
tveganja za predložitev ali posodobitev 
ocene tveganja za okolje s strani imetnikov 
dovoljenj za promet.

Or. en
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Predlog spremembe 145
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 74 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(74 a) Za zmanjšanje podvajanja, 
optimizacijo virov, zmanjšanje uporabe 
živali v raziskavah, obravnavo sedanjega 
nerazumevanja in nezadostnih virov o 
individualnem in skupnem vplivu 
farmacevtskih snovi na okolje ter za 
skladnost z Aarhuško konvencijo bi 
morali biti vsi podatki, povezani s 
študijami o oceni tveganja za okolje, na 
voljo javnosti in lahko dostopni v bazi 
podatkov, ki jo oblikuje Agencija.

Or. en

Predlog spremembe 146
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Uvodna izjava 76

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(76) Za zagotovitev, da imajo vsi otroci 
v Uniji dostop do zdravil, posebej 
odobrenih za pediatrično uporabo, bi moral 
biti imetnik dovoljenja za promet, če je bila 
na podlagi dogovorjenega načrta 
pediatričnih raziskav odobrena pediatrična 
indikacija za zdravilo, ki je bilo že dano v 
promet za druge terapevtske indikacije, 
obvezan dati zdravilo na iste trge v dveh 
letih od datuma odobritve indikacije.

(76) Za zagotovitev, da imajo vsi otroci 
v Uniji dostop do zdravil, posebej 
odobrenih za pediatrično uporabo, bi moral 
biti imetnik dovoljenja za promet, če je bila 
na podlagi dogovorjenega načrta 
pediatričnih raziskav odobrena pediatrična 
indikacija za zdravilo, ki je bilo že dano v 
promet za druge terapevtske indikacije, 
obvezan, da v dveh letih od datuma 
odobritve indikacije omogoči naročanje 
zdravila za pediatrične paciente na istih 
trgih.

Or. en
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Predlog spremembe 147
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Uvodna izjava 79

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(79) Praviloma se načrti za 
obvladovanje tveganj za generična in 
podobna biološka zdravila ne bi smeli 
pripraviti in predložiti, saj ima tak načrt že 
referenčno zdravilo, razen v posebnih 
primerih, ko bi bilo treba predložiti načrt 
za obvladovanje tveganj. Poleg tega bi bilo 
treba dovoljenje za promet praviloma izdati 
za nedoločen čas; izjemoma se lahko 
sprejme sklep o enkratnem podaljšanju le 
iz utemeljenih razlogov, povezanih z 
varnostjo zdravila.

(79) Praviloma se načrti za 
obvladovanje tveganj za generična in 
podobna biološka zdravila ne bi smeli 
pripraviti in predložiti, saj ima tak načrt že 
referenčno zdravilo, razen v posebnih 
primerih, ko bi bilo treba predložiti načrt 
za obvladovanje tveganj. Glede na to, da 
mora imetnik dovoljenja za promet 
nemudoma predložiti vse nove podatke, ki 
bi lahko vplivali na razmerje med koristmi 
in tveganji njegovih zdravil, in glede na 
to, da imajo pristojni nacionalni organi 
na voljo več orodij za stalno spremljanje 
koristi in tveganj odobrenih zdravil, kot je 
ocenjevanje rednih posodobljenih poročil 
o varnosti, zaznavanje signalov in 
napotitve, bodo regulativni ukrepi po 
potrebi sprejeti v celotnem življenjskem 
ciklu zdravila. Zato bi bilo treba 
dovoljenje za promet praviloma izdati za 
nedoločen čas; izjemoma se lahko sprejme 
sklep o enkratnem podaljšanju le iz 
utemeljenih razlogov, povezanih z 
varnostjo zdravila.

Or. en

Predlog spremembe 148
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 93

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(93) Da bi se optimizirala uporaba virov 
za vlagatelje vlog za dovoljenje za promet 
in pristojne organe ter preprečilo 
podvajanje ocenjevanja kemičnih 

(93) Da bi se optimizirala uporaba virov 
za vlagatelje vlog za dovoljenje za promet 
in pristojne organe ter preprečilo 
podvajanje ocenjevanja kemičnih 
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učinkovin zdravil, bi bilo treba vlagateljem 
vlog za dovoljenje za promet omogočiti, da 
se oprejo na certifikat o glavnem dosjeju o 
učinkovini ali monografijo Evropske 
farmakopeje, namesto da bi predložili 
ustrezne podatke, kot se zahteva v skladu s 
Prilogo II. Agencija lahko izda certifikat o 
glavnem dosjeju o učinkovini, če ustrezni 
podatki o zadevni učinkovini niso zajeti že 
v monografiji Evropske farmakopeje ali v 
drugem certifikatu o glavnem dosjeju o 
učinkovini. Na Komisijo bi bilo treba 
prenesti pooblastilo za določitev postopka 
za enotno oceno glavnega dosjeja o 
učinkovini. Za nadaljnjo optimizacijo 
uporabe virov bi bilo treba na Komisijo 
prenesti pooblastilo, da dovoli uporabo 
sheme certificiranja tudi za dodatne glavne 
dosjeje o kakovosti, tj. za učinkovine, ki 
niso kemične učinkovine, ali za druge 
snovi, ki so prisotne ali se uporabljajo pri 
proizvodnji zdravila, ki se zahtevajo v 
skladu s Prilogo II, npr. v primeru novih 
pomožnih snovi, adjuvantov, predhodnikov 
za pripravo radiofarmaka in intermediatov 
učinkovin, kadar je intermediat sam po sebi 
kemična učinkovina ali se uporablja pri 
konjugaciji z biološko snovjo.

učinkovin zdravil ter celičnega in 
genskega zdravljenja, bi bilo treba 
vlagateljem vlog za dovoljenje za promet 
omogočiti, da se oprejo na certifikat o 
glavnem dosjeju o učinkovini ali 
monografijo Evropske farmakopeje, 
namesto da bi predložili ustrezne podatke, 
kot se zahteva v skladu s Prilogo II. 
Agencija lahko izda certifikat o glavnem 
dosjeju o učinkovini, če ustrezni podatki o 
zadevni učinkovini niso zajeti že v 
monografiji Evropske farmakopeje ali v 
drugem certifikatu o glavnem dosjeju o 
učinkovini. Na Komisijo bi bilo treba 
prenesti pooblastilo za določitev postopka 
za enotno oceno glavnega dosjeja o 
učinkovini. Za nadaljnjo optimizacijo 
uporabe virov bi bilo treba na Komisijo 
prenesti pooblastilo, da dovoli uporabo 
sheme certificiranja tudi za dodatne glavne 
dosjeje o kakovosti, tj. za učinkovine, ki 
niso kemične učinkovine, ali za druge 
snovi, ki so prisotne ali se uporabljajo pri 
proizvodnji zdravila, ki se zahtevajo v 
skladu s Prilogo II, npr. v primeru novih 
pomožnih snovi, adjuvantov, predhodnikov 
za pripravo radiofarmaka in intermediatov 
učinkovin, kadar je intermediat sam po sebi 
kemična učinkovina ali se uporablja pri 
konjugaciji z biološko snovjo, pa tudi za 
surovine in začetne materiale, ki se rabijo 
pri proizvodnji celičnega in genskega 
zdravljenja, kamor spadajo citokini, 
gojišča, reagenti, plazmidi in virusni 
vektorji.

Or. en

Predlog spremembe 149
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 93

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(93) Da bi se optimizirala uporaba virov (93) Da bi se optimizirala uporaba virov 
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za vlagatelje vlog za dovoljenje za promet 
in pristojne organe ter preprečilo 
podvajanje ocenjevanja kemičnih 
učinkovin zdravil, bi bilo treba vlagateljem 
vlog za dovoljenje za promet omogočiti, da 
se oprejo na certifikat o glavnem dosjeju o 
učinkovini ali monografijo Evropske 
farmakopeje, namesto da bi predložili 
ustrezne podatke, kot se zahteva v skladu s 
Prilogo II. Agencija lahko izda certifikat o 
glavnem dosjeju o učinkovini, če ustrezni 
podatki o zadevni učinkovini niso zajeti že 
v monografiji Evropske farmakopeje ali v 
drugem certifikatu o glavnem dosjeju o 
učinkovini. Na Komisijo bi bilo treba 
prenesti pooblastilo za določitev postopka 
za enotno oceno glavnega dosjeja o 
učinkovini. Za nadaljnjo optimizacijo 
uporabe virov bi bilo treba na Komisijo 
prenesti pooblastilo, da dovoli uporabo 
sheme certificiranja tudi za dodatne glavne 
dosjeje o kakovosti, tj. za učinkovine, ki 
niso kemične učinkovine, ali za druge 
snovi, ki so prisotne ali se uporabljajo pri 
proizvodnji zdravila, ki se zahtevajo v 
skladu s Prilogo II, npr. v primeru novih 
pomožnih snovi, adjuvantov, predhodnikov 
za pripravo radiofarmaka in intermediatov 
učinkovin, kadar je intermediat sam po sebi 
kemična učinkovina ali se uporablja pri 
konjugaciji z biološko snovjo.

za vlagatelje vlog za dovoljenje za promet 
in pristojne organe ter preprečilo 
podvajanje ocenjevanja kemičnih 
učinkovin zdravil ter celičnega in 
genskega zdravljenja, bi bilo treba 
vlagateljem vlog za dovoljenje za promet 
omogočiti, da se oprejo na certifikat o 
glavnem dosjeju o učinkovini ali 
monografijo Evropske farmakopeje, 
namesto da bi predložili ustrezne podatke, 
kot se zahteva v skladu s Prilogo II. 
Agencija lahko izda certifikat o glavnem 
dosjeju o učinkovini, če ustrezni podatki o 
zadevni učinkovini niso zajeti že v 
monografiji Evropske farmakopeje ali v 
drugem certifikatu o glavnem dosjeju o 
učinkovini. Na Komisijo bi bilo treba 
prenesti pooblastilo za določitev postopka 
za enotno oceno glavnega dosjeja o 
učinkovini. Za nadaljnjo optimizacijo 
uporabe virov bi bilo treba na Komisijo 
prenesti pooblastilo, da dovoli uporabo 
sheme certificiranja tudi za dodatne glavne 
dosjeje, vključno z glavnimi dosjeji o 
kakovosti, tj. za učinkovine, ki niso 
kemične učinkovine, ali za druge snovi, ki 
so prisotne ali se uporabljajo pri 
proizvodnji zdravila, ki se zahtevajo v 
skladu s Prilogo II, npr. v primeru novih 
pomožnih snovi, adjuvantov, predhodnikov 
za pripravo radiofarmaka in intermediatov 
učinkovin, kadar je intermediat sam po sebi 
kemična učinkovina ali se uporablja pri 
konjugaciji z biološko snovjo, pa tudi za 
surovine in vhodne snovi, ki se 
uporabljajo za izdelavo zdravil za celično 
in gensko zdravljenje.

Or. en

Predlog spremembe 150
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 93
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(93) Da bi se optimizirala uporaba virov 
za vlagatelje vlog za dovoljenje za promet 
in pristojne organe ter preprečilo 
podvajanje ocenjevanja kemičnih 
učinkovin zdravil, bi bilo treba vlagateljem 
vlog za dovoljenje za promet omogočiti, da 
se oprejo na certifikat o glavnem dosjeju o 
učinkovini ali monografijo Evropske 
farmakopeje, namesto da bi predložili 
ustrezne podatke, kot se zahteva v skladu s 
Prilogo II. Agencija lahko izda certifikat o 
glavnem dosjeju o učinkovini, če ustrezni 
podatki o zadevni učinkovini niso zajeti že 
v monografiji Evropske farmakopeje ali v 
drugem certifikatu o glavnem dosjeju o 
učinkovini. Na Komisijo bi bilo treba 
prenesti pooblastilo za določitev postopka 
za enotno oceno glavnega dosjeja o 
učinkovini. Za nadaljnjo optimizacijo 
uporabe virov bi bilo treba na Komisijo 
prenesti pooblastilo, da dovoli uporabo 
sheme certificiranja tudi za dodatne glavne 
dosjeje o kakovosti, tj. za učinkovine, ki 
niso kemične učinkovine, ali za druge 
snovi, ki so prisotne ali se uporabljajo pri 
proizvodnji zdravila, ki se zahtevajo v 
skladu s Prilogo II, npr. v primeru novih 
pomožnih snovi, adjuvantov, predhodnikov 
za pripravo radiofarmaka in intermediatov 
učinkovin, kadar je intermediat sam po sebi 
kemična učinkovina ali se uporablja pri 
konjugaciji z biološko snovjo.

(93) Da bi se optimizirala uporaba virov 
za vlagatelje vlog za dovoljenje za promet 
in pristojne organe ter preprečilo 
podvajanje ocenjevanja kemičnih 
učinkovin zdravil, bi bilo treba vlagateljem 
vlog za dovoljenje za promet omogočiti, da 
se oprejo na certifikat o glavnem dosjeju o 
učinkovini, namesto da bi predložili 
ustrezne podatke, kot se zahteva v skladu s 
Prilogo II. Agencija lahko izda certifikat o 
glavnem dosjeju o učinkovini, če ustrezni 
podatki o zadevni učinkovini niso zajeti že 
v drugem certifikatu o glavnem dosjeju o 
učinkovini. Na Komisijo bi bilo treba 
prenesti pooblastilo za določitev postopka 
za enotno oceno glavnega dosjeja o 
učinkovini. Za nadaljnjo optimizacijo 
uporabe virov bi bilo treba na Komisijo 
prenesti pooblastilo, da dovoli uporabo 
sheme certificiranja tudi za dodatne glavne 
dosjeje o kakovosti, tj. za učinkovine, ki 
niso kemične učinkovine, ali za druge 
snovi, ki so prisotne ali se uporabljajo pri 
proizvodnji zdravila, ki se zahtevajo v 
skladu s Prilogo II, npr. v primeru novih 
pomožnih snovi, adjuvantov, predhodnikov 
za pripravo radiofarmaka in intermediatov 
učinkovin, kadar je intermediat sam po sebi 
kemična učinkovina ali se uporablja pri 
konjugaciji z biološko snovjo.

Or. en

Predlog spremembe 151
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Uvodna izjava 96

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(96) Znanstveni in tehnološki napredek 
na področju podatkovne analitike in 

(96) Znanstveni in tehnološki napredek 
na področju podatkovne analitike in 
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podatkovne infrastrukture zagotavlja 
dragoceno podporo razvoju, izdaji 
dovoljenj za promet in nadzoru zdravil. 
Digitalna preobrazba vpliva na regulativno 
odločanje, ki zato bolj temelji na podatkih, 
regulativni organi pa imajo več možnosti 
dostopa do dokazov v celotnem 
življenjskem ciklu zdravila. Ta direktiva 
priznava zmogljivost pristojnih organov 
držav članic, da neodvisno od vlagatelja 
vloge za dovoljenje za promet ali imetnika 
dovoljenja za promet dostopajo do 
predloženih podatkov in jih analizirajo. Na 
podlagi tega bi morali pristojni organi 
držav članic prevzeti pobudo za 
posodobitev povzetka glavnih značilnosti 
zdravila, če novi podatki o učinkovitosti 
ali varnosti vplivajo na razmerje med 
koristmi in tveganji zdravila.

podatkovne infrastrukture zagotavlja 
dragoceno podporo razvoju, izdaji 
dovoljenj za promet in nadzoru zdravil. 
Digitalna preobrazba vpliva na regulativno 
odločanje, ki zato bolj temelji na podatkih, 
regulativni organi pa imajo več možnosti 
dostopa do dokazov v celotnem 
življenjskem ciklu zdravila. Ta direktiva 
priznava zmogljivost pristojnih organov 
držav članic, da neodvisno od vlagatelja 
vloge za dovoljenje za promet ali imetnika 
dovoljenja za promet dostopajo do 
predloženih podatkov in jih analizirajo. Na 
podlagi vseh dokazov, ki so Agenciji na 
voljo, bi morala biti Agencija sposobna 
predlagati posodobitve povzetka glavnih 
značilnosti zdravila, če novi dokazi 
vplivajo na razmerje med koristjo in 
tveganjem zdravila. V takem primeru bi 
morala Agencija in imetnik dovoljenja za 
promet sodelovati pri določanju 
podrobnosti vsake take posodobitve.

Or. en

Obrazložitev

O spremembah označevanja, razen glede varnosti, se je treba pogovoriti z imetnikom 
dovoljenja za promet z zdravilom, ki je odgovoren za izdelek. Ker je pravno odgovoren za 
uporabo, je najbolje usposobljen za posredovanje informacij. Imetniki dovoljenja za promet 
imajo obsežno znanje, zaradi česar lahko zagotovijo optimalne spremembe oznak. Ta pristop 
omogoča dialog o dokazih, na podlagi katerih so spremembe utemeljene, s tem pa se poveča 
varnost pacientov in izpolnijo potrebe zdravstvenega varstva. Nalaganje oznak brez 
sodelovanja spodkopava obstoječe regulativne postopke, krši obveznosti farmacevtske 
zakonodaje in ne dovoljuje pravilne presoje dokazov.

Predlog spremembe 152
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 100

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(100) Upoštevati je treba spremembe, ki 
izhajajo iz mednarodne harmonizacije 
opredelitev pojmov, terminologije in 

(100) Upoštevati je treba spremembe, ki 
izhajajo iz mednarodne harmonizacije 
opredelitev pojmov, terminologije in 
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tehnološkega razvoja na področju 
farmakovigilance.

tehnološkega razvoja na področju 
farmakovigilance ter digitalizacije.

Or. en

Predlog spremembe 153
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 105

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(105) Izkušnje so pokazale, da je treba v 
določenem obsegu ohraniti načelo uporabe 
barvil, odobrenih kot aditivi za živila, v 
zdravilih. Vendar je primerno predvideti 
tudi posebno oceno uporabe barvila v 
zdravilih, kadar se aditiv za živila odstrani 
s seznama aditivov za živila Unije. Zato bi 
morala agencija EMA v tem posebnem 
primeru izvesti oceno uporabe barvila v 
zdravilih, pri čemer bi morala upoštevati 
mnenje Evropske agencije za varnost hrane 
in znanstvene dokaze, na katerih temelji, 
ter vse dodatne znanstvene dokaze, 
posebno pozornost pa nameniti uporabi v 
zdravilih. Agencija EMA bi morala biti 
odgovorna tudi za spremljanje vseh 
znanstvenih dokazov o barvilih, ohranjenih 
samo za posebno uporabo v zdravilih. Zato 
bi bilo treba Direktivo 2009/35/ES 
razveljaviti.

(105) Izkušnje so pokazale, da je treba v 
določenem obsegu ohraniti načelo uporabe 
barvil, odobrenih kot aditivi za živila, v 
zdravilih. Vendar je primerno predvideti 
tudi posebno oceno uporabe barvila v 
zdravilih, kadar se aditiv za živila odstrani 
s seznama aditivov za živila Unije in kadar 
njegova funkcionalnost presega barvanje. 
Zato bi morala agencija EMA v tem 
posebnem primeru izvesti oceno uporabe 
barvila v zdravilih, pri čemer bi morala 
upoštevati mnenje Evropske agencije za 
varnost hrane in znanstvene dokaze, na 
katerih temelji, ter vse dodatne znanstvene 
dokaze, posebno pozornost pa nameniti 
uporabi v zdravilih. Agencija EMA bi 
morala biti odgovorna tudi za spremljanje 
vseh znanstvenih dokazov o barvilih, 
ohranjenih samo za posebno uporabo v 
zdravilih. Zato bi bilo treba Direktivo 
2009/35/ES razveljaviti.

Or. en

Predlog spremembe 154
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 109

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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(109) V nekaterih primerih morajo faze 
proizvodnje ali preskušanja zdravil 
potekati v bližini pacientov, kar velja na 
primer za zdravila za napredno zdravljenje 
s kratkim rokom uporabnosti. V takih 
primerih bo morda treba te faze 
proizvodnje ali preskušanja decentralizirati 
in jih izvesti na več mestih, da bi dosegli 
paciente po vsej Uniji. Če so faze 
proizvodnje ali preskušanja 
decentralizirane, bi morala biti za njihovo 
izvajanje odgovorna usposobljena oseba 
pooblaščenega centralnega mesta. Za 
decentralizirana mesta se ne bi smelo 
zahtevati ločeno dovoljenje za proizvodnjo 
od tistega, ki je bilo izdano za zadevno 
centralno mesto, ampak bi jih moral 
registrirati pristojni organ države članice, v 
kateri ima decentralizirano mesto sedež. V 
primeru zdravil, ki vsebujejo avtologno 
SČI ali so iz nje sestavljena ali izdelana, je 
treba decentralizirana mesta registrirati kot 
subjekt za SČI, kot je opredeljen v [uredbi 
o SČI] in v skladu z njo, za dejavnosti 
pregledovanja darovalcev in ocene 
primernosti, testiranja darovalcev in 
odvzema ali samo za odvzem v primeru 
izdelkov, proizvedenih za avtologno 
uporabo.

(109) V nekaterih primerih morajo faze 
proizvodnje ali preskušanja zdravil 
potekati v bližini pacientov, kar velja na 
primer za zdravila za napredno zdravljenje 
s kratkim rokom uporabnosti. V takih 
primerih bo morda treba te faze 
proizvodnje ali preskušanja decentralizirati 
in jih izvesti na več mestih, da bi dosegli 
paciente po vsej Uniji. Če so faze 
proizvodnje ali preskušanja 
decentralizirane, bi morala biti za njihovo 
izvajanje odgovorna usposobljena oseba 
pooblaščenega centralnega mesta. Poleg 
tega bi morali za zagotovitev nemotenega 
delovanja decentraliziranih mest v tem 
okviru z dejavnostmi, pomembnimi za 
druge pravne okvire Unije, pristojni 
organi držav članic, ki nadzorujejo 
decentralizirano mesto, svoje dejavnosti in 
nadzorne naloge usklajevati z ustreznimi 
organi, odgovornimi za nadzor 
proizvodnih ali preskusnih dejavnosti v 
skladu z drugimi akti Unije. Za 
decentralizirana mesta se ne bi smelo 
zahtevati ločeno dovoljenje za proizvodnjo 
od tistega, ki je bilo izdano za zadevno 
centralno mesto, ampak bi jih moral 
registrirati pristojni organ države članice, v 
kateri ima decentralizirano mesto sedež. V 
primeru zdravil, ki vsebujejo avtologno 
SČI ali so iz nje sestavljena ali izdelana, je 
treba decentralizirana mesta registrirati kot 
subjekt za SČI, kot je opredeljen v [uredbi 
o SČI] in v skladu z njo, za dejavnosti 
pregledovanja darovalcev in ocene 
primernosti, testiranja darovalcev in 
odvzema ali samo za odvzem v primeru 
izdelkov, proizvedenih za avtologno 
uporabo.

Or. en

Predlog spremembe 155
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
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Uvodna izjava 110

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(110) Kakovost zdravil, ki se proizvajajo 
ali so na voljo v Uniji, bi bilo treba 
zagotoviti z zahtevo, da so učinkovine, 
uporabljene v sestavi zdravil, skladne z 
načeli dobre proizvodne prakse v zvezi s 
temi zdravili. Izkazalo se je, da je treba 
okrepiti določbe Unije o inšpekcijskih 
pregledih in vzpostaviti podatkovno zbirko 
Unije o rezultatih teh inšpekcijskih 
pregledov.

(110) Kakovost zdravil, ki se proizvajajo 
ali so na voljo v Uniji, bi bilo treba 
zagotoviti z zahtevo, da so učinkovine, 
uporabljene v sestavi zdravil, skladne z 
načeli dobre proizvodne prakse v zvezi s 
temi zdravili in da se proizvodnja izvaja v 
skladu z lokalnimi standardi na področju 
okolja in zdravja pri delu ter 
delovnopravnimi standardi. Izkazalo se je, 
da je treba okrepiti določbe Unije o 
inšpekcijskih pregledih in vzpostaviti 
podatkovno zbirko Unije o rezultatih teh 
inšpekcijskih pregledov.

Or. en

Predlog spremembe 156
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 123

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(123) Nekatere države članice 
veletrgovcem, ki z zdravili oskrbujejo 
lekarne, in osebam z dovoljenjem za 
izdajanje zdravil javnosti nalagajo 
določene obveznosti javne službe. Te 
države članice bi morale imeti možnost, da 
še naprej nalagajo te obveznosti 
veletrgovcem s sedežem na njihovem 
ozemlju. Imeti bi morale tudi možnost, da 
te obveznosti nalagajo tudi veletrgovcem v 
drugih državah članicah pod pogojem, da 
jim ne naložijo obveznosti, strožjih od 
tistih, ki jih nalagajo svojim veletrgovcem, 
in da se take obveznosti lahko obravnavajo 
kot zajamčene na podlagi varovanja 
javnega zdravja ter so sorazmerne s ciljem 
tovrstnega varovanja.

(123) Nekatere države članice 
veletrgovcem, ki z zdravili oskrbujejo 
lekarne, in osebam z dovoljenjem za 
izdajanje zdravil javnosti nalagajo 
določene obveznosti javne službe. Te 
države članice bi morale imeti možnost, da 
še naprej nalagajo te obveznosti 
veletrgovcem s sedežem na njihovem 
ozemlju. Imeti bi morale tudi možnost, da 
te obveznosti nalagajo tudi veletrgovcem v 
drugih državah članicah pod pogojem, da 
jim ne naložijo obveznosti, strožjih od 
tistih, ki jih nalagajo svojim veletrgovcem, 
in da se take obveznosti lahko obravnavajo 
kot zajamčene na podlagi varovanja 
javnega zdravja ter so sorazmerne s ciljem 
tovrstnega varovanja. Države članice bi 
morale veletrgovcem naložiti tudi 
določene obveznosti izvajanja javne službe 
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v okviru njihovih pristojnosti, da 
preprečijo dajanje zdravil, ki so na voljo 
na enem trgu, na drug trg, in tako ne 
ustvarjajo pomanjkanja zdravil za 
paciente.

Or. en

Predlog spremembe 157
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 123 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(123 a)Farmacevti imajo že od nekdaj 
pomembno vlogo v primarnem 
zdravstvenem varstvu, zlasti pri pripravi, 
izdaji in prodaji zdravil, ki jih pacienti 
potrebujejo, pri svetovanju o njihovi 
pravilni uporabi in morebitnih neželenih 
učinkih ter pri podpori pacientom z 
akutnimi in kroničnimi boleznimi. Kot 
odgovorni za izdajo zdravil farmacevti 
tudi spremljajo njihovo pravilno uporabo 
in ali pacient ravna v skladu z navodili, 
svetujejo zlasti pri izogibanju tveganjem 
iatrogenije (vsi neželeni učinki, ki jih 
povzroči jemanje enega ali več zdravil) in 
opravljajo preglede zdravil. V 
bolnišničnem okolju bolnišnični 
farmacevti v sodelovanju z zdravstvenimi 
delavci, pacienti in negovalci celo 
vzpostavljajo farmacevtske konzultacije in 
oblikujejo individualne farmacevtske 
načrte. Bolnišnični farmacevti in 
farmacevti v skupnosti bi lahko imeli 
pomembno mesto na poti k postopni 
digitalizaciji navodil za uporabo.

Or. en

Predlog spremembe 158
Pernille Weiss



AM\1291771SL.docx 99/172 PE757.082v01-00

SL

Predlog direktive
Uvodna izjava 124

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(124) Določiti je treba predpise glede 
označevanja in navodil za uporabo.

(124) Določiti je treba predpise glede 
označevanja in navodil za uporabo. 
Navodilo za uporabo mora biti za 
uporabnike, zlasti za ciljne skupine 
pacientov, lahko berljivo, jasno 
razumljivo in neizbrisno. Navodila za 
uporabo za paciente spadajo v kategorijo 
posvetovalnega branja, kar pomeni, da je 
treba ustrezne informacije najti, ne da bi 
prebrali celotno navodilo. Za berljivost in 
čitljivost se lahko pri navodilu za uporabo 
koristno uporabita tipografska hierarhija 
in čitljiva pisava. Oblikovalske odločitve 
morajo služiti funkciji in berljivosti in ne 
estetiki, sekundarno pa morajo upoštevati 
okoljsko trajnostnost navodila.

Or. en

Predlog spremembe 159
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 127

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(127) Uporaba elektronskih in 
tehnoloških možnosti, ki niso navodila za 
uporabo v papirni obliki, lahko olajša 
dostop do zdravil in distribucijo zdravil ter 
bi morala vsem pacientom vedno 
zagotavljati enako ali boljšo kakovost 
informacij v primerjavi s papirno obliko 
informacij o izdelku.

(127) Uporaba elektronskih in 
tehnoloških možnosti, ki niso navodila za 
uporabo v papirni obliki in ki dopolnjujejo 
navodilo v papirni obliki, ključno za 
paciente z omejeno digitalno zdravstveno 
pismenostjo, lahko olajša dostop do zdravil 
in distribucijo zdravil ter bi morala vsem 
pacientom vedno zagotavljati enako 
kakovost informacij v primerjavi s papirno 
obliko informacij o izdelku. V zvezi s tem 
je treba zagotoviti varstvo osebnih 
podatkov v skladu z Uredbo 
(EU) 2016/679 ter prepovedati 
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identifikacijo, oblikovanje profilov ali 
sledenje posameznikom.

Or. en

Predlog spremembe 160
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 128

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(128) Države članice imajo različne ravni 
digitalne pismenosti in dostopa do 
interneta. Poleg tega se lahko potrebe 
pacientov in zdravstvenih delavcev 
razlikujejo. Zato je nujno, da imajo države 
članice diskrecijsko pravico pri 
sprejemanju ukrepov, ki omogočajo 
elektronsko zagotavljanje informacij o 
izdelku, pri čemer je treba zagotoviti, da 
noben pacient ni prezrt, ob upoštevanju 
potreb različnih starostnih kategorij in 
različnih ravni digitalne pismenosti 
prebivalstva ter poskrbeti, da so 
informacije o izdelku zlahka dostopne 
vsem pacientom. Države članice bi morale 
postopoma omogočiti uporabo elektronskih 
informacij o izdelku, pri čemer bi morale 
zagotoviti popolno skladnost s pravili o 
varstvu osebnih podatkov in upoštevati 
harmonizirane standarde, razvite na ravni 
EU.

(128) Države članice imajo različne ravni 
digitalne pismenosti in dostopa do 
interneta. Poleg tega se lahko potrebe 
pacientov in zdravstvenih delavcev 
razlikujejo. Zato je nujno, da imajo države 
članice diskrecijsko pravico pri 
sprejemanju ukrepov, ki omogočajo 
elektronsko zagotavljanje informacij o 
izdelku, pri čemer je treba zagotoviti, da 
noben pacient ni prezrt, ob upoštevanju 
potreb različnih starostnih kategorij in 
različnih ravni digitalne pismenosti 
prebivalstva ter poskrbeti, da so 
informacije o izdelku zlahka dostopne 
vsem pacientom. Države članice bi morale 
postopoma omogočiti uporabo elektronskih 
informacij o izdelku, ki bi dopolnile 
navodilo v papirni obliki, pri čemer bi 
morale zagotoviti popolno skladnost s 
pravili o varstvu osebnih podatkov in 
upoštevati harmonizirane standarde, razvite 
na ravni EU. Informacije v digitalni obliki 
bi morale biti lahko dostopne vsem 
pacientom, na primer tako, da se v 
zunanjo ovojnino izdelka vključi digitalno 
berljiva črtna koda, ki bi pacienta 
usmerila na elektronsko različico 
navodila za uporabo.

Or. en
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Predlog spremembe 161
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 128

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(128) Države članice imajo različne ravni 
digitalne pismenosti in dostopa do 
interneta. Poleg tega se lahko potrebe 
pacientov in zdravstvenih delavcev 
razlikujejo. Zato je nujno, da imajo države 
članice diskrecijsko pravico pri 
sprejemanju ukrepov, ki omogočajo 
elektronsko zagotavljanje informacij o 
izdelku, pri čemer je treba zagotoviti, da 
noben pacient ni prezrt, ob upoštevanju 
potreb različnih starostnih kategorij in 
različnih ravni digitalne pismenosti 
prebivalstva ter poskrbeti, da so 
informacije o izdelku zlahka dostopne 
vsem pacientom. Države članice bi morale 
postopoma omogočiti uporabo elektronskih 
informacij o izdelku, pri čemer bi morale 
zagotoviti popolno skladnost s pravili o 
varstvu osebnih podatkov in upoštevati 
harmonizirane standarde, razvite na ravni 
EU.

(128) Države članice imajo različne ravni 
digitalne pismenosti in dostopa do 
interneta. Poleg tega se lahko potrebe 
pacientov in zdravstvenih delavcev 
razlikujejo. Zato je nujno, da imajo države 
članice diskrecijsko pravico pri 
sprejemanju ukrepov, ki omogočajo 
elektronsko zagotavljanje informacij o 
izdelku, pri čemer je treba zagotoviti, da 
noben pacient ni prezrt, ob upoštevanju 
potreb različnih starostnih kategorij in 
različnih ravni digitalne pismenosti 
prebivalstva ter poskrbeti, da so 
informacije o izdelku zlahka dostopne 
vsem pacientom. Države članice bi morale 
postopoma omogočiti uporabo elektronskih 
informacij o izdelku, pri čemer bi morale 
zagotoviti popolno skladnost s pravili o 
varstvu osebnih podatkov in upoštevati 
harmonizirane standarde, razvite na ravni 
EU. Na podlagi ugotovitev bolnišničnih 
pilotnih projektov bi bilo treba obveznost 
predložitve navodila v papirni obliki 
odpraviti za zdravila, ki niso namenjena 
temu, da si jih pacient aplicira sam.

Or. en

Predlog spremembe 162
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 129

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(129) Če se države članice odločijo, da bi 
moralo biti navodilo za uporabo načeloma 

črtano
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na voljo le v elektronski obliki, bi morale 
zagotoviti tudi, da je na zahtevo in brez 
dodatnih stroškov za paciente na voljo 
tudi papirna različica navodila za 
uporabo. Prav tako bi morale zagotoviti, 
da so informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom, na primer z 
vključitvijo digitalno berljive črtne kode 
na zunanjo ovojnino zdravila, ki bi 
pacienta usmerila na elektronsko različico 
navodila za uporabo.

Or. en

Obrazložitev

Glej uvodno izjavo 128.

Predlog spremembe 163
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 129

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(129) Če se države članice odločijo, da bi 
moralo biti navodilo za uporabo načeloma 
na voljo le v elektronski obliki, bi morale 
zagotoviti tudi, da je na zahtevo in brez 
dodatnih stroškov za paciente na voljo tudi 
papirna različica navodila za uporabo. Prav 
tako bi morale zagotoviti, da so informacije 
v digitalni obliki zlahka dostopne vsem 
pacientom, na primer z vključitvijo 
digitalno berljive črtne kode na zunanjo 
ovojnino zdravila, ki bi pacienta usmerila 
na elektronsko različico navodila za 
uporabo.

(129) Države članice morajo zagotoviti, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
elektronski obliki, zagotoviti pa bi morale 
tudi, da je na voljo tudi papirna različica 
navodila za uporabo. Prav tako bi morale 
zagotoviti, da so informacije v digitalni 
obliki zlahka dostopne vsem pacientom, na 
primer z vključitvijo digitalno berljive 
črtne kode na zunanjo ovojnino zdravila, ki 
bi pacienta usmerila na elektronsko 
različico navodila za uporabo. Vendar se 
lahko države članice odločijo, da bodo za 
omejen nabor zdravil, izdanih 
bolnišničnim pacientom, uporabljale le 
elektronska navodila, kadar lahko 
zdravstveni delavec zagotovi zdravstvene 
informacije. Komisijo bi bilo treba v 
prihodnje pooblastiti, da z delegiranimi 
akti v celoti preide na elektronska 
navodila.
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Or. en

Predlog spremembe 164
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Uvodna izjava 130

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(130) Uporaba večjezičnih ovojnin je 
lahko orodje za dostop do zdravil, zlasti za 
majhne trge in v izrednih razmerah v 
javnem zdravju. Kadar se uporablja 
večjezična ovojnina, lahko države članice 
dovolijo, da se za označevanje in na 
navodilu za uporabo uporablja uradni jezik 
Unije, ki je splošno razumljiv v državah 
članicah, v katerih se trži večjezična 
ovojnina.

(130) Uporaba večjezičnih ovojnin je 
lahko orodje za dostop do zdravil, zlasti za 
majhne trge in v izrednih razmerah v 
javnem zdravju. Kadar se uporablja 
večjezična ovojnina, lahko države članice 
dovolijo, da se za označevanje in na 
navodilu za uporabo uporablja uradni jezik 
Unije, ki je splošno razumljiv v državah 
članicah, v katerih se trži večjezična 
ovojnina. Medtem ko bodo elektronske 
informacije o zdravilih olajšale njihovo 
nadaljnjo distribucijo med državami 
članicami, bodo jezikovne zahteve na 
oznakah še vedno izziv. Z odpravo 
obveznosti uradnega jezika in obveznosti 
uporabe mednarodnega nelastniškega 
imena za zdravila, ki niso namenjena 
samostojni aplikaciji s strani pacienta, bi 
se poleg zagotavljanja elektronskih 
informacij o zdravilih lahko izboljšala 
razpoložljivost zdravil in omogočila lažja 
redistribucija med državami članicami.

Or. en

Predlog spremembe 165
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 131

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(131) Za zagotovitev visoke ravni 
preglednosti javne podpore raziskavam in 

(131) Za zagotovitev visoke ravni 
preglednosti javne in zasebne podpore 
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razvoju zdravil bi moralo biti poročanje o 
javnem prispevku za razvoj posameznega 
zdravila obvezno za vsa zdravila. Zaradi 
praktičnih težav pri ugotavljanju, kako je 
bil določen izdelek podprt z instrumenti 
posrednega javnega financiranja, kot so 
davčne ugodnosti, pa bi se morala 
obveznost poročanja nanašati le na 
neposredno javno finančno podporo, kot 
so neposredna nepovratna sredstva ali 
pogodbe. Zato določbe te direktive brez 
poseganja v pravila o varstvu zaupnih in 
osebnih podatkov zagotavljajo preglednost 
glede kakršne koli neposredne finančne 
podpore, prejete od katerega koli javnega 
organa ali telesa za izvajanje kakršnih koli 
dejavnosti za raziskave in razvoj zdravil.

raziskavam in razvoju zdravil bi moralo 
biti poročanje o javnem in zasebnem 
prispevku za razvoj posameznega zdravila 
obvezno za vsa zdravila. To bi moralo 
veljati tudi za vse neodvisne pravne 
subjekte, ki so v zvezi z zdravilom že v 
prejšnjih fazah njegovega razvoja zanj 
izdali licenco. Informacije je treba 
razčleniti po posameznih fazah raziskav in 
razvoja zdravil, osnovnih raziskav, 
predkliničnih raziskav, fazah I, II in III 
kliničnega preskušanja zdravila; in 
študijah po začetku trženja. Zato določbe 
te direktive brez poseganja v pravila o 
varstvu zaupnih in osebnih podatkov 
zagotavljajo preglednost glede kakršne koli 
neposredne in posredne finančne podpore, 
prejete od katerega koli javnega organa ali 
telesa za izvajanje kakršnih koli dejavnosti 
za raziskave in razvoj zdravil.

Or. en

Predlog spremembe 166
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Uvodna izjava 131

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(131) Za zagotovitev visoke ravni 
preglednosti javne podpore raziskavam in 
razvoju zdravil bi moralo biti poročanje o 
javnem prispevku za razvoj posameznega 
zdravila obvezno za vsa zdravila. Zaradi 
praktičnih težav pri ugotavljanju, kako je 
bil določen izdelek podprt z instrumenti 
posrednega javnega financiranja, kot so 
davčne ugodnosti, pa bi se morala 
obveznost poročanja nanašati le na 
neposredno javno finančno podporo, kot 
so neposredna nepovratna sredstva ali 
pogodbe. Zato določbe te direktive brez 
poseganja v pravila o varstvu zaupnih in 
osebnih podatkov zagotavljajo preglednost 

(131) Za zagotovitev visoke ravni 
preglednosti javne podpore raziskavam in 
razvoju zdravil bi moralo biti poročanje o 
javnem prispevku za razvoj posameznega 
zdravila obvezno za vsa zdravila. Določbe 
te direktive ne posegajo v pravila o varstvu 
zaupnih in osebnih podatkov ter 
zagotavljajo preglednost glede kakršne koli 
neposredne in posredne finančne podpore, 
prejete od katerega koli javnega organa, 
javnega telesa, človekoljubne in druge 
neprofitne organizacije, vključno z 
akademskim svetom, za izvajanje kakršnih 
koli dejavnosti za raziskave in razvoj 
zdravil. Poleg tega morajo imetniki 
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glede kakršne koli neposredne finančne 
podpore, prejete od katerega koli javnega 
organa ali telesa za izvajanje kakršnih koli 
dejavnosti za raziskave in razvoj zdravil.

dovoljenja za promet ob predložitvi 
zahtevka za določanje cen in povračila na 
zahtevo razkriti izdatke podjetja, povezane 
s stroški raziskav in razvoja izdelka.

Or. en

Predlog spremembe 167
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 131

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(131) Za zagotovitev visoke ravni 
preglednosti javne podpore raziskavam in 
razvoju zdravil bi moralo biti poročanje o 
javnem prispevku za razvoj posameznega 
zdravila obvezno za vsa zdravila. Zaradi 
praktičnih težav pri ugotavljanju, kako je 
bil določen izdelek podprt z instrumenti 
posrednega javnega financiranja, kot so 
davčne ugodnosti, pa bi se morala 
obveznost poročanja nanašati le na 
neposredno javno finančno podporo, kot so 
neposredna nepovratna sredstva ali 
pogodbe. Zato določbe te direktive brez 
poseganja v pravila o varstvu zaupnih in 
osebnih podatkov zagotavljajo preglednost 
glede kakršne koli neposredne finančne 
podpore, prejete od katerega koli javnega 
organa ali telesa za izvajanje kakršnih koli 
dejavnosti za raziskave in razvoj zdravil.

(131) Za zagotovitev visoke ravni 
preglednosti javne podpore raziskavam in 
razvoju zdravil bi moralo biti poročanje o 
javnem prispevku za razvoj posameznega 
zdravila obvezno za vsa zdravila. Zaradi 
praktičnih težav pri ugotavljanju, kako je 
bil določen izdelek podprt z instrumenti 
posrednega javnega financiranja, kot so 
davčne ugodnosti, pa bi se morala 
obveznost poročanja nanašati le na 
neposredno javno finančno podporo, kot so 
neposredna nepovratna sredstva ali 
pogodbe. Zato določbe te direktive brez 
poseganja v pravila o varstvu zaupnih in 
osebnih podatkov zagotavljajo preglednost 
glede kakršne koli neposredne finančne 
podpore, prejete od katerega koli javnega 
organa ali telesa Unije za izvajanje 
kakršnih koli dejavnosti za raziskave in 
razvoj zdravil.

Or. en

Predlog spremembe 168
Susana Solís Pérez

Predlog direktive
Uvodna izjava 131
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(131) Za zagotovitev visoke ravni 
preglednosti javne podpore raziskavam in 
razvoju zdravil bi moralo biti poročanje o 
javnem prispevku za razvoj posameznega 
zdravila obvezno za vsa zdravila. Zaradi 
praktičnih težav pri ugotavljanju, kako je 
bil določen izdelek podprt z instrumenti 
posrednega javnega financiranja, kot so 
davčne ugodnosti, pa bi se morala 
obveznost poročanja nanašati le na 
neposredno javno finančno podporo, kot so 
neposredna nepovratna sredstva ali 
pogodbe. Zato določbe te direktive brez 
poseganja v pravila o varstvu zaupnih in 
osebnih podatkov zagotavljajo preglednost 
glede kakršne koli neposredne finančne 
podpore, prejete od katerega koli javnega 
organa ali telesa za izvajanje kakršnih koli 
dejavnosti za raziskave in razvoj zdravil.

(131) Za zagotovitev visoke ravni 
preglednosti javne podpore raziskavam in 
razvoju zdravil bi moralo biti poročanje o 
javnem prispevku za razvoj posameznega 
zdravila obvezno za vsa zdravila. Zaradi 
praktičnih težav pri ugotavljanju, kako je 
bil določen izdelek podprt z instrumenti 
posrednega javnega financiranja, kot so 
davčne ugodnosti, pa bi se morala 
obveznost poročanja nanašati le na 
neposredno javno finančno podporo, kot so 
neposredna nepovratna sredstva ali 
pogodbe. Zato določbe te direktive brez 
poseganja v pravila o varstvu zaupnih in 
osebnih podatkov zagotavljajo preglednost 
glede kakršne koli neposredne finančne 
podpore, prejete od katerega koli javnega 
organa EU ali javnega telesa EU za 
izvajanje kakršnih koli dejavnosti za 
raziskave in razvoj zdravil.

Or. en

Predlog spremembe 169
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 133

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(133) Za zagotovitev usklajenega in 
doslednega poročanja o javnem prispevku 
k razvoju posameznih zdravil bi morala 
imeti Komisija možnost, da sprejme 
izvedbene akte, s katerimi pojasni načela in 
obliko, ki bi jih moral imetnik dovoljenja 
za promet upoštevati pri sporočanju teh 
informacij.

(133) Za zagotovitev usklajenega in 
doslednega poročanja o javnem in 
zasebnem prispevku k razvoju posameznih 
zdravil bi morala imeti Komisija možnost, 
da sprejme izvedbene akte, s katerimi 
pojasni načela in obliko, ki bi jih moral 
imetnik dovoljenja za promet upoštevati pri 
sporočanju teh informacij.

Or. en

Predlog spremembe 170



AM\1291771SL.docx 107/172 PE757.082v01-00

SL

Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Uvodna izjava 135

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(135) Oglaševanje, tudi zdravil, ki se 
izdajajo brez recepta, bi lahko vplivalo na 
javno zdravje in izkrivljalo konkurenco. 
Zato bi moralo oglaševanje zdravil 
izpolnjevati določena merila. Osebe, 
usposobljene za predpisovanje, aplikacijo 
ali izdajanje zdravil, lahko zaradi svojega 
znanja, usposabljanja in izkušenj ustrezno 
ocenijo informacije, ki so na voljo pri 
oglaševanju. Oglaševanje zdravil lahko pri 
osebah, ki ne morejo ustrezno oceniti 
tveganja, povezanega z njihovo uporabo, 
povzroči zlorabo ali prekomerno uporabo 
zdravil, kar lahko škoduje javnemu 
zdravju. Zato bi bilo treba prepovedati širši 
javnosti namenjeno oglaševanje zdravil, ki 
so na voljo le na zdravniški recept. Poleg 
tega je treba prepovedati brezplačno 
razdeljevanje vzorcev širši javnosti z 
namenom promocije, v skladu z Direktivo 
2010/13/EU Evropskega parlamenta in 
Sveta65 pa se prepove tudi televizijska 
prodaja zdravil. V določenih omejenih 
pogojih bi moralo biti omogočeno dajanje 
brezplačnih vzorcev zdravil osebam, 
usposobljenim za predpisovanje ali 
izdajanje zdravil, da bi se lahko seznanile z 
novimi zdravili in pridobile izkušnje z 
ravnanjem z njimi.

(135) Oglaševanje, tudi zdravil, ki se 
izdajajo brez recepta, bi lahko vplivalo na 
javno zdravje in izkrivljalo konkurenco. 
Zato bi moralo oglaševanje zdravil 
izpolnjevati določena merila, ki 
zagotavljajo visoke standarde varstva. 
Osebe, usposobljene za predpisovanje, 
aplikacijo ali izdajanje zdravil, lahko 
zaradi svojega znanja, usposabljanja in 
izkušenj ustrezno ocenijo informacije, ki so 
na voljo pri oglaševanju. Oglaševanje 
zdravil lahko pri osebah, ki ne morejo 
ustrezno oceniti tveganja, povezanega z 
njihovo uporabo, povzroči zlorabo ali 
prekomerno uporabo zdravil, kar lahko 
škoduje javnemu zdravju. Zato bi bilo treba 
prepovedati širši javnosti namenjeno 
oglaševanje zdravil, ki so na voljo le na 
zdravniški recept. Poleg tega je treba 
prepovedati brezplačno razdeljevanje 
vzorcev širši javnosti z namenom 
promocije, v skladu z Direktivo 
2010/13/EU Evropskega parlamenta in 
Sveta[65] pa se prepove tudi televizijska 
prodaja zdravil. V določenih omejenih 
pogojih bi moralo biti omogočeno dajanje 
brezplačnih vzorcev zdravil osebam, 
usposobljenim za predpisovanje ali 
izdajanje zdravil, da bi se lahko seznanile z 
novimi zdravili in pridobile izkušnje z 
ravnanjem z njimi.

_________________
65 Direktiva 2010/13/EU Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 10. marca 2010 
o usklajevanju nekaterih zakonov in 
drugih predpisov držav članic o 
opravljanju avdiovizualnih medijskih 
storitev (Direktiva o avdiovizualnih 
medijskih storitvah) (UL L 095, 15.4.2010, 
str. 1).
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Or. en

Predlog spremembe 171
Pernille Weiss

Predlog direktive
Uvodna izjava 149

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(149) Za dopolnitev ali spremembo 
nekaterih nebistvenih elementov te 
direktive bi bilo treba na Komisijo prenesti 
pooblastilo, da v skladu s členom 290 
PDEU sprejme akte v zvezi z določitvijo 
postopka za pregled vloge za certifikat o 
glavnem dosjeju o učinkovini, objave takih 
certifikatov, postopka za spremembe 
glavnega dosjeja o učinkovini in njegovega 
certifikata, dostopa do glavnega dosjeja o 
učinkovini in poročila o njegovi oceni; 
določitvijo dodatnih glavnih dosjejev o 
kakovosti za zagotavljanje informacij o 
sestavini zdravila, postopka za pregled 
vloge za certifikat o glavnem dosjeju o 
kakovosti, objave takih certifikatov, 
postopka za spremembe glavnega dosjeja o 
kakovosti in njegovega certifikata ter 
dostopa do glavnega dosjeja o kakovosti in 
poročila o njegovi oceni; določitvijo 
primerov, v katerih se lahko zahtevajo 
študije učinkovitosti po izdaji dovoljenja za 
promet; opredelitvijo kategorij zdravil, za 
katera se lahko dovoljenje za promet izda 
na podlagi posebnih obveznosti, ter 
določitvijo postopkov in zahtev za izdajo 
takega dovoljenja za promet in njegovo 
podaljšanje; določitvijo izjem pri 
spremembah in kategorij, v katere bi bilo 
treba razvrstiti spremembe, postopkov za 
pregled vlog za spremembe pogojev 
dovoljenj za promet ter pogojev in 
postopkov za sodelovanje s tretjimi 
državami in mednarodnimi organizacijami 
pri pregledu vlog za take spremembe. 
Zlasti je pomembno, da se Komisija pri 
svojem pripravljalnem delu ustrezno 

(149) Za dopolnitev ali spremembo 
nekaterih nebistvenih elementov te 
direktive bi bilo treba na Komisijo prenesti 
pooblastilo, da v skladu s členom 290 
PDEU sprejme akte v zvezi z določitvijo 
postopka za pregled vloge za certifikat o 
glavnem dosjeju o učinkovini, objave takih 
certifikatov, postopka za spremembe 
glavnega dosjeja o učinkovini in njegovega 
certifikata, dostopa do glavnega dosjeja o 
učinkovini in poročila o njegovi oceni; 
določitvijo dodatnih glavnih dosjejev za 
zagotavljanje informacij o sestavini 
zdravila, postopka za pregled vloge za 
certifikat o glavnem dosjeju o kakovosti ali 
certifikat o glavnem dosjeju o platformni 
tehnologiji, objave takih certifikatov, 
postopka za spremembe glavnega dosjeja 
in njegovega certifikata ter dostopa do 
glavnega dosjeja in poročila o njegovi 
oceni; določitvijo primerov, v katerih se 
lahko zahtevajo študije učinkovitosti po 
izdaji dovoljenja za promet; opredelitvijo 
kategorij zdravil, za katera se lahko 
dovoljenje za promet izda na podlagi 
posebnih obveznosti, ter določitvijo 
postopkov in zahtev za izdajo takega 
dovoljenja za promet in njegovo 
podaljšanje; določitvijo izjem pri 
spremembah in kategorij, v katere bi bilo 
treba razvrstiti spremembe, postopkov za 
pregled vlog za spremembe pogojev 
dovoljenj za promet ter pogojev in 
postopkov za sodelovanje s tretjimi 
državami in mednarodnimi organizacijami 
pri pregledu vlog za take spremembe. 
Zlasti je pomembno, da se Komisija pri 
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posvetuje, tudi na ravni strokovnjakov, in 
da se ta posvetovanja izvedejo v skladu z 
načeli, določenimi v Medinstitucionalnem 
sporazumu z dne 13. aprila 2016 o boljši 
pripravi zakonodaje67. Za zagotovitev 
enakopravnega sodelovanja pri pripravi 
delegiranih aktov Evropski parlament in 
Svet zlasti prejmeta vse dokumente 
sočasno s strokovnjaki iz držav članic, 
njuni strokovnjaki pa se sistematično lahko 
udeležujejo sestankov strokovnih skupin 
Komisije, ki zadevajo pripravo delegiranih 
aktov.

svojem pripravljalnem delu ustrezno 
posvetuje, tudi na ravni strokovnjakov, in 
da se ta posvetovanja izvedejo v skladu z 
načeli, določenimi v Medinstitucionalnem 
sporazumu z dne 13. aprila 2016 o boljši 
pripravi zakonodaje67. Za zagotovitev 
enakopravnega sodelovanja pri pripravi 
delegiranih aktov Evropski parlament in 
Svet zlasti prejmeta vse dokumente 
sočasno s strokovnjaki iz držav članic, 
njuni strokovnjaki pa se sistematično lahko 
udeležujejo sestankov strokovnih skupin 
Komisije, ki zadevajo pripravo delegiranih 
aktov.

_________________ _________________
67 UL L 123, 12.5.2016, str. 1. 67 UL L 123, 12.5.2016, str. 1.

Or. en

Predlog spremembe 172
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 1 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Ta direktiva se uporablja za 
zdravila za uporabo v humani medicini, ki 
se dajejo v promet.

2. Ta direktiva se uporablja za 
zdravila za uporabo v humani medicini, ki 
se dajejo v promet v državah članicah in 
so industrijsko pripravljena ali izdelana 
po metodi, ki vključuje industrijski 
postopek.

Or. en

Predlog spremembe 173
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 1 – odstavek 4
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Kadar izdelek ob upoštevanju vseh 
njegovih značilnosti spada v opredelitev 
pojma „zdravilo“ in opredelitev izdelka, ki 
ga ureja drugo pravo Unije, in obstaja 
neskladje med to direktivo in drugim 
pravom Unije, prevladajo določbe te 
direktive.

4. Kadar se ob upoštevanju vseh 
značilnosti izdelka pojavijo vprašanja 
glede njegovega regulativnega statusa ali 
kadar izdelek spada v opredelitev pojma 
„zdravilo“ in opredelitev izdelka, ki ga 
ureja drugo pravo Unije, in obstaja 
neskladje med to direktivo in drugo 
zakonodajo Unije, se Agencija ter 
svetovalni in regulativni organi, 
ustanovljeni na podlagi druge zakonodaje 
Unije, po potrebi posvetujejo, da bi dosegli 
soglasje o regulativnem statusu izdelka ali 
uporabi prava Unije za ta izdelek. Kadar 
Agencija ter svetovalni in regulativni 
organi, ustanovljeni z drugo zakonodajo 
Unije, ne morejo doseči soglasja o 
regulativnem statusu ali pravu Unije, ki se 
uporablja za izdelek:
(a) Komisijo se pooblasti, da sprejme 
odločitev o regulativnem statusu ali pravu 
Unije, ki se uporablja za zadevni izdelek, 
pri čemer ustrezno upošteva ustrezna 
mnenja in sklepe Agencije ter drugih 
svetovalnih in regulativnih organov, 
ustanovljenih na podlagi prava Unije. Ta 
odločitev se skupaj s podporno analizo in 
sklepom javno objavi.
(b) Zadevna mnenja in sklepe Agencije ter 
ustreznih svetovalnih in regulativnih 
organov je treba zaradi preglednosti dati 
na voljo javnosti.

Or. en

Predlog spremembe 174
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 1 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Lekarna, ki oskrbuje bolnišnico, 
lahko v ustrezno utemeljenih primerih 

črtano
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vnaprej pripravi zdravila iz odstavka 5, 
točka (a), na podlagi ocenjenih 
zdravniških receptov v tej bolnišnici za 
naslednjih sedem dni.

Or. en

Predlog spremembe 175
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 1 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Lekarna, ki oskrbuje bolnišnico, 
lahko v ustrezno utemeljenih primerih 
vnaprej pripravi zdravila iz odstavka 5, 
točka (a), na podlagi ocenjenih zdravniških 
receptov v tej bolnišnici za naslednjih 
sedem dni.

6. Lekarna, ki oskrbuje bolnišnico, 
lahko v ustrezno utemeljenih primerih 
vnaprej pripravi zdravila iz odstavka 5, 
točka (b), na podlagi ocenjenih zdravniških 
receptov v tej bolnišnici za naslednjih 
sedem dni.

Or. en

Predlog spremembe 176
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 1 – odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6 a. Določila iz odstavka 5, oddelka (a) 
in (b), ter tudi iz odstavka 6 so pogojena z 
določbo, da so vse postavke, na katere se 
sklicuje, oblikovane tako, da ustrezajo 
edinstvenim zahtevam posameznih 
pacientov. Poleg tega morajo biti te 
postavke v skladu z vsemi protokoli, 
določenimi v Konvenciji o izdelavi 
Evropske farmakopeje. To vključuje 
skladnost z vsemi ustreznimi splošnimi in 
posebnimi monografijami, ki so bile 
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ratificirane v skladu z navedeno 
Konvencijo.

Or. en

Predlog spremembe 177
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 1 – odstavek 10

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

10. Ta direktiva ne vpliva na uporabo 
nacionalne zakonodaje, ki prepoveduje ali 
omejuje:

črtano

(a) prodajo ali uporabo zdravil, kot so 
kontracepcijska sredstva ali sredstva za 
prekinitev nosečnosti, ali preskrbo z 
njimi;
(b) uporabo kakršne koli posebne vrste 
snovi človeškega izvora ali živalskih celic 
iz razlogov, ki jih zgoraj navedena 
zakonodaja Unije ne obravnava;
(c) prodajo ali uporabo zdravil, ki 
vsebujejo te živalske celice ali snovi 
človeškega izvora ali so iz njih sestavljena 
ali izdelana, ali preskrbo z njimi iz 
razlogov, ki jih zakonodaja Unije ne 
obravnava.

Or. en

Predlog spremembe 178
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Z odstopanjem od člena 1(1) se 
samo ta člen uporablja za zdravila za 
napredno zdravljenje, ki so pripravljena 

1. Z odstopanjem od člena 1(1) se 
samo ta člen uporablja za zdravila za 
napredno zdravljenje, ki so pripravljena 
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nerutinsko v skladu z zahtevami iz 
odstavka 3 in se uporabljajo v bolnišnici v 
isti državi članici ob izključni poklicni 
odgovornosti zdravnika v skladu s 
posamičnim receptom za izdelek, narejen 
za posameznega pacienta (v nadaljnjem 
besedilu: zdravila za napredno zdravljenje, 
pripravljena v okviru bolnišnične izjeme).

naključno in izjemoma nerutinsko, kot je 
opredeljeno v tem odstavku, in v skladu z 
zahtevami iz odstavka 3 in se uporabljajo v 
bolnišnici v isti državi članici ob izključni 
poklicni odgovornosti zdravnika v skladu s 
posamičnim receptom za izdelek, narejen 
za posameznega pacienta (v nadaljnjem 
besedilu: zdravila za napredno zdravljenje, 
pripravljena v okviru bolnišnične izjeme).

V okviru tega člena se izraz „nerutinsko“ 
nanaša na prilagojeno pripravo zdravila 
za napredno zdravljenje v okviru 
bolnišnične izjeme, ki se zgodi občasno, v 
izrednih okoliščinah in ni del rednega 
postopka, namenjenega obravnavi 
edinstvenih zdravstvenih zahtev 
specifičnega pacienta.
To se uporablja, kadar ni na voljo nobeno 
zdravilo s centralnim dovoljenjem za 
promet niti ni na voljo ustrezno klinično 
preskušanje ali program za sočutno 
uporabo, ki bi bil aktiven za to posebno 
zdravstveno potrebo in do katerega bi bil 
pacient v Evropski uniji upravičen. 
Kazalniki, da se dejavnost izvaja rutinsko, 
vključujejo:
(a) proizvodnjo izdelka s postopki, ki so 
standardizirani ali se ponavljajo;
(b) sodelovanje v procesih načrtovanja, ki 
presegajo neposredne klinične zahteve 
posameznih pacientov. Agencija je 
pooblaščena, da oblikuje smernice za 
praktično uporabo tega, kaj pomeni 
„nerutinsko“. Pri tem mora sodelovati z 
nacionalnimi regulativnimi organi in 
ključnimi deležniki, vključno s subjekti, ki 
imajo odobritve za bolnišnično izjemo, 
farmacevtsko industrijo in skupinami 
pacientov.
Zaradi upoštevanja napredka v znanosti 
in tehnologiji je Komisija pooblaščena, da 
z izvedbenimi akti posodobi opredelitev 
pojma „nerutinsko“.

Or. en
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Predlog spremembe 179
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Z odstopanjem od člena 1(1) se 
samo ta člen uporablja za zdravila za 
napredno zdravljenje, ki so pripravljena 
nerutinsko v skladu z zahtevami iz 
odstavka 3 in se uporabljajo v bolnišnici v 
isti državi članici ob izključni poklicni 
odgovornosti zdravnika v skladu s 
posamičnim receptom za izdelek, narejen 
za posameznega pacienta (v nadaljnjem 
besedilu: zdravila za napredno zdravljenje, 
pripravljena v okviru bolnišnične izjeme).

1. Z odstopanjem od člena 1(1) se 
samo ta člen uporablja za zdravila za 
napredno zdravljenje, ki so pripravljena v 
skladu z zahtevami iz odstavka 3 in se 
uporabljajo v bolnišnici v isti državi članici 
ob izključni poklicni odgovornosti 
zdravnika v skladu s posamičnim receptom 
za izdelek, narejen za posameznega 
pacienta (v nadaljnjem besedilu: zdravila 
za napredno zdravljenje, pripravljena v 
okviru bolnišnične izjeme).

Or. en

Predlog spremembe 180
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1 a. 1a. V tem členu „nerutinsko“ 
pomeni zdravilo za napredno zdravljenje, 
pripravljeno v okviru bolnišnične izjeme, 
naključno in izjemoma, za izpolnjevanje 
posebnih potreb posameznega pacienta, 
kadar ni na voljo niti zdravila, 
odobrenega po centraliziranem postopku, 
niti ustreznega kliničnega preskušanja ali 
programa sočutne uporabe za isto 
indikacijo z zdravilom za napredno 
zdravljenje, do katerega je pacient v Uniji 
upravičen. Naslednji ukrepi so znak, da se 
dejavnost izvaja rutinsko:
(a) proizvodnja izdelka z uporabo 
standardiziranih ali ponavljajočih se 
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postopkov ali
(b) uporaba postopkov, ki vključujejo 
vnaprejšnje načrtovanje, večje od tistega, 
ki je potrebno za obravnavanje 
neposrednih kliničnih potreb posameznih 
pacientov.

Or. en

Predlog spremembe 181
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 2 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za proizvodnjo zdravila za napredno 
zdravljenje, pripravljenega v okviru 
bolnišnične izjeme, je potrebna odobritev 
pristojnega organa države članice (v 
nadaljnjem besedilu: odobritev bolnišnične 
izjeme). Države članice o vsaki taki 
odobritvi in naknadnih spremembah 
uradno obvestijo Agencijo.

Za proizvodnjo zdravila za napredno 
zdravljenje, pripravljenega v okviru 
bolnišnične izjeme, je potrebna odobritev 
pristojnega organa države članice (v 
nadaljnjem besedilu: odobritev bolnišnične 
izjeme). Države članice o vsaki taki 
odobritvi in naknadnih spremembah 
uradno obvestijo Agencijo, ki takšno 
odobritev objavi v odložišču iz odstavka 6. 
Odobritev bolnišnične izjeme velja 12 
mesecev.

Or. en

Predlog spremembe 182
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 2 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Vloga za odobritev bolnišnične izjeme se 
predloži pristojnemu organu države 
članice, v kateri je bolnišnica.

Vloga za odobritev bolnišnične izjeme se 
predloži pristojnemu organu države 
članice, v kateri je bolnišnica.

Odobritev bo odvisna od ocene tveganj in 
koristi ob upoštevanju določil in razlag iz 



PE757.082v01-00 116/172 AM\1291771SL.docx

SL

tega člena. Takšna odobritev ne bo trajala 
več kot eno leto in se lahko podaljša šele 
po temeljitem pregledu, da se potrdi stalna 
potreba po bolnišnični izjemi za 
individualne potrebe pacientov. To 
vključuje preverjanje, ali v EU od izdaje 
prvotne odobritve še vedno ni nobenega 
centralno odobrenega zdravila, 
ustreznega kliničnega preskušanja, 
programa sočutne uporabe ali drugih 
reguliranih možnosti, ter zagotavljanje, da 
proizvodnja izdelka ostane redka, kot je 
določeno v tem členu.
Na Komisijo se prenese pooblastilo za 
pripravo podrobnosti o predložitvi in 
posodobitvi vlog za odobritev bolnišnične 
izjeme, kot je določeno v tem členu, z 
izvedbenimi akti.

Or. en

Predlog spremembe 183
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 2 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Vloga za odobritev bolnišnične izjeme se 
predloži pristojnemu organu države 
članice, v kateri je bolnišnica.

Vloga za odobritev bolnišnične izjeme se 
predloži pristojnemu organu države 
članice, v kateri je bolnišnica. Vloga 
vključuje dokazila o kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti zdravil za napredno 
zdravljenje, pripravljenih v okviru 
bolnišnične izjeme. Pred odobritvijo 
bolnišnične izjeme pristojni organ države 
članice potrdi, da v Uniji za isto 
terapevtsko indikacijo ni odobrenega 
nobenega zdravila za napredno 
zdravljenje in da proizvodnja takega 
zdravila izpolnjuje zahteve za nerutinsko 
pripravo, kot je določeno v odstavku 1.

Or. en
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Predlog spremembe 184
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Države članice zagotovijo, da 
zdravila za napredno zdravljenje, 
pripravljena v okviru bolnišnične izjeme, 
izpolnjujejo zahteve, ki so enakovredne 
dobrim proizvodnim praksam in 
sledljivosti za zdravila za napredno 
zdravljenje iz člena 5 oziroma člena 15 
Uredbe (ES) št. 1394/200769, ter zahteve 
glede farmakovigilance, enakovredne 
tistim, določenim na ravni Unije v skladu z 
[revidirano Uredbo (ES) št. 726/2004].

3. Države članice zagotovijo, da 
zdravila za napredno zdravljenje, 
pripravljena v okviru bolnišnične izjeme, 
izpolnjujejo zahteve, ki so enakovredne 
dobrim proizvodnim praksam in 
sledljivosti za zdravila za napredno 
zdravljenje iz člena 5 oziroma člena 15 
Uredbe (ES) št. 1394/2007[69], ter zahteve 
glede farmakovigilance, enakovredne 
tistim, določenim na ravni Unije v skladu z 
[revidirano Uredbo (ES) št. 726/2004]. To 
vključuje inšpekcijske preglede na kraju 
samem in akreditacijo dobre proizvodne 
prakse ter CPF, načrte sledljivosti in 
farmakovigilance ter oceno predkliničnih 
in kliničnih podatkov, ki jih pripravi 
vlagatelj.

_________________
69 Uredba (ES) št. 1394/2007 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 13. novembra 
2007 o zdravilih za napredno zdravljenje 
ter o spremembi Direktive 2001/83/ES in 
Uredbe (ES) št. 726/2004 (UL L 324, 
10.12.2007, str. 1).

Or. en

Predlog spremembe 185
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Države članice zagotovijo, da 4. Države članice zagotovijo, da 
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imetnik odobritve bolnišnične izjeme zbira 
podatke o uporabi, varnosti in učinkovitosti 
zdravil za napredno zdravljenje, 
pripravljenih v okviru bolnišnične izjeme, 
in jih vsaj enkrat letno sporoči pristojnemu 
organu države članice. Pristojni organ 
države članice pregleda te podatke in 
preveri skladnost zdravil za napredno 
zdravljenje, pripravljenih v okviru 
bolnišnične izjeme, z zahtevami iz 
odstavka 3.

imetnik odobritve bolnišnične izjeme zbira 
podatke o uporabi, varnosti in učinkovitosti 
zdravil za napredno zdravljenje, 
pripravljenih v okviru bolnišnične izjeme, 
in jih vsaj enkrat letno sporoči pristojnemu 
organu države članice. Pristojni organ 
države članice določi zahteve za zbiranje 
in sporočanje takih podatkov na 
strukturiran in standardiziran način, ki 
omogoča pridobitev trdnejših, 
zanesljivejših in bolj primerljivih 
rezultatov ter zaključkov. Pristojni organ 
države članice pregleda te podatke in 
preveri skladnost zdravil za napredno 
zdravljenje, pripravljenih v okviru 
bolnišnične izjeme, z zahtevami iz 
odstavka 3. Pristojni organi zagotovijo, da 
se neprofitnim in akademskim ustanovam 
nudi zadostno znanstveno in regulativno 
svetovanje, da se zagotovijo ustrezni 
mehanizmi sporočanja.

Or. en

Predlog spremembe 186
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Države članice zagotovijo, da 
imetnik odobritve bolnišnične izjeme zbira 
podatke o uporabi, varnosti in učinkovitosti 
zdravil za napredno zdravljenje, 
pripravljenih v okviru bolnišnične izjeme, 
in jih vsaj enkrat letno sporoči pristojnemu 
organu države članice. Pristojni organ 
države članice pregleda te podatke in 
preveri skladnost zdravil za napredno 
zdravljenje, pripravljenih v okviru 
bolnišnične izjeme, z zahtevami iz 
odstavka 3.

4. Države članice zagotovijo, da 
imetnik odobritve bolnišnične izjeme zbira 
podatke o uporabi, kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti zdravil za napredno 
zdravljenje, pripravljenih v okviru 
bolnišnične izjeme, in jih vsaj enkrat letno 
sporoči pristojnemu organu države članice. 
Zbrani podatki morajo zajemati rezultate 
stalnega spremljanja za ustrezno obdobje 
po uporabi izdelka. Pristojni organ države 
članice pregleda te podatke in preveri 
skladnost zdravil za napredno zdravljenje, 
pripravljenih v okviru bolnišnične izjeme, 
z zahtevami iz odstavka 3.
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Or. en

Predlog spremembe 187
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Države članice zagotovijo, da 
imetnik odobritve bolnišnične izjeme zbira 
podatke o uporabi, varnosti in učinkovitosti 
zdravil za napredno zdravljenje, 
pripravljenih v okviru bolnišnične izjeme, 
in jih vsaj enkrat letno sporoči pristojnemu 
organu države članice. Pristojni organ 
države članice pregleda te podatke in 
preveri skladnost zdravil za napredno 
zdravljenje, pripravljenih v okviru 
bolnišnične izjeme, z zahtevami iz 
odstavka 3.

4. Države članice zagotovijo, da 
imetnik odobritve bolnišnične izjeme zbira 
podatke o uporabi, kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti zdravil za napredno 
zdravljenje, pripravljenih v okviru 
bolnišnične izjeme, ter vse ustrezne 
podatke, pridobljene z nadaljnjim 
spremljanjem pacientov, in jih vsaj enkrat 
letno sporoči pristojnemu organu države 
članice. Pristojni organ države članice 
pregleda te podatke in preveri skladnost 
zdravil za napredno zdravljenje, 
pripravljenih v okviru bolnišnične izjeme, 
z zahtevami iz odstavka 3.

Or. en

Predlog spremembe 188
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Države članice zagotovijo, da 
imetnik odobritve bolnišnične izjeme zbira 
podatke o uporabi, varnosti in učinkovitosti 
zdravil za napredno zdravljenje, 
pripravljenih v okviru bolnišnične izjeme, 
in jih vsaj enkrat letno sporoči pristojnemu 
organu države članice. Pristojni organ 
države članice pregleda te podatke in 
preveri skladnost zdravil za napredno 

4. Države članice zagotovijo, da 
imetnik odobritve bolnišnične izjeme zbira 
podatke o uporabi, kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti zdravil za napredno 
zdravljenje, pripravljenih v okviru 
bolnišnične izjeme, ter vse ustrezne 
podatke, pridobljene z nadaljnjim 
spremljanjem pacientov, in jih vsaj enkrat 
letno sporoči pristojnemu organu države 
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zdravljenje, pripravljenih v okviru 
bolnišnične izjeme, z zahtevami iz 
odstavka 3.

članice. Pristojni organ države članice 
pregleda te podatke in preveri skladnost 
zdravil za napredno zdravljenje, 
pripravljenih v okviru bolnišnične izjeme, 
z zahtevami iz odstavka 3.

Or. en

Predlog spremembe 189
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4 a. Pristojni organi neprofitnim in 
akademskim ustanovam zagotovijo 
zadostno znanstveno in regulativno 
svetovanje, ki jim pomaga pri 
izpolnjevanju zahtev iz klavzule o 
bolnišnični izjemi. V primerih, ko izdelek, 
za katerega velja bolnišnična izjema, 
postane primeren kandidat za začetek 
centraliziranega postopka izdaje 
dovoljenja za promet z zdravilom, pristojni 
organi pomagajo neprofitnim in 
akademskim ustanovam tudi skozi ta 
postopek pridobitve dovoljenja.

Or. en

Predlog spremembe 190
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Če se odobritev bolnišnične izjeme 
prekliče zaradi pomislekov glede varnosti 
ali učinkovitosti, pristojni organ države 
članice, ki je odobril bolnišnično izjemo, o 
tem obvesti Agencijo in pristojne organe 

5. Če imetnik odobritve bolnišnične 
izjeme ne izpolnjuje pogojev iz prejšnjih 
odstavkov, nacionalni regulativni organ 
dovoljenje odvzame. Če se odobritev 
bolnišnične izjeme prekliče zaradi 
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drugih držav članic. pomislekov glede kakovosti, varnosti ali 
učinkovitosti, pristojni organ držav članic, 
ki je odobril bolnišnično izjemo, o tem 
obvesti Agencijo in pristojne organe drugih 
držav članic ter pacienta, ki je prejel 
zdravilo za napredno zdravljenje, 
proizvedeno v okviru bolnišnične izjeme. 
Poleg tega je treba pacienta, ki mu je bilo 
aplicirano zdravilo za napredno 
zdravljenje, pripravljeno v okviru 
bolnišnične izjeme, o tem obvestiti.

Or. en

Predlog spremembe 191
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Če se odobritev bolnišnične izjeme 
prekliče zaradi pomislekov glede varnosti 
ali učinkovitosti, pristojni organ države 
članice, ki je odobril bolnišnično izjemo, o 
tem obvesti Agencijo in pristojne organe 
drugih držav članic.

5. Če se odobritev bolnišnične izjeme 
prekliče zaradi pomislekov glede 
kakovosti, varnosti ali učinkovitosti, 
pristojni organ države članice, ki je odobril 
bolnišnično izjemo, o tem obvesti Agencijo 
in pristojne organe drugih držav članic.

Or. en

Predlog spremembe 192
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Če se odobritev bolnišnične izjeme 
prekliče zaradi pomislekov glede varnosti 
ali učinkovitosti, pristojni organ države 
članice, ki je odobril bolnišnično izjemo, o 
tem obvesti Agencijo in pristojne organe 

5. Če se odobritev bolnišnične izjeme 
prekliče zaradi pomislekov glede 
kakovosti, varnosti ali učinkovitosti, 
pristojni organ države članice, ki je odobril 
bolnišnično izjemo, o tem obvesti Agencijo 
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drugih držav članic. in pristojne organe drugih držav članic.

Or. en

Predlog spremembe 193
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Pristojni organ države članice 
Agenciji letno posreduje podatke v zvezi z 
uporabo, varnostjo in učinkovitostjo 
zdravila za napredno zdravljenje, 
pripravljenega na podlagi odobritve 
bolnišnične izjeme. Agencija v sodelovanju 
s pristojnimi organi držav članic in 
Komisijo vzpostavi in vzdržuje odložišče 
navedenih podatkov.

6. Pristojni organ države članice 
Agenciji letno posreduje podatke v zvezi z 
uporabo, kakovostjo, varnostjo in 
učinkovitostjo zdravila za napredno 
zdravljenje, pripravljenega na podlagi 
odobritve bolnišnične izjeme. Agencija v 
sodelovanju s pristojnimi organi držav 
članic in Komisijo vzpostavi in vzdržuje 
odložišče navedenih podatkov; tak register 
na ravni EU bo obvezen in odprt za 
javnost, zahteval bo redne posodobitve, da 
bo ostal aktualen, in bo vključeval katalog 
zdravil za napredno zdravljenje, 
pripravljenih v okviru bolnišnične izjeme, 
ki se trenutno uporabljajo v Uniji, pri 
čemer bodo v njem navedeni tudi primeri, 
ko je bila taka odobritev začasno ali 
dokončno preklicana.

Or. en

Predlog spremembe 194
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Pristojni organ države članice 
Agenciji letno posreduje podatke v zvezi z 
uporabo, varnostjo in učinkovitostjo 
zdravila za napredno zdravljenje, 

6. Pristojni organ države članice 
Agenciji letno posreduje podatke v zvezi z 
uporabo, varnostjo in učinkovitostjo 
zdravila za napredno zdravljenje, 
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pripravljenega na podlagi odobritve 
bolnišnične izjeme. Agencija v sodelovanju 
s pristojnimi organi držav članic in 
Komisijo vzpostavi in vzdržuje odložišče 
navedenih podatkov.

pripravljenega na podlagi odobritve 
bolnišnične izjeme. Agencija v sodelovanju 
s pristojnimi organi držav članic in 
Komisijo vzpostavi in vzdržuje odložišče 
navedenih podatkov ter informacij o izdaji 
dovoljenj, začasni prekinitvi ali preklicu 
odobritev bolnišnične izjeme, cenah 
povračil ter javnih in zasebnih prispevkih 
k razvoju izdelka. Odložišče se redno 
posodablja.

Or. en

Predlog spremembe 195
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Pristojni organ države članice 
Agenciji letno posreduje podatke v zvezi z 
uporabo, varnostjo in učinkovitostjo 
zdravila za napredno zdravljenje, 
pripravljenega na podlagi odobritve 
bolnišnične izjeme. Agencija v sodelovanju 
s pristojnimi organi držav članic in 
Komisijo vzpostavi in vzdržuje odložišče 
navedenih podatkov.

6. Pristojni organ države članice 
Agenciji letno posreduje podatke v zvezi z 
uporabo, kakovostjo, varnostjo in 
učinkovitostjo zdravila za napredno 
zdravljenje, pripravljenega na podlagi 
odobritve bolnišnične izjeme. Agencija v 
sodelovanju s pristojnimi organi držav 
članic in Komisijo vzpostavi in vzdržuje 
javno dostopno odložišče navedenih 
podatkov ter informacij o odobritvah 
bolnišnične izjeme ter njihovem začasnem 
ali dokončnem preklicu, ter ga tudi redno 
posodablja.

Or. en

Predlog spremembe 196
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 6
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Pristojni organ države članice 
Agenciji letno posreduje podatke v zvezi z 
uporabo, varnostjo in učinkovitostjo 
zdravila za napredno zdravljenje, 
pripravljenega na podlagi odobritve 
bolnišnične izjeme. Agencija v sodelovanju 
s pristojnimi organi držav članic in 
Komisijo vzpostavi in vzdržuje odložišče 
navedenih podatkov.

6. Pristojni organ države članice 
Agenciji letno posreduje podatke v zvezi z 
uporabo, kakovostjo, varnostjo in 
učinkovitostjo zdravila za napredno 
zdravljenje, pripravljenega na podlagi 
odobritve bolnišnične izjeme. Agencija v 
sodelovanju s pristojnimi organi držav 
članic in Komisijo vzpostavi in vzdržuje 
javno odložišče navedenih podatkov.

Or. en

Predlog spremembe 197
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 7 – pododstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) obliko za zbiranje in sporočanje 
podatkov iz odstavka 4;

(b) obliko za zbiranje in sporočanje 
podatkov iz odstavkov 3 in 4;

Or. en

Predlog spremembe 198
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 7 – pododstavek 1 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) načine nerutinske priprave in 
uporabe zdravil za napredno zdravljenje v 
okviru bolnišnične izjeme.

črtano

Or. en

Obrazložitev

Glej predlog spremembe k členu 2 – odstavek 1 a (novo).
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Predlog spremembe 199
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 7 – pododstavek 1 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) načine nerutinske priprave in 
uporabe zdravil za napredno zdravljenje v 
okviru bolnišnične izjeme.

(d) načine za harmonizirano izvajanje 
nerutinske priprave in uporabe zdravil za 
napredno zdravljenje v okviru bolnišnične 
izjeme.

Or. en

Predlog spremembe 200
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 7 – pododstavek 1 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) načine nerutinske priprave in 
uporabe zdravil za napredno zdravljenje v 
okviru bolnišnične izjeme.

(d) načine priprave in uporabe zdravil 
za napredno zdravljenje v okviru 
bolnišnične izjeme;

Or. en

Predlog spremembe 201
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 7 – pododstavek 1 – točka d a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d a) načine spremljanja akademskih in 
drugih neprofitnih subjektov skozi zahteve 
klavzule o bolnišnični izjemi in skozi 
centralizirani postopek za izdajo 
dovoljenja za promet.
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Or. en

Predlog spremembe 202
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 7 – pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

zbiranje podatkov s strani držav članic bi 
moralo zajemati uporabo bolnišnične 
izjeme, podrobnosti o skupini zdravljenih 
pacientov, vključno s številom pacientov, 
ter izide, povezane s klinično 
učinkovitostjo in varnostjo, pa tudi ocene 
kakovosti življenja.

Or. en

Predlog spremembe 203
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 8

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

8. Agencija Komisiji predloži poročilo 
o pridobljenih izkušnjah z odobritvami 
bolnišnične izjeme na podlagi prispevkov 
držav članic in podatkov iz odstavka 4. 
Prvo poročilo se predloži tri leta po [Urad 
za publikacije: vstaviti datum = 18 
mesecev po datumu začetka veljavnosti te 
direktive] in nato vsakih pet let.

8. Agencija Komisiji predloži poročilo 
o pridobljenih izkušnjah z odobritvami 
bolnišnične izjeme na podlagi prispevkov 
držav članic in podatkov iz odstavka 4. 
Prvo poročilo se predloži tri leta po [Urad 
za publikacije: vstaviti datum = 18 
mesecev po datumu začetka veljavnosti te 
direktive] in nato vsakih pet let.

Vsebina teh poročil, v katerih so podrobno 
navedeni podatki, bo dostopna javnosti in 
se bo po posvetovanjih z udeleženimi 
stranmi upoštevala pri prihodnjih 
zakonodajnih razpravah ali predlogih 
sprememb.

Or. en
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Predlog spremembe 204
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 8

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

8. Agencija Komisiji predloži poročilo 
o pridobljenih izkušnjah z odobritvami 
bolnišnične izjeme na podlagi prispevkov 
držav članic in podatkov iz odstavka 4. 
Prvo poročilo se predloži tri leta po [Urad 
za publikacije: vstaviti datum = 18 
mesecev po datumu začetka veljavnosti te 
direktive] in nato vsakih pet let.

8. Agencija Komisiji predloži poročilo 
o pridobljenih izkušnjah z odobritvami 
bolnišnične izjeme na podlagi prispevkov 
držav članic in podatkov iz odstavka 4. 
Poročilo se objavi. Prvo poročilo se 
predloži tri leta po [Urad za publikacije: 
vstaviti datum = 18 mesecev po datumu 
začetka veljavnosti te direktive] in nato 
vsakih pet let.

Or. en

Predlog spremembe 205
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 8

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

8. Agencija Komisiji predloži poročilo 
o pridobljenih izkušnjah z odobritvami 
bolnišnične izjeme na podlagi prispevkov 
držav članic in podatkov iz odstavka 4. 
Prvo poročilo se predloži tri leta po [Urad 
za publikacije: vstaviti datum = 18 
mesecev po datumu začetka veljavnosti te 
direktive] in nato vsakih pet let.

8. Agencija Komisiji predloži javno 
dostopno poročilo o pridobljenih izkušnjah 
z odobritvami bolnišnične izjeme na 
podlagi prispevkov držav članic in 
podatkov iz odstavka 4. Prvo poročilo se 
predloži tri leta po [Urad za publikacije: 
vstaviti datum = 18 mesecev po datumu 
začetka veljavnosti te direktive] in nato 
vsakih pet let.

Or. en

Predlog spremembe 206
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza
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Predlog direktive
Člen 2 – odstavek 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

8 a. Pristojni organi jamčijo, da izdaja 
dovoljenj za promet za izdelke po 
centraliziranem postopku ne bo negativno 
vplivala na dejavnosti in odgovornosti 
razvijalcev, za katere velja bolnišnična 
izjema, kot je opisano v odstavkih 3 in 4.

Or. en

Predlog spremembe 207
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 3 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za izpolnitev posebnih potreb lahko država 
članica iz področja uporabe te direktive 
izključi zdravila, izdana v odgovor na 
prostovoljno naročilo v dobri veri, ki so 
pripravljena v skladu s specifikacijami 
pooblaščenega zdravstvenega delavca in 
jih bodo posamezni pacienti uporabljali na 
njegovo neposredno osebno odgovornost. 
Vendar v takem primeru države članice 
zdravstvene delavce in paciente 
spodbujajo, naj o varnosti uporabe takih 
zdravil poročajo pristojnemu organu 
države članice v skladu s členom 97.

Za izpolnitev posebnih potreb lahko država 
članica iz področja uporabe te direktive 
izključi zdravila, izdana v odgovor na 
prostovoljno naročilo v dobri veri, ki so 
pripravljena v skladu s specifikacijami 
pooblaščenega zdravstvenega delavca in 
jih bodo posamezni pacienti uporabljali na 
njegovo neposredno osebno odgovornost 
ali pripravljena v skladu s specifikacijami 
pristojnega organa. Vendar v takem 
primeru države članice zdravstvene 
delavce in paciente spodbujajo, naj o 
varnosti uporabe takih zdravil poročajo 
pristojnemu organu države članice v skladu 
s členom 97.

Or. en

Predlog spremembe 208
Pernille Weiss

Predlog direktive
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Člen 3 – odstavek 1 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za alergenska zdravila, izdana v skladu s 
tem odstavkom, lahko pristojni organi 
države članice zahtevajo predložitev 
ustreznih informacij v skladu s Prilogo II.

črtano

Or. en

Obrazložitev

Glej predlog spremembe k Prilogi I, eno od revidiranih farmacevtskih uredb.

Predlog spremembe 209
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 3 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Brez poseganja v člen 30 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004] 
lahko države članice začasno izdajo 
dovoljenje za uporabo in distribucijo 
neodobrenega zdravila v odgovor na 
domnevno ali potrjeno širjenje patogenih 
snovi, toksinov, kemičnih snovi ali 
jedrskega sevanja, ki so lahko škodljivi.

2. Brez poseganja v člen 30 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004] 
lahko samo države članice v primeru 
uradno razglašenih izrednih zdravstvenih 
razmer, če ni druge učinkovite možnosti 
zdravljenja, začasno izdajo dovoljenje za 
uporabo in distribucijo neodobrenega 
zdravila v odgovor na potrjeno širjenje 
patogenih snovi, toksinov, kemičnih snovi 
ali jedrskega sevanja, ki so lahko škodljivi.

Or. en

Predlog spremembe 210
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 3 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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3. Države članice zagotovijo, da 
imetniki dovoljenj za promet, proizvajalci 
in zdravstveni delavci niso civilno ali 
upravno odgovorni za kakršne koli 
posledice uporabe zdravila, razen za 
odobrene terapevtske indikacije, ali za 
posledice uporabe zdravila brez dovoljenja 
za promet, katerega uporabo priporoči ali 
zahteva pristojni organ v odgovor na 
domnevno ali potrjeno širjenje patogenih 
snovi, toksinov, kemičnih snovi ali 
jedrskega sevanja, ki so lahko škodljivi. Te 
določbe se uporabljajo ne glede na to, ali je 
bilo izdano nacionalno ali centralizirano 
dovoljenje za promet.

3. Države članice bodo odgovorne za 
posledice uporabe zdravila, ki ni 
namenjeno odobrenim terapevtskim 
indikacijam, ali za posledice uporabe 
zdravila brez dovoljenja za promet, če tako 
uporabo priporoči pristojni organ v 
odgovor na uradno potrjeno širjenje 
(navedeno v členu 3.2) patogenih snovi, 
toksinov, kemičnih snovi ali jedrskega 
sevanja, ki so lahko škodljivi. Te določbe 
se uporabljajo ne glede na to, ali je bilo 
izdano nacionalno ali centralizirano 
dovoljenje za promet.

Or. en

Predlog spremembe 211
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 2 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) kemičnega izvora, na primer 
elementi, kemične snovi, ki se pojavljajo v 
določeni obliki v naravi, in kemični 
izdelki, pridobljeni s kemično spremembo 
ali sintezo;

(d) kemičnega izvora, na primer 
elementi, vključno z njihovimi 
radioaktivnimi izotopi (radionuklidi), 
kemične snovi, ki se pojavljajo v določeni 
obliki v naravi, in kemični izdelki, 
pridobljeni s kemično spremembo ali 
sintezo;

Or. en

Predlog spremembe 212
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4) „vhodna snov“ pomeni katero koli (4) „vhodna snov“ pomeni katero koli 
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snov, iz katere se proizvaja ali ekstrahira 
učinkovina;

snov, vključno z radioaktivnimi snovmi, iz 
katere se proizvaja ali ekstrahira 
učinkovina;

Or. en

Predlog spremembe 213
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4 a) „plazma za frakcioniranje“ 
pomeni tekoči del človeške krvi, ločen iz 
polne krvi ali zbran z aferezo in namenjen 
uporabi kot vhodna snov za proizvodnjo 
zdravil, pridobljenih iz plazme;

Or. en

Predlog spremembe 214
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 10 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(10 a) „časovna zapora“ pomeni časovno 
obdobje, v katerem je ocenjevanje zdravila 
uradno zaustavljeno, medtem ko vlagatelj 
vloge pripravlja odgovore na vprašanja 
regulativnega organa. Uradni čas se 
ponovno vzpostavi, ko vlagatelj odda svoje 
odgovore.

Or. en

Predlog spremembe 215
Pernille Weiss
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Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 18

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18) „radiofarmacevtski izdelek“ 
pomeni vsako zdravilo, ki vsebuje, ko je 
pripravljeno za uporabo, enega ali več 
radionuklidov (radioaktivnih izotopov), 
namenjenih medicinski uporabi;

(18) „radiofarmacevtski izdelek“ 
pomeni vsako zdravilo, ki vsebuje, ko je 
pripravljeno za uporabo, radioaktivno 
komponento in je namenjeno zdravljenju 
ali diagnosticiranju bolezni, vključno z 
radionuklidnimi radiofarmacevtskimi 
izdelki in kompleksnimi 
radiofarmacevtskimi izdelki, razen 
radionuklidov, ki se uporabljajo samo za 
radiooznačevanje, ter medicinskimi 
pripomočki in in vitro diagnostičnimi 
aparati;

Or. en

Predlog spremembe 216
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 18 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18 a) „radionuklidni radiofarmacevtski 
izdelki“ pomeni radiofarmacevtski 
izdelek, katerega učinkovina je 
radionuklid ali njegova sol;

Or. en

Predlog spremembe 217
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 18 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(18 b) „kompleksni radiofarmacevtski 
izdelek“ pomeni radiofarmacevtski 
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izdelek, pri katerem je radionuklid za 
doseganje ciljne akumulacije vezan na 
molekulo nosilca ali znotraj nje, vključno 
z dozirnimi oblikami, pripravljenimi za 
uporabo, in kompleti za pripravo 
radiofarmaka;

Or. en

Predlog spremembe 218
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 19

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(19) „radionuklidni generator“ pomeni 
vsak sistem z vgrajenim trdo vezanim 
materinskim radionuklidom, iz katerega 
nastane hčerinski radionuklid, ki se 
pridobiva z elucijo ali drugo metodo in se 
uporablja v radiofarmacevtskem izdelku;

(19) „radionuklidni generator“ pomeni 
vsak sistem z vgrajenim trdo vezanim 
materinskim radionuklidom, iz katerega se 
proizvaja hčerinski radionuklid, pri čemer 
se hčerinski radionuklid uporablja kot 
zdravilo ali kot radionuklid za 
radiooznačevanje;

Or. en

Predlog spremembe 219
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 20

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(20) „komplet“ pomeni vsak pripravek, 
ki se rekonstituira ali kombinira z 
radionuklidi v končnem 
radiofarmacevtskem izdelku, običajno 
pred aplikacijo;

(20) „komplet za pripravo 
radiofarmaka“ pomeni vnaprej 
pripravljeno zdravilo, ki vsebuje vse 
sestavine, potrebne za neposredno 
pripravo radiofarmaka, razen 
radionuklida;

Or. en
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Predlog spremembe 220
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 21

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(21) „radionuklidni predhodnik“ 
pomeni kateri koli drug radionuklid, 
pripravljen za označevanje sevanja druge 
snovi pred aplikacijo;

črtano

Or. en

Predlog spremembe 221
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 22

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(22) „antimikrobik“ pomeni vsako 
zdravilo z neposrednim učinkom na 
mikroorganizme, ki se uporablja za 
zdravljenje ali preprečevanje okužb ali 
nalezljivih bolezni, vključno z antibiotiki, 
protivirusnimi zdravili in antimikotiki;

(22) „antimikrobik“ pomeni vsako 
zdravilo z neposrednim učinkom na 
mikroorganizme, ki se uporablja za 
zdravljenje ali preprečevanje okužb ali 
nalezljivih bolezni, vključno z antibiotiki, 
protivirusnimi zdravili, antiparazitiki in 
antimikotiki;

Or. en

Predlog spremembe 222
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 26

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(26) „kombinacija zdravila z izdelkom, 
ki ni medicinski pripomoček“ pomeni 
kombinacijo zdravila z izdelkom, ki ni 
medicinski pripomoček (kot je opredeljen v 

(26) „kombinacija zdravila z izdelkom, 
ki ni medicinski pripomoček“ pomeni 
kombinacijo zdravila z izdelkom, ki ni 
medicinski pripomoček (kot je opredeljen v 
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Uredbi (EU) 2017/745), pri čemer sta oba 
namenjena uporabi v dani kombinaciji v 
skladu s povzetkom glavnih značilnosti 
zdravila;

Uredbah (EU) 2017/745 in (EU) 
2017/746), pri čemer sta oba namenjena 
uporabi v dani kombinaciji v skladu s 
povzetkom glavnih značilnosti zdravila;

Or. en

Predlog spremembe 223
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 28

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(28) „cepivo“ pomeni vsako zdravilo, 
namenjeno povzročitvi imunskega odziva 
za preprečevanje, vključno s profilakso po 
izpostavljenosti, in zdravljenje bolezni, ki 
jih povzroča povzročitelj okužbe;

(28) „cepivo“ pomeni vsako zdravilo, ki 
vsebuje antigene ali genetske informacije 
za antigene, ki izzovejo imunski odziv in 
so zato namenjeni za preprečevanje, 
postekspozicijsko profilakso in/ali 
zdravljenje bolezni, ki jih povzročajo 
povzročitelji okužb;

Or. en

Predlog spremembe 224
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 28

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(28) „cepivo“ pomeni vsako zdravilo, 
namenjeno povzročitvi imunskega odziva 
za preprečevanje, vključno s profilakso po 
izpostavljenosti, in zdravljenje bolezni, ki 
jih povzroča povzročitelj okužbe;

(28) „cepivo“ pomeni vsako zdravilo, 
namenjeno povzročitvi imunskega odziva 
za preprečevanje, vključno s profilakso po 
izpostavljenosti, bolezni, ki jih povzroča 
povzročitelj okužbe;

Or. en

Predlog spremembe 225
Pilar del Castillo Vera
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Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 30 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(30 a)  „platformna tehnologija“ pomeni 
posebno tehnologijo ali skupek tehnologij, 
ki se uporabljajo v proizvodnem procesu 
in/ali pri kontroli kakovosti, nekliničnem 
ali kliničnem preskušanju enega ali več 
zdravil in/ali komponent, pri čemer se 
opirajo na predhodno znanje in so 
določene na podlagi istih temeljnih 
znanstvenih načel. Komisija bi morala 
spodbujati razvoj platformnih tehnologij, 
ki bi morale biti del odprte platforme, 
dostopne različnim razvijalcem 
(akademskim ustanovam, malim 
biotehnološkim podjetjem in 
velefarmacevtskim družbam), ki 
ustvarjajo znanje in podatke, katerih 
razpoložljivost lahko pospeši proces 
razvoja in vrednotenja novih zdravljenj. V 
tem okviru bo podprta platformna 
tehnologija prikazana v statusu PRE-
COMPETITION in če bo imela prednost 
obstoječega patenta, bo na voljo pod 
razumno pristojbino. Ko so te platformne 
tehnologije odprte za vse deležnike, jih je 
mogoče enostavno posodobiti, hkrati pa 
zagotoviti regulativno podporo v korist 
pacientov v EU. Or. {SL}sl

Or. en

Predlog spremembe 226
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 30 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(30 a) „platformna tehnologija“ pomeni 
tehnologijo ali skupek tehnologij, ki se 
uporabljajo v proizvodnem procesu, pri 
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kontroli kakovosti ali preskušanju zdravil 
ali njihovih komponent, pri čemer se 
opirajo na predhodno znanje in so 
določene na podlagi istih temeljnih 
znanstvenih načel;

Or. en

Predlog spremembe 227
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 30 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(30 b) „glavni dosje o platformni 
tehnologiji“ pomeni dokument, ki ga 
pripravi lastnik platformne tehnologije in 
vsebuje podatke o platformni tehnologiji, 
za katero se bodo uporabljala temeljna 
znanstvena načela, v skladu s katerimi se 
vzpostavi platformna tehnologija, ne glede 
na komponente, ki se dodajo platformi v 
okviru postopka proizvodnje zdravila;

Or. en

Predlog spremembe 228
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 33

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(33) „ocena tveganja za okolje“ pomeni 
oceno tveganj za okolje ali tveganj za 
javno zdravje, ki jih pomeni sproščanje 
zdravila v okolje zaradi njegove uporabe 
in odlaganja, ter opredelitev ukrepov za 
preprečevanje, omejevanje in zmanjševanje 
tveganja. Za zdravilo z antimikrobičnim 
načinom delovanja ocena tveganja za 
okolje zajema tudi oceno tveganja za 

(33) „ocena tveganja za okolje“ pomeni 
oceno možnih tveganj za okolje, vključno s 
tveganji za javno zdravje, ki izhajajo iz 
tveganj za okolje, zaradi sproščanja 
zdravila v okolje pri njegovi uporabi in 
odlaganju, ter opredelitev ukrepov za 
preprečevanje, omejevanje in zmanjševanje 
tveganja. Za zdravilo z antimikrobičnim 
načinom delovanja ocena tveganja za 
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selekcijo antimikrobične odpornosti v 
okolju zaradi proizvodnje, uporabe in 
odlaganja navedenega zdravila;

okolje zajema tudi oceno tveganja za 
selekcijo antimikrobične odpornosti v 
okolju zaradi proizvodnje, uporabe in 
odlaganja navedenega zdravila;

Or. en

Predlog spremembe 229
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 33

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(33) „ocena tveganja za okolje“ pomeni 
oceno tveganj za okolje ali tveganj za 
javno zdravje, ki jih pomeni sproščanje 
zdravila v okolje zaradi njegove uporabe in 
odlaganja, ter opredelitev ukrepov za 
preprečevanje, omejevanje in zmanjševanje 
tveganja. Za zdravilo z antimikrobičnim 
načinom delovanja ocena tveganja za 
okolje zajema tudi oceno tveganja za 
selekcijo antimikrobične odpornosti v 
okolju zaradi proizvodnje, uporabe in 
odlaganja navedenega zdravila;

(33) „ocena tveganja za okolje“ pomeni 
oceno tveganj in možnih tveganj za okolje 
ali tveganj za javno zdravje, ki jih pomeni 
sproščanje zdravila v okolje zaradi njegove 
uporabe, proizvodnje in odlaganja, ter 
opredelitev ukrepov za preprečevanje, 
omejevanje in zmanjševanje tveganja. Za 
zdravilo z antimikrobičnim načinom 
delovanja ocena tveganja za okolje zajema 
tudi oceno tveganja za selekcijo 
antimikrobične odpornosti v okolju zaradi 
proizvodnje, uporabe in odlaganja 
navedenega zdravila;

Or. en

Predlog spremembe 230
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 36 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(36 a) „glavni dosje o kakovosti“ pomeni 
dokument, ki vsebuje podroben opis 
proizvodnega procesa, kontrole kakovosti 
med proizvodnjo in validacije postopka 
učinkovine, ki ni kemijska učinkovina, ali 
katere koli druge snovi, prisotne ali 
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uporabljene pri proizvodnji zdravila, ki se 
zahteva v skladu s Prilogo II in ga v 
ločenem dokumentu pripravi proizvajalec 
snovi ali komponente. 

Or. en

Predlog spremembe 231
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 36 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(36 a) „glavni dosje o platformni 
tehnologiji“ pomeni dokument, ki vsebuje 
podroben opis platformne tehnologije, v 
katerem so navedena osnovna znanstvena 
načela, na podlagi katerih je platformna 
tehnologija določena. To lahko vključuje 
podatke o kakovosti, predklinične in/ali 
klinične podatke v zvezi z zdravili in/ali 
komponentami, na katere se platformna 
tehnologija nanaša.

Or. en

Predlog spremembe 232
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 36 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(36 b) „platformna tehnologija“ pomeni 
skupek tehnologij, ki se uporabljajo v 
proizvodnem procesu in/ali pri kontroli 
kakovosti enega ali več zdravil ali 
njihovih komponent, pri čemer se opirajo 
na skupno predhodno znanje in so 
določene na podlagi istih temeljnih 
znanstvenih načel. Platformne tehnologije 
lahko zajemajo različne dejavnosti, med 
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drugim podobne formulacije, proizvodne 
korake in analitično preskušanje, vendar 
niso omejene nanje. 

Or. en

Predlog spremembe 233
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 36 c (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(36 c) „glavni dosje o platformni 
tehnologiji“ pomeni dokument, ki vsebuje 
vse podatke v zvezi s platformno 
tehnologijo, za katero obstaja razumna 
gotovost, da se bodo temeljna znanstvena 
načela, na podlagi katerih je platformna 
tehnologija določena, uporabljala ne 
glede na učinkovino ali drugo pomembno 
komponento, dodano platformi kot del 
proizvodnega procesa zdravila. Naravo 
podatkov, ki jih je treba vključiti v glavni 
dosje o platformni tehnologiji, opredeli 
vlagatelj vloge glede na tip platformne 
tehnologije. Glavni dosje o platformni 
tehnologiji mora lastnik platformne 
tehnologije predložiti v ločenem 
dokumentu.

Or. en

Predlog spremembe 234
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 38 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(38 a) „zdravilo, odobreno za pediatrično 
indikacijo“ pomeni zdravilo, ki je 
odobreno za uporabo v delni ali celotni 
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pediatrični populaciji in za katero so 
podrobnosti o odobreni indikaciji 
opredeljene v povzetku glavnih značilnosti 
zdravila;

Or. en

Predlog spremembe 235
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 39

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(39) „zdravniški recept“ pomeni vsak 
recept, ki ga izda za to usposobljena 
strokovna oseba;

(39) „recept“ pomeni recept za zdravilo, 
ki ga izda pripadnik reguliranega 
zdravstvenega poklica v smislu 
člena 3(1)(a) Direktive 2005/36/ES, ki ima 
za to zakonsko pravico v državi članici, v 
kateri je recept izdan;

Or. en

Predlog spremembe 236
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 48

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(48) „splošno ime“ pomeni mednarodno 
nelastniško ime, ki ga za učinkovino 
priporoča Svetovna zdravstvena 
organizacija;

(48) „splošno ime“ pomeni mednarodno 
nelastniško ime, ki ga za učinkovino 
priporoča Svetovna zdravstvena 
organizacija, ali, če to ne obstaja, običajno 
splošno ime;

Or. en

Predlog spremembe 237
Pernille Weiss
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Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 53

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(53) „mikro, mala in srednja podjetja“ 
pomenijo mikro, mala in srednja podjetja, 
kot so opredeljena v členu 2 Priporočila 
Komisije 2003/361/ES72;

(53) „mikro, mala in srednja podjetja“ 
pomenijo mikro, mala in srednja podjetja, 
kot so opredeljena v členu 2 Priporočila 
Komisije 2003/361/ES72 in od ... [18 
mesecev po datumu začetka veljavnosti te 
direktive] pomenijo mikro, mala in 
srednja podjetja, kot so opredeljena v 
delegiranem aktu iz člena 58a(1);

_________________ _________________
72 Priporočilo Komisije z dne 6. maja 2003 
o opredelitvi mikro, malih in srednje 
velikih podjetij (UL L 124, 20.5.2003, str. 
36).

72 Priporočilo Komisije z dne 6. maja 2003 
o opredelitvi mikro, malih in srednje 
velikih podjetij (UL L 124, 20.5.2003, str. 
36).

Or. en

Predlog spremembe 238
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 61 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(61 a) „neželeni učinek“ pomeni vsako 
zdravstveno težavo, ki se pojavi po 
aplikaciji zdravila in ni nujno, da jo je 
povzročila sama aplikacija zdravila. Nato 
se ugotovi, ali so ti učinki naključni ali 
povezani.

Or. en

Predlog spremembe 239
Pernille Weiss

Predlog direktive
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Člen 4 – odstavek 1 – točka 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(70) „obveznost javne službe“ pomeni 
zagotavljanje stalnega in ustreznega nabora 
zdravil za izpolnitev zahtev določenega 
geografskega območja ter dostavo 
zahtevanih dobav celotnemu zadevnemu 
območju v zelo kratkem času.

(70) „obveznost javne službe“ pomeni 
zagotavljanje stalnega in ustreznega nabora 
zdravil za izpolnitev zahtev določenega 
geografskega območja ter dostavo 
zahtevanih dobav celotnemu zadevnemu 
območju v razumnem času.

Or. en

Predlog spremembe 240
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 4 – odstavek 1 – točka 70 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(70 a) „decentralizirana proizvodnja“ 
pomeni proizvodni model, pri katerem 
mora proizvodnja zdravil potekati na 
lokalnih mestih v bližini pacientov.

Or. en

Predlog spremembe 241
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 5 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Če je bilo prvotno dovoljenje za 
promet izdano v skladu z odstavkom 1, se 
tudi za vsak razvoj v zvezi z zdravilom, ki 
ga zajema dovoljenje, kot so dodatne 
terapevtske indikacije, jakosti, 
farmacevtske oblike, poti aplikacije, 
predstavitve in vse spremembe dovoljenja 
za promet, izda dovoljenje v skladu z 
odstavkom 1 ali se vključi v prvotno 

2. Če je bilo prvotno dovoljenje za 
promet izdano v skladu z odstavkom 1, se 
tudi za vsak razvoj v zvezi z zdravilom, ki 
ga zajema dovoljenje, kot so dodatne 
terapevtske indikacije, jakosti, 
farmacevtske oblike, poti aplikacije, 
predstavitve in vse spremembe dovoljenja 
za promet, izda dovoljenje v skladu z 
odstavkom 1 ali se vključi v prvotno 
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dovoljenje za promet. Vsa navedena 
dovoljenja za promet se štejejo kot del 
istega globalnega dovoljenja za promet, 
zlasti za namene vlog za dovoljenje za 
promet v skladu s členi 9 do 12, tudi kar 
zadeva iztek obdobja regulativnega varstva 
podatkov za vloge, ki temeljijo na 
referenčnem zdravilu.

dovoljenje za promet. Vsa navedena 
dovoljenja za promet in tudi tista, ki jih ta 
imetnik dovoljenja za promet pridobi v 
skladu s členi 9 do 12, se štejejo kot del 
istega globalnega dovoljenja za promet, 
zlasti za namene vlog za dovoljenje za 
promet v skladu s členi 9 do 12, tudi kar 
zadeva iztek obdobja regulativnega varstva 
podatkov za vloge, ki temeljijo na 
referenčnem zdravilu.

Or. en

Predlog spremembe 242
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 6 – odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2 a. Dovoljenje za promet z zdravilom 
se lahko izda na podlagi glavnega dosjeja 
o učinkovini, dodatnega glavnega dosjeja 
o kakovosti ali glavnega dosjeja o 
platformni tehnologiji.

Or. en

Obrazložitev

Glej predloge sprememb k novemu členu 26a.

Predlog spremembe 243
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 6 – odstavek 5 – pododstavek 1 – točka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a a) če primerjalnih študij ni, 
obrazložitev z utemeljitvijo razlogov, 
zaradi katerih ni bilo mogoče izvesti 
zgoraj navedenih študij;
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Or. en

Predlog spremembe 244
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 6 – odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6 a. Dovoljenje za promet z zdravilom 
se lahko izda na podlagi glavnega dosjeja 
o učinkovini, dodatnega glavnega dosjeja 
o kakovosti ali glavnega dosjeja o 
platformni tehnologiji.

Or. en

Predlog spremembe 245
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 6 – odstavek 7 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne 
izvede testiranja na živalih, če so na voljo 
znanstveno zadovoljive preskusne metode, 
pri katerih se ne uporabljajo živali.

Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne 
izvede testiranja na živalih, če so na voljo 
znanstveno zadovoljive preskusne metode, 
pri katerih se ne uporabljajo živali. 
Vlagatelj vloge za dovoljenje za promet ne 
izvede preskusov na živalih, če so na voljo 
znanstveno zadovoljive preskusne metode, 
pri katerih se ne uporabljajo živali. Kadar 
znanstveno zadovoljive preskusne metode, 
pri katerih se ne uporabljajo živali, niso 
na voljo, vlagatelji vloge, ki uporabljajo 
testiranje na živalih, zagotovijo, da se v 
skladu z Direktivo 2010/63/EU v zvezi z 
vsemi študijami na živalih, izvedenimi za 
utemeljitev zadevne vloge, uporablja 
načelo zamenjave, zmanjšanja in 
izboljšanja testiranja na živalih v 
znanstvene namene.
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Or. en

Predlog spremembe 246
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 9 – odstavek 3 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Odstavek 1 se uporablja tudi, če referenčno 
zdravilo ni odobreno v državi članici, v 
kateri se vloži vloga za dovoljenje za 
promet z generičnim zdravilom. V tem 
primeru vlagatelj v vlogi navede ime 
države članice, v kateri je ali je bilo 
odobreno referenčno zdravilo. Na zahtevo 
pristojnega organa države članice, v kateri 
se vloži vloga za dovoljenje za promet, 
pristojni organ druge države članice v 
enem mesecu pošlje potrdilo, da je ali je 
bilo odobreno referenčno zdravilo, ter 
popolno sestavo referenčnega zdravila in 
po potrebi vso drugo pomembno 
dokumentacijo.

Odstavek 1 se uporablja tudi, če referenčno 
zdravilo ni odobreno v državi članici, v 
kateri se vloži vloga za dovoljenje za 
promet z generičnim zdravilom, razen če je 
vlagatelj vloge za dovoljenje za promet z 
generičnim zdravilom tudi imetnik 
dovoljenja za promet ali povezano podjetje 
referenčnega zdravila. V slednjem 
primeru je treba predložiti popoln dosje. V 
prvem primeru vlagatelj v vlogi navede 
ime države članice, v kateri je ali je bilo 
odobreno referenčno zdravilo. Na zahtevo 
pristojnega organa države članice, v kateri 
se vloži vloga za dovoljenje za promet, 
pristojni organ druge države članice v 
enem mesecu pošlje potrdilo, da je ali je 
bilo odobreno referenčno zdravilo, ter 
popolno sestavo referenčnega zdravila in 
po potrebi vso drugo pomembno 
dokumentacijo.

Or. en

Predlog spremembe 247
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 10 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Kadar zdravilo ne spada v opredelitev 
generičnega zdravila ali je v primerjavi z 
referenčnim zdravilom spremenjena 
njegova jakost, farmacevtska oblika, pot 

Kadar zdravilo ne spada v opredelitev 
generičnega zdravila ali je v primerjavi z 
referenčnim zdravilom spremenjena 
njegova jakost, farmacevtska oblika, pot 
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aplikacije ali terapevtske indikacije, se 
pristojnim organom predložijo rezultati 
ustreznih nekliničnih preskusov ali 
kliničnih študij v obsegu, ki je potreben za 
vzpostavitev znanstvene povezave s 
podatki, na katere se opira dovoljenje za 
promet z referenčnim zdravilom, ter za 
dokazovanje profila varnosti in 
učinkovitosti hibridnega zdravila.

aplikacije ali terapevtske indikacije, se 
predložijo rezultati ustreznih nekliničnih 
preskusov in kliničnih študij v obsegu, ki 
je potreben za dokazovanje (bistvene) 
podobnosti z dovoljenjem za promet z 
referenčnim zdravilom, ter za dokazovanje 
profila varnosti in učinkovitosti hibridnega 
zdravila v vseh dodatnih indikacijah.

Or. en

Predlog spremembe 248
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 11 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za biološko zdravilo, ki je podobno 
referenčnemu biološkemu zdravilu (v 
nadaljnjem besedilu: podobno biološko 
zdravilo), se pristojnim organom predložijo 
rezultati ustreznih primerjalnih preskusov 
in študij. Vrsta in količina dodatnih 
podatkov, ki jih je treba predložiti, morata 
biti v skladu z ustreznimi merili iz Priloge 
II in povezanih podrobnih smernic. 
Rezultati drugih preskusov in študij iz 
dosjeja referenčnega zdravila se ne 
predložijo.

Za zdravilo, ki je podobno referenčnemu 
biološkemu zdravilu (v nadaljnjem 
besedilu: podobno biološko zdravilo), se 
pristojnim organom predložijo rezultati 
ustreznih primerjalnih preskusov in študij. 
Vrsta in količina dodatnih podatkov, ki jih 
je treba predložiti, morata biti v skladu z 
ustreznimi merili iz Priloge II in povezanih 
podrobnih smernic. Rezultati drugih 
preskusov in študij iz dosjeja referenčnega 
zdravila se ne predložijo.

Or. en

Obrazložitev

Tako kot za vse vrste zdravil bi bilo treba tudi za vse izdelke, ki so nadaljevalci bioloških 
zdravil, uporabljati trdna znanstvena načela in uveljavljene regulativne standarde varnosti, 
učinkovitosti in kakovosti.  Trenutno obstaja regulativna negotovost glede načina odobritve 
sintetičnih nadaljevalcev bioloških zdravil. Vse nadaljevalce bioloških zdravil je treba 
ustrezno oceniti na podlagi okrepljenega člena 11 predlagane direktive.  Glede na 
predlagano črtanje člena 12 so v člen 11 dodani ustrezni neklinični in klinični preskusi. V 
zvezi z dejstvom, da sintetični nadaljevalci sami po sebi niso podobna biološka zdravila, se 
uvede predlagani novi odstavek. Dodatna pojasnila o vlogi podobnega biološkega zdravila in 
sintetičnega nadaljevalnega zdravila:  z znanstvenega vidika lahko razlike v proizvodnih 
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postopkih bistveno spremenijo lastnosti sintetičnih polipeptidnih izdelkov in lahko povzročijo 
neželene klinične posledice. Sintetični nadaljevalni izdelek se bo verjetno razlikoval od 
biološkega referenčnega izdelka glede na profil nečistoč in bi se lahko razlikoval glede na 
stabilnost, na primer drugačna nagnjenost k fibrilaciji. To lahko povzroči večjo imunogenost. 
Pomembno je, da se ti dejavniki in splošna kompleksnost izdelka upoštevajo pri razvoju in 
poznejši regulativni evalvaciji. Razpoložljive analitske metode utegnejo biti nezadostne za 
ugotavljanje terapevtske ekvivalence sintetičnega nadaljevalnega zdravila z biološkim 
referenčnim zdravilom, kar zlasti velja za neklinične modele za napovedovanje imunogenosti.

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

Predlog direktive
Člen 11 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Kadar zdravilo ni biološko zdravilo, 
vendar je podobno referenčnemu 
biološkemu zdravilu (v nadaljnjem 
besedilu: sintetično nadaljevalno 
zdravilo), se uporablja odstavek 1, za 
sintetično nadaljevalno zdravilo pa veljajo 
zahteve iz te direktive in [revidirane 
Uredbe 726/2004], ki se uporabljajo za 
podobna biološka zdravila.

Or. en

Predlog spremembe 250
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 12

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 12 črtano
Vloge v zvezi z biohibridnimi zdravili

Kadar so pri podobnem biološkem 
zdravilu v primerjavi z referenčnim 
biološkim zdravilom spremenjene jakost, 
farmacevtska oblika, pot aplikacije ali 
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terapevtske indikacije (v nadaljnjem 
besedilu: biohibridno zdravilo), se 
pristojnim organom predložijo rezultati 
ustreznih nekliničnih preskusov ali 
kliničnih študij v obsegu, ki je potreben za 
vzpostavitev znanstvene povezave s 
podatki, na katere se opira dovoljenje za 
promet z referenčnim biološkim 
zdravilom, ter za dokazovanje profila 
varnosti ali učinkovitosti podobnega 
biološkega zdravila.

Or. en

Predlog spremembe 251
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 13 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če za učinkovino zadevnega zdravila ni 
bilo odobreno nobeno referenčno zdravilo, 
vlagatelju z odstopanjem od člena 6(2) ni 
treba predložiti rezultatov nekliničnih 
preskusov ali kliničnih študij, če lahko 
dokaže vsaj desetletno dobro uveljavljeno 
medicinsko uporabo učinkovin zdravila v 
Uniji za enako terapevtsko uporabo in pot 
aplikacije s priznano učinkovitostjo in 
sprejemljivo ravnjo varnosti v smislu 
pogojev iz Priloge II. V tem primeru se 
rezultati preskusov in preskušanj 
nadomestijo z ustreznimi bibliografskimi 
podatki v obliki strokovne literature.

Če za učinkovino zadevnega zdravila ni 
odobreno nobeno referenčno zdravilo, 
vlagatelju z odstopanjem od člena 6(2) ni 
treba predložiti rezultatov nekliničnih 
preskusov ali kliničnih študij, če lahko 
dokaže vsaj desetletno dobro uveljavljeno 
medicinsko uporabo učinkovin zdravila v 
Uniji za enako terapevtsko uporabo in pot 
aplikacije s priznano učinkovitostjo in 
sprejemljivo ravnjo varnosti v smislu 
pogojev iz Priloge II. V tem primeru se 
rezultati preskusov in preskušanj 
nadomestijo z ustreznimi bibliografskimi 
podatki v obliki strokovne literature in 
dokazilom, da je ta literatura ustrezna za 
uporabljeni izdelek.

Or. en

Predlog spremembe 252
Pernille Weiss

Predlog direktive
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Člen 15 – naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Zdravilo s kombinacijo, platformne 
tehnologije in ovojnine z več zdravili

Zdravilo s kombinacijo in ovojnine z več 
zdravili

Or. en

Predlog spremembe 253
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 15 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Kadar je to upravičeno za 
terapevtske namene, se lahko izda 
dovoljenje za promet za zdravilo s 
kombinacijo.

1. Kadar je to upravičeno za 
preventivne ali terapevtske namene, se 
lahko izda dovoljenje za promet za 
zdravilo s kombinacijo.

Or. en

Predlog spremembe 254
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 15 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Kadar je to upravičeno za 
terapevtske namene, se lahko izda 
dovoljenje za promet za zdravilo s 
kombinacijo.

1. Kadar je to upravičeno za 
preventivne ali terapevtske namene, se 
lahko izda dovoljenje za promet za 
zdravilo s kombinacijo.

Or. en

Predlog spremembe 255
Pernille Weiss

Predlog direktive
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Člen 15 – odstavek 2 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Kadar je to upravičeno za terapevtske 
namene, se lahko dovoljenje za promet v 
izjemnih okoliščinah izda za zdravilo, 
sestavljeno iz stalne komponente in 
spremenljive komponente, ki je vnaprej 
določena, da se po potrebi zagotovi 
delovanje proti različnim različicam 
povzročitelja okužbe ali da se zdravilo po 
potrebi prilagodi značilnostim 
posameznega pacienta ali skupine 
pacientov (v nadaljnjem besedilu: 
platformna tehnologija).

Kadar je to upravičeno za preventivne ali 
terapevtske namene, se lahko dovoljenje za 
promet v izjemnih okoliščinah izda za 
zdravilo, sestavljeno iz stalne komponente 
in spremenljive komponente, ki je vnaprej 
določena, da se po potrebi zagotovi 
delovanje proti različnim različicam 
povzročitelja okužbe ali da se zdravilo po 
potrebi prilagodi značilnostim 
posameznega pacienta ali skupine 
pacientov.

Or. en

Obrazložitev

Glej predlog spremembe k členu 4 – odstavek 1 – točka 30 a (novo).

Predlog spremembe 256
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 15 – odstavek 2 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Kadar je to upravičeno za terapevtske 
namene, se lahko dovoljenje za promet v 
izjemnih okoliščinah izda za zdravilo, 
sestavljeno iz stalne komponente in 
spremenljive komponente, ki je vnaprej 
določena, da se po potrebi zagotovi 
delovanje proti različnim različicam 
povzročitelja okužbe ali da se zdravilo po 
potrebi prilagodi značilnostim 
posameznega pacienta ali skupine 
pacientov (v nadaljnjem besedilu: 
platformna tehnologija).

Kadar je to upravičeno za preventivne ali 
terapevtske namene, se lahko dovoljenje za 
promet v izjemnih okoliščinah izda za 
zdravilo, sestavljeno iz stalne komponente 
in spremenljive komponente, ki je vnaprej 
določena, da se po potrebi zagotovi 
delovanje proti različnim različicam 
povzročitelja okužbe ali da se zdravilo po 
potrebi prilagodi značilnostim 
posameznega pacienta ali skupine 
pacientov.

Or. en
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Predlog spremembe 257
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 15 – odstavek 2 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Vlagatelj, ki namerava vložiti vlogo za 
dovoljenje za promet s takim zdravilom, 
vnaprej zaprosi zadevni pristojni organ za 
soglasje glede vložitve take vloge.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 258
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 15 – odstavek 3 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Kadar je to upravičeno zaradi javnega 
zdravja in kadar učinkovin ni mogoče 
kombinirati v zdravilu s kombinacijo, se 
lahko dovoljenje za promet v izjemnih 
okoliščinah izda za ovojnino z več zdravili.

Kadar je to upravičeno zaradi javnega 
zdravja in preventivnih ali terapevtskih 
namenov, se lahko dovoljenje za promet v 
izjemnih okoliščinah izda za ovojnino z 
več zdravili.

Or. en

Predlog spremembe 259
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 15 – odstavek 3 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Vlagatelj, ki namerava vložiti vlogo za 
dovoljenje za promet s takim zdravilom, 
vnaprej zaprosi zadevni pristojni organ za 
soglasje glede vložitve take vloge.

črtano

Or. en
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Predlog spremembe 260
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 16 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Za radionuklidne generatorje, 
komplete in radionuklidne predhodnike se 
zahteva dovoljenje za promet, razen če se 
uporabljajo kot vhodna snov, učinkovina 
ali intermediat radiofarmacevtskih 
izdelkov, zajetih v dovoljenju za promet iz 
člena 5(1).

1. Za radiofarmacevtske izdelke se 
zahteva dovoljenje za promet.

Or. en

Predlog spremembe 261
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 16 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Za radionuklidne generatorje, 
komplete in radionuklidne predhodnike se 
zahteva dovoljenje za promet, razen če se 
uporabljajo kot vhodna snov, učinkovina 
ali intermediat radiofarmacevtskih 
izdelkov, zajetih v dovoljenju za promet iz 
člena 5(1).

1. Za radiofarmacevtske generatorje, 
komplete in predhodnike radiofarmakov se 
zahteva dovoljenje za promet.

Or. en

Predlog spremembe 262
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 16 – odstavek 2
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Dovoljenje za promet se ne zahteva 
za radiofarmacevtski izdelek, ki ga v času 
uporabe pripravi oseba ali ustanova, ki je v 
skladu z nacionalno zakonodajo 
pooblaščena za uporabo takega 
radiofarmacevtskega izdelka, v odobreni 
zdravstveni ustanovi izključno iz 
odobrenih radionuklidnih generatorjev, 
kompletov ali radionuklidnih 
predhodnikov v skladu z navodili 
proizvajalca.

2. Dovoljenje za promet se ne zahteva 
za radionuklide ali radionuklidne 
generatorje, ki se uporabljajo izključno za 
radiooznačevanje, ali za radiofarmak, ki 
ga v času uporabe pripravi pooblaščena 
oseba ali ustanova z uporabo odobrenega 
kompleta za pripravo radiofarmaka v 
kombinaciji z radionuklidom ali 
radionuklidnim generatorjem v skladu s 
povzetkom glavnih značilnosti izdelka za 
komplet (v nadaljnjem besedilu: 
radiooznačevanje s kompletom).

Or. en

Predlog spremembe 263
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 16 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Dovoljenje za promet se ne zahteva 
za radiofarmacevtski izdelek, ki ga v času 
uporabe pripravi oseba ali ustanova, ki je v 
skladu z nacionalno zakonodajo 
pooblaščena za uporabo takega 
radiofarmacevtskega izdelka, v odobreni 
zdravstveni ustanovi izključno iz 
odobrenih radionuklidnih generatorjev, 
kompletov ali radionuklidnih 
predhodnikov v skladu z navodili 
proizvajalca.

2. Dovoljenje za promet se ne zahteva 
za radionuklide ali radionuklidne 
generatorje, ki se uporabljajo izključno za 
radiooznačevanje, ali za radiofarmak, ki 
ga v času uporabe pripravi pooblaščena 
oseba ali ustanova z uporabo odobrenega 
kompleta za pripravo radiofarmaka v 
kombinaciji z radionuklidom ali 
radionuklidnim generatorjem v skladu s 
povzetkom glavnih značilnosti izdelka za 
komplet (v nadaljnjem besedilu: 
radiooznačevanje s kompletom).

Or. en

Predlog spremembe 264
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
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Člen 17 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) opis posebnih zahtev glede 
informacij, opisanih v členu 69 in 
navedenih v Prilogi I.

(b) opis posebnih zahtev glede 
informacij, opisanih v členu 69 in 
navedenih v Prilogi I, za predhodni 
pregled in odobritev s strani pristojnega 
organa.

Or. en

Predlog spremembe 265
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 17 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Pristojni organ lahko imetniku 
dovoljenja za promet naloži obveznosti, če 
ugotovi, da so ukrepi za zmanjšanje 
tveganja iz načrta za usmerjeno rabo 
antimikrobikov nezadovoljivi.

2. Pristojni organ imetniku dovoljenja 
za promet naloži obveznosti, če ugotovi, da 
so ukrepi za zmanjšanje tveganja iz načrta 
za usmerjeno rabo antimikrobikov 
nezadovoljivi.

Or. en

Predlog spremembe 266
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 17 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Imetnik dovoljenja za promet 
zagotovi, da velikost pakiranja 
antimikrobika ustreza običajnemu 
doziranju in trajanju zdravljenja.

3. Imetnik dovoljenja za promet 
zagotovi, da velikost pakiranja 
antimikrobika ustreza običajnemu 
doziranju in trajanju zdravljenja. Imetnik 
dovoljenja za promet zagotovi, kadar je to 
mogoče, da se antimikrobik lahko izda na 
enoto v številu, ki ustreza količinam, 
opisanim na receptu. Če antimikrobika ni 
mogoče izdati na enoto, imetnik 
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dovoljenja za promet zagotovi, da velikost 
pakiranja antimikrobika ustreza 
običajnemu doziranju in trajanju 
zdravljenja.

Or. en

Predlog spremembe 267
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 17 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3 a. Farmacevti bi morali biti dejavni 
pri usmerjeni rabi antimikrobikov, 
vključno s svetovanjem o preudarni rabi 
antibiotikov in drugih antimikrobikov ter 
o njihovem pravilnem odlaganju.

Or. en

Predlog spremembe 268
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 18 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za integralne kombinacije zdravil z 
medicinskimi pripomočki vlagatelj vloge 
za dovoljenje za promet predloži podatke, 
ki dokazujejo varno in učinkovito uporabo 
integralne kombinacije zdravila z 
medicinskim pripomočkom.

Za integralne kombinacije zdravil z 
medicinskimi pripomočki vlagatelj vloge 
za dovoljenje za promet predloži podatke, 
ki dokazujejo varno in učinkovito uporabo 
integralne kombinacije zdravila z 
medicinskim pripomočkom, zlasti za 
pediatrične paciente, in vključujejo vidike, 
kot so shranjevanje, sestavljanje, čistoča 
in tehnika, potrebna za aplikacijo ali 
vnos.

Or. en
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Predlog spremembe 269
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 18 – odstavek 1 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pristojni organi v okviru ocene integralne 
kombinacije zdravila z medicinskim 
pripomočkom v skladu s členom 29 
ocenijo razmerje med koristmi in tveganji 
integralne kombinacije zdravila z 
medicinskim pripomočkom, pri čemer 
upoštevajo primernost uporabe zdravila 
skupaj z medicinskim pripomočkom.

Pristojni organi v okviru ocene integralne 
kombinacije zdravila z medicinskim 
pripomočkom v skladu s členom 29 
ocenijo razmerje med koristmi in tveganji 
integralne kombinacije zdravila z 
medicinskim pripomočkom, pri čemer 
upoštevajo primernost uporabe zdravila 
skupaj z medicinskim pripomočkom.

Pri kombiniranih zdravilih, namenjenih 
za pediatrično uporabo, je treba 
upoštevati analizo tveganj in koristi na 
podlagi mnenja delovne skupine Agencije 
za pediatrijo, ustanovljene v skladu s 
členom 142 Uredbe.

Or. en

Predlog spremembe 270
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 18 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Vloga za dovoljenje za promet z 
integralno kombinacijo zdravila z 
medicinskim pripomočkom vključuje 
dokumentacijo, ki podpira skladnost 
medicinskega pripomočka, ki je del 
integralne kombinacije, s splošnimi 
zahtevami glede varnosti in učinkovitosti iz 
odstavka 2 v skladu s Prilogo II, po potrebi 
vključno s poročilom priglašenega organa 
o ugotavljanju skladnosti.

3. Vloga za dovoljenje za promet z 
integralno kombinacijo zdravila z 
medicinskim pripomočkom vključuje 
dokazila, ki potrjujejo skladnost 
medicinskega pripomočka, ki je del 
integralne kombinacije, s splošnimi 
zahtevami glede varnosti in učinkovitosti iz 
odstavka 2 v skladu s Prilogo II, po potrebi 
vključno s poročilom priglašenega organa 
o ocenjevanju.

Or. en



PE757.082v01-00 158/172 AM\1291771SL.docx

SL

Predlog spremembe 271
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 18 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Pristojni organi pri vrednotenju 
integralne kombinacije zdravila z 
zadevnim medicinskim pripomočkom 
priznajo rezultate ugotavljanja skladnosti 
medicinskega pripomočka, ki je del 
navedene integralne kombinacije, s 
splošnimi zahtevami glede varnosti in 
učinkovitosti v skladu s Prilogo I k Uredbi 
(EU) 2017/745, po potrebi vključno z 
rezultati ugotavljanja skladnosti, ki ga 
opravi priglašeni organ.

4. Pristojni organ pri vrednotenju 
zdravila iz odstavka 1 prizna rezultate 
ugotavljanja skladnosti zadevnega 
medicinskega pripomočka s splošnimi 
zahtevami glede varnosti in učinkovitosti v 
skladu s Prilogo I k Uredbi (EU) 2017/745.

Or. en

Predlog spremembe 272
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 19 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Pristojni organ pri vrednotenju 
zdravila iz odstavka 1 prizna rezultate 
ugotavljanja skladnosti zadevnega 
medicinskega pripomočka s splošnimi 
zahtevami glede varnosti in učinkovitosti v 
skladu s Prilogo I k Uredbi (EU) 2017/745, 
po potrebi vključno z rezultati 
ugotavljanja skladnosti, ki ga opravi 
priglašeni organ.

4. Pristojni organ pri vrednotenju 
zdravila iz odstavka 1 prizna rezultate 
ugotavljanja skladnosti zadevnega 
medicinskega pripomočka s splošnimi 
zahtevami glede varnosti in učinkovitosti v 
skladu s Prilogo I k Uredbi (EU) 2017/745.

Or. en
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Predlog spremembe 273
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Pri pripravi ocene tveganja za 
okolje, ki jo je treba predložiti v skladu s 
členom 6(2), vlagatelj upošteva znanstvene 
smernice o oceni tveganja za okolje pri 
zdravilih za uporabo v humani medicini iz 
odstavka 6 ali Agenciji ali po potrebi 
pristojnemu organu zadevne države članice 
pravočasno predloži razloge za kakršno 
koli odstopanje od znanstvenih smernic. 
Vlagatelj upošteva obstoječe ocene 
tveganja za okolje, izvedene na podlagi 
druge zakonodaje Unije, če so na voljo.

1. Pri pripravi ocene tveganja za 
okolje, ki jo je treba predložiti v skladu s 
členom 6(2), vlagatelj upošteva znanstvene 
smernice o oceni tveganja za okolje pri 
zdravilih za uporabo v humani medicini iz 
odstavka 6 ali Agenciji ali po potrebi 
pristojnemu organu zadevne države članice 
pravočasno predloži ustrezno utemeljene 
razloge za kakršno koli odstopanje od 
znanstvenih smernic. Vlagatelj upošteva 
obstoječe ocene tveganja za okolje, 
izvedene na podlagi druge zakonodaje 
Unije, če so na voljo.

Or. en

Predlog spremembe 274
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Pri pripravi ocene tveganja za 
okolje, ki jo je treba predložiti v skladu s 
členom 6(2), vlagatelj upošteva znanstvene 
smernice o oceni tveganja za okolje pri 
zdravilih za uporabo v humani medicini iz 
odstavka 6 ali Agenciji ali po potrebi 
pristojnemu organu zadevne države članice 
pravočasno predloži razloge za kakršno 
koli odstopanje od znanstvenih smernic. 
Vlagatelj upošteva obstoječe ocene 
tveganja za okolje, izvedene na podlagi 
druge zakonodaje Unije, če so na voljo.

1. Pri pripravi ocene tveganja za 
okolje, ki jo je treba predložiti v skladu s 
členom 6(2), vlagatelj upošteva znanstvene 
smernice o oceni tveganja za okolje pri 
zdravilih za uporabo v humani medicini iz 
odstavka 5 ali Agenciji ali po potrebi 
pristojnemu organu zadevne države članice 
pravočasno predloži razloge za kakršno 
koli odstopanje od znanstvenih smernic. 
Vlagatelj upošteva obstoječe ocene 
tveganja za okolje, izvedene na podlagi 
druge zakonodaje Unije, če so na voljo.

Or. en
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Predlog spremembe 275
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Pri pripravi ocene tveganja za 
okolje, ki jo je treba predložiti v skladu s 
členom 6(2), vlagatelj upošteva znanstvene 
smernice o oceni tveganja za okolje pri 
zdravilih za uporabo v humani medicini iz 
odstavka 6 ali Agenciji ali po potrebi 
pristojnemu organu zadevne države članice 
pravočasno predloži razloge za kakršno 
koli odstopanje od znanstvenih smernic. 
Vlagatelj upošteva obstoječe ocene 
tveganja za okolje, izvedene na podlagi 
druge zakonodaje Unije, če so na voljo.

1. Pri pripravi ocene tveganja za 
okolje, ki jo je treba predložiti v skladu s 
členom 6(2), vlagatelj upošteva znanstvene 
smernice o oceni tveganja za okolje pri 
zdravilih za uporabo v humani medicini iz 
odstavka 5 ali Agenciji ali po potrebi 
pristojnemu organu zadevne države članice 
pravočasno predloži razloge za kakršno 
koli odstopanje od znanstvenih smernic. 
Vlagatelj upošteva obstoječe ocene 
tveganja za okolje, izvedene na podlagi 
druge zakonodaje Unije, če so na voljo.

Or. en

Predlog spremembe 276
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Pri pripravi ocene tveganja za 
okolje, ki jo je treba predložiti v skladu s 
členom 6(2), vlagatelj upošteva znanstvene 
smernice o oceni tveganja za okolje pri 
zdravilih za uporabo v humani medicini iz 
odstavka 6 ali Agenciji ali po potrebi 
pristojnemu organu zadevne države članice 
pravočasno predloži razloge za kakršno 
koli odstopanje od znanstvenih smernic. 
Vlagatelj upošteva obstoječe ocene 
tveganja za okolje, izvedene na podlagi 
druge zakonodaje Unije, če so na voljo.

1. Pri pripravi ocene tveganja za 
okolje, ki jo je treba predložiti v skladu s 
členom 6(2), vlagatelj upošteva znanstvene 
smernice o oceni tveganja za okolje pri 
zdravilih za uporabo v humani medicini iz 
odstavka 5 ali Agenciji ali po potrebi 
pristojnemu organu zadevne države članice 
pravočasno predloži razloge za kakršno 
koli odstopanje od znanstvenih smernic. 
Vlagatelj upošteva obstoječe ocene 
tveganja za okolje, izvedene na podlagi 
druge zakonodaje Unije, če so na voljo.
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Or. en

Predlog spremembe 277
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1 a. V oceni tveganja za okolje se v 
skladu z zahtevami iz Priloge II 
ovrednotijo možna tveganja za okolje 
zaradi uporabe in odlaganja zdravila. V 
zvezi s tveganji, ki izhajajo iz proizvodnje, 
se v oceni tveganja za okolje zagotovijo 
informacije o izpustih in emisijah 
zdravilne učinkovine in drugih okoljsko 
pomembnih snovi v skladu z zahtevami iz 
Priloge II.

Or. en

Predlog spremembe 278
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 2 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. V oceni tveganja za okolje je 
navedeno, ali je zdravilo ali katera koli 
njegova sestavina ali druga komponenta 
ena od naslednjih snovi v skladu z merili iz 
Priloge I k Uredbi (ES) št. 1272/2008:

2. V oceni tveganja za okolje se v 
skladu z zahtevami iz Priloge II 
ovrednotijo možna tveganja za okolje 
zaradi uporabe in odlaganja zdravila. V 
njej je navedeno, ali je zdravilo ali katera 
koli njegova sestavina ali druga 
komponenta ena od naslednjih snovi v 
skladu z merili iz Priloge I k Uredbi (ES) 
št. 1272/2008:

Or. en
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Predlog spremembe 279
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 2 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. V oceni tveganja za okolje je 
navedeno, ali je zdravilo ali katera koli 
njegova sestavina ali druga komponenta 
ena od naslednjih snovi v skladu z merili iz 
Priloge I k Uredbi (ES) št. 1272/2008:

2. V oceni tveganja za okolje je 
navedeno, ali je zdravilo ali katera koli 
njegova sestavina ali druga komponenta 
razvrščena v eno od naslednjih snovi v 
skladu z merili iz Priloge I k Uredbi (ES) 
št. 1272/2008:

Or. en

Predlog spremembe 280
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 2 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) obstojna, mobilna in strupena snov 
(PMT), zelo obstojna in zelo mobilna snov 
(vPvM),

(c) obstojna, mobilna in strupena snov 
(PMT),

Or. en

Predlog spremembe 281
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 2 – točka c a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c a) zelo obstojna in zelo mobilna snov 
(vPvM);

Or. en



AM\1291771SL.docx 163/172 PE757.082v01-00

SL

Predlog spremembe 282
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 2 – točka c a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c a) zelo obstojna in zelo mobilna snov 
(vPvM);

Or. en

Predlog spremembe 283
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 2 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

ali pa je endokrina aktivna snov. ali d) je endokrina aktivna snov.

Or. en

Predlog spremembe 284
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 2 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

ali pa je endokrina aktivna snov. (d) endokrini motilci.

Or. en

Obrazložitev

Uskladitev z jezikovno terminologijo iz Uredbe (ES) št. 1272/2008.
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Predlog spremembe 285
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2 a. V zvezi s tveganji, ki izhajajo iz 
proizvodnje, je treba v oceni tveganja za 
okolje navesti informacije o izpustih in 
emisijah aktivnih snovi in drugih okoljsko 
pomembnih snovi v skladu z zahtevami iz 
Priloge II.

Or. en

Predlog spremembe 286
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Vlagatelj v oceno tveganja za 
okolje vključi tudi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja, da se preprečijo, ali kadar to ni 
mogoče, omejijo emisije onesnaževal iz 
Direktive 2000/60/ES, Direktive 
2006/118/ES, Direktive 2008/105/ES in 
Direktive 2010/75/EU v zrak, vodo in tla. 
Vlagatelj predloži podrobno pojasnilo, da 
so predlagani ukrepi za zmanjšanje 
tveganja ustrezni in zadostni za 
obravnavanje ugotovljenih tveganj za 
okolje.

3. Vlagatelj v oceno tveganja za 
okolje vključi tudi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja, da se preprečijo, ali kadar to ni 
mogoče, omejijo emisije onesnaževal iz 
Direktive 2000/60/ES, Direktive 
2006/118/ES, Direktive 2008/105/ES in 
Direktive 2010/75/EU v zrak, vodo in tla. 
Vlagatelj predloži podrobno pojasnilo, da 
so predlagani ukrepi za zmanjšanje 
tveganja ustrezni in zadostni za 
obravnavanje ugotovljenih tveganj za 
okolje. Po potrebi se v oceno tveganja za 
okolje vključijo tudi informacije o 
razpoložljivih tehnikah in tehnikah, ki 
bodo uporabljene za zmanjšanje izpustov 
in emisij zdravila, zlasti tistih, ki se 
pojavljajo v proizvodnih odpadnih vodah, 
preden te odpadne vode zapustijo 
proizvodne obrate.

Or. en
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Predlog spremembe 287
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Vlagatelj v oceno tveganja za 
okolje vključi tudi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja, da se preprečijo, ali kadar to ni 
mogoče, omejijo emisije onesnaževal iz 
Direktive 2000/60/ES, Direktive 
2006/118/ES, Direktive 2008/105/ES in 
Direktive 2010/75/EU v zrak, vodo in tla. 
Vlagatelj predloži podrobno pojasnilo, da 
so predlagani ukrepi za zmanjšanje 
tveganja ustrezni in zadostni za 
obravnavanje ugotovljenih tveganj za 
okolje.

3. Vlagatelj v oceno tveganja za 
okolje vključi tudi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja, da se izogne izpustom in 
emisijam zdravila v okolje ali, če to ni 
mogoče, da jih zmanjša, ter informacije o 
razpoložljivih tehnikah, ki bodo 
uporabljene za zmanjšanje teh izpustov in 
emisij, zlasti tistih, ki se pojavljajo v 
proizvodnih odpadnih vodah, preden te 
odpadne vode zapustijo proizvodne obrate, 
ter za omejitev emisij onesnaževal iz 
Direktive 2000/60/ES, Direktive 
2006/118/ES, Direktive 2008/105/ES in 
Direktive 2010/75/EU v zrak, vodo in tla. 
Vlagatelj predloži podrobno pojasnilo, da 
so predlagani ukrepi za zmanjšanje 
tveganja ustrezni in zadostni za 
obravnavanje ugotovljenih tveganj za 
okolje.

Or. en

Predlog spremembe 288
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Vlagatelj v oceno tveganja za 
okolje vključi tudi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja, da se preprečijo, ali kadar to ni 
mogoče, omejijo emisije onesnaževal iz 
Direktive 2000/60/ES, Direktive 
2006/118/ES, Direktive 2008/105/ES in 

3. Vlagatelj v oceno tveganja za 
okolje vključi tudi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja, da se preprečijo, ali kadar to ni 
mogoče, omejijo emisije onesnaževal iz 
Direktive 2000/60/ES, Direktive 
2006/118/ES, Direktive 2008/105/ES in 
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Direktive 2010/75/EU v zrak, vodo in tla. 
Vlagatelj predloži podrobno pojasnilo, da 
so predlagani ukrepi za zmanjšanje 
tveganja ustrezni in zadostni za 
obravnavanje ugotovljenih tveganj za 
okolje.

Direktive 2010/75/EU v zrak, vodo in tla, 
ali v primerih, ko so tveganja za okolje 
opredeljena v znanstvenih smernicah, ki 
jih je Agencija pripravila v zvezi z 
zahtevami za oceno tveganja za okolje za 
zdravila za uporabo v humani medicini, 
kot je navedeno v odstavku 5. Vlagatelj 
predloži podrobno pojasnilo, da so 
predlagani ukrepi za zmanjšanje tveganja 
ustrezni in zadostni za obravnavanje 
ugotovljenih tveganj za okolje.

Or. en

Predlog spremembe 289
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Vlagatelj v oceno tveganja za 
okolje vključi tudi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja, da se preprečijo, ali kadar to ni 
mogoče, omejijo emisije onesnaževal iz 
Direktive 2000/60/ES, Direktive 
2006/118/ES, Direktive 2008/105/ES in 
Direktive 2010/75/EU v zrak, vodo in tla. 
Vlagatelj predloži podrobno pojasnilo, da 
so predlagani ukrepi za zmanjšanje 
tveganja ustrezni in zadostni za 
obravnavanje ugotovljenih tveganj za 
okolje.

3. Če je v oceni tveganja za okolje 
ugotovljeno tveganje za okolje, vlagatelj v 
oceno tveganja za okolje vključi tudi 
ukrepe za zmanjšanje tveganja, da se 
preprečijo, ali kadar to ni mogoče, omejijo 
emisije onesnaževal iz Direktive 
2000/60/ES, Direktive 2006/118/ES, 
Direktive 2008/105/ES in Direktive 
2010/75/EU v zrak, vodo in tla. Vlagatelj 
predloži podrobno pojasnilo, da so 
predlagani ukrepi za zmanjšanje tveganja 
ustrezni in zadostni za obravnavanje 
ugotovljenih tveganj za okolje.

Or. en

Predlog spremembe 290
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 3
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Vlagatelj v oceno tveganja za 
okolje vključi tudi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja, da se preprečijo, ali kadar to ni 
mogoče, omejijo emisije onesnaževal iz 
Direktive 2000/60/ES, Direktive 
2006/118/ES, Direktive 2008/105/ES in 
Direktive 2010/75/EU v zrak, vodo in tla. 
Vlagatelj predloži podrobno pojasnilo, da 
so predlagani ukrepi za zmanjšanje 
tveganja ustrezni in zadostni za 
obravnavanje ugotovljenih tveganj za 
okolje.

3. Če je v oceni tveganja za okolje 
navedeno tveganje za okolje, vlagatelj v 
oceno tveganja za okolje vključi tudi 
ukrepe za zmanjšanje tveganja, da se 
preprečijo, ali kadar to ni mogoče, omejijo 
emisije onesnaževal iz Direktive 
2000/60/ES, Direktive 2006/118/ES, 
Direktive 2008/105/ES in Direktive 
2010/75/EU v zrak, vodo in tla. Vlagatelj 
predloži podrobno pojasnilo, da so 
predlagani ukrepi za zmanjšanje tveganja 
ustrezni in zadostni za obravnavanje 
ugotovljenih tveganj za okolje.

Or. en

Predlog spremembe 291
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Vlagatelj v oceno tveganja za 
okolje vključi tudi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja, da se preprečijo, ali kadar to ni 
mogoče, omejijo emisije onesnaževal iz 
Direktive 2000/60/ES, Direktive 
2006/118/ES, Direktive 2008/105/ES in 
Direktive 2010/75/EU v zrak, vodo in tla. 
Vlagatelj predloži podrobno pojasnilo, da 
so predlagani ukrepi za zmanjšanje 
tveganja ustrezni in zadostni za 
obravnavanje ugotovljenih tveganj za 
okolje.

3. Vlagatelj v oceno tveganja za 
okolje vključi tudi ukrepe za zmanjšanje 
tveganja za okolje, da se preprečijo, ali 
kadar to ni mogoče, omejijo emisije 
onesnaževal iz Direktive 2000/60/ES, 
Direktive 2006/118/ES, Direktive 
2008/105/ES in Direktive 2010/75/EU v 
zrak, vodo in tla. Vlagatelj predloži 
podrobno pojasnilo, da so predlagani 
ukrepi za zmanjšanje tveganja ustrezni in 
zadostni za obravnavanje ugotovljenih 
tveganj za okolje.

Or. en

Predlog spremembe 292
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE
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Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Ocena tveganja za okolje za 
antimikrobike vključuje oceno tveganja za 
selekcijo antimikrobične odpornosti v 
okolju zaradi celotne proizvodne 
preskrbne verige v Uniji in zunaj nje ter 
uporabe in odlaganja antimikrobika, pri 
čemer se po potrebi upoštevajo obstoječi 
mednarodni standardi, s katerimi je 
določena predvidena koncentracija brez 
učinka (PNEC), značilna za antibiotike.

4. Za antimikrobike in druge snovi, 
ki lahko povzročijo antimikrobično 
odpornost, vključno z izdelki z 
antimikrobičnim načinom delovanja, 
ocena tveganja za okolje vključuje oceno 
tveganja za selekcijo antimikrobične 
odpornosti v okolju zaradi celotne 
proizvodne preskrbovalne verige v Uniji in 
zunaj nje ter uporabe in odlaganja 
antimikrobika, vključno s strani 
zdravstvenih delavcev in pacientov, pri 
čemer se po potrebi upoštevajo obstoječi 
mednarodni standardi, s katerimi je 
določena predvidena koncentracija brez 
učinka (PNEC), značilna za antibiotike.

Or. en

Predlog spremembe 293
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Ocena tveganja za okolje za 
antimikrobike vključuje oceno tveganja za 
selekcijo antimikrobične odpornosti v 
okolju zaradi celotne proizvodne 
preskrbne verige v Uniji in zunaj nje ter 
uporabe in odlaganja antimikrobika, pri 
čemer se po potrebi upoštevajo obstoječi 
mednarodni standardi, s katerimi je 
določena predvidena koncentracija brez 
učinka (PNEC), značilna za antibiotike.

4. Ocena tveganja za okolje za 
antimikrobike vključuje oceno tveganja za 
selekcijo antimikrobične odpornosti v 
okolju zaradi celotne proizvodne 
preskrbovalne verige v Uniji in zunaj nje 
ter uporabe in odlaganja antimikrobika, 
vključno s strani zdravstvenih delavcev in 
pacientov, pri čemer se po potrebi 
upoštevajo obstoječi mednarodni standardi, 
s katerimi je določena predvidena 
koncentracija brez učinka (PNEC), 
značilna za antibiotike.

Or. en
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Predlog spremembe 294
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Ocena tveganja za okolje za 
antimikrobike vključuje oceno tveganja za 
selekcijo antimikrobične odpornosti v 
okolju zaradi celotne proizvodne 
preskrbne verige v Uniji in zunaj nje ter 
uporabe in odlaganja antimikrobika, pri 
čemer se po potrebi upoštevajo obstoječi 
mednarodni standardi, s katerimi je 
določena predvidena koncentracija brez 
učinka (PNEC), značilna za antibiotike.

4. Ocena tveganja za okolje za 
antibiotike vključuje oceno tveganja za 
selekcijo odpornosti proti antibiotikom v 
okolju zaradi proizvodnje učinkovine ali 
zdravila v Evropski uniji ter uporabe in 
odlaganja antimikrobičnega antibiotika, 
pri čemer se po potrebi upoštevajo 
obstoječi mednarodni standardi, s katerimi 
je določena predvidena koncentracija brez 
učinka (PNEC), značilna za antibiotike.

Or. en

Predlog spremembe 295
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Ocena tveganja za okolje za 
antimikrobike vključuje oceno tveganja za 
selekcijo antimikrobične odpornosti v 
okolju zaradi celotne proizvodne 
preskrbne verige v Uniji in zunaj nje ter 
uporabe in odlaganja antimikrobika, pri 
čemer se po potrebi upoštevajo obstoječi 
mednarodni standardi, s katerimi je 
določena predvidena koncentracija brez 
učinka (PNEC), značilna za antibiotike.

4. Ocena tveganja za okolje za 
antimikrobike vključuje oceno tveganja za 
selekcijo antimikrobične odpornosti v 
okolju zaradi proizvodnje ter uporabe in 
odlaganja antibiotika, pri čemer se po 
potrebi upoštevajo obstoječi mednarodni 
standardi, s katerimi je določena 
predvidena koncentracija brez učinka 
(PNEC), značilna za antibiotike.

Or. en
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Predlog spremembe 296
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 4 – pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Z odstopanjem od prvega pododstavka 
obveznost izvedbe ocene tveganja za 
antimikrobično odpornost zajema le 
tveganje za odpornost proti antibiotikom. 
To odstopanje se preneha uporabljati do 
... [tri leta po datumu začetka veljavnosti 
te direktive].

Or. en

Predlog spremembe 297
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4 a. Do ... [18 mesecev po datumu 
začetka veljavnosti te direktive] Komisija 
po posvetovanju z Agencijo, Evropsko 
agencijo za okolje (EEA) in Evropskim 
centrom za preprečevanje in obvladovanje 
bolezni (ECDC) izda smernice o tem, kako 
izvesti oceno tveganja za okolje za 
antimikrobike, ki niso antibiotiki.

Or. en

Predlog spremembe 298
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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5. Agencija pripravi znanstvene 
smernice v skladu s členom 138 [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004], da določi 
tehnične podrobnosti v zvezi z zahtevami 
glede ocene tveganja za okolje za zdravila 
za uporabo v humani medicini. Agencija se 
o pripravi teh znanstvenih smernic po 
potrebi posvetuje z Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA) in Evropsko 
agencijo za okolje (EEA).

5. Agencija pripravi znanstvene 
smernice v skladu s členom 138 [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004], da določi 
tehnične podrobnosti v zvezi z zahtevami 
glede ocene tveganja za okolje za zdravila 
za uporabo v humani medicini, vključno z 
ukrepi za zmanjšanje tveganja za okolje. 
Agencija se pri pripravi teh znanstvenih 
smernic po potrebi posvetuje z Evropsko 
agencijo za kemikalije (ECHA), Evropsko 
agencijo za varnost hrane (EFSA) in 
Evropsko agencijo za okolje (EEA), 
Evropskim centrom za preprečevanje in 
obvladovanje bolezni (ECDC) ter drugimi 
ustreznimi deležniki, tudi s tistimi, ki 
upravljajo ostanke zdravil in ravnanje z 
odpadnimi vodami.

Or. en

Predlog spremembe 299
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Agencija pripravi znanstvene 
smernice v skladu s členom 138 [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004], da določi 
tehnične podrobnosti v zvezi z zahtevami 
glede ocene tveganja za okolje za zdravila 
za uporabo v humani medicini. Agencija se 
o pripravi teh znanstvenih smernic po 
potrebi posvetuje z Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA) in Evropsko 
agencijo za okolje (EEA).

5. Agencija pripravi znanstvene 
smernice v skladu s členom 138 [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004], da določi 
tehnične podrobnosti v zvezi z zahtevami 
glede ocene tveganja za okolje za zdravila 
za uporabo v humani medicini. Agencija se 
o pripravi teh znanstvenih smernic po 
potrebi posvetuje z Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA), Evropsko agencijo 
za okolje (EEA), Evropskim centrom za 
preprečevanje in obvladovanje bolezni 
(ECDC) in drugimi ustreznimi deležniki, 
tudi s tistimi, ki upravljajo ostanke zdravil 
in njihovo proizvodnjo v okolju.

Or. en
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Predlog spremembe 300
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Agencija pripravi znanstvene 
smernice v skladu s členom 138 [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004], da določi 
tehnične podrobnosti v zvezi z zahtevami 
glede ocene tveganja za okolje za zdravila 
za uporabo v humani medicini. Agencija se 
o pripravi teh znanstvenih smernic po 
potrebi posvetuje z Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA) in Evropsko 
agencijo za okolje (EEA).

5. Agencija pripravi znanstvene 
smernice v skladu s členom 138 [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004], da določi 
tehnične podrobnosti v zvezi z zahtevami 
glede ocene tveganja za okolje za zdravila 
za uporabo v humani medicini. Agencija se 
o pripravi teh znanstvenih smernic 
posvetuje z Evropskim centrom za 
preprečevanje in obvladovanje bolezni 
(ECDC), Evropsko agencijo za kemikalije 
(ECHA), Evropsko agencijo za varnost 
hrane (EFSA) in Evropsko agencijo za 
okolje (EEA) ter drugimi deležniki, 
vključno z upravljavci pitne vode in 
odpadne vode.

Or. en


