Evropsky parlament
2019-2024

Viybor pro pramysl, vyzkum a energetiku

2023/0132(COD)

1.12.2023

POZMENOVACI NAVRHY
301 - 636

Navrh stanoviska
Henna Virkkunen
(PE754.773v01-00)

Kodex Unie tykajici se humannich 1é¢ivych ptipravkl a zruSeni smérnice
2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES

Navrh smérnice
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

AM\1291772CS.docx PE757.083v01-00

CS CS



AM_Com_LegOpinion

PE757.083v01-00 2/170 AM\1291772CS.docx

CS



Pozménovaci navrh 301
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 6 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Drzitel rozhodnuti o registraci bez
zbyte¢ného odkladu aktualizuje hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi o nové
informace a zasle je pfisluSnym orgdniim v
souladu s €l. 90 odst. 2, pokud jsou k
dispozici nové informace tykajici se kritérii
pro posouzeni uvedenych v ¢lanku 29 a
mohly by vést ke zméné zavér uvedeného
hodnoceni. Aktualizace musi zahrnovat
veSkeré relevantni informace z
monitorovani Zivotniho prostfedi, v€etné
monitorovani podle smérnice 2000/60/ES,
ze studii ekotoxicity, z novych nebo
aktualizovanych posouzeni rizik podle
jinych pravnich ptedpisti Unie, jak je
uvedeno v odstavci 1, a tdaje o expozici
zivotniho prostfedi.

Pozménovaci navrh 302

Pozmérnovaci navrh

Drzitel rozhodnuti o registraci zacleni
analytické techniky a vysvétleni do
metodiky tykajici se hodnocenti rizik pro
Zivotni prostiedi a bez zbytecného odkladu
aktualizuje hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi o nové informace a zaSle je
piislusnym orgénim v souladu s ¢l. 90
odst. 2, pokud jsou k dispozici nové
informace tykajici se kritérii pro posouzeni
uvedenych v ¢lanku 29 a mohly by vést ke
zméné zaveért uvedeného hodnoceni.
Aktualizace musi zahrnovat aktudlni
informace o emisich lécivého pripravku
do odpadnich vod vyrobniho zavodu a
veskeré relevantni informace z
monitorovani zivotniho prostiedi, véetné
monitorovani podle smérnice 2000/60/ES,
ze studii ekotoxicity, z novych nebo
aktualizovanych posouzeni rizik podle
jinych pravnich pfedpist Unie, jak je
uvedeno v odstavci 1, a tdaje o expozici
zivotniho prosttedi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 6 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Drzitel rozhodnuti o registraci bez
zbyte¢ného odkladu aktualizuje hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi o nové
informace a zasle je pfisluSnym orgdnim v
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Pozmérnovaci navrh

Drzitel rozhodnuti o registraci bez
zbytecného odkladu aktualizuje hodnoceni
rizik pro zivotni prostfedi o nové
informace a zasle je pfisluSnym orgdnim v
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souladu s €l. 90 odst. 2, pokud jsou k
dispozici nové informace tykajici se kritérii
pro posouzeni uvedenych v ¢lanku 29 a
mohly by vést ke zméné zaveri uvedeného
hodnoceni. Aktualizace musi zahrnovat
veskeré relevantni informace z
monitorovani zivotniho prosttedi, v€etné
monitorovani podle smérnice 2000/60/ES,
ze studii ekotoxicity, z novych nebo
aktualizovanych posouzeni rizik podle
jinych pravnich pfedpist Unie, jak je
uvedeno v odstavci 1, a tdaje o expozici
zivotniho prostiedi.

Pozménovaci navrh 303
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 6 — pododstavec 1

Znéni navrzenée Komisi

Drzitel rozhodnuti o registraci bez
zbyte¢ného odkladu aktualizuje hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi o nové
informace a za$le je pfisluSnym organiim v
souladu s €l. 90 odst. 2, pokud jsou k
dispozici nové informace tykajici se kritérii
pro posouzeni uvedenych v ¢lanku 29 a
mohly by vést ke zméné zaveri uvedeného
hodnoceni. Aktualizace musi zahrnovat
veskeré relevantni informace z
monitorovani zivotniho prosttedi, v€etné
monitorovani podle smérnice 2000/60/ES,
ze studii ekotoxicity, z novych nebo
aktualizovanych posouzeni rizik podle
jinych pravnich ptedpisti Unie, jak je
uvedeno v odstavci 1, a tdaje o expozici
zivotniho prostiedi.

PE757.083v01-00

souladu s ¢l. 90 odst. 2, pokud jsou k
dispozici nové informace tykajici se kritérii
pro posouzeni uvedenych v ¢lanku 29 a
mohly by vést ke zméné zaveéri uvedeného
hodnoceni, véetné aktudlnich informaci o
emisich lécivého pripravku do odpadnich
vod vyrobniho zavodu. Aktualizace musi
zahrnovat veskeré relevantni informace z
monitorovani zivotniho prostiedi, véetné
monitorovani podle smérnice 2000/60/ES,
ze studii ekotoxicity, z novych nebo
aktualizovanych posouzeni rizik podle
jinych pravnich pfedpist Unie, jak je
uvedeno v odstavci 1, shromazdéné udaje
o prodejich a udaje o expozici zivotniho
prostiedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Drzitel rozhodnuti o registraci bez
zbytecného odkladu aktualizuje hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi o nové
informace a za$le je pfisluSnym orgdniim v
souladu s €l. 90 odst. 2, pokud jsou k
dispozici nové informace tykajici se kritérii
pro posouzeni uvedenych v ¢lanku 29 a
pokud povedou ke zmén¢ zavért
uvedeného hodnoceni. Aktualizace musi
zahrnovat veskeré relevantni informace z
monitorovani zivotniho prostiedi, véetné
monitorovani podle smérnice 2000/60/ES,
ze studii ekotoxicity, z novych nebo
aktualizovanych posouzeni rizik podle
jinych pravnich ptedpisti Unie, jak je
uvedeno v odstavci 1, a tdaje o expozici
zivotniho prostiedi.

Or. en
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Pozménovaci navrh 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 6 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Drzitel rozhodnuti o registraci bez
zbyte¢ného odkladu aktualizuje hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi o nové
informace a zasle je pfisluSnym orgdniim v
souladu s €l. 90 odst. 2, pokud jsou k
dispozici nové informace tykajici se kritérii
pro posouzeni uvedenych v ¢lanku 29 a
mohly by vést ke zmén¢ zavéri uvedeného
hodnoceni. Aktualizace musi zahrnovat
veSkeré relevantni informace z
monitorovani zivotniho prostfedi, véetné
monitorovani podle smérnice 2000/60/ES,
ze studii ekotoxicity, z novych nebo
aktualizovanych posouzeni rizik podle
jinych pravnich ptedpisti Unie, jak je
uvedeno v odstavci 1, a daje o expozici
zivotniho prostiedi.

Pozménovaci navrh 305
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 6 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

V ptipadé hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi provedenych piede dnem [Utad
pro publikace: vlozte datum = 18 mésict
od data vstupu této smérnice v platnost]
pozada ptislusny organ drzitele rozhodnuti
o registraci, aby dané hodnoceni
aktualizoval, pokud bylo zjiSténo, ze chybi
informace o lé¢ivych piipravcich
potencialné skodlivych pro Zivotni

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Drzitel rozhodnuti o registraci bez
zbyte¢ného odkladu aktualizuje hodnoceni
rizik pro zivotni prostfedi o nové
informace a zasle je pfisluSnym orgdniim v
souladu s €. 90 odst. 2, pokud jsou k
dispozici nové informace tykajici se kritérii
pro posouzeni uvedenych v ¢lanku 29 a
pokud povedou ke zméné zavera
uvedeného hodnoceni. Aktualizace musi
zahrnovat veskeré relevantni informace z
monitorovani Zivotniho prostiedi, véetné
monitorovani podle smérnice 2000/60/ES,
ze studii ekotoxicity, z novych nebo
aktualizovanych posouzeni rizik podle
jinych pravnich ptedpisti Unie, jak je
uvedeno v odstavci 1, a idaje o expozici
zivotniho prostiedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

V ptipadé€ hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi provedenych piede dnem [Utad
pro publikace: vlozte datum = 18 mésicii
od data vstupu této smérnice v platnost]
pozada ptislusny organ drzitele rozhodnuti
o registraci, aby dané hodnoceni
aktualizoval, pokud bylo zjisténo, ze chybi
informace o 1é¢ivych piipravcich
potenciadlné skodlivych pro zivotni
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prostiedi.

Pozménovaci navrh 306

prostiedi. Prislusny organ miiZe dritele
rozhodnuti o registraci rovnéZ poZddat,
aby do hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi zahrnul opatieni ke zmirnéni
rigik stanovend v odstavci 3.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 6 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

V ptipadé hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi provedenych piede dnem [Utad
pro publikace: vloZte datum = 18 mésict
od data vstupu této smérnice v platnost]
pozada ptisluSny organ drzitele rozhodnuti
o registraci, aby dané hodnoceni
aktualizoval, pokud bylo zjiSténo, ze chybi
informace o lé¢ivych piipravcich
potencialné skodlivych pro zivotni
prostiedi.

Pozménovaci navrh 307
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 6 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

V ptipadé hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi provedenych piede dnem [Utad
pro publikace: vlozte datum = 18 mésict
od data vstupu této smérnice v platnost]
pozada ptislusny organ drzitele rozhodnuti
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Pozmérnovaci navrh

V ptipadé¢ hodnoceni rizik pro zivotni
prosttedi provedenych piede dnem [Utad
pro publikace: vloZte datum = 18 mésict
od data vstupu této smernice v platnost]
pozada ptisluSny organ drzitele rozhodnuti
o registraci, aby dané¢ hodnoceni
aktualizoval, pokud bylo zjiSténo, ze chybi
informace o l1é¢ivych piipravcich
potencidlné Skodlivych pro zivotni
prostiedi, a aby aktualizoval chybéjici
informace tykajici se opatieni ke zmirnéni
rizik uvedenych v odstavci 3.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

V ptipadé hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi provedenych piede dnem [Utad
pro publikace: vlozte datum = 18 mésict
od data vstupu této smérnice v platnost]
pozada ptislusny organ drzitele rozhodnuti
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o registraci, aby dan¢ hodnoceni
aktualizoval, pokud bylo zjiSténo, ze chybi
informace o lé¢ivych piipravcich
potencialné skodlivych pro zivotni
prostiedi.

Pozménovaci navrh 308
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 22 — odst. 7

Zneni navrzené Komisi

7. V ptipadé lécivych pripravka
uvedenych v ¢lancich 9 az 12 muaze zadatel
pfi ptipravé hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi odkazovat na studie v ramci
daného hodnoceni provedené pro
referen¢ni 1€Civy piipravek.

Pozménovaci navrh 309

o registraci, aby dané hodnoceni
aktualizoval, pokud bylo zjiSténo, ze chybi
informace o lé¢ivych piipravcich
potencialné skodlivych pro zivotni
prostiedi. Hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi se aktualizuje, jakmile jsou k
dispozici nové informace, nejpozdéji vsak
kaZdych pét let.

Or. en

Pozménovaci navrh

7. V ptipadé léCivych piipravkl
uvedenych v ¢lancich 9 az 12 muaze zadatel
pfi ptipravé hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi pFipadné odkazovat na studie v
ramci daného hodnoceni provedené pro
referenéni 1€Civy piipravek a poskytne
veSkeré dalsi udaje poZadované v souladu
s piilohou II a védeckymi pokyny
uvedenymi v prvnim odstavci.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 7

Zneni navrzené Komisi

7. V piipad¢ 1éCivych piipravkl
uvedenych v ¢lancich 9 az 12 mtze zadatel
pii pripravé hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi odkazovat na studie v ramci
daného hodnoceni provedené pro
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Pozmérnovaci navrh

7. V ptipad¢ lécivych ptipravkl
uvedenych v ¢lancich 9 az 12 mlzZe Zadatel
pfi ptipraveé hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi odkazovat na studie v rdmci
daného hodnoceni provedené pro
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referen¢ni 1éCivy piipravek.

Pozménovaci navrh 310
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 22 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 311
Pernille Weiss

Navrh smérnice
ClL. 22 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

referenéni 1€Civy piipravek a poskytne
veSkeré dalsi udaje poZadované v souladu
s piilohou II a védeckymi pokyny
uvedenymi v odstavci 5.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7a. V souladu s Aarhuskou tumluvou'®
se zverejiiuje uplné znéni studii o
posuzovani vlivii na Zivotni prostiedi a
jejich shrnuti obsahujici vysledky a
aktivné se sdileji s provozovateli
zajist'ujicimi dodavky pitné vody a Cisténi
odpadnich vod. PrisluSné orgdny zahrnou
tyto informace do svého uloZisté informaci
o lécivych pFipravcich.

Ia Umluva OSN o pFistupu k informacim,
ucasti veiejnosti na rozhodovani a
pristupu k pravni ochrané v zdleZitostech
Zivotniho prostiedi, uzavirend v danském
Aarhusu dne 25. Cervna 1998.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7a.  Agentura nebo pripadné prislusny
organ Clenského statu vysledek hodnoceni

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 312
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Clanek 22 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= 30 mésict od data vstupu této smérnice v
platnost] agentura po konzultaci s
ptislusnymi orgény ¢lenskych stati,

AM\1291772CS.docx
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rizik pro Zivotni prostiedi, véetné udaji,
které predloZil driitel rozhodnuti o
registraci, zveiejni poté, co odstrani
veSkeré ditvérné obchodni informace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 22a

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 jsou Zadatelé o
registraci povinni do své registracni
dokumentace zahrnout udaje o
zkusSenostech pacientii. Pokud neni mozné
tyto udaje zahrnout, musi Zadatelé
predloZit agentuie komplexni vysvétleni.
Agentura spolupracuje s organizacemi
pacientii, orgdny Clenskych stdtit a
dal$imi prisluS§nymi subjekty na
vypracovani pokynii pro vytvdieni,
provadéni, analyzu a podavani zpray o
studiich, které zahrnuji podstatné a
vyznamné udaje o zkuSenostech pacientii
pro regulacni ucely.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= 30 mésict od data vstupu této smérnice v
platnost] agentura po konzultaci s
ptislusnymi orgény ¢lenskych stati,

PE757.083v01-00
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Evropskou agenturou pro chemicke latky
(ECHA), Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro zivotni prosttedi (EEA)
vypracuje program pro hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi, které ma byt predlozeno
v souladu s ¢lankem 22 v ptipadé¢ 1écivych
ptipravki registrovanych pied 30. fijnem
2005, které nebyly predmétem zddného
takového hodnoceni a které agentura
oznacila za potencialné $kodlivé pro
zivotni prostfedi v souladu s odstavcem 2.

Pozménovaci navrh 314
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzenée Komisi

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= 30 mésict od data vstupu této smérnice v
platnost] agentura po konzultaci s
pfislusnymi organy ¢lenskych statl,
Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro zivotni prosttedi (EEA)
vypracuje program pro hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi, které ma byt predlozeno
v souladu s ¢lankem 22 v ptipadé¢ 1écivych
ptipravki registrovanych pied 30. f{jnem
2005, které nebyly pfedmétem zadného
takového hodnoceni a které agentura
oznacila za potencidlné skodlivé pro
zivotni prostfedi v souladu s odstavcem 2.

PE757.083v01-00
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Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro zivotni prostfedi (EEA)
vypracuje program pro hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt predlozeno
v souladu s ¢lankem 22 v ptipad¢ 1écivych
piipravki registrovanych pred 30. fijnem
2005, které nebyly predmétem zddného
takového hodnoceni a u nichZ agentura
konstatovala, Ze potencialn¢ mohou
predstavovat riziko pro zivotni prostiedi v
souladu se stanovenim priorit na zakladé
rizika v souladu s odstavcem 2. Tento
program agentura zveiejni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= 12 mésicl od data vstupu této smérnice v
platnost] agentura po konzultaci s
prislusnymi organy ¢lenskych stat,
Evropskym stiediskem pro prevenci a
kontrolu nemoci (ECDC), Evropskou
agenturou pro chemické latky (ECHA),
Evropskym ufadem pro bezpecnost
potravin (EFSA) a Evropskou agenturou
pro zivotni prostiedi (EEA) vypracuje
program pro hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi, které ma byt pfedloZeno v
souladu s ¢lankem 22 v ptipad¢ léCivych
ptipravkil registrovanych pred 30. fijnem
2005, které nebyly predmétem zadného
takového hodnoceni a které agentura
oznacila za potencialné skodlivé pro
zivotni prostfedi v souladu s odstavcem 2.

Or. en

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 315
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= 30 mésich od data vstupu této smérnice v
platnost] agentura po konzultaci s
pfisluSnymi organy ¢lenskych stati,
Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym Ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro Zivotni prostiedi (EEA)
vypracuje program pro hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt ptredlozeno
v souladu s ¢lankem 22 v piipadé 1é¢ivych
piipravki registrovanych pied 30. fijnem
2005, které nebyly predmétem Zadného
takového hodnoceni a které agentura
oznacila za potencialné Skodlivé pro
Zivotni prostfedi v souladu s odstavcem 2.

Pozménovaci navrh 316

Pozmérnovaci navrh

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= 30 mésich od data vstupu této smérnice v
platnost] agentura po konzultaci s
pfisluSnymi organy ¢lenskych statd,
Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro Zivotni prostiedi (EEA)
vypracuje program pro hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi, které ma byt ptredlozeno
v souladu s ¢lankem 22 v piipadé 1é¢ivych
ptipravkil registrovanych pied 30. fijnem
2005, které nebyly pfedmétem zadného
takového hodnoceni a které agentura
oznacila za pFipravky potencialné
Ppredstavujici nepiijatelné riziko pro
zivotni prostfedi v souladu s odstavcem 2.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= 30 mé&sict od data vstupu této smérnice v
platnost] agentura po konzultaci s
prislusnymi organy ¢lenskych statl,
Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym ufadem pro
bezpec¢nost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro zivotni prostfedi (EEA)
vypracuje program pro hodnoceni rizik pro

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
= 12 mé&sich od data vstupu této smérnice v
platnost] agentura po konzultaci s
prislusnymi organy ¢lenskych stati,
Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA), Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro Zivotni prostfedi (EEA)
vypracuje program pro hodnoceni rizik pro
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zivotni prostiedi, které ma byt ptredlozeno
v souladu s ¢lankem 22 v piipad¢ 1é¢ivych
piipravkil registrovanych pied 30. fijnem
2005, které nebyly predmétem zadného
takového hodnoceni a které agentura
oznacila za potencialné skodlivé pro
Zivotni prostfedi v souladu s odstavcem 2.

Pozménovaci navrh 317
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Tento program agentura zvetejni.

Pozménovaci navrh 318
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 23 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Agentura stanovi védecka kritéria
pro identifikaci lé¢ivych ptipravki jako
potencialné Skodlivych pro Zivotni
prostiedi a pro stanoveni priorit u jejich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi za
pouziti ptistupu zaloZzeného na posouzeni
rizik. Za timto t¢elem miiZze agentura
pozéadat drzitele rozhodnuti o registraci o
predlozeni ptislusnych tidaji nebo
informaci.

PE757.083v01-00

zivotni prostiedi, které ma byt ptredlozeno
v souladu s ¢lankem 22 v piipadé 1é¢ivych
piipravkil registrovanych pied 30. fijnem
2005, které nebyly predmétem zZadného
takového hodnoceni a které agentura
oznacila za potencialné skodlivé pro
zivotni prostiedi v souladu s odstavcem 2.

Or. en
Pozménovaci navrh
Tento program nepiekroci 10 let a
agentura jej zvetejni.
Or. en
Pozménovaci navrh
2. Agentura stanovi védecka kritéria

pro identifikaci 1écivych ptipravki jako

pFipravkii potencialné predstavujicich

neprijatelné riziko pro zivotni prostiedi a
pro stanoveni priorit u jejich hodnoceni
rizik pro Zivotni prostfedi za pouziti
pfistupu zaloZeného na posouzeni rizik. Za
timto i€elem miiZze agentura pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci o
predloZeni ptislusnych udajii nebo
informaci a miiZe konzultovat s

prislusnymi zucastnénymi stranami,

vCetné subjektit spravujicich rezidua
lécivych piipravkii a jejich vyrobu v

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 319
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Agentura stanovi védecka kritéria
pro identifikaci 1é¢ivych piipravki jako
potencidlné Skodlivych pro Zivotni
prostiedi a pro stanoveni priorit u jejich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi za
pouziti pfistupu zalozené¢ho na posouzeni
rizik. Za timto ucelem miiZe agentura
poZadat drZitele rozhodnuti o registraci o
predloZeni ptislusnych udajii nebo
informaci.

Pozménovaci navrh 320
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl 23 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Agentura stanovi védecka kritéria
pro identifikaci 1é¢ivych ptipravki jako
potencialné Skodlivych pro Zivotni
prostfedi a pro stanoveni priorit u jejich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi za
pouziti ptistupu zaloZzeného na posouzeni
rizik. Za timto ucelem miiZe agentura
pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o
ptredlozeni ptislusnych tidaji nebo
informaci.

AM\1291772CS.docx

Zivotnim prostiedi, zejména ve vodé.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Agentura stanovi védecka kritéria
pro identifikaci 1écivych piipravki jako
potencialné Skodlivych pro zivotni
prostiedi a pro stanoveni priorit u jejich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi za
pouZziti pfistupu zaloZzené¢ho na posouzeni
rizik. Za timto ucelem agentura konzultuje
v§echny zucastnéné strany a poZada
drzitele rozhodnuti o registraci o
predlozeni ptisluSnych tidaji nebo
informaci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Agentura stanovi védecka kritéria
pro identifikaci 1écivych ptipravki, které
potencidlné predstavuji riziko pro zivotni
prostiedi, a pro stanoveni priorit u jejich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi za
pouziti ptistupu zaloZeného na posouzeni
rizik. Za timto ucelem miiZe agentura
pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o
predlozeni ptisluSnych tidaji nebo
informaci.

PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 321
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 23 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Agentura stanovi védecka kritéria
pro identifikaci 1écivych ptipravki jako
potencidalné Skodlivych pro Zivotni
prostiedi a pro stanoveni priorit u jejich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi za
pouziti ptistupu zalozeného na posouzeni
rizik. Za timto t¢elem miiZze agentura
pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o
ptredlozeni pfislusnych tidaji nebo
informaci.

Pozménovaci navrh 322

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Agentura stanovi védecka kritéria
pro identifikaci 1écivych ptipravk, které
predstavuji potencidlni riziko pro zivotni
prostfedi, a pro stanoveni priorit u jejich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi za
pouziti ptistupu zalozeného na posouzeni
rizik. Za timto ti¢elem miiZze agentura
pozéadat drZitele rozhodnuti o registraci o
predlozeni pfisluSnych tidaji nebo
informaci.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl 23 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci
1é¢ivych ptipravkil identifikovanych v
programu uvedeném v odstavci 1 predlozi
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
agentufe. Vysledek posouzeni dané¢ho
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi,
vcetné udaji predlozenych drzitelem
rozhodnuti o registraci, agentura zveiejni.

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci
1é¢ivych ptipravkil identifikovanych v
programu uvedeném v odstavci 1 predlozi
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
agentufe. Vysledek posouzeni daného
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi,
veetné shrnuti studii hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi a jejich vysledkii
predloZenych drzitelem rozhodnuti o
registraci a posouzeni hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi a védeckych pokynii
uvedenych v ¢l. 22 odst. 5, agentura
zvetejni.
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Pozménovaci navrh 323
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 23 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci
1é¢ivych ptipravkil identifikovanych v
programu uvedeném v odstavci 1 predlozi
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi
agentute. Vysledek posouzeni daného
hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi,
vcetné udajir predlozenych drzitelem
rozhodnuti o registraci, agentura zveiejni.

Pozménovaci navrh 324
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci
lé¢ivych piipravki identifikovanych v
programu uvedeném v odstavci 1 predlozi
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
agentufe. Vysledek posouzeni daného
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi,
vcetné udaju predlozenych drzitelem
rozhodnuti o registraci, agentura zvefejni.

AM\1291772CS.docx
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci
1é¢ivych ptipravkil identifikovanych v
programu uvedeném v odstavci 1 predlozi
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
agentufe. Vysledek posouzeni daného
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi,
vcetné uplnych souborit idajit a shrnuti
provedenych studii hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi predlozenych drzitelem
rozhodnuti o registraci, agentura zvetejni. a
aktivné je sdili s provozovateli
zajist'ujicimi dodavky pitné vody a Cisténi
odpadni vody.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Aktudlni drzitelé rozhodnuti o
registraci 1é€ivych ptipravkl
identifikovanych v programu uvedeném v
odstavci 1 predlozi hodnocenti rizik pro
zivotni prostiedi agentute. Vysledek
posouzeni daného hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi, véetné udaji
predloZenych drzitelem rozhodnuti o
registraci, agentura zvetejni.

PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 325

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Pokud je v programu uvedeném v
odstavci | identifikovano n¢kolik 1é¢ivych
piipravk, které obsahuji tutéZ i¢innou
latku a u nichz se o¢ekava, ze budou
predstavovat tataz rizika pro Zivotni
prostiedi, pfislusné organy ¢lenskych statt
nebo agentura vyzvou drzitele rozhodnuti o
registraci, aby provedli spole¢né studie pro
ucely hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi
s cilem minimalizovat zbytecné zdvojovani
udajt a pouzivani zvifat.

Pozménovaci navrh 326
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl 23 — odst. 4

Zneéni navrzené Komisi

4. Pokud je v programu uvedeném v
odstavci 1 identifikovano nékolik 1é¢ivych
ptipravki, které obsahuji tutéZ i¢innou
latku a u nichz se o¢ekava, ze budou
predstavovat tataZ rizika pro Zivotni
prostiedi, prislusné organy ¢lenskych stath
nebo agentura vyzvou drzitele rozhodnuti o

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

4. Pokud je v programu uvedeném v
odstavci 1 identifikovano nekolik 1é¢ivych
ptipravk, které obsahuji tutéz ti¢innou
latku a u nichz se o¢ekava, ze budou
predstavovat tataz rizika pro Zivotni
prostiedi, pfislusné organy ¢lenskych statt
nebo agentura informuji drzitele
rozhodnuti o registraci 0 moZnosti, aby
provedli spolecné studie pro ucely
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi s
cilem minimalizovat zbyte¢né zdvojovani
udajii a pouzivani zvitat, a tuto moznost
Jjim doporuci. V této souvislosti, aby se
usnadnilo a podpovilo vétsi vyuZivani
spolecnych studii, dohliZi agentura na tyto
studie v roli koordindtora, je-li to nezbytné
a vhodné.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Pokud je v programu uvedeném v
odstavci 1 identifikovano nékolik 1é¢ivych
ptipravki, které obsahuji tutéZ i¢innou
latku a u nichz se o¢ekava, ze budou
predstavovat tataZ rizika pro Zivotni
prostiedi, prislusné organy ¢lenskych stati
nebo agentura vyzvou drzitele rozhodnuti o

AM\1291772CS.docx



registraci, aby provedli spolecné studie pro
ucely hodnocent rizik pro Zivotni prostredi
s cilem minimalizovat zbyte¢né zdvojovani
udajii a pouzivani zvirat.

Pozménovaci navrh 327
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 23 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 328
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 24 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Vytvoteni systému monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi je
zalozeno na stanoveni priorit u i¢innych
latek na zaklad¢ rizik.

AM\1291772CS.docx
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registraci, aby provedli spole¢né studie pro
ucely hodnocenti rizik pro Zivotni prostredi
s cilem minimalizovat zbyte¢né zdvojovani
udajli a pouzivani zvitat, konkrétné s cilem
predejit zbytecnému testovani na
obratlovcich a Fidit se pravidlem
nahrazeni a omezeni pouZivani zvirat a
Setrného zachazeni s nimi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4a.  Agentura zajisti, aby po hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedni ndsledovala
jasna doporuceni driiteliim rozhodnuti o
registraci tykajici se toho, jak v budoucnu
dodrZovat pokyny a plnit poZadavky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Vytvoteni systému monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi je
zaloZeno na stanoveni priorit u u¢innych
latek na zéklad¢ rizik a prislusnych
poZadavcich tykajicich se udajii, zejména
s ohledem na studie na obratlovcich.

Or. en
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Pozménovaci navrh 329
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 24 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Vytvofeni systému monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je
zaloZeno na stanoveni priorit u t€innych
latek na zaklade¢ rizik.

Pozménovaci navrh 330
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 24 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Agentura ve spolupraci s
pfisluSnymi organy ¢lenskych stat
provede pilotni projekt s ovéfenim
koncepce tykajici se monografii o
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi, ktery
ma byt dokoncen do tfi let od vstupu této
smérnice v platnost.

Pozménovaci navrh 331

Pozmérnovaci navrh

2. Vytvofeni systému monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je
zaloZeno na stanoveni priorit u i€¢innych
latek na zéklade¢ rizik a poZadovanych
udajich.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Agentura ve spolupraci s
pfisluSnymi organy ¢lenskych stat
provede pilotni projekt s ovéfenim
koncepce tykajici se monografii o
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi, ktery
ma byt dokoncen do tfi let od vstupu této
smérnice v platnost pii soucasném
zohlednéni vysledkii piislusnych iniciativ
Unie, napiiklad ohledné zkouSek na
Zviratech.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl 24 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh
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4. Agentura ve spolupraci s
pfislusnymi organy ¢lenskych statl
provede pilotni projekt s ovéfenim
koncepce tykajici se monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, ktery
ma byt dokoncen do # let od vstupu této
smérnice v platnost.

Pozménovaci navrh 332
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 24 — odst. 5 — pism. e a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 333
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 25 — odst. 2 — pododstavec 3

Zneni navrzené Komisi

Agentura ziidi ulozisté zakladnich
dokumenti o u€innych latkach, zprav o
jejich hodnoceni a jejich osvédceni a zajisti
ochranu osobnich udaji. Agentura zajisti,
aby do tohoto ulozisté¢ mély ptistup
pfisluSné organy clenského statu.

AM\1291772CS.docx

4. Agentura ve spolupraci s
piislusnymi orgédny ¢lenskych statt
provede pilotni projekt s ovéfenim
koncepce tykajici se monografii o
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, ktery
ma byt dokoncen do dvou let od vstupu
této smérnice v platnost.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

ea)  stanoveni priorit u poZadavkit na
udaje o ucinnych latkach na zakladé rizik,
mimo jiné s cilem zamezit zhytecnym
zkouSkam na zviratech.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Agentura ziidi ulozisté zakladnich
dokumentil o €innych latkéach, zprav o
jejich hodnoceni a jejich osvédceni a zajisti
ochranu osobnich Udaji a obchodné
citlivych informaci. Agentura zajisti, aby
do tohoto Ulozisté mély pfistup prislusné
organy c¢lenského statu.

Or. en
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Pozménovaci navrh 334
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 26 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Zadatelé o registraci smi misto pfedloZeni
ptislusnych udaji o u¢inné latce jiné nez
chemickeé ucinné latce nebo o jinych
latkach ptitomnych nebo pouzivanych pii
vyrobé 1écivého pripravku, které jsou
pozadovany v souladu s piilohou II,
vychazet z doplnujiciho zdkladniho
dokumentu o jakosti, osvéd¢eni o
dopliiujicim zakladnim dokumentu o
jakosti vydaného agenturou v souladu s
timto ¢lankem (dale jen ,,osvédceni o
dopliujicim zédkladnim dokumentu o
jakosti®) nebo osvédceni potvrzujiciho, Ze
jakost uvedené¢ latky je vhodné
kontrolovana ptisluSnou monografii
Evropského 1ékopisu.

Pozménovaci navrh 335
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 26 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzenée Komisi

Zadatelé o registraci mohou vychazet z
dopliujiciho zdkladniho dokumentu o
Jjakosti pouze v ptipadé, Ze pro tentyz
dopliujici zakladni dokument o jakosti
neexistuje zadné osveédceni.

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

Zadatelé o registraci smi misto predloZeni
ptislusnych udajl o ucinné latce jiné nez
chemickeé ucinné latce nebo o jinych
latkach ptitomnych nebo pouzivanych pii
vyrobé¢ 1écivého pripravku, véetné surovin
a vychozich materialit pouZivanych pii
vyrobé bunécnych a genovych terapii,
které jsou poZzadovany v souladu s pfilohou
I, vychézet z dopliujiciho zakladniho
dokumentu o jakosti, osvéd¢eni o
dopliiyjicim zakladnim dokumentu o
jakosti vydaného agenturou v souladu s
timto ¢lankem (dale jen ,,osvédceni o
dopliujicim zédkladnim dokumentu o
jakosti®) nebo osvédceni potvrzujiciho, Ze
jakost uvedené latky je vhodné
kontrolovana pfisluSnou monografii
Evropského 1ékopisu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Zadatelé o registraci mohou vychazet z
dopliujiciho zdkladniho dokumentu pouze
v ptipad¢, Ze pro tentyZ dopliujici zdkladni
dokument neexistuje zadné osvédceni.

Or. en
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Pozménovaci navrh 336
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl 26 — odst. 1 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 337
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 26 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi
2. Ustanoveni ¢l. 25 odst. 1 az 5, 7 a 8
se pouziji obdobné€ 1 na osvédceni o

doplityjicim zékladnim dokumentu o
jakosti.

Pozménovaci navrh 338
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Zadatelé o registraci smi také misto
predloZeni prisluSnych udajii o
technologii platformy pouZité v souvislosti
s vyrobnim procesem lécivého piipravku
vychazet ze zakladniho dokumentu
technologie platformy nebo 7 osvédceni o
zakladnim dokumentu technologie
platformy vydaného agenturou v souladu
s timto Elankem. Zadatelé o registraci
mohou vychazet z dopliiujiciho
zakladniho dokumentu o technologii
platformy pouze v piipadé, Ze pro tenty?y
doplitujici zakladni dokument o
technologii platformy neexistuje Zdadné
osvédcent.

Or. en
Pozménovaci navrh
2. Ustanoveni ¢l. 25 odst. 1 az 5, 7 a 8
se pouziji obdobné 1 na osvédceni o
doplilyjicim zékladnim dokumentu.
Or. en

PE757.083v01-00

CS



CS

Cl. 26 — odst. 3 — pism. b
Znéni navrzené Komisi

b) dopliujici zakladni dokumenty o
jakosti, pro které 1ze pouzit osvédceni za
ucelem poskytnuti konkrétnich informaci o
jakosti latky pFitomné nebo pouZivané pti
vyrobé 1écivého ptipravku;

Pozménovaci navrh 339
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 26 — odst. 3 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) dopliyjici zakladni dokumenty o
jakosti, pro které Ize pouzit osvédceni za
ucelem poskytnuti konkrétnich informaci o
jakosti latky pfitomné nebo pouzivané pii
vyrobé lé¢ivého pripravku;

Pozménovaci navrh 340
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 26 — odst. 3 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) dopliyjici zakladni dokumenty o
Jjakosti, pro které lze pouzit osvédceni za
ucelem poskytnuti konkrétnich informaci o
Jjakosti latky pFitomné nebo pouZivané pii
vyrobé lécivého pripravku,

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

b) dopliujici zakladni dokumenty o
jakosti, pro které 1ze pouzit osvéd€eni za
ucelem poskytnuti konkrétnich informaci o
jakosti latky, pFipravku nebo jiného
materidlu pritomnych nebo pouZivanych
pii vyrobé 1é¢ivého piipravku, véetné
bunécné a genové terapie,

Or. en

Pozménovaci navrh

b) dopliyjici zakladni dokumenty o
jakosti, pro které Ize pouzit osvédceni za
ucelem poskytnuti konkrétnich informaci o
jakosti latky pfitomné nebo pouzivané pii
vyrobé 1éc¢ivého ptipravku, véetné
bunécnych terapii a genovych terapii,

Or. en

Pozménovaci navrh

b) dopliyjici zakladni dokumenty, pro
které lze pouzit osvéd€eni za ucelem
poskytnuti konkrétnich informaci
uvedenych v odstavci 1 a 1a tohoto
Clanku;

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 341
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 26 — odst. 3 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 342
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl 26 — odst. 3 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi
c) pravidla pro posuzovani Zddosti o

zveiejnéni osvédceni o dopliujicim
zakladnim dokumentu o jakosti,

Pozménovaci navrh 343
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
ClL 26 — odst. 3 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) pravidla pro zavadéni zmén
dopliujiciho zakladniho dokumentu o
jakosti a osvédceni o doplitujicim
zakladnim dokumentu o jakosti,

AM\1291772CS.docx

Or. en

Pozméenovaci navrh
ba)  pravidla upravujici obsah a format
Zdadosti o osvédceni o doplitujicim
zakladnim dokumentu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

c) pravidla pro posuzovani Zddosti o
osvédceni o doplitujicim zakladnim
dokumentu a pro udélovani osvédcenti;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

d) pravidla pro zavadéni zmén
doplilyjiciho zakladniho dokumentu o
jakosti a osvédceni o doplitujicim
zakladnim dokumentu;

23/170 PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 344
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl 26 — odst. 3 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e) pravidla pro pfistup ptislusnych
organt ¢lenskych statd k doplitujicimu
zakladnimu dokumentu o jakosti a
souvisejici zpraveé o hodnocenti;

Pozménovaci navrh 345
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
CL 26 — odst. 3 — pism. f

Znéni navrzene Komisi

f) pravidla pro pfistup Zadatelii o
registraci a drzitelll rozhodnuti o registraci,
ktefi vychazeji z osvéd€eni o dopliujicim
zakladnim dokumentu o jakosti, k
dopliiujicimu zékladnimu dokumentu o
Jjakosti a ke zprave o hodnoceni.

Pozménovaci navrh 346
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Clanek 26 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

24/170

Or. en

Pozmérnovaci navrh

e) pravidla pro pfistup ptislusnych
organt ¢lenskych stati k zakladnimu
dokumentu o jakosti a souvisejici zpraveé o
hodnoceni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

f) pravidla pro pfistup zadatel o
registraci a drzitelt rozhodnuti o registraci,
ktefi vychazeji z osvéd€eni o dopliujicim
zékladnim dokumentu, k dopliujicimu
zékladnimu dokumentu a ke zpravé o
hodnoceni.

Or. en
Pozmérnovaci navrh
Clinek 26a
AM\1291772CS.docx
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Dopliiujici zakladni dokumenty o
technologii platformy

1. Zadatelé o registraci smi misto
predloZeni prisluSnych udaji o jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti léc¢ivého
piipravku poZadovanych v souladu s
piilohou I vychazet 7 doplitujiciho
zakladniho dokumentu technologie
platformy nebo 7 osvédceni o doplitujicim
zakladnim dokumentu technologie
platformy vydaného agenturou v souladu
s timto Clankem (ddle jen ,,0svédceni o
doplitujicim zdakladnim dokumentu
technologie platformy*).

2. Ustanoveni ¢l. 25 odst. 1 az 5, 7 a 8 se
pouZiji obdobné i na osvédceni o
doplitujicim zdakladnim dokumentu o
technologii platformy.

3. Popis zakladniho dokumentu
technologie platformy predstavuje pro
Zadatele zaklad pro pFislusné udaje o
Jjakosti, bezpecnosti a ucinnosti lécivého
pripravku, jak je poZadovano v piiloze I1.
Pro piiméieny popis zdkladniho
dokumentu technologie platformy se
predloZi vhodné informace stanovené ve
védeckych pokynech zveiejnénych
agenturou.

4. Komisi je svéirena pravomoc prijimat
akty v pirenesené pravomoci v souladu s
Clankem 215 za ucelem doplnéni této
smérnice upiesnénim téchto prvki:

a) pravidla upravujici obsah a formadt
Zadosti o osvédceni o doplitujicim
zakladnim dokumentu o technologii
platformy;

b) dopliiujici zakladni dokumenty o
technologii platformy, pro které Ize pouZit
osvédceni za ucelem poskytnuti
konkrétnich informaci o technologii
platformy, na jejimz zakladé se vyrabi
danda ldatka pFitomnd nebo pouZivand pri
vyrobé lécivého piipravku;

¢) pravidla pro posuzovani Zadosti o
gverejnéni osvédceni o dopliiujicim
zakladnim dokumentu o technologii
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platformy;

d) pravidla pro zavadéni zmén
doplitujiciho zakladniho dokumentu o
technologii platformy a osvédceni o
doplitujicim zdakladnim dokumentu o
technologii platformy;

e) pravidla pro pristup prisluSnych organii
Clenskych statii k dopliiujicimu
zakladnimu dokumentu o technologii
platformy a souvisejici zpravé o
hodnoceni;

P pravidla pro piistup Zadatelii o
registraci a drZitelii rozhodnuti o
registraci, kteii vychadzeji z7 osvédceni o
doplitujicim zdakladnim dokumentu o
technologii platformy, k dopliiujicimu
zakladnimu dokumentu o technologii
platformy a ke zpravé o hodnoceni.

5. Agentura vypracuje a zverejni védecké
pokyny tykajici se poZadavkii na
doplitujici zakladni dokument o
technologii platformy.

6. Na Zadost agentury se vyrobce ldatky
PpFitomné nebo pouZivané pii vyrobé
lécivého pFipravku, pro kterou byla
poddna Zadost o osvédcéeni o doplitujicim
zakladnim dokumentu technologie
platformy, nebo drfitel osvédceni o
doplitujicim zdakladnim dokumentu
technologie platformy podrobi inspekci,
jeZ ma ovérit informace obsaZené v Zadosti
nebo v zakladnim dokumentu. Pokud
drzitel dopliiujiciho zdkladniho
dokumentu technologie platformy
odmitne takovou inspekci podstoupit,
miiZe agentura pozastavit nebo zamitnout
Zadost o vydani osvédceni o doplitujicim
zakladnim dokumentu technologie

platformy.
Or. en
Pozménovaci navrh 347
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
PE757.083v01-00 26/170 AM\1291772CS.docx
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Navrh smérnice
Cl. 28 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 348
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 28 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 349
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 28 — odst. 6 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

ba)  k vytvoieni vyrobku doslo v ramci
regulacniho piskovisté, jak je uvedeno v
¢l. 114 odst. 2 [revidovaného narizeni
(ES) ¢ 726/2004], pokud nejsou vyjimky
oditvodnény védeckymi a technickymi
divody.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a. P¥i pFijimani aktii v pienesené
pravomoci podle tohoto ¢lanku Komise
povede dialog s agenturou, prislusnymi
vnitrostdatnimi orgdany, Farmaceutickym
vyborem a piislu§nymi zucastnénymi
stranami.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6b. Komise predloZi Evropskému
parlamentu a Radé Evropské unie zpravu
o ziskanych zkuSenostech s upravenymi
ramci. Uvodni zpriva se piedloi pét let po
[vloZit datum = 18 mésicii po provedeni
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Pozménovaci navrh 350

této smérnicel a nasledné v pétiletém
cyklu. V zavislosti na zavérech zpravy
miuiZe Komise navrhnout legislativni
zmény zastieSujicich farmaceutickych
pravnich predpisi, které budou odradZet
praktické poznatky ziskané pii pouZivani
upravenych ramci.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL 29 - odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) ovéii, zda jsou udaje a
dokumentace piedlozené na podporu
zadosti v souladu s ¢lanky 6 a 9 az 14 (dale
jen ,,potvrzeni‘‘), a posoudi, zda jsou
splnény podminky pro vydani registrace
stanovené v ¢lancich 43 az 45;

Pozménovaci navrh 351

Pozmérnovaci navrh

a) do 20 dnii ovéti, zda jsou udaje a
dokumentace ptedlozené na podporu
zadosti v souladu s ¢lanky 6 a 9 az 14 (dale
jen ,,potvrzeni‘‘), a posoudi, zda jsou
splnény podminky pro vydani registrace
stanovené v ¢lancich 43 az 45;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL 29 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud se ptisluSny organ ¢lenského
statu domniva, ze zadost o registraci je
neuplna nebo obsahuje kritické nedostatky,
které mohou branit hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku, informuje o tom Zadatele a
stanovi lhtitu pro predlozeni chybéjicich
informaci a dokumentace. Jestlize Zadatel
chybéjici informace a dokumentaci ve
stanovené lhuté neptedloZi, povazuje se
zadost za stazenou.

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

3. Pokud se ptislusny organ ¢lenského
statu domniva, ze zaddost o registraci je
neuplna nebo obsahuje kritické nedostatky,
které mohou branit hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku, informuje o tom Zadatele a
stanovi lhiitu nejméné 14 dnii pro
predlozeni chybéjicich informaci a
dokumentace. Jestlize zadatel chybéjici
informace a dokumentaci ve stanovené
lhaté nepredlozi, povazuje se zadost

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 352

standardné za staZzenou.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL. 29 — odst. 4 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

PtisluSny organ ¢lenského statu pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zaklad¢
pfislusny orgéan ¢lenského statu
odpovidajicim zptisobem informuje
zadatele a stanovi lhltu pro odstranéni
nedostatk(l. Zadost se pozastavi, dokud
zadatel nedostatky neodstrani. Pokud
zadatel uvedené nedostatky neodstrani ve
lhate stanovené prislusSnym orgdnem
Clenského statu, povazuje se zaddost za
stazenou.

Pozménovaci navrh 353

Pozmérnovaci navrh

PtisluS$ny organ ¢lenského statu pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zaklad¢
piislusny organ ¢lenského statu
odpovidajicim zptisobem informuje
zadatele a stanovi lhitu nejméné 14 dnii
pro odstranéni nedostatkii. Zadost se
pozastavi, dokud Zadatel nedostatky
neodstrani. Pokud Zadatel uvedené
nedostatky neodstrani ve lhité stanovené
pfisluSnym organem ¢lenského statu,
povazuje se zadost standardné za
stazenou.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 30 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Clenské staty piijmou veskera vhodna
opatfeni pro zajisténi toho, aby byl postup
pro udéleni registrace pro 1é¢ivé piipravky
uzavien ve lhité¢ maximalng 180 dnti po
predlozeni platné Zadosti, pficemz tato

lhita zacne bézet od data potvrzeni zadosti
o registraci.

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty piijmou veskera vhodna
opatfeni pro zajisténi toho, aby byl postup
pro udéleni registrace pro 1é¢ivé pfipravky
uzavien ve lhité maximalné 180 dnil (po
odecteni pozastaveni lhiit) po predlozeni
platné zadosti, pfic¢emz tato lhiita zacne
béZet od data potvrzeni Zadosti o registraci.

Or. en
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Pozménovaci navrh 354
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl 30 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Clenské staty piijmou veskera vhodna
opatfeni pro zajisténi toho, aby byl postup
pro udéleni registrace pro 1é¢ivé piipravky
uzavien ve lhiité¢ maximalné 7180 dnti po
predlozeni platné zadosti, pficemz tato
lhtita zac¢ne bézet od data potvrzeni zaddosti
o registraci.

Pozménovaci navrh 355
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
ClL 30 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 356

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty piijmou veskera vhodna
opatfeni pro zajisténi toho, aby byl postup
pro udéleni registrace pro 1é¢ivé piipravky
uzavien ve lhité maximalné 7120 dni po
predlozeni platné Zadosti, pfi¢emz tato
lhita zac¢ne bézet od data potvrzeni zaddosti
o registraci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

AniZ jsou dotcena vnitrostdtni ustanoveni
tykajici se tvorby cen lécivych prFipravki
nebo jejich zaiazeni do oblasti puisobnosti
vnitrostdatnich systémi zdravotniho
pojisténi, zajisti ¢lenské staty v pripadé, Ze
byla udélena registrace v souladu s
[revidovanym naFizenim (ES) ¢.
726/2004], aby byl lécivy pFipravek
dostupny na trhu do 90 dnii ode dne
udéleni registrace, jak je uvedeno v
¢lanku 16 [revidovaného narizeni (ES) C.
726/2004].

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

PE757.083v01-00
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Navrh smérnice
Cl. 34 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Zadatel informuje o své zadosti
vSechny piislusné organy vsech ¢lenskych
statd pti jejim predlozeni. Piislusny organ
¢lenského statu miiZe poZadat o zapojeni
do tohoto postupu z opravnénych duvodii
tykajicich se veiejného zdravi a informuje
o své zadosti zadatele a pfislusny orgén
referen¢niho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup do 30 dnti od data
predloZzeni zadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbyte¢ného odkladu piisluSnym
organiim ¢lenskych stath, které se zapojuji
do postupu.

Pozménovaci navrh 357
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl 34 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Zadatel informuje o své 3ddosti
v§echny prislusné organy vSech clenskych
statii p¥i jejim predloZeni. PtisluSny organ
Clenského statu mize pozadat o zapojeni
do tohoto postupu z opravnénych divodi
tykajicich se vetejného zdravi a informuje
o své Zadosti Zadatele a prislusny orgdn
referen¢niho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup de 30 dnii od data
piredlo%eni ¥ddosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbyte¢ného odkladu ptisluSnym
organiim clenskych statl, které se zapojuji
do postupu.

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

3. Zadatel informuje o své zadosti
vSechny piislusné organy vsech clenskych
statd pti jejim predlozeni. Ptislusny organ
Clenského statu musi mit moZnost zapojit
se do tohoto postupu a informuje o své
zadosti Zadatele a piisluSny organ
referencniho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup do 30 dnti od data
piedloZeni zadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbytecného odkladu piislusnym
organtim Clenskych statd, které se zapojuji
do postupu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Na zakladé informaci
poskytnutych Koordinacni skupinou pro
decentralizovany postup a postup
vzdjemného uzndvdni ptislusny organ
¢lenského statu mize pozadat o uzndni
tohoto postupu z opravnénych divodi
tykajicich se vefejného zdravi do 15 dnii
Ppo ukonceni postupu, a to po dohodé s
Zadatelem a prisluSnym orgdanem
referen¢niho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup. Zadatel poskytne
svou zadost bez zbytec¢ného odkladu
prislusnym organtim ¢lenskych stati, které
se zapojuji do postupu.

Or. en
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Pozménovaci navrh 358
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 34 — odst. 4 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

PtisluS$ny organ referen¢niho ¢lenského
statu pro decentralizovany postup pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zékladé
informuje piislusny organ referen¢niho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup zadatele a ptislusné organy
dotcenych ¢lenskych stath a stanovi lhitu
pro odstranéni nedostatkii. Zadost se
pozastavi, dokud Zadatel nedostatky
neodstrani. Pokud Zadatel uvedené
nedostatky neodstrani ve 1hité stanovené
prislusnym organem referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup, povazuje se zadost za stazenou.

Pozménovaci navrh 359

Pozmérnovaci navrh

PtisluS$ny organ referen¢niho ¢lenského
statu pro decentralizovany postup pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zékladé
informuje piisluSny organ referen¢niho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup zadatele a ptislusné organy
dotcenych ¢lenskych stath a stanovi lhitu
nejméné 14 dnii pro odstranéni nedostatki.
Zadost se pozastavi, dokud Zadatel
nedostatky neodstrani. Pokud Zadatel
uvedené nedostatky neodstrani ve lhuté
stanovené prislusnym organem
referen¢niho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup, povazuje se
zadost za zamitnutou.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 34 — odst. 4 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Ptislusny orgén referen¢niho ¢lenského
statu pro decentralizovany postup pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zaklad¢
informuje pfislusny organ referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup Zadatele a ptislusné organy
dotéenych ¢lenskych statt a stanovi lhiitu
pro odstranéni nedostatkii. Zadost se
pozastavi, dokud zadatel nedostatky
neodstrani. Pokud zadatel uvedené
nedostatky neodstrani ve 1hité stanovené

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

Ptislusny organ referen¢niho ¢lenského
statu pro decentralizovany postup pisemné
shrne nedostatky. Na tomto zaklad¢
informuje pfislusny organ referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup Zadatele a pfislu§né organy
dotéenych ¢lenskych statl a stanovi lhitu
nejméné 14 dnii pro odstranéni nedostatk.
Z4dost se pozastavi, dokud Zadatel
nedostatky neodstrani. Pokud Zadatel
uvedené nedostatky neodstrani ve lhité

AM\1291772CS.docx



pfisluSnym organem referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup, povazuje se zadost za stazenou.

Pozménovaci navrh 360

stanovené pfislusnym organem
referen¢niho ¢lenského statu pro
decentralizovany postup, povazuje se
zadost za stazenou.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 34 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Do 120 dnti od potvrzeni zadosti
vypracuje ptislusny orgédn referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup zpravu o hodnoceni, souhrn tidajii o
piipravku, oznaceni na obalu a ptibalovou
informaci a zasle je dot¢enym ¢lenskym
statim a Zadatel..

Pozménovaci navrh 361

Pozmérnovaci navrh

5. Do 120 dnti od potvrzeni z&dosti
vypracuje piisluSny organ referencniho
¢lenského statu pro decentralizovany
postup zpravu o hodnoceni, souhrn tidajli o
pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalovou
informaci a zasle je dot¢enym c¢lenskym
statim a Zadateli. Béhem tohoto obdobi
miiZe piislusny orgdn clenského statu
poziadat o uznani a zahdjeni Fizeni po
validaci a informuje Zadatele a pFislusny
organ referencniho clenského statu
decentralizovaného Fizeni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 36 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Zadatel informuje o své zadosti
pfislusné organy vSech ¢lenskych stati pii
jejim ptedlozeni. Pfislusny organ
¢lenského statu miiZe poZddat o zapojeni
do tohoto postupu z opravnénych dirvodii
tykajicich se verejného zdravi a informuje
o své zadosti zadatele a ptislusny organ

AM\1291772CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

4. Zadatel informuje o své Zzadosti
ptislusné organy vSech ¢lenskych stati pii
jejim ptedlozeni. PfisluSny organ
¢lenského statu musi mit moZnost zapojit
se do tohoto postupu a informuje o své
zadosti Zadatele a piisluSny organ
referenc¢niho ¢lenského statu pro postup
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referencniho ¢lenského statu pro postup
vzajemného uznavani do 30 dnil od data
piedloZeni zadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbyte¢ného odkladu ptislusSnym
organtim Clenskych statl, které se zapojuji
do postupu.

Pozménovaci navrh 362
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 36 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Zadatel informuje o své 3ddosti
prislu§né organy vSech ¢lenskych stati pii
jejim predloZeni. PtisluSny organ
¢lenského statu mize pozadat o zapojeni
do tohoto postupu z opravnénych divoda
tykajicich se vefejného zdravi a informuje
o své Zadosti Zadatele a piislusny orgdan
referenc¢niho ¢lenského statu pro postup
vzajemného uznavani do 30 dnii od data
pitedlofeni ¥ddosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbyte¢ného odkladu piisluSnym
organiim ¢lenskych statl, které se zapojuji
do postupu.

Pozménovaci navrh 363

vzajemného uznavani do 30 dnil od data
predlozeni zadosti. Zadatel poskytne svou
zadost bez zbytecného odkladu ptislusnym
organiim ¢lenskych statl, které se zapojuji
do postupu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Na zakladé informaci
poskytnutych Koordinacéni skupinou pro
decentralizovany postup a postup
vzdjemného uzndvdni piisluSny organ
¢lenského statu mize pozadat o uzndni
tohoto postupu z opravnénych divodi
tykajicich se vetejného zdravi do 15 dni
Ppo ukonceni postupu, a to po dohodé s
Zadatelem a pFisluSnym orgdanem
referenc¢niho ¢lenského statu pro postup
vzajemného uznavani. Zadatel poskytne
svou zadost bez zbyte¢ného odkladu
pfisluSnym organtim ¢lenskych stati, které
se zapojuji do postupu.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

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

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

4a. S cilem pirezkoumat Zdadost
predloZenou v souladu s ¢lanky 6 a 9 aZ
14 prislusné organy ¢lenského statu do 20
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Pozménovaci navrh 364
Pilar del Castillo Vera

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 365
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 37 — odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Koordina¢ni skupina se sklada z jednoho
zastupce z kazdého ¢lenského statu
jmenovaného na obdobi tfi let, které miize
byt prodlouzeno. Clenské staty mohou
jmenovat ndhradnika na obdobi tfi let,
které miize byt prodlouzeno. Clenové
koordina¢ni skupiny mohou byt
doprovéazeni odborniky.

AM\1291772CS.docx
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dnit ovéri, zda jsou udaje a dokumentace
predloZené na podporu Zadosti v souladu s
Clanky 6 a 9 aZ 14 (ddle jen ,validace®), a
posoudi, zda jsou splnény podminky pro
vydani registrace stanovené v ¢lancich 43
ai 45.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4a. S cilem pirezkoumat Zdadost
predloZenou v souladu s ¢lanky 6 a 9 aZ
14 prislusné organy clenského statu do 30
dnii ovéii, zda jsou udaje a dokumentace
piedloZené na podporu Zadosti v souladu s
Clanky 6 a 9 af 14 (ddle jen ,validace®), a
posoudi, zda jsou splnény podminky pro
vydani registrace stanovené v ¢lancich 43
ai 45.

Or. en

Pozménovaci navrh

Koordinaéni skupina se sklada z jednoho
zastupce z kazdého clenského statu a
Jjednoho zdstupce organizaci pacientii
jmenovaného na obdobi tfi let, které mize
byt prodlouzeno. Clenské staty mohou
jmenovat nahradnika na obdobi tii let,
které miize byt prodlouzeno. Clenové
koordina¢ni skupiny mohou byt

PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 366
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 38 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. V ramci koordinaéni skupiny
vSechny dotcené nesouhlasici ¢lenské staty
maximalné usiluji o dosaZeni dohody u
opatieni, kterd maji byt pfijata. Poskytnou
zadateli ptilezitost vyjadfit své stanovisko
ustné€ nebo pisemné. Pokud béhem 60 dnii
od oznameni bodt, ohledné nichZ panuje
neshoda, dosahnou ¢lenské staty dohody,
zaznamena referencni Clensky stat dohodu,
uzavie postup a odpovidajicim zplisobem
informuje zadatele. PouZije se postup
stanoveny v €l. 34 odst. 7 nebo ¢l. 36 odst.
8.

Pozménovaci navrh 367
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 38 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Pokud neni moZné ve lhité 60 dnti
stanovené v odstavci 3 dohody dosdhnout,
pieda se Komisi postoj vétSiny ¢lenskych
statl zastoupenych v koordina¢ni skuping a
Komise pouzije postup stanoveny v
¢lancich 41 a 42.

PE757.083v01-00

doprovazeni odborniky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. V ramci koordinaéni skupiny
vSechny dotcené nesouhlasici clenské staty
maximalné usiluji o dosaZeni dohody u
opatieni, kterd maji byt pfijata. Poskytnou
zadateli ptilezitost vyjadfit své stanovisko
ustné nebo pisemné. Pokud béhem 30 dna
od oznadmeni bodt, ohledné nichZ panuje
neshoda, dosahnou ¢lenské staty dohody,
zaznamena referencni ¢lensky stat dohodu,
uzavie postup a odpovidajicim zplisobem
informuje zadatele. PouZije se postup
stanoveny v €l. 34 odst. 7 nebo ¢l. 36 odst.
8.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Pokud neni moZné ve lhité 30 dnt
stanovené v odstavci 3 dohody dosahnout,
pieda se Komisi postoj vétSiny ¢lenskych
statl zastoupenych v koordina¢ni skupiné a
Komise pouzije postup stanoveny v
¢lancich 41 a 42.

Or. en
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Pozménovaci navrh 368
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 40 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Koordinaéni skupina sestavi
seznam lécivych ptipravkd, pro které ma
byt vypracovan harmonizovany souhrn
udajt o ptipravku, pficemz zohledni
navrhy pfislusnych organti vSech ¢lenskych
statd, a preda uvedeny seznam Komisi.

Pozménovaci navrh 369
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 41 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzenée Komisi

Odkazuje-li se na postup stanoveny v
tomto ¢lanku, Vybor pro huménni 1é¢ivé
piipravky uvedeny v ¢lanku 148
[revidovaného nafizeni (ES) ¢. 726/2004]
dotcenou zélezitost posoudi a vyda
oduvodnéné stanovisko do 60 dnu od data,
kdy mu byla zéaleZitost pfedana k
pfezkoumani.

Pozménovaci navrh 370
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2. Koordinaéni skupina sestavi
seznam lécivych piipravkd, pro které ma
byt vypracovan harmonizovany souhrn
udaju o ptipravku, véetné harmonizace
schvdlenych pediatrickych indikaci,
davkovani a vékovych skupin, pro které je
pFipravek doporucen, pticemz zohledni
navrhy ptislusnych organti vSech ¢lenskych
statl, a pfeda uvedeny seznam Komisi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Odkazuje-li se na postup stanoveny v
tomto ¢lanku, Vybor pro huménni 1é¢ivé
pfipravky uvedeny v ¢lanku 148
[revidovaného nafizeni (ES) €. 726/2004]
dotcenou zélezitost posoudi a vyda
oduvodnéné stanovisko do 30 dnu od data,
kdy mu byla zéaleZitost pfedana k
prezkoumani.

Or. en
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Navrh smérnice
Cl. 42 — odst. 5 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

Sa. Staly vybor pro humadnni léCivé
Ppripravky vyda své stanovisko pisemné.
Clenské stdty piedloZi pisemné
pripominky k navrhu rozhodnuti Komisi
do 10 dnii.

Or. en

Oduvodneéni

Propose to add the 10 days (maximum) timeline for the Standing Committee, as indicated in
recitals 147 of the Directive and 50 of the Regulation, as it is not mentioned in the binding
provisions of the Directive or Regulation. In line with other principles to reduce the
bureaucratic decision-making timeline, the Directive should explicitly mention in Article 42
that the maximum timeline for Standing Committee should not exceed 10 days. A confirmation
in the reduction of the Standing Committee timelines contributes to narrowing the gaps for

regulatory decision making with other regions.

Pozménovaci navrh 371

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 43 — odst. 3

Znéni navrzenée Komisi

3. Ptislu$né organy clenskych stath
bez zbytecného odkladu zvetejni
vnitrostatni registraci spolu se souhrnem
udajii o ptipravku a ptibalovou informaci,
jakoz 1 veskeré podminky stanovené v
souladu s ¢lanky 44 a 45 a veskeré
povinnosti ulozené nasledné v souladu s
¢lankem 87, spolu s vesSkerymi lhitami pro
splnéni uvedenych podminek a povinnosti
pro kazdy léCivy piipravek, ktery
registrovaly.

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

3. Ptislu$né organy Clenskych stata
bez zbyte¢ného odkladu zvetejni
vnitrostatni registraci spolu se souhrnem
udajii o ptipravku a ptibalovou informaci,
planem dohledu nad antimikrobialnimi
latkami a zvlastnimi poZadavky na
informace uvedenymiv cl. 17 odst. 1,
jakoz i veskeré podminky stanovené v
souladu s ¢lanky 44 a 45 a veSkeré
povinnosti uloZzené nasledné v souladu s ¢l
17 odst. 2 a ¢lankem 87, spolu s veskerymi
lhiitami pro splnéni uvedenych podminek a
povinnosti pro kazdy l1é¢ivy piipravek,
ktery registrovaly.

Or. en
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Pozménovaci navrh 372
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 43 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Ptislusny orgén ¢lenského statu
miiZe zvazit dalsi dostupné ditkazy a
rozhodnout o nich nezavisle na udajich
predloZenych drzitelem rozhodnuti o
registraci. Na tomto zdkladé se souhrn
udajii o ptipravku aktualizuje, pokud maji
uvedené dalsi dukazy dopad na pomér
ptinosu a rizik lé¢ivého ptipravku.

AM\1291772CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

4. Prislu$ny organ v ¢lenském staté
md moZnost zvazit pro své védecké
hodnoceni vedle dikazl poskytnutych
drzitelem rozhodnuti o registraci i dals§i
kvalitni zdroje ditkazii. Pokud orgdan po
prezkoumadni v§ech diikazii, véetné
pripadnych dopliiujicich informaci,
povaZuje zménu souhrnu 1dajl o
ptipravku za nezbytnou vzhledem k jejimu
dopadu na pomér piinost a rizik pfipravku
v ramci jeho schvdlenych pouZiti,
neprodlené sdéli své doporuceni driiteli
rozhodnuti o registraci. Driitel obdrZi
v§echny dodatecné ditkazy a souvisejici
studijni dokumenty, na nich? je navrh
zaloZen. Bude rovné? poZddadn, aby
predloZil své stanovisko k poskytnutym
dukaziim, a v piipadé potieby bude mit
moZnost ustni diskuse o pripadnych
navrhovanych aktualizacich souhrnu
udaji o pripravku s orgdnem. Orgdn
dritele rozhodnuti o registraci bez
zbytecného odkladu informuje o svém
rozhodnuti. Pokud drZitel rozhodnuti o
registraci nesouhlasi s rozhodnutim
orgdnu, mitZe pisemné poZddat o
piezkum. Na zakladé takové Zadosti musi
orgadn neprodlené informovat agenturu a
poskytnout podrobny popis nevyresSenych
otazek a divodii nesouhlasu, piicem?
kopii zasle drziteli. Jakmile je driitel
informovdn o zapojeni agentury, musi
agentuie neprodlené predloZit podrobné
odiivodnéni Zadosti. Do 30 dnii od
obdrieni téchto divodii agentura
piezkoumd rozhodnuti orgdanu a vyda
rozhodné stanovisko, véetné oditvodnéni
svého zavéru. Pokud konecné stanovisko

PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 373
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 43 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Ptislu$né organy clenskych statt
vypracuji zpravu o hodnoceni a poznamky
k registracni dokumentaci s ohledem na
vysledky farmaceutickych a neklinickych
zkousek, klinickych studii, systém fizeni
rizik, hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi
a farmakovigilan¢ni systém daného
1é¢ivého piipravku.

Pozménovaci navrh 374

agentury vyZaduje zménu souhrnu udajii
o p¥ipravku, bude tento souhrn
odpovidajicim zpiisobem aktualizovan.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

5. Ptislu$né organy Clenskych stata
vypracuji zpravu o hodnoceni a poznamky
k registracni dokumentaci s ohledem na
vysledky farmaceutickych a neklinickych
zkousek, klinickych studii, systém fizeni
rizik, hodnocenti rizik pro Zivotni prostiedi
a farmakovigilan¢ni systém daného
1é¢ivého ptipravku. V pripadé zrychlenych
postupii piezkumu se piislusné organy
dohodnou s Zadateli na zdavaznych lhitdch
pro poskytnuti uplného znéni hodnoceni
rizik pro Zivotni prostiedi po obdrieni
registrace.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 43 — odst. 6

Zneéni navrzené Komisi

6. Ptislusné organy ¢lenskych stati
tuto zpravu o hodnoceni po odstranéni
veskerych davérnych informaci obchodni
povahy bez zbyte¢ného odkladu zvetejni

spole¢né s odiivodnénim svého stanoviska.

Odavodnéni se poskytne oddélené pro

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

6. PtisluSné organy clenskych stati
tuto zpravu o hodnoceni po odstranéni
veskerych davérnych informaci obchodni
povahy bez zbyte¢ného odkladu zvetejni
spole¢né s odiivodnénim svého stanoviska,
ledaZe previada verejny zdjem na
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kazdou lécebnou indikaci, pro kterou se
zadost podava.

Pozménovaci navrh 375

zverlejnéni téchto informaci. Odivodnéni
se poskytne oddélen¢ pro kazdou lé¢ebnou
indikaci, pro kterou se zadost podava.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 44 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. g

Zneni navrzené Komisi

2) v ptipadé€ 1é¢ivych piipravki, u
nichz existuje zna¢na nejistota, pokud jde o
vztah zastupného cilového parametru k
oc¢ekavanému zdravotnimu vysledku, je-li
to vhodné a relevantni pro pomér piinost a
rizik, poregistra¢ni povinnost dolozit
klinicky pfinos;

Pozménovaci navrh 376
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 44 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. h

Zneni navrzené Komisi

h) provedeni poregistracnich studii
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi,
shromaZzd’ovani tdaji z monitorovani nebo
informaci o pouziti, pokud byly zjistény
nebo potencidlné existuji obavy ohledné
rizik pro Zivotni prostiedi nebo veiejné
zdravi, véetné antimikrobialni rezistence,
po uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh;

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2) v ptipadé€ 1é¢ivych piipravki, u
nichz na zdakladé radné odiivodnénych
duvodii popsanych ve zprdavé o hodnoceni
existuje znacna nejistota, pokud jde o vztah
zastupného cilového parametru k
oc¢ekavanému zdravotnimu vysledku, je-li
to vhodné a relevantni pro pomér piinosii a
rizik se zvldStnim diirazem na nové ucinné
latky a léCebné indikace, poregistracni
povinnost doloZit klinicky pfinos;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

h) provedeni poregistracnich studii
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedsi,
shromaZzd’ovani idajii z monitorovani nebo
informaci o pouziti, pokud byly zjistény
nebo potencidlné existuji obavy ohledné
rizik pro Zivotni prostiedi véetné veiejného
zdravi, a zejména antimikrobialni
rezistence, po uvedeni lé¢ivého pripravku
na trh;
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Pozménovaci navrh 377
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 47 — odst. 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 378
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 47 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 379

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 47 — odst. 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi
d) hodnoceni rizik pro zivotni

PE757.083v01-00

Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
d) hodnoceni rizik pro Zivotni
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prostfedi je netiplné nebo nedostatecné
podlozené Zadatelem nebo rizika zjisténa v
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi
nebyla Zadatelem dostatecné feSena;

Pozménovaci navrh 380

prostiedi je netiplné nebo nedostatecné
podlozené nebo ditvod neuplnosti
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi neni
zadatelem Fdadné zditvodnén nebo
podloZen nebo rizika zjisténd v hodnoceni
rizik pro zivotni prostfedi nebyla Zadatelem
nebo opatienimi ke zmirnéni rizik,
prijatymi Zadatelem v souladu s ¢l. 22
odst. 3 této smérnice, dostateCné feSena;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl 47 — odst. 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 381
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 47 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291772CS.docx

Pozménovaci navrh

d) hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi je netiplné nebo nedostatecné
podlozZené Zadatelem nebo rizika zjisténa v
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
nebyla Zadatelem dostatecné feSena s
vyjimkou léCivych pFipravkii povolenych
pred 30. iijnem 2005 s cilem zabranit
omezeni pristupu pacienti ke stavajici
lécheé;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1a. Vnitrostdtni registrace miiZe byt
dadle zamitnuta, pokud se po ovéreni udajii
a dokumentace uvedenych v ¢lanku 6 a s
vyhradou zvldstnich poZadavki
stanovenych v ¢lancich 9 aZ 14 ma za to,

PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 382
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl 51 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e) je antimikrobialni latkou nebo

Pozménovaci navrh 383
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 51 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e) je antimikrobidlni latkou nebo

Pozménovaci navrh 384
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

PE757.083v01-00

Ze hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je
neuplné nebo jej Zadatel dostateCné
nepodloZil, nebo pokud se Zadatel
dostatecné nezabyval riziky zjiSténymi v
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a
PpFislusny organ se domniva, Ze
poregistracni studie hodnoceni rizik pro
Zivotni prostiedi v souladu s ¢l. 44 odst. 1
pism. h) nepiedstavuji dostatecné opatieni
k zajisténi ochrany Zivotniho prostiedi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

e) je antibiotikem se Zjisténym
rizikem antimikrobialni rezistence nebo

Or. en
Pozménovaci navrh
e) je antimikrobidlni latkou
systémového poddni;
Or. en
44/170 AM\1291772CS.docx



Navrh smérnice
Cl 51 — odst. 1 — pism. e

Zneni navrzené Komisi

e) je antimikrobidlni ldtkou nebo

Pozménovaci navrh 385
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 51 — odst. 1 — pism. e a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 386

Pozmérnovaci navrh

e) je antimikrobidalni latkou
systémového poddani nebo

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 51 - odst. 1 — pism. f

Znéni navrzene Komisi

f) obsahuje ucinnou latku, ktera je
perzistentni, bioakumulativni a toxicka,
nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni, nebo perzistentni,
mobilni a toxicka, nebo vysoce perzistentni
a vysoce mobilni a je pro ni je vyzadovan
1ékarsky predpis jako opatieni pro
minimalizaci rizika s ohledem na Zivotni
prostiedi, pokud pouziti 1é¢ivého piipravku
a bezpecnost pacientli nevyZaduji jinak.

AM\1291772CS.docx

Or. en
Pozménovaci navrh
ea) je antibiotikem nebo
Or. en
Pozmérnovaci navrh
f) obsahuje ucinnou latku nebo

nékterou jeji sloZku nebo soucdst, kterd je
perzistentni, bioakumulativni a toxicka,
nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni, nebo perzistentni,
mobilni a toxicka, nebo vysoce perzistentni
a vysoce mobilni nebo kterd je uvedena v
priloze X smérnice 2000/60/ES nebo v
piiloze I smérnice 2006/118/ES a je pro ni
je vyzadovan lékarsky predpis jako
opatfeni pro minimalizaci rizika s ohledem
na zivotni prostiedi, pokud pouZiti 1é¢ivého
piipravku a bezpecnost pacientti
nevyZaduji jinak.

PE757.083v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 387

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 51 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Clenské staty mohou stanovit dalsi
podminky tykajici se ptredepisovani
antimikrobialnich latek, omezit platnost
1ékatského predpisu a omezit
predepisovand mnoZstvi na mnozstvi
poZadované pro danou lé¢bu nebo terapii
nebo podminit urcité antimikrobialni
1é¢ivé ptipravky vystavenim zvlastniho
lékaiského piedpisu nebo piedpisu s
omezenim.

Pozménovaci navrh 388

Pozmérnovaci navrh

2. Clenské staty mohou stanovit dalsi
podminky tykajici se pfedepisovani
antimikrobialnich latek, omezit platnost
1ékatského predpisu nebo vyddvat urcité
antimikrobialni 1é¢ivé piipravky na
gvlastni lékaisky piedpis nebo predpis s
omezenim.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL. 51 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 389
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 56 — odst. 3 — pododstavec 1

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

2a. Clenské stdty, pokud je to mo3né,
stanovi pro danou lécbu nebo terapii

piedpis a vydej na jednotlivé davky.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pfipravku uvadéného na trh v ¢lenském
state zajisti v rdmci své odpovédnosti
odpovidajici a stalé dodavky uvedeného
1é¢ivého pripravku lékarnam, distributoriim
nebo osobam opravnénym vydavat 1éCive
ptipravky tak, aby byly pokryty potieby
pacientli v daném Clenském staté.

Pozménovaci navrh 390
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 56 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzenée Komisi

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku uvadéného na trh v ¢lenském
staté zajisti v ramci své odpovédnosti
odpovidajici a stalé dodavky uvedeného
1é¢iveho pripravku lékarnam, distributorim
nebo osobam opravnénym vydavat 1é¢ivé
ptipravky tak, aby byly pokryty potieby
pacientll v daném Clenském state.

Pozménovaci navrh 391
Pernille Weiss

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pfipravku uvadéného na trh v ¢lenském
state zajisti v rdmci své smluvni
odpovédnosti odpovidajici a stalé dodavky
uvedeného léc¢ivého piipravku lékarnam,
distributorim nebo osobam opravnénym
vydavat 1é€ivé ptipravky tak, aby byly
pokryty potieby pacienti v daném
Clenském staté. Clenské stdty se spoléhaji
na informace obsazené v systému uloZist’
uvedeném v cl. 67 odst. 2 druhém
pododstavci pism. e), aby zajistily, Ze
dritelé rozhodnuti o registraci splni své
povinnosti tykajici se dodavek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Drzitel rozhodnuti o registraci 1écivého
ptipravku uvadéného na trh v ¢lenském
stat¢ nebo distributor, kterého jmenuje
drZitel rozhodnuti o registraci, zajisti v
ramci své odpovédnosti odpovidajici a
stalé dodavky uvedeného 1é¢ivého
ptipravku lékarndm, distributorm v
souladu s ¢lanky 166 a 167 a osobam
opravnénym vydavat 1é€ivé piipravky tak,
aby byly pokryty potieby pacientl v daném
¢lenském staté.

Or. en

PE757.083v01-00

CS



CS

Navrh smérnice
Cl. 56 — odst. 3 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pfipravku uvadéného na trh v ¢lenském
staté zajisti v rdmcei své odpovédnosti
odpovidajici a stalé dodavky uvedeného
1é¢ivého pripravku lékarnadm, distributoriim
nebo osobam opravnénym vydavat 1é¢ive
ptipravky tak, aby byly pokryty potieby
pacientli v daném Clenském staté.

Pozménovaci navrh 392
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 56 — odst. 3 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pfipravku uvadéného na trh v ¢lenském
staté zajisti v rdmcei své odpovédnosti
odpovidajici a stalé dodavky uvedeného
1é¢ivého pripravku lékarnadm, distributoriim
nebo osobam opravnénym vydavat 1€Civé
ptipravky tak, aby byly pokryty potieby
pacientli v daném Clenském state.

Pozménovaci navrh 393

Pozmérnovaci navrh

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
piipravku uvadéného na trh v ¢lenském
staté zajisti v ramci své odpovédnosti
odpovidajici a stalé dodavky uvedeného
1é¢ivého pripravku Iékarnam, distributoriim
v souladu s ¢lanky 166 a 167 nebo osobam
opravnénym vydavat 1é€ivé piipravky tak,
aby byly pokryty potfeby pacientli v daném
¢lenském staté.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pfipravku uvadéného na trh v ¢lenském
staté zajisti v rdmcei své odpovédnosti
odpovidajici a stalé dodavky uvedeného
1é¢ivého piipravku 1ékarnam, distributorim
a osobam opravnénym vydavat 1€¢ivé
ptipravky tak, aby byly pokryty potieby
pacientli v daném ¢lenském staté.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 56 — odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 394

V pFipadé lécivych piipravkit odvozenych
z latek lidského piivodu, které jsou
ziskavany z altruistickych a neplacenych
dari, Clenské stdty prostirednictvim
povinnosti verejné sluZby zajisti, aby
vyrobci v ramci svych povinnosti
poskytovali pacientiim v kaZdém clenském
staté piriméiené a nepretriité dodavky.
Clenské stdty vyjednaji spravedlivé a
transparentni ceny lécivych piipravkii
odvozenych z latek lidského piivodu a
zajisti, aby byly pacientiim k dispozici i
pripravky, u kterych je zisk nizky, a aby se
do vyzkumu a inovaci téchto pripravkii
neustdle investovalo.

Pokud jsou lécivé pripravky vyrabény 7
darovanych latek lidského piivodu, musi
vyrobci — v souladu s povinnostmi veiejné
sluzby v ¢lenskych statech — kazdorocné
hlasit organitm mnoZstvi zpracovanych
mistné shromazdénych latek lidského
puvodu a léCivych pripravki 7 nich
Ppripravenych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 56 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Drzitel rozhodnuti o registraci ve
vSech fazich vyroby a distribuce zajisti,
aby vychozi materialy a slozky 1é€ivych
ptipravkl a samotné 1€¢ivé pripravky
splilovaly poZadavky této smérnice a, v
ptislusnych ptipadech, [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004] a jinych
pravnich ptedpisii Unie, a ovéri, zda jsou
tyto pozadavky splnény.

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

4. Drzitel rozhodnuti o registraci ve
vSech fazich vyroby a distribuce v ramci
své odpovédnosti zajisti, aby vychozi
materialy a slozky 1é¢ivych ptipravki a
samotné 1é¢ivé piipravky spliiovaly
pozadavky této smérnice a, v pfisluSnych
ptipadech, [revidovaného nafizeni (ES) €.
726/2004] a jinych pravnich pfedpisti Unie,
a ovefi, zda jsou tyto pozadavky splnény.

Or. en

PE757.083v01-00

CS



Pozménovaci navrh 395

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 56 — odst. 7

Zneni navrzené Komisi

7. Domniva-li se drzitel rozhodnuti o
registraci nebo ma-li ditvod se domnivat,
ze 1écivy pripravek, ktery dodal na trh, neni
v souladu s registraci nebo touto smérnici a
[revidovanym nafizenim (ES) €.
726/2004], neprodlené pfijme nezbytna
napravna opatfeni k uvedeni daného
1é¢ivého piipravku do souladu, ptipadné k
jeho stazeni z trhu nebo z ob¢hu. Drzitel
rozhodnuti o registraci o tom neprodlené
informuje piislusné organy a dotéené
distributory.

Pozménovaci navrh 396
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 56 — odst. 9

Znéni navrzene Komisi

9. Na zadost poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci pfislusSnému orgénu
veskeré udaje tykajici se objemu prodeje
daného léc¢ivého ptipravku a veSkeré udaje,
které ma k dispozici, tykajici se objemu
predepisovani.

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

7. Domniva-li se drzitel rozhodnuti o
registraci nebo ma-li ditvod se domnivat,
ze 1écivy ptipravek, ktery dodal na trh, neni
v souladu s registraci nebo touto smérnici a
[revidovanym nafizenim (ES) ¢.
726/2004], neprodlené piijme nezbytna
napravna opatfeni k uvedeni daného
1é¢iveho pripravku do souladu, pfipadné k
jeho stazeni z trhu nebo z obéhu, a to po
konzultaci s prislusnymi organy. DrzZitel
rozhodnuti o registraci o tom neprodlené
informuje piisluSné organy a dotcené
distributory.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

9. Na zadost poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci pfislusSnému orgénu
veskeré udaje tykajici se objemu prodeje
daného lé¢ivého ptipravku v EU nebo ve
Clenském staté. DrZitel rozhodnuti o
registraci by mohl vychazet z informaci
obsaZenych v systému uloZist’ uvedeném v
cl. 67 odst. 2 druhém pododstavci pism. e),
pokud jde o poskytovani udaju tykajicich
se objemu prodeje léCivého pripravku, a g
veSkerych udaji, které ma k dispozici,
tykajicich se objemu piedepisovani.

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 397
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 56 — odst. 9

Zneni navrzené Komisi

9. Na Zadost poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci ptisluSnému organu
veskeré tidaje tykajici se objemu prodeje
daného 1écivého pripravku a veskeré udaje,
které ma k dispozici, tykajici se objemu
pfedepisovani.

Pozménovaci navrh 398

Or. en

Pozmérnovaci navrh

9. Na Zadost poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci prisluSnému organu
veskeré tdaje tykajici se objemu prodeje
daného 1écivého pripravku v EU nebo v
Clenském staté a veskeré udaje, které ma k
dispozici, tykajici se objemu piedepisovani
v EU nebo ve cClenském stdté. DrZitel
rozhodnuti o registraci by mohl vychazet z
informaci obsaZenych v systému uloZist’
uvedeném v cl. 67 odst. 2 druhém
pododstavci pism. e), pokud jde o
poskytovani udaju tykajicich se objemu
prodeje lécivého piipravku.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 57 — nadpis

Znéni navrzene Komisi

Odpovédnost za podavani zprav o vetejné
finan¢ni podpofte

Pozménovaci navrh 399

AM\1291772CS.docx

51/170

Pozménovaci navrh
Odpovédnost za podavani zprav o vetejné
finan¢ni podpote a udajii 0 nakladech na

v§echny piislusné Cinnosti v oblasti
vyzkumu a vyvoje lécivych pripravki

Or. en

PE757.083v01-00

CS



CS

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 57 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Drzitel rozhodnuti o registraci
ozndmi vefejnosti jakoukoli pfimou
finan¢ni podporu, kterou obdrZel od
jakéhokoli vetejného organu nebo subjektu
financovaného z vetejnych prostredki v
souvislosti s vyzkumem a vyvojem
1é¢ivého piipravku, na néjz se vztahuje
vnitrostatni nebo centralizovana registrace,
bez ohledu na pravni subjekt, ktery
uvedenou podporu obdrzel.

Pozménovaci navrh 400
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Drzitel rozhodnuti o registraci
ozndmi vefejnosti jakoukoli pfimou
finan¢ni podporu, kterou obdrZel od
jakéhokoli vetejného organu nebo subjektu
financovaného z vetejnych prostfedki v
souvislosti s vyzkumem a vyvojem
lé¢ivého piipravku, na néjZ se vztahuje
vnitrostatni nebo centralizovana registrace,
bez ohledu na pravni subjekt, ktery
uvedenou podporu obdrzel.

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

l. Drzitel rozhodnuti o registraci
oznami vefejnosti jakoukoli ptimou nebo
nepiimou finan¢ni podporu, kterou obdrzel
od jakéhokoli zahranicniho nebo
evropského soukromého subjektu, véetné
téch dobrocinnych, verejného organu nebo
subjektu financovaného z vetfejnych
prostiedkt, véetné darnového zvyhodnéni a
subvenci, v souvislosti s vyzkumem a
vyvojem lécivého pripravku, na néjz se
vztahuje vnitrostatni nebo centralizovana
registrace, bez ohledu na pravni subjekt,
ktery uvedenou podporu obdrzel.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Drzitel rozhodnuti o registraci
oznami vetejnosti jakoukoli pfimou a
nepiimou finan¢ni podporu, kterou obdrzel
od jakéhokoli vetfejného organu nebo
subjektu financovaného z vetejnych
prostiedktll, dobrocinné nebo neziskové
organizace nebo fondu v souvislosti s
vyzkumem a vyvojem lécivého ptipravku,
na néjZ se vztahuje vnitrostatni nebo
centralizovana registrace, bez ohledu na
pravni subjekt, ktery uvedenou podporu
obdrzel.

Or. en

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 401
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
CL 57 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Drzitel rozhodnuti o registraci
ozndmi vefejnosti jakoukoli pfimou
finan¢ni podporu, kterou obdrZel od
jakéhokoli vetejného organu nebo subjektu
financovaného z vetejnych prostredki v
souvislosti s vyzkumem a vyvojem
1é¢ivého piipravku, na néjz se vztahuje
vnitrostatni nebo centralizovana registrace,
bez ohledu na pravni subjekt, ktery
uvedenou podporu obdrzel.

Pozmérnovaci navrh

l. Drzitel rozhodnuti o registraci
oznami vefejnosti jakoukoli ptimou
finan¢ni podporu, kterou obdrZel od
jakéhokoli vefejného orgénu nebo subjektu
financovaného z vetejnych prostredkil
usazeného v Evropské unii v souvislosti s
vyzkumem a vyvojem lé¢ivého piipravku,
na n¢jz se vztahuje vnitrostatni nebo
centralizovana registrace, bez ohledu na
pravni subjekt usazeny v Evropské unii,
ktery uvedenou podporu obdrzel.

Or. en

Oduvodneéni

PozZadavek na zverejiiovani informaci o financovani vyzkumu a vyvoje ma (neprimo) zvysit
dostupnost lécivych pripravkii v Evropé (viz posouzeni dopadil, s. 23). Jeho pouZitelnost by se
proto méla omezit na financovani z EU a neméla by zahrnovat financovani ze zdrojii mimo
EU. Financovani v ¢lenskych statech EU nevyzaduje opatreni ze strany EU, protoze je
upraveno jednotlivymi clenskymi staty v ramci jejich systému zdravotni péce a rozpoctii.

Pozménovaci navrh 402

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
oznami vefejnosti jakoukoli pfimou
finan¢ni podporu, kterou obdrzel od
jakéhokoli vefejného organu nebo subjektu
financovaného z vetejnych prostredki v
souvislosti s vyzkumem a vyvojem
lé¢ivého piipravku, na néjz se vztahuje
vnitrostatni nebo centralizovana registrace,

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
oznami vefejnosti jakoukoli pfimou
finan¢ni podporu, kterou obdrzel od
jakéhokoli vefejného organu nebo subjektu
Evropské unie financovaného z vetejnych
prostfedkil v souvislosti s vyzkumem a
vyvojem lé¢ivého ptipravku, na néjz se
vztahuje vnitrostatni nebo centralizovana

PE757.083v01-00

CS



bez ohledu na pravni subjekt, ktery
uvedenou podporu obdrzel.

Pozménovaci navrh 403
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
oznami vefejnosti jakoukoli pfimou
finan¢ni podporu, kterou obdrzel od
jakéhokoli vefejného organu nebo subjektu
financovaného z vetejnych prostredka v
souvislosti s vyzkumem a vyvojem
1é¢iveho pripravku, na néjz se vztahuje
vnitrostatni nebo centralizovana registrace,
bez ohledu na pravni subjekt, ktery
uvedenou podporu obdrzel.

Pozménovaci navrh 404
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

registrace, bez ohledu na pravni subjekt,
ktery uvedenou podporu obdrzel.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
oznami vefejnosti jakoukoli pfimou
finan¢ni podporu, kterou obdrzel od
jakéhokoli vefejného organu nebo subjektu
Unie financovaného z vetejnych
prostfedkil v souvislosti s vyzkumem a
vyvojem lécivého pripravku, na néjz se
vztahuje vnitrostatni nebo centralizovana
registrace, bez ohledu na pravni subjekt,
ktery uvedenou podporu obdrzel.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

la. DrZitel rozhodnuti o registraci
ozndami v§echny piipady, kdy byl
pripravek v jakékoli fazi vyvoje ziskan od
subjektu, ktery nevykondava hospodariskou
Cinnost (ddle jen ,, neziskovy subjekt®),
nebo od vyzkumného konsorcia tvoireného
veirejnymi a soukromymi subjekty.

Or. en

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 405

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl 57 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 406
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod ii

Znéni navrzene Komisi
1) vefejny organ nebo subjekt

financovany z vetejnych prostredkt, ktery
poskytl finan¢ni podporu uvedenou v bod¢

i);

Pozménovaci navrh 407
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod ii

Zneni navrzené Komisi

i1) vefejny organ nebo subjekt
financovany z vetejnych prostiedkt, ktery

AM\1291772CS.docx

55/170

Pozmérnovaci navrh

la. DrZitel rozhodnuti o registraci
rovné? oznami odhad nakladi
vynaloZenych na vyzkum a vyvoj lécivého
Dpripravku, na ktery se vitahuje
vnitrostdatni nebo centralizovand
registrace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

i1) vefejny organ, subjekt financovany
z vefejnych prosttedk, dobrocinnda nebo
neziskova organizace nebo fond, ktery
poskytl finanéni podporu uvedenou v bod¢

1);

Or. en

Pozmérnovaci navrh

i1) vefejny organ nebo subjekt
financovany z vetejnych prostiedkt
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poskytl finan¢ni podporu uvedenou v bod¢

);

usazeny v Evropské unii, ktery poskytl
finan¢ni podporu uvedenou v bode¢ i);

Or. en

Oditvodneént

Pozadavek na zverejniovani informaci o financovani vyzkumu a vyvoje ma (neprimo) zvysit
dostupnost lécivych pripravkii v Evropé (viz posouzeni dopadii, s. 23). Jeho pouzitelnost by se
proto méla omezit na financovani z EU a neméla by zahrnovat financovani ze zdrojii mimo
EU. Financovani v clenskych statech EU nevyzaduje opatreni ze strany EU, protoze je
upraveno jednotlivymi clenskymi staty v ramci jejich systému zdravotni péce a rozpoctii.

Pozménovaci navrh 408
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod ii

Znéni navrzene Komisi
1) vefejny organ nebo subjekt

financovany z vetejnych prostredk, ktery
poskytl finan¢ni podporu uvedenou v bod¢

1);

Pozménovaci navrh 409

Pozmérnovaci navrh

i1) vetfejny organ nebo subjekt Unie
financovany z vetejnych prostredk, ktery
poskytl finan¢ni podporu uvedenou v bodé

1);

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod ii

Zneni navrzené Komisi
1) verejny orgdan nebo subjekt
financovany 7 veiejnych prostiredki, ktery

poskytl finan¢ni podporu uvedenou v bod¢

);

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

i1) subjekt, ktery poskytl finan¢ni
podporu uvedenou v bode¢ 1);

Or. en
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Pozménovaci navrh 410
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod iii

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1i1) pravni subjekt, ktery obdrzel 1i1) pravni subjekt usazeny v Evropské
podporu uvedenou v bode¢ 1); unii, ktery obdrzel podporu uvedenou v
bodé¢ 1);
Or. en
Oduvodneni

Pozadavek na zverejniovani informaci o financovani vyzkumu a vyvoje ma (neprimo) zvysit
dostupnost lécivych pripravki v Evropé (viz posouzeni dopadii, s. 23). Jeho pouzitelnost by se
proto méla omezit na financovani z EU a neméla by zahrnovat financovani ze zdrojit mimo
EU. Financovani v ¢lenskych statech EU nevyZaduje opatieni ze strany EU, protoze je
upraveno jednotlivymi clenskymi staty v ramci jejich systému zdravotni péce a rozpoctil.

Pozménovaci navrh 411
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod iii a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

iiia)  jakakoli nezavisla pravnicka
osoba, od které ziskal licenci na lécCivy
pripravek nebo zakoupil léCivy pFipravek v
predchozich fazich vyvoje, a informace o
tom, v jaké fazi procesu vyzkumu a vyvoje
k tomu doslo. DrZitel rozhodnuti o
registraci uvede ve zpravé v mire, v jaké je
to mozné, informace o veSkerém veiejném
nebo soukromém financovani, které
nezavisly subjekt obdrZel na své vyzkumné
cinnosti v souvislosti s lé¢ivym
pripravkem.

Or. en
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Pozménovaci navrh 412
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod iii a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

iii)  procentni podil celkovych ndakladi
na vyzkum a vyvoj, které byly hrazeny z
financni podpory uvedené v odstavci 1;

Or. en

Pozménovaci navrh 413
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod iii b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

iiib)  odhad celkovych ndkladu
vynaloZenych na vyzkum a vyvoj lécivého
pripravku, ktery se rozdéli na jednotlivé
faze vyzkumu a vyvoje léCivého piipravku,
véetné zakladniho vyzkumu,
predklinického vyzkumu, faze I, I1 a 111
klinického hodnoceni lécivého pripravku;
a také poregistracni studie.

Or. en

Pozménovaci navrh 414
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 2 — pism. a — bod iii b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
iiti)  pFipadné informace tykajici se

ziskani licence na vyrobek od neziskového
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Pozménovaci navrh 415
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 57 — odst. 6 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 416
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Clanek 57 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291772CS.docx

subjektu nebo konsorcia veiejnych a
soukromych subjektii, véetné vyse
verejnych financnich prostiedkii
investovanych pred porizenim vyrobku,
faze vyvoje a nazvu subjektu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a.  Agentura poskytne veiejné
PpFistupné internetové stranky pro
usnadnéni piistupu k elektronickym
odkaziim sdélovanym agentuie v souladu
s odstavci 2 a 3, pFipadné rozdélenych
podle lécivych pripravki a podle
Clenskych statii.

Or. en
Pozménovaci navrh
Clinek 57a
Povinnost vykazovat naklady na vyzkum a
vyvoj

Kromé informaci uvedenych v ¢lanku 57
musi drZitel rozhodnuti o registraci pii
podani Zadosti o uhradu vnitrostdatné nebo
centradlné registrovaného pripravku v
clenském staté na Zadost prislu§ného
vnitrostdatniho orgdnu odpovédného za

59/170 PE757.083v01-00
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tvorbu cen a uhrady predloZit podrobnou
externé auditovanou zpravu o vydajich
spolecnosti souvisejicich s ndaklady na
vyzkum a vyvoj lécivého pFipravku.

Or. en
Pozménovaci navrh 417
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE
Navrh smérnice
Cl. 58 — nadpis
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
Sledovatelnost latek pouzivanych pti Sledovatelnost latek pouzivanych pfi
vyrobé¢ 1écivych pripravkl vyrobé¢ 1éCivych ptipravkl a vyroba v
ramci posuzovdni vlivii na Zivotni
prostiedi
Or. en
Pozménovaci navrh 418
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR
Navrh smérnice
CL 58 — odst. 1
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
l. Drzitel rozhodnuti o registraci v 1. DrZitel rozhodnuti o registraci v
ptipadé¢ potieby zajisti sledovatelnost ptipad¢ potieby zajisti sledovatelnost
ucinné latky, vychoziho materialu, ucinné latky, vychoziho materialu,
pomocné latky nebo jakékoli jiné latky, u pomocné latky nebo jakékoli jiné latky, u
niz se zamysli nebo ocekava, Ze bude niz se zamysli nebo ocekava, Ze bude
pfitomna v 1é€ivém piipravku, ve vSech pfitomna v 1é€ivém piipravku, ve vSech
fazich vyroby a distribuce. fazich vyroby a distribuce, jak je
stanoveno v zaznamu o SarZi a
souvisejicich systémech.
Or. en
PE757.083v01-00 60/170 AM\1291772CS.docx
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Pozménovaci navrh 419
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 58 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci v
PFipadé potieby zajisti sledovatelnost
ucinné latky, vychoziho materialu,
pomocné latky nebo jakékoli jiné latky, u
niz se zamysli nebo ocekava, Ze bude
pritomna v 1éCivém piipravku, ve vSech
fazich vyroby a distribuce.

Pozménovaci navrh 420
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 58 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 421

Pozmérnovaci navrh

l. Drzitel rozhodnuti o registraci
zajisti sledovatelnost Gi¢inné latky,
vychoziho materidlu, pomocné latky nebo
jakékoli jiné latky, u niZ se zamysli nebo
o¢ekava, ze bude pfitomna v 1é¢ivém
ptipravku, ve vSech fazich vyroby a
distribuce.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

la. DrZitel rozhodnuti o registraci
zahrne vyrobni proces latek uvedenych v
odstavci 1 jako nedilnou soucdst
posouzeni vlivu na Zivotni prostiedi podle
Clanku 22 a v souladu s poZadavky
stanovenymi v piiloze I1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 58 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

AM\1291772CS.docx
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4. DrZitel rozhodnuti o registraci a
Jjeho dodavatelé musi mit zavedeny
systémy a postupy pro identifikaci
ostatnich fyzickych nebo pravnickych
osob, kterym byly dodany produkty
uvedené v odstavci 2. Tyto informace se na
pozadani poskytnou ptislusnym organtim.

Pozménovaci navrh 422
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Clanek 58 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

4. Dodavatel¢ drZitele rozhodnuti o
registraci musi mit zavedeny systémy a
postupy pro identifikaci ostatnich
fyzickych nebo pravnickych osob, kterym
byly dodany produkty uvedené v odstavci
2. Tyto informace se na pozadani
poskytnou piislusnym organtim.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 58a

Povinnost predloZit Zadost o stanoveni cen
a uhradu ve v§ech Clenskych stdatech

1. DrZitel rozhodnuti o registraci piredloZi
na Zadost ¢lenského stdtu, v ném? je
registrace platnd, v dobré vife a v mezich
své odpovédnosti Zdadost o stanoveni cen a
uhradu za lécCivy piipravek nejpozdéji do
dvou let ode dne, kdy Clensky stdat podal
Zdadost, nebo do ctyr let od tohoto data v
pripadé nékterého z téchto subjektii:

i) malé a stiedni podniky;

ii) subjekty, které nevykondvaji
hospodaiskou cinnost (dale jen
whegiskovy subjekt“), a

iii) podniky, které v dobé udéleni
registrace obdriely nejvyse sedm
centralizovanych registraci pro dotcéeny
podnik nebo, v pripadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, ji7 je soucdsti, a
to od ziizeni podniku nebo skupiny, podle
toho, co nastalo diive.

Pro ucely této smérnice a [revidovaného
naiizeni (ES) ¢ 726/2004] Komise do...
[18 mésicit ode dne vstupu této smérnice v
platnost| prijme akty v pienesené
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pravomoci v souladu s ¢lankem 215 za
ucelem doplnéni této smérnice
stanovenim kritérii, které musi spliiovat
mikropodniky a malé a stiedni podniky, s
prihlédnutim ke specificnostem podnikii v
tomto odvétvi v Unii.

DrZitel rozhodnuti o registraci ozndami, Ze
splnil povinnosti stanovené v prvnim
pododstavci prostirednictvim systému EU
pro oznamovdni piistupu k lé¢ivym
pripravkim stanoveného v clanku 58b.

2. Pro ucely odstavce 1 tohoto ¢lanku
podaji ¢lenské staty svou Zadost do dvou
let od udéleni registrace a ozndami to
systemu EU pro oznamovdani pristupu k
lé¢ivym pFipravkiim stanovenému v
Clanku 58b. Poté, co driitel rozhodnuti o
registraci poda Zadost o stanoveni cen a
uhradu, pouZije se smérnice 89/105/EHS.
Pokud ¢lensky stdat nedodrZi lhiity
stanovené ve smérnici 89/105/EHS,
povaZuje se povinnost driitele rozhodnuti
o registraci stanovend v tomto Clanku za
splnénou v tomto lenském stdté. Aniz je
dotéena lhiita a postup stanoveny v
odstavci 1, musi lenské staty v piipadé
ocCkovacich latek zaradit tento pripravek
do svého vnitrostatniho imunizacniho
programu nebo zahdjit proces za ucelem
jeho zaiazeni do tohoto programu pied
podanim Zadosti.

3. Odchylné od odstavce 1 si driitel
rozhodnuti o registraci urcitého lécivého
PpFipravku pro vzdcnda onemocnéni nebo
lécivého pFipravku pro moderni terapii
miiZe misto toho zvolit:

a) poskytnout lécivy piipravek pacientiim
a predepisujicim lékaiim, kteii o néj
poziadali, nebo

b) podat Zdadost o stanoveni cen a vuhradu
v dobré viie a v ramci své odpovédnosti
pouze v élenskych statech, v nichz byla
gjisténa piislusna populace pacientii.

4. Po dohodé mezi ¢lenskym statem a
driitelem rozhodnuti o registraci se
mohou pouZit lhity, které se lisi od lhut
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stanovenych v odstavcich 1 a 2. Clensky
stdat se miize po podani Zadosti v souladu s
odstavcem 1 rozhodnout, Ze pro konkrétni
produkt vyda vyjimku, na jejim?Z zakladé
se povinnost podat Zadost povaZuje v
daném Clenském staté za splnénou.

5. Komise po konzultaci s agenturou
PpFijme prostirednictvim provddécich aktii
seznam produkti, které maji byt
osvobozeny od povinnosti stanovenych v
tomto Clanku. Pri zarazeni lécivého
pripravku na tento seznam se piipadné
zohledni okolnosti souvisejici s
regulacnimi a uhradovymi postupy
tykajicimi se konkrétnich pripravkit nebo
s tim, Ze poddvadni lécivého pFipravku ve
vétsiné clenskych statii je neproveditelné.
Uvedené provadéci akty se pFijmou
piezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst.
2.

6. Pokud je registrace pievedena na jiny
pravni subjekt pied koncem obdobi
uvedeného v odstavci 1, piejdou
povinnosti na nového drZitele rozhodnuti
0 registraci.

7. Komise prostirednictvim provadécich
akti zi'idi smiréi mechanismus, ktery
usnadni jednani mezi Zadateli a Clenskymi
staty za ucelem FeSeni piipadnych spori
tykajicich se postupu podavani Zdadosti o
stanoveni cen a uhrad a s ohledem na
lhiity stanovené ve smérnici 89/105/EHS.
Pokud jde o vnitrostdatni pravomoci
tykajici se posuzovani pridané hodnoty
lécivého pFipravku nebo ndaslednych
rozhodnuti o stanoveni cen a uhraddch,
jakoZ i o rozpoctova rozhodnuti a
pridélovani financnich prostiedkit v
oblasti ochrany a zlepSovani lidského
zdravi, smir¢éi mechanismus nezahrnuje
stanoviska k témto otazkam. V pripadé
pokracujicich neshod mezi Zadatelem a
clenskym statem ohledné plnéni
povinnosti stanovenych v tomto Clanku je
Komise zmocnéna vydat na zakladé
stanoviska agentury pravné zdavazné
rozhodnuti Komise.
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Pozménovaci navrh 423
Henna Virkkunen

Navrh smérnice
Clanek 58 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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8. Ustanoveni tohoto ¢élanku nebrani
drziteli rozhodnuti o registraci podat
Zddost o stanoveni ceny a uhrady a uvést
lécivy pFipravek na trh Clenského stdtu,
aniz by c¢lensky stdat podal Zadost podle
odstavce 1.

9. Komise posoudi piekaZzky véasného
pristupu k lécivym pripravkim v kaZdém
clenském staté i na souhrnné urovni Unie
a gverejni zpravu s vysledky svého
posouzeni. Zpravu poprvé vypracuje do
[Ufad pro publikace: vloite prosim datum
na konci druhého roku po dni vstupu této
smérnice v platnost| a poté kazdé ctyii
roky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 58a

Povinnost predloZit Zadost o stanoveni cen
a uhradu ve v§ech Clenskych stdatech

1. DrZitel rozhodnuti o registraci piredloZi
na Zadost ¢lenského stdtu, v ném?z je
registrace platnd, v dobré viie a v ramci
své odpovédnosti Zdadost o stanoveni cen a
uhrady za lécivy pripravek nejpozdéji do
dvou let ode dne, kdy Clensky stat podal
Zadost, nebo do Ctyr let od tohoto data v
pFipadé nékterého  téchto subjektii:

i) malé a stiedni podniky;

ii) subjekty, které nevykondavaji
hospodaiskou cinnost (dadle jen
whegiskovy subjekt“), a

iii) podniky, které v dobé udéleni
registrace obdrZely nejvyse sedm
centralizovanych registraci pro dotceny
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podnik nebo, v pripadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, ji7 je soucldsti, a
to od ziizeni podniku nebo skupiny, podle
toho, co nastalo diive.

Pro ucely této smérnice a [revidovaného
naiizent (ES) ¢ 726/2004] Komise do...
[18 mésicii ode dne vstupu této smérnice v
platnost] pFijme akty v pfenesené
pravomoci v souladu s clankem 215 za
ucelem doplnéni této smérnice
stanovenim kritérii, které musi spliiovat
mikropodniky a malé a stiedni podniky, s
piihlédnutim ke specifi¢nostem podnikii v
tomto odvétvi v Unii. Drfitel rozhodnuti o
registraci oznami, Ze splnil povinnosti
stanovené v prvnim pododstavci
prostiednictvim systéemu EU pro
oznamovdni pristupu k lécivym
pripravkim stanoveného v clanku 58b.

2. Pro ucely odstavce 1 tohoto ¢lanku
podaji ¢lenské staty svou Zadost do dvou
let od udéleni registrace. Poté, co driitel
rozhodnuti o registraci poda Zadost o
stanoveni cen a uhradu, pouZije se
smérnice 89/105/EHS. Pokud ¢lensky stdt
nedodrZi lhiity stanovené ve smérnici
89/105/EHS, povaZuje se povinnost
dritele rozhodnuti o registraci stanovend
v tomto Clanku za splnénou v tomto
Clenském staté.

3. Odchylné od odstavce 1 si driitel
rozhodnuti o registraci urcitého lécivého
Ppripravku pro vzdacnd onemocnéni nebo
lécivého pripravku pro moderni terapii
miiZe misto toho zvolit: a) poskytnout
lécivy pripravek piimo pacientiim a
piedepisujicim lékaiiim, kteii o néj
poZadali, nebo

b) predloZit Zadost o stanoveni ceny a
tthrady v ramci své odpovédnosti pouze v
¢lenskych stdtech, kde byla identifikovana
prislusnd populace pacientii a/nebo kde
existuje vhodnda infrastruktura pro
diagnostiku a podavani lécivého
Diipravku.

4. Po dohodé mezi ¢lenskym statem a
drZitelem rozhodnuti o registraci se
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mohou pouZit lhity, které se lisi od lhut
stanovenych v odstavcich 1 a 2. Po
konzultaci s driitelem rozhodnuti o
registraci se ¢lensky stdat miiZe po podani
Zdadosti v souladu s odstavcem 1
rozhodnout, Ze pro konkrétni produkt
vyda vyjimku, na jejimz zakladé zanikne
povinnost podat Zddost.

5. Komise po konzultaci s agenturou a
Jinymi piisluSnymi zucastnénymi stranami
PpiFijme prostiednictvim provadécich akti
seznam produktii, které maji byt
osvobozeny od povinnosti stanovenych v
tomto Clanku. Zaiazeni léCivého
Dpripravku na tento seznam miize byt
zaloZeno na kritériich, jako je napiiklad
neproveditelnost podani lécivého
prFipravku ve vétsiné clenskych stdti.
Uvedené provadéci akty se prijmou
piezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst.
2.

6. Pokud je registrace pievedena na jiny
pravni subjekt pred koncem obdobi
uvedeného v odstavci 1, piejdou
povinnosti na nového drfitele rozhodnuti
0 registraci.

7. Komise prostiednictvim provadécich
aktii Ziidi smiréi mechanismus, ktery
usnadni jednani mezi Zadateli a clenskymi
stdaty za ucelem ieSeni piipadnych spori
tykajicich se postupu ohledné poddvani
Zadosti o stanoveni cen a uhrad a s
ohledem na lhiity stanovené ve smérnici
89/105/EHS. Dohodovaci mechanismus
vyslovné nezahrnuje jakékoli dalsi otazky,
Jjako je napriklad posuzovani hodnoty
lécivych piipravkii a piidélovani zdroji
urcenych na lékaiskou péci nebo urovné
cen. V pripadé pokracujicich neshod mezi
Zadatelem a ¢lenskym stdatem ohledné
plnéni povinnosti stanovenych v tomto
¢lanku je Komise zmocnéna vydat na
zakladé stanoviska agentury pravné
zavazné rozhodnuti Komise.

8. Clenské stdty a driitelé rozhodnuti o
registraci mohou poZdadat Komisi o
projednani zaleZitosti souvisejicich s
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praktickym provadénim tohoto élanku a o
sladéni s jinymi pFisluSnymi zucastnénymi
stranami ohledné dalSich pokyni
potiebnych k zajisténi jeho vhodného
provadéni na zdkladé jasnych a
piedvidatelnych kritérii. Tyto pokyny
budou pravidelné prezkoumdvany a
aktualizovany po konzultaci se vSemi
prislusnymi stranami, aby zohledriovaly
nové technologie a veskeré piislusné
zmény v ekosystému pristupu.

Or. en

Oduvodneéni

In some situations filing for Pricing & Reimbursement is not legally possible because of local
submission rules (e.g. if price / reimbursement in reference countries are not available yet; or
because there is not any comparative trial data available yet). We need language to clarify
that it should focus on the process of submitting, and exclude value assessment/price which is
a Member State competence. As this would be a very new process/obligation, guidelines
should be established with EU Member States, Market Authorisation Holders (MAHs) and
other relevant stakeholders. The requests should also be product-based, and not for every

single indication.

Pozménovaci navrh 424
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Clanek 58 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

CS

Pozménovaci navrh

Clinek 58a

Povinnost uvadét vyrobky na trh v
¢lenskych statech

1. DrZitel rozhodnuti o registraci na
Zadost Clenského stdatu, v ném? je
registrace platnd, uvolni a nepretrZité
dodava do dodavatelského Fetézce
pozadovany pripravek v dostatecném
mnoZstvi a v obchodni upravé nezbytné k
uspokojeni potieb pacientii v ¢lenskych
statech nejpozdéji devét mésicit ode dne,
kdy Clensky stadt podal Zadost, nebo do 18
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mésicu od tohoto dne v piipadé nékterého
z téchto subjektii:

i) malé a stiedni podniky;

ii) subjekty, které nevykondvaji
hospodaiskou cinnost (dale jen
whegiskovy subjekt*), nebo

iii) podniky, které v dobé udéleni
registrace obdrZely nejvyse sedm
centralizovanych registraci pro dotceny
podnik nebo, v piipadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, jiZ je soucdsti, a
to od ziizeni podniku nebo skupiny, podle
toho, co nastalo diive.

2. Povinnost stanovend v odstavci 1
nebrani driiteli rozhodnuti o registraci
podat Zdadost o stanoveni ceny a uhrady v
Clenském staté pied obdrienim Zadosti.

3. Po dohodé mezi ¢lenskym stitem a
drZitelem rozhodnuti o registraci se
mohou pouZit lhiity jiné nez lhity
stanovené v odstavci 1.

4. U piipravki registrovanych podle
[revidovaného naiizeni 726/2004] drZitel
rozhodnuti o registraci ozndmi agentuie
vysledek uvedeni pripravkit na trh, aby
splnil povinnosti stanovené v ¢l. 138 odst.
2 [revidovaného narizeni 726/2004].

5. Poté, co drzitel rozhodnuti o registraci
poda Zadost o stanoveni cen a uhradu,
pouZije se smérnice 89/105/EHS.

6. Pokud je registrace pievedena na jiny
pravni subjekt pied koncem obdobi
uvedeného v odstavci 1, piejdou
povinnosti na nového drZitele rozhodnuti
0 registraci.

Or. en

Oduvodneéni

V nékterych zemich plati predbezna podminka, aby byl vyrobek v clenském staté jiz hrazen.
Vzhledem k tomu, Ze tato podminka neni vazana datem registrace, ale datem Zadosti,
domnivame se, ze 9 a 18 mésicui je dostatecny casovy ramec.
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Pozménovaci navrh 425
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Clanek 58 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 58b

Systém EU pro oznamovani pristupu k
lécivym pFipravkiim

1. Komise ve spoluprdaci s clenskymi stdty
ziidi a udrZuje elektronicky systém
oznamovdni (ddle jen ,,systém EU pro
oznamovdni pristupu k lécivym
pripravkium*) jako jednotné kontaktni
misto pro oznamovdni souladu s
povinnostmi stanovenymi v ¢lanku 58a.
Systéem EU pro oznamovani piistupu k
lécivym pFipravkiim je interoperabilni s
ostatnimi celounijnimi uloZisti dat o
lécivych piipravcich.
2. Drzitel rozhodnuti o registraci pouZije k
oznamovani souladu s povinnostmi
stanovenymi v clanku 58a systéem EU pro
oznamovdni pristupu k lécivym
piipravkim. V ¢lenskych statech, v nichz
Jje registrace platnd, pouZije piisluSny
vnitrostdtni organ systéem EU pro
oznamovdni pristupu k lécivym
PpFipravkim, aby uvedl, Ze driitel
rozhodnuti o registraci splnil své
povinnosti stanovené v ¢lanku 58a.

3. Do ... [3 roky ode dne vstupu této
smérnice v platnost| prijme Komise
provadéci akty za ucelem stanoveni
technickych a organizacnich poZadavki,
véetné poZadavkii na bezpecnostni aspekty
a spravu udajii, které jsou nezbytné pro
praktické provadéni systému EU pro
oznamovdni pristupu k lécivym
pripravkim. Uvedené provadéci akty se
PFijmou piezkumnym postupem podle ¢l.
214 odst. 2.

4. Do ... [5 let ode dne vstupu tohoto
rozhodnuti v platnost| a kaZzdé tii roky
poté predloZi Komise Evropskému

PE757.083v01-00 70/170 AM\1291772CS.docx
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Pozménovaci navrh 426
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 59 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Pokud jsou 1é¢ivé ptipravky registrovany
pro pediatrickou indikaci po dokonceni
schvaleného planu pediatrického vyzkumu
a tyto 1é¢ivé ptipravky jiz byly uvedeny na
trh s jinymi lé€ebnymi indikacemi, uvede
drzitel rozhodnuti o registraci do dvou let
od data registrace pediatrické indikace
1écivy ptipravek s ptihlédnutim k
pediatrické indikaci na trh ve vSech
¢lenskych statech, v nichz je 1é¢ivy
piipravek jiz uveden na trh.

Pozménovaci navrh 427

parlamentu a Radé zpravu o pouZivani a
fungovani systému EU pro oznamovdni
pristupu k lé¢ivym pripravkim.

5. Do ... [5 let ode dne vstupu této
smérnice v platnost] posoudi Komise
proveditelnost rozSireni systému EU pro
oznamovdni pristupu k lécivym
pFipravkiim na dalsi oblasti stanovovani
cen lécivych pripravki, jak je uvedeno ve
smérnici 89/105/EHS, a pripadné prijme
provadéci akty za ucelem zavedeni tohoto
rozSiireného systému. Uvedené provadéci
akty se prijmou piezkumnym postupem
podle ¢l. 214 odst. 2.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pokud jsou 1é¢ivé ptipravky registrovany
pro pediatrickou indikaci po dokonceni
schvaleného planu pediatrické¢ho vyzkumu
a tyto lécivé ptipravky jiz byly uvedeny na
trh s jinymi lé€ebnymi indikacemi, uvede
drzitel rozhodnuti o registraci do dvou let
od data registrace pediatrické indikace
1écivy piipravek s piihlédnutim k
pediatrické indikaci na unijni trh a
ZpFistupni lécCivy piipravek pacientiim a
piedepisujicim lékaiiim, kteii o néj
poZadali, ve viech ¢lenskych statech, v
nichz? je 1éCivy ptipravek jiZ uveden na trh.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
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Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude piibalova informace k
dispozici v tisténé nebo elektronickeé
podobé nebo v obou téchto podobach.
Pokud v ¢lenském state takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
informace v tisténé podob¢ obsazena v
obalu 1é¢ivého ptipravku. Je-li ptibalova
informace zptistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaru¢eno pravo
pacienta obdrzet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii ptibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formatu byly snadno ptistupné
vSem pacientiim.

Pozménovaci navrh 428
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 63 —odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Clenské staty mohou rozhodnout o

tom, zda bude piibalovd informace k
dispozici v tisténé nebo elektronickeé

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

3. Po peclivém zvaZeni vSech
relevantnich faktorii, mimo jiné vcetné
urovné digitalizace zemé a stavu digitalni
gramotnosti jejich obcanii, Clenské staty
mohou rozhodnout o tom, zda bude
pfibalova informace k dispozici v tisténé
nebo elektronické podobé nebo v obou
téchto podobach. Elektronicky format by
mél umoZiiovat reaktivni integraci novych
udaju o daném lécivém piipravku, véetné
Sfarmakovigilancnich udajii. Pokud v
Clenském staté takova zvlastni pravidla
neexistuji, musi byt pfibalova informace v
tiSténé podob¢ obsazena v obalu 1é¢ivého
ptipravku. Pokud se Clensky stdt rozhodne,
Ze pribalova informace bude k dispozici v
elektronické podobé, miiZe byt piibalova
informace vZdy dobrovolné k dispozici
kromé elektronické podoby i v tisténé
podobé. Je-1i ptibalova informace
zptistupnéna pouze elektronicky, mélo by
byt zaru€eno pravo pacienta obdrzet na
pozadani a bezplatné tiSténou kopii
piibalové informace a mélo by byt
zajisté€no, aby informace v digitalnim
formatu byly snadno pfistupné vSem
pacientiim.

Or. en

Pozmeénovaci navrh
3. Clenské staty zajisti, aby byl

prospekt k dispozici v tisténé nebo
elektronické podobé. Dritel rozhodnuti o
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podobé nebo v obou téchto podobdch.
Pokud v Clenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt piibalova
informace v tisténé podob¢ obsaZzena v
obalu 1é¢ivého ptipravku. Je-li pribalova
informace zpristupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaruceno pravo
pacienta obdrZet na poZdadani a bezplatné
tisténou kopii pribalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formdtu byly snadno piistupné
v§em pacientiim.

Pozménovaci navrh 429
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude piibalova informace k
dispozici v tis§téné nebo elektronické
podob¢ nebo v obou téchto podobach.
Pokud v ¢lenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
informace v ti§téné podob¢ obsazena v
obalu 1é¢ivého piipravku. Je-li ptibalova
informace zptistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaru¢eno pravo
pacienta obdrZet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii piibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formatu byly snadno pfistupné
vSem pacientiim.

AM\1291772CS.docx

registraci zajisti, aby piibalova informace
v tisténé podobé byla obsazena na obalu
1é¢ivého piipravku

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude piibalova informace k
dispozici v tis§téné nebo elektronické
podobé nebo v obou téchto podobach.
Pokud v ¢lenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt piibalova
informace v ti§tén¢ podob¢ obsazena v
obalu lé¢ivého ptipravku. Pokud célensky
stat rozhodne, Ze piibalova informace
bude k dispozici pouze v elektronické
podobé, nebrani to driiteli rozhodnuti o
registraci v tom, aby piibalovou informaci
poskytoval dobrovolné kromé elektronické
podoby také v tisténé podobé. Je-li
ptibalové informace zpftistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaru¢eno pravo
pacienta obdrzet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii piibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formatu byly snadno piistupné
vSem pacientim.

Or. en
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Pozménovaci navrh 430
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Clenské stity mohou rozhodnout o
tom, zda bude ptibalové informace k
dispozici v tiS§téné nebo elektronicke
podob¢ nebo v obou téchto podobdch.
Pokud v ¢lenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt piibalova
informace v ti§téné podobé obsaiena v
obalu lécivého pripravku. Je-li piibalova
informace zpristupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaruceno pravo
pacienta obdrZet na poZadani a bezplatné
tisténou kopii pribalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formatu byly snadno pfistupné
vSem pacientiim.

Pozménovaci navrh 431
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude piibalova informace k
dispozici v tisténé nebo elektronické
podobé nebo v obou téchto podobach.
Pokud v ¢lenském state takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
informace v ti§téné podob¢ obsazena v
obalu 1é¢ivého ptipravku. Je-li piibalova
informace zptistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaru¢eno pravo

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Ptibalova informace musi byt k
dispozici v elektronické i tisténé podobé
Tisténa kopie piibalové informace musi
byt soucasti baleni vyrobku. Je tieba
zajistit, aby informace v digitdlnim formatu
byly snadno pfistupné vSem pacientiim.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude ptibalova informace k
dispozici v tisténé nebo elektronické
podobé nebo v obou téchto podobach.
Pokud v ¢lenském staté takova zvIlastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
informace v ti§téné podob¢ obsazena v
obalu 1é¢ivého ptipravku. Pokud se
clensky stat rozhodne, Ze piibalova
informace bude k dispozici v elektronické
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pacienta obdrZet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii piibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formatu byly snadno pfistupné
vSem pacientiim.

Pozménovaci navrh 432
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude ptibalova informace k
dispozici v tis§téné nebo elektronické
podob¢ nebo v obou téchto podobach.
Pokud v ¢lenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt piibalova
informace v ti§téné podob¢ obsazena v
obalu 1é¢ivého piipravku. Je-li ptibalova
informace zptistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaru¢eno pravo
pacienta obdrZet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii piibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formatu byly snadno pfistupné
vS§em pacientiim.

Pozménovaci navrh 433
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podobé, miiZe byt piibalova informace
vZdy dobrovolné k dispozici kromé
elektronické podoby i v tisténé podobé. Je-
li ptibalova informace zpfistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaru¢eno pravo
pacienta obdrZet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii ptibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim forméatu byly snadno pfistupné
vSem pacientiim.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude piibalova informace k
dispozici v tiSténé nebo elektronickeé
podobé nebo v obou téchto podobéch.
Pokud v ¢lenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
informace v tiS§téné¢ podob¢ obsazena v
obalu 1é¢ivého piipravku. Pokud se
Clensky stat rozhodne, Ze piibalova
informace bude k dispozici v elektronické
podobé, miiZe byt piibalovd informace
vZdy dobrovolné k dispozici kromé
elektronické podoby i v tisténé podobé. Je-
li ptibalova informace zpfistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaru¢eno pravo
pacienta obdrzet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii ptibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formatu byly snadno ptistupné
vSem pacientiim.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude ptibalové informace k
dispozici v tisténé nebo elektronické
podobé nebo v obou téchto podobdch.
Pokud v Clenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt pribalova
informace v tisténé podobé obsaZena v
obalu lécivého pripravku. Je-li pribalova
informace zpristupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaruceno pravo
pacienta obdrZet na poZadani a bezplatné
tisténou kopii pribalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formdtu byly snadno piistupné
v§em pacientiim.

Pozménovaci navrh 434
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude ptibalova informace k
dispozici v ti§téné nebo elektronické
podobé nebo v obou téchto podobach.
Pokud v ¢lenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
informace v ti§téné¢ podob¢ obsazena v
obalu lé¢ivého piipravku. Je-li ptibalova
informace zptistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaru¢eno pravo
pacienta obdrzet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii piibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitdlnim formatu byly snadno pftistupné

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Clenské staty zajisti, %e ptibalova
informace je k dispozici v tisténé a
elektronické podobé. Clenské stdty se
mohou rozhodnout pouZivat pouze
elektronické piibalové informace pro
omezeny okruh lécivych pripravki
podavanych hospitalizovanym pacientiim,
pokud poskytovani lékaiskych informaci
zajist’uji zdravotnicti pracovnici.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude piibalova informace k
dispozici v tisténé nebo elektronické
podobé nebo v obou téchto podobach.
Pokud v ¢lenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
informace v ti§téné¢ podob¢ obsazena v
obalu 1é¢ivého piipravku. Pokud se
clensky stdat rozhodne poskytovat
pribalovou informaci v elektronické
podobé, vidy musi existovat moZnost
dobrovolné nabidnout kromé elektronické
verze také tisténou verzi piibalové
informace. Je-1i ptibalova informace
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vSem pacientim.

Pozménovaci navrh 435
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude piibalova informace k
dispozici v tisténé nebo elektronické
podobé nebo v obou téchto podobdch.
Pokud v ¢lenském staté takova zvlastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
informace v tisténé podob¢ obsaZena v
obalu 1é¢ivého ptipravku. Je-li ptibalova
informace zptistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaruceno pravo
pacienta obdrzet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii piibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formatu byly snadno ptistupné
vSem pacientiim.

Pozménovaci navrh 436
Andreas Gliick

Navrh smérnice
Cl 63 —odst. 3

AM\1291772CS.docx

zptistupnéna pouze elektronicky, mélo by
byt zaruceno pravo pacienta obdrzet na
pozadani a bezplatné tisténou kopii
ptibalové informace a mélo by byt
zajisténo, aby informace v digitalnim
formatu byly snadno pfistupné viem
pacienttim.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude ptibalova informace k
dispozici v elektronické podobé& nebo v
tisténé i elektronické podobé. Pokud v
¢lenském state takova zvlastni pravidla
neexistuji, musi byt pfibalova informace k
dispozici v elektronické podobé a byt
obsaZena v tisténé podob¢ v obalu Ié¢ivého
ptipravku. Je-li pfibalova informace
zptistupnéna pouze elektronicky, mélo by
byt zaruceno pravo pacienta obdrzet na
pozadani a bezplatné tiSt€nou kopii
ptibalové informace a mélo by byt
zajisténo, aby informace v digitalnim
formatu byly snadno pfistupné viem
pacientlim a aby byly napsdany a
prezentovdny jasnym a srozumitelnym
zplisobem.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude piibalova informace k
dispozici v tisténé nebo elektronické
podobé nebo v obou téchto podobdch.
Pokud v ¢lenském state takova zvIastni
pravidla neexistuji, musi byt ptibalova
informace v tisténé podob¢ obsazena v
obalu 1é¢ivého ptipravku. Je-li ptibalova
informace zptistupnéna pouze
elektronicky, mélo by byt zaru¢eno pravo
pacienta obdrzet na pozadani a bezplatné
tiSténou kopii ptibalové informace a mélo
by byt zajisténo, aby informace v
digitalnim formatu byly snadno ptistupné
vSem pacientiim.

Pozmérnovaci navrh

3. Clenské staty mohou rozhodnout o
tom, zda bude ptibalova informace k
dispozici v elektronické podobé& nebo v
elektronické a tisténé podobé. Pokud v
¢lenském state takova zvlastni pravidla
neexistuji, musi byt pfibalové informace v
tisténé podobé obsazena v obalu lé¢ivého
ptipravku. Je-li ptibalova informace
zptistupnéna pouze elektronicky, mélo by
byt zaru€eno pravo pacienta obdrzet na
pozadani a bezplatné tiSténou kopii
ptibalové informace. M¢lo by byt
zajisté€no, aby informace v digitalnim
formatu byly snadno pfistupné vSem
pacientiim.

Or. en

Oduvodneéni

Pribalové informace by obecné mély byt digitalizovany. To prinasi radu vyhod, napriklad
prizpiisobeni obsahu u vyrobkii, které jsou jiz v obéhu, nebo usnadnéni preshranicni vymeny.

Pozménovaci navrh 437

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3 — pododstavec 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 438
Pernille Weiss

Navrh smérnice

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

Odchylné od odstavce 3, pokud se léCivy
PFipravek nedodava piimo pacientiim,
napviklad v nemocnic¢nim prostiedi, miiZe
byt piibalova informace k dispozici pouze
v elektronické podobé.

Or. en

AM\1291772CS.docx



Cl. 63 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 439
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 440
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1291772CS.docx

79/170

Pozmérnovaci navrh

3a. Pokud clensky stat rozhodl, Ze
piibalova informace ma byt zpFistupnéna
pouze elektronicky, musi byt pacienti
informovdni o svém prdavu na tisténou
kopii pribalové informace. Ma-li byt
piibalova informace zp¥istupnéna pouze
elektronicky, miiZe driitel rozhodnuti o
registraci vedle elektronické piibalové
informace dobrovolné poskytnout také
pribalovou informaci v tisténé podobé.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3a. Odchylné od odstavce 3, pokud
lécivy pFipravek neni uréen k piimému
doddani pacientovi, miiZe byt piibalova
informace dostupna pouze elektronicky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3a. Odchylné od odstavce 3, pokud
lécivy pFipravek neni uréen k piimému
doddani pacientovi, miiZe byt piibalova
informace dostupna pouze elektronicky.

PE757.083v01-00

CS



Or. en

Pozménovaci navrh 441
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozméenovaci navrh
3a. Odchylné od odstavce 3, pokud
lécivy pFipravek neni uréen k piimému
dodani pacientovi, mitZe byt pribalova
informace dostupna pouze elektronicky.

Or. en

Pozménovaci navrh 442
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3a. Odchylné od odstavce 3, pokud
lécivy pFipravek neni uréen k piimému
podani pacientovi, miiZe byt piibalovd
informace poskytnuta vyhradné

elektronicky.
Or. en
Pozménovaci navrh 443
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 4 — pododstavec 1 (novy)
Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Piibalova informace musi obsahovat
klicové informace shrnujici udaje o
prospéSnosti a Skodlivosti pro kaZdou

PE757.083v01-00 80/170 AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 444
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 445
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Komisi je svéiena pravomoc
PFijimat akty v pFenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za ucelem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze piibalové informace.
Uvedeny akt v pienesené pravomoci
rovnéZ stanovi pravo pacienta obdriet na
pozZadani a bezplatné tiSténou kopii
pribalové informace. Preneseni

AM\1291772CS.docx 81/170

registrovanou indikaci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4a. Neni-li lécivy pripravek urcéen k
piimému dodani a podani pacientovi, je
Komisi svéfFena pravomoc piijimat akty v
Direnesené pravomoci v souladu s clankem
215 za ucelem zmény odstavce 3 tohoto
Clanku stanovenim toho, Ze v tomto
prislusném kontextu je povinnd pouze
elektronicka verze pribalové informace. V
takovém pripadé miiZe drZitel rozhodnuti
o registraci vedle elektronické piibalové
informace dobrovolné poskytnout také
piibalovou informaci v tisténé podobé.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

PE757.083v01-00

CS



CS

pravomoci se pouZije ode dne [Uiad pro
publikace: vloite datum = pét let po 18
mésicich od data vstupu této smérnice v
platnost].

Pozménovaci navrh 446
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Komisi je svéirena pravomoc
Prijimat akty v pirenesené pravomoci v
souladu s clankem 215 za ucelem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze piibalové informace.
Uvedeny akt v pienesené pravomoci
rovnéz stanovi pravo pacienta obdriet na
poZadani a bezplatné tiSténou kopii
pribalové informace. Pieneseni
pravomoci se pouZije ode dne [Utad pro
publikace: vioite datum = pét let po 18
mésicich od data vstupu této smérnice v
platnost].

Pozménovaci navrh 447
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Komisi je svéiena pravomoc
PFijimat akty v pFenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za ucelem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze piibalové informace.

PE757.083v01-00

Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
AM\1291772CS.docx



Uvedeny akt v pienesené pravomoci
rovnéz stanovi pravo pacienta obdriet na
poZadani a bezplatné tiSténou kopii
PpFibalové informace. Pieneseni
pravomoci se pouZije ode dne [Ufad pro
publikace: vioite datum = pét let po 18
mésicich od data vstupu této smérnice v
platnost].

Pozménovaci navrh 448
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za G¢elem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze ptibalové informace.
Uvedeny akt v pfenesené pravomoci
rovnéz stanovi pravo pacienta obdrzet na
pozadani a bezplatné tiSténou kopii
piibalové informace. Pfeneseni pravomoci
se pouzije ode dne [Utad pro publikace:
vlozte datum = pét let po 18 mésicich od
data vstupu této smérnice v platnost].

Pozménovaci navrh 449
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl 63 —odst. 5

Zneni navrzené Komisi

AM\1291772CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za Gcelem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze ptibalové informace a
odstranénim povinnosti zaclenit jako
soucdst obalu pribalovou informaci v
tisténé podobé. Uvedeny akt v pienesené
pravomoci rovnéz stanovi pravo pacienta
obdrZet na pozadani a bezplatné tiSténou
kopii pfibalové informace. Pfeneseni
pravomoci se pouzije ode dne [Utad pro
publikace: vlozte datum = jeden rok po 18
mésicich od data vstupu této smérnice v
platnost].

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE757.083v01-00

CS



5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za Gcelem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze ptibalové informace.
Uvedeny akt v pfenesené pravomoci
rovnez stanovi pravo pacienta obdrzet na
pozadani a bezplatné tiSténou kopii
piibalové informace. Pfeneseni pravomoci
se pouzije ode dne [Utad pro publikace:
vloZte datum = pét let po 18 mésicich od
data vstupu této smérnice v platnost].

Pozménovaci navrh 450
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za ucelem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze piibalové informace.
Uvedeny akt v pfenesené pravomoci
rovnéz stanovi pravo pacienta obdrZet na
pozadani a bezplatné tiSténou kopii
ptibalové informace. Pfeneseni pravomoci
se pouzije ode dne [Utad pro publikace:
vlozte datum = pét let po 18 mésicich od
data vstupu této smérnice v platnost].

Pozménovaci navrh 451

PE757.083v01-00

5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za Gcelem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze ptibalové informace a
odstranénim povinnosti zaclenit jako
soucdst obalu pribalovou informaci v
tisténé podobé. Uvedeny akt v pienesené
pravomoci rovnéz stanovi pravo pacienta
obdrZet na pozadani a bezplatné tiSténou
kopii pfibalové informace. Pfeneseni
pravomoci se pouzije ode dne [Ufad pro
publikace: vlozte datum = jeden rok po 18
mésicich od data vstupu této smérnice v
platnost].

Or. en

Pozmérnovaci navrh

5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za ucelem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze ptibalové informace a
odstranénim povinnosti zaclenit jako
soucdst obalu piibalovou informaci v
tisténé podobé. Uvedeny akt v pfenesené
pravomoci rovnéZ stanovi pravo pacienta
obdrZet na pozadani a bezplatné tiSténou
kopii ptibalové informace. Pfeneseni
pravomoci se pouzije ode dne [Ufad pro
publikace: vlozte datum = jeden rok po 18
meésicich od data vstupu této smérnice v
platnost].

Or. en
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Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za ucelem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze piibalové informace.
Uvedeny akt v pfenesené pravomoci
rovnéz stanovi pravo pacienta obdrZet na
pozadani a bezplatné tisténou kopii
ptibalové informace. Pfeneseni pravomoci
se pouzije ode dne [Utad pro publikace:
vlozte datum = pét let po 18 mésicich od
data vstupu této smérnice v platnost].

Pozménovaci navrh 452

Pozmérnovaci navrh

5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za ucelem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze ptibalové informace a
odstranénim poZadavku zaclenit jako
soucdst obalu pFibalovou informaci v
tisténé podobé. Uvedeny akt v pfenesené
pravomoci rovnéZ stanovi pravo pacienta
obdrZet na pozadani a bezplatné tiSt€énou
kopii ptibalové informace. Pfeneseni
pravomoci se pouzije ode dne [Ufad pro
publikace: vlozte datum = jeden rok po 18
mésicich od data vstupu této smérnice v
platnost].

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za G¢elem zmény
odstavce 3 zavedenim povinné
elektronické verze ptibalové informace.
Uvedeny akt v pfenesené pravomoci
rovnez stanovi pravo pacienta obdrzet na
pozadani a bezplatné tiSténou kopii
piibalové informace. Pfeneseni pravomoci
se pouzije ode dne [Ufad pro publikace:
vlozte datum = pét let po 18 mésicich od
data vstupu této smérnice v platnost].

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

5. Komisi je svéfena pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za Gcelem zmény
odstavce 3 za ucelem postupného
omezovani piibalové informace v tisténé
podobé. Uvedeny akt v prenesené
pravomoci rovnéz stanovi pravo pacienta
obdrZet na pozadani a bezplatné tiSténou
kopii pfibalové informace. Pfeneseni
pravomoci se pouzije ode dne [Utad pro
publikace: vlozte datum = pét let po 18
mésicich od data vstupu této smérnice v
platnost].

PE757.083v01-00

CS



Pozménovaci navrh 453

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Komise pfijme pfezkumnym
postupem podle ¢l. 214 odst. 2 provadeci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udaja o ptipravku a oznaceni na
obalu, pficemz zohledni dostupné
technologie.

Pozménovaci navrh 454
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Komise pfijme pfezkumnym
postupem podle €l. 214 odst. 2 provadéci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udaji o ptipravku a oznaceni na
obalu, pficemz zohledni dostupné
technologie.

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

6. Komise piijme pfezkumnym
postupem podle ¢l. 214 odst. 2 provadéci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udaji o ptipravku a oznaceni na
obalu, pficemz zohledni dostupné
technologie. Clenské stdty provedou tento
Clanek po zverejnéni provadécich aktit
Komise o spolecnych normdch pro
elektronické verze pribalovych informaci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Komise pfijme pfezkumnym
postupem podle €l. 214 odst. 2 provadéci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udajii o ptipravku a oznaceni na
obalu, pficemz zohledni dostupné
technologie. Komise v ramci tohoto
postupu konzultuje s evropskym
inspektorem ochrany udajii a agenturou.

Or. en

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 455
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Komise pfijme pfezkumnym
postupem podle ¢l. 214 odst. 2 provadeci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udaja o ptipravku a oznaceni na
obalu, pficemz zohledni dostupné
technologie.

Pozménovaci navrh 456
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Komise pfijme pfezkumnym
postupem podle ¢l. 214 odst. 2 provadéeci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udaja o ptipravku a oznaceni na
obalu, pficemz zohledni dostupné
technologie.

Pozménovaci navrh 457
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 6

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

6. Do ... [12 mésicu po dni vstupu v
platnost této smérnice] Komise piijme
pifezkumnym postupem podle ¢l. 214 odst.
2 provadeéci akty s cilem stanovit spolecné
normy pro elektronickou verzi piibalové
informace, souhrnu udajii o pfipravku a
oznaceni na obalu, pfi¢emz zohledni
dostupné technologie.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Komise pifijme pfezkumnym
postupem podle ¢l. 214 odst. 2 provadeci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udaji o ptipravku a oznaceni na
obalu, pficemZ zohledni dostupné
technologie nejpozdéji do [1 roku po
zveirejnéni tohoto textu].

Or. en

PE757.083v01-00
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CS

Zneni navrzené Komisi

6. Komise pfijme pfezkumnym
postupem podle €l. 214 odst. 2 provadéci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udaji o ptipravku a oznaceni na
obalu, pfi¢emz zohledni dostupné
technologie.

Pozménovaci navrh 458
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Komise pfijme pfezkumnym
postupem podle €l. 214 odst. 2 provadéci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udaji o ptipravku a oznaceni na
obalu, pficemz zohledni dostupné
technologie.

Pozménovaci navrh 459
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 6

Zneéni navrzené Komisi

6. Komise pfijme pfezkumnym

postupem podle €l. 214 odst. 2 provadéci
akty s cilem stanovit spole¢né normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udaji o ptipravku a oznaceni na

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

6. Komise pfijme pfezkumnym
postupem podle €l. 214 odst. 2 provadéci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udajii o ptipravku a oznaceni na
obalu, pfi¢emz zohledni dostupné
technologie nejpozdéji do [1 roku po
zveiejnéni tohoto textu].

Or. en

Pozménovaci navrh

6. Komise pfijme pfezkumnym
postupem podle €. 214 odst. 2 provadéci
akty s cilem stanovit spolecné normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udajii o ptipravku a oznaceni na
obalu, pfi¢emz zohledni dostupné
technologie nejpozdéji do [1 roku po
zverejnéni tohoto textu].

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Komise pfijme pfezkumnym

postupem podle €l. 214 odst. 2 provadéci
akty s cilem stanovit spole¢né normy pro
elektronickou verzi ptibalové informace,
souhrnu udajil o ptipravku a oznaceni na

AM\1291772CS.docx



obalu, pficemz zohledni dostupné
technologie.

Pozménovaci navrh 460
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 6 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 461
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1291772CS.docx

obalu, pfi¢emz zohledni dostupné
technologie nejpozdéji do [1 roku po
zveriejnéni tohoto textu].

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a. Po konzultaci s ¢lenskymi stdty a
prislusnymi zucastnénymi stranami
zavede agentura systém umoZiiujici
verejny pristup k elektronické verzi
pFibalové informace, souhrnu udajit o
pripravku a oznaceni na obalu v databazi
uvedené v ¢lanku 138 [revidovaného
navizeni (ES) ¢. 726/2004]. Agentura
systém zavede a vSechny Clenské stdty jej
zacnou pouZivat nejpozdéji do [30 mésicu
po zveiejnéni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a. Po konzultaci s ¢lenskymi stdty a
prisluSnymi zucastnénymi stranami
agentura zpristupni systéem pro ukladani
elektronickych informaci o pripravku do
databaze uvedené v ¢l. 138 odst. 1 pism. n)
a ¢l. 138 odst. 2 revidovaného narizeni.
Nejpozdéji do [30 mésicui po zveiejnéni]
zajisti agentura provozuschopnost
systéemu a budou jej pouZivat vSechny

89/170 PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 462
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 6 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 463
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE757.083v01-00

CS

clenské staty.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a.  Agentura po konzultaci s
Clenskymi staty a prisluSnymi
zucastnénymi stranami zpristupni systém
pro ukladani elektronickych informaci o
pripravku do databaze podle ¢l. 138 odst.
1 pism. n) a ¢l. 138 odst. 2 revidovaného
narigeni .... Agentura systém zavede a
v§echny clenské stdty jej budou pouZivat
nejpozdéji do [30 mésicii od zveiejnéni].

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a.  Agentura po konzultaci s
Clenskymi staty a prisluSnymi
zucastnénymi stranami zpristupni systéem
pro ukladani elektronickych informaci o
pripravku do databaze podle ¢l. 138 odst.
1 pism. n) a ¢l. 138 odst. 2 revidovaného
narizeni .... Agentura systém zavede a
vS§echny Clenské staty jej budou pouZivat
nejpozdéji do [30 mésicit od zveiejnéni].

Or. en
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Pozménovaci navrh 464
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 7

Zneni navrzené Komisi

7. Je-li piibalova informace
zpristupnéna elektronicky, musi byt
zajisténo individualni pravo na soukromi.
Zddnd technologie umoZiiujici ptistup k
informacim nesmi umoznovat identifikaci
nebo sledovani osob ani nesmi byt
pouzivana pro komeréni tcely.

Pozménovaci navrh 465

Pozmérnovaci navrh

7. Pokud je prospekt zpiistupnén
elektronicky, musi byt zaruceno
individudlni pravo mezindarodniho
Feditelstvi na soukromi. KaZda technologie
zajist’ujici ptistup k informacim musi
zajistit ochranu osobnich udajii v souladu
s navizenim (EU) 2016/679 a smérnici
2002/58/ES a nesmi umoZiovat
identifikaci nebo monitorovdni osob ani
nesmi byt pouzivana pro komer¢ni ucely,
véetné reklamnich a marketingovych
¢innosti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 7

Zneni navrzené Komisi

7. Je-li ptibalova informace
zptistupnéna elektronicky, musi byt
zajisténo individualni pravo na soukromi.
Zddnd technologie umoziujici ptistup k
informacim nesmi umoznovat identifikaci
nebo sledovani osob ani nesmi byt
pouzivana pro komeréni tcely.

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

7. Je-li ptibalové informace
zptistupnéna elektronicky, musi byt
zajisté€no individualni pravo na soukromi.
KaZda technologie umoznujici pfistup k
informacim zajisti ochranu osobnich
tidajit v souladu s navizenim (EU)
2016/679 a smérnice 2002/58/ES a nesmi
umoznovat identifikaci, profilovani nebo
sledovani osob ani nesmi byt pouZivana
pro komercni Ucely, véetné reklamnich a
marketingovych cinnosti.

Or. en

PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 466
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 7

Znéni navrzene Komisi

7. Je-li piibalova informace
gpFistupnéna elektronicky, musi byt
zajisténo individualni pravo na soukromi.
Zidnd technologie umoziujici pfistup k
informacim nesmi umoZiovat identifikaci
nebo sledovani osob ani nesmi byt
pouzivéana pro komercni ucely.

Pozménovaci navrh 467
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 63 — odst. 7

Zneni navrzené Komisi

7. Je-li ptibalova informace
zptistupnéna elektronicky, musi byt
zajisténo individualni pravo na soukromi.
Zddnd technologie umoziujici pristup k
informacim nesmi umoznovat identifikaci
nebo sledovani osob ani nesmi byt
pouzivana pro komeréni tcely.

Pozménovaci navrh 468
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

7. P¥i konzultaci pribalové informace
elektronicky musi byt zajisténo
individudlni pravo na soukromi. KaZda
technologie umoznujici piistup k
informacim zajisti ochranu osobnich
udajit v souladu s prislu§nymi pravnimi

piedpisy Unie a neumoZni identifikaci,
profilovani nebo sledovani osob ani nesmi

byt pouzivana pro komeréni ucely, véetné
reklamnich a marketingovych éinnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7. Je-li ptibalové informace
zptistupnéna elektronicky, musi byt
zajisténo individualni pravo na soukromi.
KaZda technologie umoznujici ptistup k
informacim musi zajistit ochranu
osobnich udajii podle naiizeni 2016/679 a
nesmi umoziovat identifikaci, profilovani
nebo sledovani osob ani nesmi byt
pouZivana pro komercni tcely.

Or. en

AM\1291772CS.docx



Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 7 — pododstavec 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 469
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Postupny piechod na elektronickou verzi
piibalového letaku podpo¥i lékarnici v
rdamci jejich povinnosti pFipravovat,
vydavat a prodavat lécivé pripravky, které
pacienti potiebuji, pFi poskytovani
poradenstvi o jejich spravném uZivani a
moznych neZadoucich ucincich a
Piipadné p¥i sestavovani individudlnich
farmaceutickych planii s tim, jak se vyviji
software pro pomoc s predepisovdanim
lécivych pripravki a software pro pomoc s
vydejem lécCivych pFipravkii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7a. Piislus$ny organ clenského stdatu
nebo pripadné agentura dohliZi na
technologii umoZiiujici pristup k
elektronické verzi piibalové informace a
zajist’uje soulad s odstavcem 7. PrislusSny
orgadn Clenského stdatu rozhodne o
zputsobu uloZeni a pristupu k elektronické
verzi prospektu, kterd je k dispozici
prostiednictvim vnitrostdatnich
internetovych portalii a internetového
portalu Evropské agentury pro léCivé
pripravky ve smyslu ¢l. 102 odst. 1.

Kromé opatieni uvedenych v odstavci 2 se
u lécivych pripravkii zaiazenych na
seznam uvedeny v ¢lanku 112a
[revidovaného naiizeni (ES) ¢ 726/2004]
uvede toto dodatecné prohldSeni: ,, Tento
lék podléha dalSimu sledovani. “ Pied

PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 470
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 63 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 471
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 64 — odst. 2 — pododstavec 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

CS

timto odkazem je uveden symbol uvedeny
v Clanku 112a a za nim ndsleduje
standardni vysvétlujici véta.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7a.  Agentura vytvori systém
umoZiujici verejny pristup k elektronické
verzi piibalovych informaci. Do ... [12
mésicu od data vstupu této smérnice v
platnost] musi byt tento systém pristupny
ve vSech Clenskych statech.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Kromé opatieni uvedenych v odstavci 2 se
u lécivych pripravki zairazenych na
seznam uvedeny v ¢lanku 112a
[revidovaného naiizeni (ES) ¢. 726/2004]
uvede toto dodatecné prohldseni: ,, Tento
lécivy pFipravek podléha dalSimu
sledovani. “ Pred timto prohldSenim je
uveden symbol uvedeny v clanku 112a a
za nim ndsleduje standardni vysvétlujici
véta.

Or. en

94/170 AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 472

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 64 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Piibalova informace musi odrazZet
vysledky konzultaci s cilovymi skupinami
pacienti, aby se zajistilo, Ze je Citelna,
jasnd a jednoduse pouzitelna.

Pozménovaci navrh 473
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 64 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Piibalova informace musi odraZet
vysledky konzultaci s cilovymi skupinami
pacientt, aby se zajistilo, Ze je Citelna,
jasna a jednoduse pouzitelna.

Pozménovaci navrh 474
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

AM\1291772CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

3. Kromé opatieni uvedenych v
odstavci 2 se u lécivych piipravki
zaiazenych na seznam uvedeny v Clanku
112a [revidovaného naiizeni (ES) C.
726/2004] uvede toto dodatecné
prohlaseni: ,, Tento léCivy piipravek
podléha dal§imu sledovani. “ Pred timto
prohlaSenim je uveden symbol podle vyse
uvedeného ¢lanku a za nim nasleduje
standardni vysvétlujici véta, kterd je
vhodna, jasné Citelna a jednoduse
srozumitelna pro uZivatele.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Po konzultaci s cilovymi
skupinami pacientl a ostatnimi
prislusnymi zucastnénymi stranami
piijme Komise pokyny k zajisténi toho,
aby p¥ibalova informace byla Citelna,
jasna a jednoduse pouzitelnd, jakoz i
pokyny tykajici se potieby a zpiisobii
dalSiho testovani uZivateli.

Or. en
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Navrh smérnice
Cl. 66 — odst. 2 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 475
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 66 — odst. 3 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) nazev lécivého piipravku a v
PFipadé potieby cesta podani;

Pozménovaci navrh 476
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 66 — odst. 3 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 477
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL 66 — odst. 3 — pism. b

PE757.083v01-00

aa)

a)

Pozmérnovaci navrh

cena lécivého pripravku;

Or. en

Pozménovaci navrh

nazev lécivého pripravku a

mezindrodni nechranény nazev (INN) v
mistnim jazyce nebo v latiné,

aa)

96/170

Or. en
Pozménovaci navrh
lékova forma;
Or. en
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Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

b) zpusob podani; b) cesta podani,
Or. en

Pozménovaci navrh 478
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Navrh smérnice
Clanek 66 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozméenovaci navrh

Clinek 66a
Oznacovani blistri pii vydeji
jednotkovych davek

Pokud clensky stat naiidi vydej léCivych
pripravki lékarniky v ramci boje proti
antibiotické rezistenci nebo z jakéhokoli
jiného diwvodu, zajisti, aby byly davky
baleny a oznacovany na piedem
narezanych blistrech s jednotkovou
davkou. Kazdy piedem naiezany blistr
musi obsahovat tyto udaje na obalu:

a) nazey lécivého piipravku;
b) cena lécivého pripravku;

¢) datovy maticovy carovy kod, ve kterém
Jjsou zakodovany nasledujici informace:

i) globalni ¢islo obchodni poloZky
(GTIN);

ii) datum ukonceni pouZitelnosti;

iii) ¢islo Sarie. Clenské stdty podporuji
pouZivani piedem naiezanych blistrii s
jednotkovou davkou v nemocni¢nim
prostiredi a postupné i ve vydejnich
lékarndach, je-li to nutné.

Or. en

Pozménovaci navrh 479

AM\1291772CS.docx 97/170 PE757.083v01-00
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CS

Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 67 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Voln¢ prodejné 1é€ivé ptipravky nesméji
byt opatieny ochrannymi prvky uvedenymi
v priloze IV, pokud nebyly vyjimecné
zafazeny na seznam postupem podle odst.
2 druhého pododstavce pism. b).

Pozménovaci navrh 480
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 67 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Clenské staty mohou pro ucely
uhrady, farmakovigilance,
farmakoepidemiologie nebo prodlouzeni
ochrany udaji pro uvedeni na trh pouzit
informace obsazené v systému ulozist’
uvedeném v odst. 2 druhém pododstavci
pism. e).

Pozménovaci navrh 481
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

Voln¢ prodejné 1é€ivé ptipravky nesméji
byt opatfeny ochrannymi prvky uvedenymi
v ptiloze IV, pokud nebyly vyjimecné
zafazeny na seznam postupem podle odst.
2 druhého pododstavce pism. b) nebo
pokud se driitel rozhodnuti o registraci
rozhodne ucinit tak dobrovolné.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Clenské staty mohou pro ucely
uhrady, farmakovigilance,
farmakoepidemiologie, sledovani
nedostatku nebo piechdazeni mu,
provedeni ¢l. 56 odst. 3, dosaZeni souladu
s prosazovdnim povinnosti veiejné sluzby
ze strany distributora, elektronického
ZpFistupnéni informaci o piipravku nebo
prodlouzeni ochrany udajt pro uvedeni na
trh pouzit informace obsazené v systému
ulozist uvedeném v odst. 2 druhém
pododstavci pism. e).

Or. en
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Cl. 67 — odst. 6
Znéni navrzene Komisi

6. Clenské staty mohou pro ucely
uhrady, farmakovigilance,
farmakoepidemiologie nebo prodlouZeni
ochrany udajii pro uvedeni na trh pouzit
informace obsazené v systému ulozist’
uvedeném v odst. 2 druhém pododstavci
pism. e).

Pozménovaci navrh 482
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 67 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Clenské staty mohou pro uéely
uhrady, farmakovigilance,
farmakoepidemiologie nebo prodlouZeni
ochrany udajii pro uvedeni na trh pouzit
informace obsazené v systému ulozist’
uvedeném v odst. 2 druhém pododstavci
pism. e).

Pozménovaci navrh 483
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
ClL 67 — odst. 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

6. Clenské staty mohou pro ucely
uhrady, farmakovigilance a
farmakoepidemiologie pouzit informace
obsazené v systému ulozist uvedeném v
odst. 2 druhém pododstavci pism. e).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Clenské staty mohou pro ucely
uhrady, farmakovigilance,
farmakoepidemiologie nebo monitorovdani
nedostatku lécivych piipravkii pouzit
informace obsazené v systému ulozist
uvedeném v odst. 2 druhém pododstavci
pism. e).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7a. Pro ucely bezpecnosti pacientii
mohou clenské staty rozhodnout, Ze léCivé
Piipravky dovadZené nebo distribuované

99/170 PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 484
Pernille Weiss

Navrh smérnice
ClL 67 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 485

soubéiné budou prebaleny do nového
vnéjSiho obalu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

7a. Pro ucely bezpecnosti pacientii
mohou clenské staty rozhodnout, Ze lécivé
pripravky dovaZené nebo distribuované
soubéiné budou prebaleny do nového
vnéjsiho obalu.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 69 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Drzitel rozhodnuti o registraci
zajisti dostupnost vzdélavacich materiala
pro zdravotnické pracovniky, mimo jiné
prostiednictvim obchodnich zdastupcii pro
lécivé piipravky uvedenych v ¢l. 175 odst.
1 pism. c¢), které se tykaji vhodného
pouzivani diagnostickych nastroji,
zkous$eni nebo jinych diagnostickych
ptistupll souvisejicich s patogeny
rezistentnimi k antimikrobidlnim latkam a
které mohou informovat o pouZivani dané
antimikrobialni latky.

PE757.083v01-00

100/170

Pozmérnovaci navrh

l. Drzitel rozhodnuti o registraci
zajisti dostupnost vzdélavacich materiala
pro zdravotnické pracovniky, které se
tykaji vhodného pouzivani diagnostickych
nastrojii, zkouseni nebo jinych
diagnostickych piistupt souvisejicich s
patogeny rezistentnimi k antimikrobialnim
latkam a které mohou informovat o
pouzivani dané antimikrobialni latky. Jak
je uvedeno v ¢l. 17 odst. 1 pism. b),
prislusny orgdan odpovédny za schvalovani
antimikrobialnich latek piezkouma obsah
vzdélavacich materidalii a potvrdi jejich
konecnou verzi.

Or. en
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Pozménovaci navrh 486
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 69 — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Clenské staty mohou rozhodnout o tom,
zda bude informacni karta k dispozici v
tisténé nebo elektronické podob¢ nebo v
obou téchto podobdach. Pokud v ¢lenském
staté takova zvlastni pravidla neexistuji,
musi byt informacni karta v ti§téné podobé
obsaZena v obalu antimikrobialni latky.

Pozménovaci navrh 487

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby byla informaéni
karta k dispozici v ti§téné nebo zdroveri v
tisténé i elektronické podobé. Pokud v
Clenském staté takova zvlastni pravidla
neexistuji, musi byt informaéni karta v
tisténé podob¢ obsazena v obalu
antimikrobialni latky.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 69 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Clenské staty mohou rozhodnout o tom,
zda bude informacni karta k dispozici v
tisténé nebo elektronické podob¢ nebo v
obou téchto podobdch. Pokud v ¢lenském
staté takova zvlastni pravidla neexistuyji,
musi byt informacni karta v ti§téné podobé
obsaZena v obalu antimikrobidlni latky.

Pozménovaci navrh 488

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti, aby byla informaéni
karta k dispozici v ti§téné nebo zdroveri v
tisténé i elektronické podobé. Pokud v
¢lenském state takova zvlastni pravidla
neexistuji, musi byt informacni karta v
tiSténé podobé obsazena v obalu
antimikrobialni latky.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 69 —odst. 3

Zneni navrzené Komisi

AM\1291772CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

PE757.083v01-00

CS



3. Text informac¢ni karty musi byt v
souladu s ptilohou VI.

Pozménovaci navrh 489
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 69 — odst. 3 — pododstavec 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 490
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Clanek 69 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

PE757.083v01-00

CS

3. Text informacni karty musi byt
standardizovany agenturou a v souladu s
ptilohou VI.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské stity zavedou vhodné systémy
likvidace antimikrobidlnich latek v
komunitnim prostiedi a budou informovat
Sirokou veiejnost o spravnych metoddach
likvidace antimikrobidlnich latek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 69a

DrZitel rozhodnuti o registraci miiZe k
obalu lécivého pFipravku s fixni
kombinaci davek piiloZit ,,informacni
kartu“ v digitdalni nebo tisténé podobé.
Tato karta informuje pacienty o vyznamu
dodrZovani lécebného postupu a o
dostupné podpoie pro toto dodriovani v
jejich ¢lenském staté. Obsah informacni
karty by mél byt v souladu s prilohou V1.

Or. en
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Pozménovaci navrh 491

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 74 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Ptislusné organy c¢lenského statu
mohou také zcela nebo ¢aste¢né upustit od
pozadavku, aby oznaceni na obalu a
ptibalova informace byly uvedeny v
ufednim jazyce nebo tfednich jazycich
¢lenského statu, ve kterém je dany 1écCivy
pfipravek uvadén na trh, jak stanovi pro
ucely této smérnice uvedeny ¢lensky stat.
Pro ucely vicejazyénych obalii mohou
¢lenské staty povolit, aby se na oznaceni
na obalu a v ptibalové informaci pouZival
uvedni jazyk Unie, ktery je béiné
srozumitelny v Clenskych stdatech, v nich
se vicejazycny obal na trhu pouZivd.

Pozménovaci navrh 492
Susana Solis Pérez

Navrh smérnice
Cl. 74 — odst. 4 — pododstavec 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 493

AM\1291772CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

4. Na zdkladé kteréhokoliv 7 ditvodi
uvedenych v ¢lanku 75 piislusné organy
¢lenského statu mohou také zcela nebo
¢astecné upustit od pozadavku, aby
oznaceni na obalu a piibalova informace
byly uvedeny v Ufednim jazyce nebo
ufednich jazycich Clenského statu, ve
kterém je dany lécivy ptipravek uvadén na
trh, jak stanovi pro ucely této smérnice
uvedeny Clensky stat. Pokud prisluSny
organ udeli vyjimku 7 plnéni jazykovych
poZadavki, které se tykaji tisténé
piibalové informace, mélo by byt zaruceno
na poZadani a bezplatné prdvo pacientit
na tisténou kopii dokumentu v urednim
Jjazyce nebo urednich jazycich lenského
stdtu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Povinnost pouZivat uiedni jazyk podle
odstavce 1 neplati, pokud lécCivy piipravek
neni urcen k tomu, aby si jej pacient
podaval sam. V takovém piipadé Ize pouZit
Jjeden vhodny jazyk.

Or. en

PE757.083v01-00
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Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 74 — odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 494
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 74 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 495
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 74 — odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

CS

Pozmérnovaci navrh

4a. Pokud piislusny organ rozhodne o
uplném nebo castecném osvobozeni od
Jjazykovych poZadavkii v souladu s
odstavcem 4, musi byt pravo pacientii na
kopii tohoto dokumentu v uiednim jazyce
clenského stdatu zaruceno na poZadani a
bezplatné.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4a. Odchylné od toho se v
odiivodnénych pripadech (napi. ve stavu
ohroZeni zdravi) povinnost pouZivat
uredni jazyk uvedend v ¢l. 74 odst. 1
nepouzije, pokud pripravek neni urcen k
tomu, aby si jej pacient podaval sam.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4a. Povinnost pouZivat uredni jazyk
uvedend v ¢l. 74 odst. 1 se nepouZije,
pokud piipravek neni urcéen k tomu, aby si
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jej pacient podaval sam. V takovém
Pripadé Ize pouZit jeden vhodny jazyk.

Or. en
Pozménovaci navrh 496
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Navrh smérnice
Cl. 80 — nadpis
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Regulaéni ochrana udajti @ ochrana trhu Regulacéni tidaje, ochrana trhu a vyhradni
pravo na trhu
Or. en
Pozménovaci navrh 497
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Navrh smérnice
Cl. 80 — odst. 2 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2a. Obdobi uvedené v odstavci 2 se

prodlouZi o dodatecné obdobi dvandcti
mésicu, pokud dritel rozhodnuti o
registraci ziska béhem obdobi ochrany
udajui uvedeného v clanku 81 registraci
pro dalsi lé¢ebnou indikaci, u niz, dritel
rozhodnuti o registraci s vyuZitim
podpurnych udaji prokazal vyznamny
klinicky uZitek ve srovndni se stavajicimi
typy lécby. Toto prodlouZeni miiZe byt

udéleno pouze jednou.
Or. en
Pozménovaci navrh 498
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Navrh smérnice
Cl. 80 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Odchyln¢ od odstavct 1 a 2, pokud
pfisluSny organ v Unii udélil jedné strané
nucenou licenci za Ucelem FeSeni ohroZeni
vefejného zdravi, pozastavi se ochrana
udajl a trhu ve vztahu k této strang, pokud
to nucena licence vyzaduje, a po dobu
platnosti nucené licence.

Pozménovaci navrh 499
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 80 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Odchyln¢ od odstavct 1 a 2, pokud
pfisluSny organ v Unii udé€lil jedné strané
nucenou licenci za Gi€elem feSeni ohrozeni
vefejného zdravi, pozastavi se ochrana
udajl a trhu ve vztahu k této strang, pokud
to nucena licence vyzaduje, a po dobu
platnosti nucené licence.

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

4. Odchylné od odstavct 1 a 2, pokud
pfisluSny organ v Unii udélil jedné strané
nucenou licenci za c¢elem ochrany
vefejného zdravi, pozastavi se ochrana
udaju a trhu, jakoZ i vyhradni prdavo na
trhu uvedené v Clanku 71 [revidovaného
navizeni (ES) ¢. 726/2004] ve vztahu k této
stran¢, pokud to nucena licence vyzaduje, a
po dobu platnosti nucené licence.
Priislus$né organy v Unii maji rovnéz
moZnost krdtit dobu ochrany udajii,
ochrany trhu nebo vyhradniho prdava na
trhu v pripadé lécivych pripravki, které
nejsou chranény patentem nebo
dodatkovym ochrannym osvédcenim, je-li
to nezbytné pro ochranu veiejného zdravi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Odchyln¢ od odstavct 1 a 2, pokud
pfisluSny organ v Unii udélil
pravomocnym rozhodnutim jedné strané
nucenou licenci za uc¢elem feSeni ohrozeni
vetejného zdravi, pozastavi se ochrana
udajt a trhu ve vztahu k této strané, pokud
to nucena licence vyzaduje pro indikaci
relevantni pro stav ohroZeni veiejného
zdravi, a to pouze po dobu platnosti nucené
licence a pFipadné pouze v clenském stdté
(¢lenskych statech), kde byla udélena
nucend licence. DrZitel rozhodnuti o
registraci lécivého pripravku, u néhoz
jsou ochrana udaje a trhu pozastaveny,
musi byt informovan prislu§nym orgdanem
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Pozménovaci navrh 500
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 80 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Odchyln¢ od odstavct 1 a 2, pokud
prislusny organ v Unii udélil jedné strané
nucenou licenci za Ui¢elem feSeni ohrozeni
vefejného zdravi, pozastavi se ochrana
udajl a trhu ve vztahu k této strang, pokud
to nucena licence vyzaduje, a po dobu
platnosti nucené licence.

Pozménovaci navrh 501
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Navrh smérnice
Cl. 80 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi
4. Odchylné od odstavct 1 a 2, pokud

prislusny orgdan v Unii udélil jedné strané
nucenou licenci za Gc¢elem feSeni ohrozeni

AM\1291772CS.docx
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nejpozdéji v den, kdy toto pozastaveni
nabyva ucinnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Odchyln¢ od odstavct 1 a 2, pokud
vnitrostatni parlamenty udélily
pravomocnym rozhodnutim jedné strané
nucenou licenci za Gc¢elem feSeni ohrozeni
vetejného zdravi, pozastavi se ochrana
udaji a trhu ve vztahu k této strané, pokud
to nucend licence vyzaduje pro indikaci
relevantni pro stav ohroZeni veiejného
zdravi, a to pouze po dobu platnosti nucené
licence a pFipadné pouze v ¢lenském stdté
(Clenskych statech), kde byla udélena
nucend licence. DrZitel rozhodnuti o
registraci lécivého pripravku, u néhoz
jsou ochrana udaje a trhu pozastaveny,
musi byt informovan prislu§nym orgdanem
nejpozdéji v den, kdy toto pozastaveni
nabyva ucinnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Odchylné od odstavci 1 a 2, pokud
vnitrostatni parlamenty udélily konecnym
rozhodnutim jedné strané nucenou licenci

PE757.083v01-00
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vefejného zdravi, pozastavi se ochrana
udajl a trhu ve vztahu k této strang, pokud
to nucena licence vyzaduje, a po dobu
platnosti nucené licence.

Pozménovaci navrh 502
Nicola Danti

Navrh smérnice
Cl. 80 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Odchyln¢ od odstavct 1 a 2, pokud
piisluSny organ v Unii udélil jedné strané
nucenou licenci za Ui¢elem feSeni ohrozeni
vefejného zdravi, pozastavi se ochrana
udajl a trhu ve vztahu k této strang, pokud
to nucena licence vyzaduje, a po dobu
platnosti nucené licence.

za Ucelem feSeni ohroZeni vefejného
zdravi, pozastavi se ochrana tdaji a trhu
ve vztahu k této stran¢, pokud to nucena
licence vyzaduje pro indikaci relevantni
pro stav ohroZeni veiejného zdravi, a to
pouze po dobu platnosti nucené licence a
Ppripadné pouze v ¢lenském staté, kde byla
schvdlena nucend licence. DrZitel
rozhodnuti o registraci lécCivého
pripravku, u néhoz jsou ochrana udaje a
trhu pozastaveny, musi byt informovan
prisluSnym organem nejpozdéji v den, kdy
toto pozastaveni nabyva ucinnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Odchylné od odstavct 1 a 2, pokud
pfislusSny organ v Unii udé€lil jedné strané
nucenou licenci za Gi€elem feSeni ohrozeni
vefejného zdravi, pozastavi se ochrana
udaju a trhu ve vztahu k této strané, pokud
to nucena licence vyzaduje, a to vylucné po
dobu platnosti nucené licence a pripadné
pouze ve Clenskych stdatech, kde byla
udélena nucenad licence.

Or. en

Oduvodneni

Pozastaveni by mélo byt jasné omezeno tak, aby odpovidalo rozsahu udélené nucené licence,

aby nedochdzelo k odrazovani od inovaci.

Pozménovaci navrh 503
Pernille Weiss

Navrh smérnice

PE757.083v01-00
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Cl. 80 — odst. 4
Znéni navrzene Komisi

4. Odchylné od odstavci 1 a 2, pokud
ptislusny organ v Unii ud€lil jedné strané
nucenou licenci za G¢elem feSeni ohrozeni
vetejného zdravi, pozastavi se ochrana
udajii a trhu ve vztahu k této strané, pokud
to nucend licence vyzaduje, a po dobu
platnosti nucené licence.

Pozménovaci navrh 504
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 80 — odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 505
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Obdobi regula¢ni ochrany udaja
trva Sest let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1éCivy ptipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V ptipad¢ registraci,
které jsou soucasti téze souhrnné

AM\1291772CS.docx

109/170

Pozmérnovaci navrh

4. Odchyln¢ od odstavcii 1 a 2, pokud
piislusny organ v Unii ud¢lil jedné strané
nucenou licenci za Gc¢elem feSeni ohrozeni
vetejného zdravi, pozastavi se pro indikaci
relevantni pro stav ohroZeni veiejného
zdravi ochrana udaji a trhu ve vztahu k
této stran¢, pokud to nucena licence v
prislu§nych ¢lenskych statech vyzaduje, a
po dobu platnosti nucené licence.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4a. DrZitel rozhodnuti o registraci
lécivého pFipravku, pro ktery byla udélena
nucend licence, je o rozhodnuti
neprodlené informovdan.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Obdobi regula¢ni ochrany tdaji
trva devét let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1éCivy ptipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V ptipad¢ registraci,
které jsou soucasti téZe souhrnné

PE757.083v01-00
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registrace, zacina obdobi ochrany udaja
béZet od data, kdy byla v Unii udélena
prvni registrace.

registrace, zacina obdobi ochrany udajt
béZet od data, kdy byla v Unii udélena
prvni registrace.

Or. en

Oduvodneéni

A strong intellectual property framework is a pivotal element of a competitive innovation
ecosystem. The proposals to reduce RDP from 8 to 6 years (together with uncertain and
complex exclusivity modulations) will undermine investments in the development of
transformational therapies and as a result adversely impact access/affordability objectives.
RDP is an important ex ante consideration that underpins much R&D investment in Europe.
1t is the last to expire protection that is key for approximately one-third of innovative
medicines. Weaker incentives may prevent a new product but also a new indication and/or
formulation from being developed (or mean that it is developed outside Europe), thereby
undermining the pipeline of off-patent medicines in the long term.

Pozménovaci navrh 506
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 81 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Obdobi regula¢ni ochrany udaji
trva Sest let od data, kdy byla ud€lena
registrace pro dany lé€ivy piipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V ptipadé registraci,
které jsou soucasti téze souhrnné
registrace, zacina obdobi ochrany udajt
béZet od data, kdy byla v Unii udélena
prvni registrace.

Pozménovaci navrh 507

Pozmérnovaci navrh

1. Obdobi regulacni ochrany udaji
trva devét let od data, kdy byla ud€lena
registrace pro dany léCivy ptipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V ptipadé€ registraci,
které jsou soucasti téze souhrnné
registrace, zacina obdobi ochrany udajt
béZet od data, kdy byla v Unii udélena
prvni registrace.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh
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1. Obdobi regula¢ni ochrany udaja
trva Sest let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1éCivy ptipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V ptipad¢ registraci,
které jsou soucasti téZe souhrnné
registrace, zacina obdobi ochrany uda;jii
bézet od data, kdy byla v Unii udélena
prvni registrace.

Pozménovaci navrh 508

1. Obdobi regulacni ochrany tdaji
trva CtyFi roky od data, kdy byla ud¢lena
registrace pro dany 1écivy piipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V pifipad¢ registraci,
které jsou soucasti téZe souhrnné
registrace, zac¢ina obdobi ochrany udajii
bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena
prvni registrace.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Obdobi regula¢ni ochrany udaja
trva Sest let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1éCivy ptipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V ptipad¢ registraci,
které jsou soucasti téZe souhrnné
registrace, zacina obdobi ochrany uda;jii
bézet od data, kdy byla v Unii udélena
prvni registrace.

Pozménovaci navrh 509
Andreas Gliick

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Obdobi regula¢ni ochrany udaja
trva Sest let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1é¢ivy ptipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V ptipad¢ registraci,
které jsou soucasti téze souhrnné
registrace, za¢ind obdobi ochrany udaji
bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

1. Obdobi regula¢ni ochrany tdaji
trva devét let od data, kdy byla ud€lena
registrace pro dany 1écCivy piipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V ptipad¢ registraci,
které jsou soucasti téZe souhrnné
registrace, zacina obdobi ochrany uda;ji
bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena
prvni registrace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Obdobi regula¢ni ochrany tdaji
trva devét let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1écivy ptipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V pifipad¢ registraci,
které jsou soucasti téZe souhrnné
registrace, za¢ind obdobi ochrany udaji
bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena
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prvni registrace.

prvni registrace.

Or. en

Oduvodneéni

Podmineni pobidkovych systémii pristupem na trh neni spravny pristup a vede k nejistoté mezi
vyrobci. Dodavek lécivého pripravku ve vsech clenskych statech lze dosahnout i jinak,
napriklad stanovenim povinnosti predloZit zadost o stanoveni ceny a uhrady ve vSech

Clenskych statech.

Pozménovaci navrh 510
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
CL 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

S vyhradou védeckého hodnoceni
provedeného pfislusnym organem se
obdobi ochrany udaji uvedené v odstavci 1
prodlouzi o:

Pozménovaci navrh 511
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) 24 mésicu, pokud drZitel
rozhodnuti o registraci prokdze, Ze
podminky uvedené v ¢l. 82 odst. 1 jsou
splnény béhem dvou let od data, kdy byla
registrace udélena, nebo béhem tii let od
uvedeného data u kteréhokoli 7 téchto
subjektii:

i) malé a stiedni podniky ve smyslu
doporuceni Komise 2003/361/ES;

ii) subjekty, které nevykondvaji
hospodaiskou cinnost (dale jen

PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh
S vyhradou védeckého hodnoceni
provedeného pfislusnym organem se

obdobi ochrany udaji uvedené v odstavci 1
prodlouzi o 24 mésicii, pokud:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
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wheziskovy subjekt“), a

iii) podniky, které v dobé udéleni
registrace obdrZely nejvyse pét
centralizovanych registraci pro dotceny
podnik nebo, v pripadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, jiz je soucdsti, a
to od momentu ziizeni podniku nebo
skupiny, podle toho, co nastalo d¥ive;

Oduvodneéni

Viz pozmeénovact navrhy k ¢lanku 58a.

Pozménovaci navrh 512
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) 24 mésicii, pokud drZitel vypousti se

rozhodnuti o registraci prokdze, Ze
podminky uvedené v ¢l. 82 odst. 1 jsou
splnény béhem dvou let od data, kdy byla
registrace udélena, nebo béhem tii let od
uvedeného data u kteréhokoli 7 téchto
subjektii:

i) malé a stiedni podniky ve smyslu
doporuceni Komise 2003/361/ES;

ii) subjekty, které nevykondavaji
hospodaiskou Cinnost (ddle jen
wheziskovy subjekt“), a

iii) podniky, které v dobé udéleni
registrace obdrZely nejvyse pét
centralizovanych registraci pro dotceny
podnik nebo, v pripadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, ji je soucdsti, a
to od momentu ziizeni podniku nebo
skupiny, podle toho, co nastalo d¥ive;
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Pozmérnovaci navrh

Or. en
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Oduvodneéni

6 let regulacni ochrany udajii je zaruceno v obchodnich dohoddch, proto bychom radi dosahli
sladeni s timto zakladem a ponechali 6 v odstavci 1. Pokud jde o prodlouzeni, domnivame se,
Ze povinnost na pozadani zahdjit ¢innost je vhodnéjsi zpusob, viz nase pozménovaci navrhy k

Clanku 58a

Pozménovaci navrh 513
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) 24 mésici, pokud drZitel
rozhodnuti o registraci prokdze, Ze
podminky uvedené v ¢l. 82 odst. 1 jsou
splnény béhem dvou let od data, kdy byla
registrace udélena, nebo béhem tii let od
uvedeného data u kteréhokoli 7 téchto
subjektii:

i) malé a stiedni podniky ve smyslu
doporuceni Komise 2003/361/ES;

ii) subjekty, které nevykondavaji
hospodaiskou Cinnost (ddle jen
wheziskovy subjekt“), a

iii) podniky, které v dobé udéleni
registrace obdrZely nejvyse pét
centralizovanych registraci pro dotceny
podnik nebo, v pripadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, jiZ je soucdsti, a
to od momentu ziizeni podniku nebo
skupiny, podle toho, co nastalo d¥ive;

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Spojent pobidek s pristupem na trh je nevhodna strategie, kterd vytvari nejistotu pro vyrobce.
Zajisteni dostupnosti lécivych pripravkii ve vsech clenskych statech by mohlo byt lépe
provedeno prostiednictvim povinnych Zadosti o stanoveni cen a uhrady v kazdém staté. Viz

také pozmeénovaci navrhy k ¢lankiim 82a a 82b
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Pozménovaci navrh 514
Andreas Gliick

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

a) 24 mésicu, pokud driitel vypousti se

rozhodnuti o registraci prokdze, Ze
podminky uvedené v ¢l. 82 odst. 1 jsou
splnény béhem dvou let od data, kdy byla
registrace udélena, nebo béhem tii let od
uvedeného data u kteréhokoli 7 téchto
subjekti:

i) malé a stiedni podniky ve smyslu
doporuceni Komise 2003/361/ES;

ii) subjekty, které nevykondvaji
hospodaiskou cinnost (dale jen
whegiskovy subjekt“), a

iii) podniky, které v dobé udéleni
registrace obdrZely nejvyse pét
centralizovanych registraci pro dotceny
podnik nebo, v piipadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, ji7 je soucdsti, a
to od momentu ziizeni podniku nebo
skupiny, podle toho, co nastalo drive;

Oduvodneéni

Or. en

Podmineni pobidkovych systémii pristupem na trh neni spravny pristup a vede k nejistoté mezi
vyrobci. Dodavky lécivého pripravku ve vsech clenskych statech Ize dosahnout i jinak,
napriklad stanovenim povinnosti predloZit zadost o stanoveni ceny a uhrady ve vSech

Clenskych statech.

Pozménovaci navrh 515
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
CL 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a — navéti

Zneni navrzené Komisi

a) 24 mésicu, pokud drZitel a)
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rozhodnuti o registraci prokaze, Ze
podminky uvedené v ¢l. 82 odst. 1 jsou
splnény béhem dvou let od data, kdy byla
registrace udélena, nebo béhem tii let od
uvedeného data u kteréhokoli 7 téchto
subjektii:

Pozménovaci navrh 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice

onemocnénim, pro které neni v Unii
registrovan Zadny lécivy pripravek, nebo

Or. en

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a — navéti

Znéni navrzene Komisi

a) 24 mésict, pokud drzitel rozhodnuti
o registraci prokaze, Ze podminky uvedené
v Cl. 82 odst. 1 jsou splnény béhem dvou
let od data, kdy byla registrace udélena,
nebo béhem #4 let od uvedeného data u
kteréhokoli z téchto subjekti:

Pozménovaci navrh 517
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Navrh smérnice

Pozmérnovaci navrh

a) 36 mésict, pokud drzitel rozhodnuti
o registraci prokaze, Ze podminky uvedené
v €l. 82 odst. 1 jsou splnény béhem dvou
let od data, kdy byla registrace udélena,
nebo béhem étyr let od uvedeného data u
kteréhokoli z téchto subjekti:

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a — bod i

Znéni navrzene Komisi

i) malé a stiedni podniky ve smyslu
doporuceni Komise 2003/361/ES;

Pozménovaci navrh 518
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice

PE757.083v01-00
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Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
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Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a — bod ii
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ii) subjekty, které nevykondvaji vypousti se
hospodaiskou Cinnost (ddle jen
wheziskovy subjekt“), a

Or. en

Pozménovaci navrh 519
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a — bod iii

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

iii)  podniky, které v dobé udéleni vypousti se
registrace obdrZely nejvyse pét

centralizovanych registraci pro dotceny

podnik nebo, v pripadé podniku patiiciho

do skupiny, pro skupinu, jiz je soucdsti, a

to od momentu ziizeni podniku nebo

skupiny, podle toho, co nastalo drive;

Or. en

Pozménovaci navrh 520
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

aa) v pripadé, Ze je registrace udélena
v souvislosti s onemocnénim, pro které jiZ
byl v Unii registrovan lécivy pFipravek,
pouZije se v pitvodni Zdadosti o registraci
relevantni a na ditkazech zaloZena
srovnavaci latka v souladu s védeckym
poradenstvim poskytnutym agenturou;

Or. en
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Pozménovaci navrh 521

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 522
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) Sest mésicit, pokud Zadatel o
registraci v dobé predloZeni Zadosti o
prvni registraci prokdZe, Ze dany lécivy
Ppripravek fFesi neuspokojenou lé¢ebnou
potiebu podle ¢lanku 83;

Pozménovaci navrh 523
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi
b) Sest mésicu, pokud zadatel o
registraci v dob¢ pfedloZeni zadosti o prvni
registraci prokaze, ze dany lécivy

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

aa) 12 mésicii, pokud drZitel
rozhodnuti o registraci prokadze, Ze
predklinicky vyvoj lécivého pripravku byl
proveden v Unii, jak je uvedeno v Clanku
82a;

Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
b) osmndct mésict, pokud Zzadatel o

registraci v dobé¢ piedloZeni Zadosti o prvni
registraci prokaze, ze dany lécivy
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R4

piipravek fesi neuspokojenou lé¢ebnou
potiebu podle ¢lanku 83;

R4

ptipravek fesi neuspokojenou lécebnou
potiebu podle ¢lanku 83;

Or. en
Oditvodneént

Uznani a podpora farmaceutického pokroku, ktery resi neuspokojené lécebné potieby, je pro
pokrok ve zdravotnictvi zasadni. Pozitivhim krokem je rozsireni dodatecnych pobidek pro
lecivé pripravky, které predstavuji skutecny terapeuticky priulom. Podporuje vyzkum a vyvoj v
oblastech, které maji zasadni vyznam pro péci o pacienty, a zajistuje, aby systemy zdravotni

péce uspokojovaly Sirsi spektrum potieb pacientii a nezameérovaly se pouze na oblasti s

komercnim potencidlem.

Pozménovaci navrh 524
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) Sest mésicu, pokud zadatel o
registraci v dob¢ piedlozeni zadosti o prvni
registraci prokaze, Ze dany 1écivy
piipravek fesi neuspokojenou lécebnou
pottebu podle ¢lanku 83;

Pozménovaci navrh 525

Pozménovaci navrh

b) dvandct mésicu, pokud zadatel o
registraci v dob¢ piedlozeni zaddosti o prvni
registraci prokaze, Ze dany lécivy
ptipravek fesi neuspokojenou lé¢ebnou
potiebu podle ¢lanku 83;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) Sest mésici, pokud Zadatel o
registraci v dobé predloZeni Zadosti o prvni
registraci prokaze, ze dany 1écivy
ptipravek fesi neuspokojenou lécebnou
potiebu podle ¢lanku 83;
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Pozmérnovaci navrh

b) dvandct mésicl, pokud Zadatel o
registraci v dobé predlozeni zZadosti o prvni
registraci prokaze, ze dany 1éCivy
ptipravek fesi neuspokojenou lécebnou
potiebu podle ¢lanku 83;

Or. en
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Pozménovaci navrh 526
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

c) Sest mésicit v pripadé lécCivych
pripravkit obsahujicich novou ucinnou
latku, pokud klinickd hodnoceni
provedend na podporu Zadosti o prvni
registraci pouZivaji relevantni srovndvaci
latku na zdakladé dikazii v souladu s
védeckym poradenstvim poskytnutym
agenturou;

Pozménovaci navrh 527
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢

Znéni navrzenée Komisi

¢ Sest mésicit v piipadé lécivych
pFipravkii obsahujicich novou ucinnou
latku, pokud klinicka hodnoceni
provedend na podporu Zadosti o prvni
registraci pouZivaji relevantni srovndvaci
latku na zdakladé ditkazii v souladu s
védeckym poradenstvim poskytnutym
agenturou;

Pozménovaci navrh 528

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh smérnice
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Or. en
Pozménovaci navrh
vypousti se
Or. en
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Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢
Znéni navrzené Komisi

c) Sest mesicu v pripadé 1é¢ivych
ptipravkl obsahujicich novou t¢innou
latku, pokud klinickd hodnoceni provedena
na podporu zadosti o prvni registraci
pouzivaji relevantni srovnavaci latku na
zaklad¢ dikazl v souladu s védeckym
poradenstvim poskytnutym agenturou;

Pozménovaci navrh 529
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

c) Sest mésicu v pripadé lécivych
pFipravkii obsahujicich novou ucinnou
latku, pokud klinickd hodnoceni
provedend na podporu zadosti o prvni
registraci pouZivaji relevantni srovndvaci
latku na zdakladé ditkazii v souladu s
védeckym poradenstvim poskytnutym
agenturou;

Pozmérnovaci navrh

c) 12 mésicu v piipadé 1é¢ivych
ptipravki obsahujicich novou uc¢innou
latku, pokud klinickd hodnoceni provedena
na podporu zadosti o prvni registraci
pouzivaji relevantni srovnavaci latku na
zékladé dikazii v souladu s védeckym
poradenstvim poskytnutym agenturou po
konzultaci s orgdny zabyvajicimi se
hodnocenim zdravotnickych technologii v
souladu s clankem 2135;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

C) obdobi dvandcti mésict, béhem
ného? Zadatel o registraci bud’ pii
predkladani prvni Zadosti o registraci,
nebo po zméné registrace prokdze, Ze
lécivy pFipravek splituje diive neieSenou
potiebu zdravotni péce alespoii v jednom
ze svych pouZiti, jak je uvedeno v Clanku
83.

Or. en

Oduvodneéni

Rozsireni pobidek pro predkladani udaju ze srovnavacich klinickych hodnoceni po schvaleni
Jje nezbytné, protoze poskytnuti téchto udajii v pocatecni fazi registrace je casto
neproveditelné. Tento pristup zabranuje zpozdénim p7i podavani zadosti z duvodu cekani na
udaje z hodnoceni. V pripadech, jako je lécba u neuspokojenych lécebnych potieb nebo v
pripadech, kdy jsou srovndvaci studie neetické nebo neproveditelné v praxi, napriklad u
vzacnych nebo détskych onemocnéni, viak tato pobidka nemusi byt pouZitelnd.
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Pozménovaci navrh 530
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) Sest mésict v ptipade 1écivych
ptipravkl obsahujicich novou ucinnou
latku, pokud klinick4a hodnoceni provedena
na podporu zadosti o prvni registraci
pouzivaji relevantni srovnavaci latku na
zaklad¢ dikazl v souladu s védeckym
poradenstvim poskytnutym agenturou;

Pozménovaci navrh 531

Pozmérnovaci navrh

c) Sest mésicu v pripade 1écivych
ptipravki, pokud klinick4d hodnoceni
provedena na podporu zadosti o registraci
pouzivaji relevantni srovnavaci latku na
zéklad€ dikazi v souladu s védeckym
poradenstvim poskytnutym agenturou;

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi
d) dvandct mésici, pokud dritel

rozhodnuti o registraci ziska béhem
obdobi ochrany udajii registraci pro dalsi

lécebnou indikaci, u niz driitel rozhodnuti

o registraci s vyuZitim podpiirnych udaji
prokazal vyznamny klinicky uZitek ve
srovndni se stavajicimi typy 1é¢by.

Pozménovaci navrh 532
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 81 - odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00
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Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
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d) dvandct mé&sict, pokud drzitel
rozhodnuti o registraci ziskd béhem obdobi
ochrany udajl registraci pro dalsi 1é¢ebnou
indikaci, u niz drzitel rozhodnuti o
registraci s vyuzitim podptirnych udaji
prokdzal vyznamny klinicky uzitek ve
srovnani se stavajicimi typy lécby.

Pozménovaci navrh 533
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice

d) Sest mésicu, pokud drzitel
rozhodnuti o registraci ziskd béhem obdobi
ochrany udaji registraci pro dalsi 1é¢ebnou
indikaci, u niz drzitel rozhodnuti o
registraci s vyuzitim podptirnych udaji
prokézal vyznamny klinicky uZzitek ve
srovnani se stavajicimi typy lécby.

Or. en

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 534
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice

Pozmérnovaci navrh

da) 12 mésicu, pokud se Zadatel o
registraci zavaze usnadnit vytvaieni
partnerstvi verejného a soukromého
sektoru, center excelence a bioklastrii, a
tim urychlit vyzkum a vyvoj nového
lécivého pripravku.

Or. en

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi
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Pozmérnovaci navrh

da) 12 mésicit, pokud Zadatel o
registraci podal Zadost o klinické
hodnoceni nového lécivého pripravku na
uzemi EU.

Or. en
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Pozménovaci navrh 535
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d b (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

db) 12 mésicu pro nové lécivé
PpFipravky vyvijené, vyrabéné, pouZivané a
likvidované p¥i plném respektovani
védeckych pokynii pro hodnoceni rizik
humannich lécivych piipravkit pro Zivotni
prostiedi.

Or. en

Pozménovaci navrh 536
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d b (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
db) 12 mésicu pro lécivé piipravky
obsahujici kriticky dileZité

farmakologicky ucinné latky vyrobené v
Unii nebo EHP.

Or. en

Pozménovaci navrh 537
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d ¢ (nové)

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

dc) 12 mésicii, pokud se Zadatel o
registraci zavazal podporovat vytvireni
partnerstvi veirejného a soukromého
sektoru, univerzitnich nemocnicnich
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Pozménovaci navrh 538

ustavii, center excelence a bioklastri s
cilem urychlit vyzkum a vyvoj nového
lécivého pFipravku.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Navrh smérnice

Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. d d (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 539
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzenée Komisi

V ptipad€ podminéné registrace udélené v
souladu s ¢lankem 19 [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004] se prodlouzeni
uvedené v prvnim pododstavci pism. b)
pouzije pouze tehdy, pokud byla 1é¢ivému
ptipravku do é#yF let od udéleni podminéné
registrace udélena registrace v souladu s ¢l.
19 odst. 7 [revidovaného nafizeni (ES) ¢.
726/2004].

Pozménovaci navrh 540
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Pozmérnovaci navrh

dd) 12 mésicit pro lécivé piipravky
obsahujici kriticky duleZité
farmakologicky ucinné latky vyrobené v
EU.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

V ptipad€ podminéné registrace udélené v
souladu s ¢lankem 19 [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004] se prodlouzeni
uvedené v prvnim pododstavci pism. b)
pouzije pouze tehdy, pokud byla 1é¢ivému
ptipravku do #7% let od udéleni podminéné
registrace udélena registrace v souladu s ¢l.
19 odst. 7 [revidovaného natizeni (ES) €.
726/2004].

Or. en

PE757.083v01-00

CS



CS

Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

V ptipad€ podminéné registrace udélené v
souladu s ¢lankem 19 [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004] se prodlouZeni
uvedené v prvnim pododstavci pism. b)
pouzije pouze tehdy, pokud byla 1é¢ivému
ptipravku do étyr let od udéleni
podminéné registrace udélena registrace v
souladu s €l. 19 odst. 7 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Pozménovaci navrh 541

Pozmérnovaci navrh

V ptipad€ podminéné registrace udélené v
souladu s ¢lankem 19 [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004] se prodlouzeni
uvedené v prvnim pododstavci pism. b)
pouzije pouze tehdy, pokud byla 1é¢ivému
ptipravku béhem obdobi regulacni
ochrany udajii udélena registrace v
souladu s €l. 19 odst. 7 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004].

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 3

Zneni navrzené Komisi

ProdlouZeni uvedené v prvnim
pododstavci pism. d) Ize udélit pouze
Jjednou.

Pozménovaci navrh 542
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 3

Zneni navrzené Komisi

ProdlouZeni uvedené v prvnim pododstavci

pism. d) lze udélit pouze jednou.
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Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

ProdlouZeni uvedené v prvnim pododstavci
pism. d) lze udélit pouze dvakradt.
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Pozménovaci navrh 543
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 81 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Agentura poskytne védecké pokyny
uvedené v odst. 2 pism. c) tykajici se
kritérii pro navrZeni srovnavaci latky pro
klinické hodnoceni, pricem? zohledni
vysledky konzultaci s Komisi a organy
nebo subjekty zapojenymi do mechanismu
konzultaci uvedeného v ¢lanku 162
[revidovaného naiizeni (ES) ¢. 726/2004].

Pozménovaci navrh 544
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
ClL. 81 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 545
Andreas Gliick

AM\1291772CS.docx
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3a. VSechna obdobi regulacni ochrany
specificka pro dany piipravek se
gverejiiuji v uloZisti lé¢ivych pripravkit na
internetovych strankdch piisluSného
vnitrostdtniho orgdnu a na strankdch
agentury.

Or. en

PE757.083v01-00

CS



CS

Navrh smérnice
Clanek 82

Zneni navrzené Komisi

L[]

Pozménovaci navrh 546
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Clanek 82

Znéni navrzene Komisi

[-]

Viz pozménovaci navrhy k clanku 58a.

Pozménovaci navrh 547
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Clanek 82

Znéni navrzene Komisi

[-]

Pozménovaci navrh 548
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Clanek 82

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
Or. en
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
Oduvodneéni
Pozmérnovaci navrh
vypousti se
Or. en
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Zneni navrzené Komisi

[-]

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oditvodneént

Viz ¢lanek 58a.

Pozménovaci navrh 549
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

ProdlouZeni obdobi ochrany udaji
uvedené v ¢l. 81 odst. 2 prvnim
pododstavci pism. a) se udéli pouze
lécivym pFipravkiim, které jsou
propustény a nepietriité dodavany do
dodavatelského Fetézce v dostatecném
mnoZstvi a v obchodnich upravdach
nezbytnych k pokryti potieb pacientit v
¢lenskych stdtech, v nichZ je registrace
platna.

Pozménovaci navrh 550
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Prodlouzeni obdobi ochrany udaji uvedené

v €l. 81 odst. 2 prvnim pododstavci pism.
a) se udéli pouze 1écivym piipravkiim,
které jsou propustény a nepretrZité
dodavany do dodavatelského retézce v
dostateCném mnoZstvi a v obchodnich

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Prodlouzeni obdobi ochrany udaji uvedené
v €lL. 81 odst. 2 prvnim pododstavci pism.
a) se udéli pouze 1é¢ivym piipravkiim,
které jsou gpFistupnény pacientitm nebo
Ppiedepisujicim lékaiiim, kteii o dany
lécivy piipravek poZadali, v Clenskych

129/170 PE757.083v01-00
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upravdach nezbytnych k pokryti potieb
pacientii v Clenskych statech, v nichz je
registrace platna.

Pozménovaci navrh 551
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

ProdlouZeni uvedené v prvnim
pododstavci se vitahuje na lécivé
pripravky, kterym byla udélena
centralizovand registrace podle ¢lanku 5
nebo kterym byla udélena vnitrostdtni
registrace prostiednictvim
decentralizovaného postupu podle
kapitoly I1I oddilu 3.

Pozménovaci navrh 552

statech, v nichz je registrace platna.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

ProdlouZeni uvedené v prvnim pododstavci
se vztahuje na lécivé pripravky, kterym
byla udélena centralizovana registrace
podle ¢lanku 5 nebo kterym byla udélena
vnitrostatni registrace prostfednictvim
decentralizovaného postupu podle kapitoly
T oddilu 3.

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

Prodlouzeni uvedené v prvnim pododstavci
se vztahuje na lécivé ptipravky, kterym
byla udélena centralizovana registrace
podle ¢lanku 5 nebo kterym byla udélena
vnitrostatni registrace prostfednictvim
decentralizovaného postupu zahrnujici
vS§echny Clenské staty, které se pripojily k
decentralizovanému postupu, podle
kapitoly III oddilu 3.

ProdlouZeni obdobi ochrany udajit v
souvislosti s léCivymi piipravky, které
ziskaly registraci v souladu s Clanky 5 a 6

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 553
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Aby drzitel rozhodnuti o registraci
obdrzel prodlouieni uvedené v ¢l. 81 odst.
2 prvnim pododstavci pism. a), poZada o
zménu prislusné registrace.

Zddost 0 zménu se piedlozi mezi 34 a 36
mésici po datu, kdy byla udélena prvni
registrace, nebo v pripadé subjektit
uvedenych v ¢l. 81 odst. 2 prvnim
pododstavci pism. a) mezi 46 a 48 mésici
Ppo uvedeném datu.

Zddost 0 zménu musi obsahovat
dokumentaci 7 ¢lenskych statii, v nichz je
registrace platna. Tato dokumentace
musi:

a) potvrzovat, Ze podminky stanovené v
odstavci 1 byly na jejich uizemi splnény,
nebo

b) stanovit upusténi od splnéni podminek
stanovenych v odstavci 1 na jejich uzemi
za ucelem prodlouZeni.

Kladna rozhodnuti prijata v souladu s

¢lanky 2 a 6 smérnice Rady 89/105/EHS*

se povaZuji za rovnocennd potvrzeni

AM\1291772CS.docx
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[revidovaného naiizeni (ES) ¢. 726/2004],
jak je uvedeno v ¢él. 81 odst. 2 prvnim
pododstavci pism. a), se pouZije na lécivé
pFipravky, které jsou propustény a
nepretrzité dodavany do dodavatelského
Fetézce v dostateCném mnoZstvi a v
obchodnich upravdach nezbytnych k
pokryti potieb pacientit v dotéenych
Clenskych statech, v nichZ je registrace
platna.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

PE757.083v01-00
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uvedenému ve tiretim pododstavci pism. a).

74 Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21.
prosince 1988 o prithlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u humdannich
lécivych piipravki a jejich zaclenéni do
oblasti pitsobnosti vnitrostdtnich systémii
zdravotniho pojisténi (UF. vést. L 40,
11.2.1989, s. 8).

Pozménovaci navrh 554
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
CL 82 — odst. 2 — pododstavec 3 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Zadost 0 zménu musi obsahovat
dokumentaci z ¢lenskych statli, v nichz je
registrace platnd. Tato dokumentace musi:

Pozménovaci navrh 555

Or. en

Pozménovaci navrh

Z4dost 0 zménu musi obsahovat
dokumentaci z pFislusného orgdanu
Clenskych statd, v nichz je registrace
platna. Tato dokumentace musi:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 2 — pododstavec 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

Pokud podminky stanovené v odstavci 1
nebyly zcela splnény v disledku Fadné
oduivodnénych okolnosti, které driitel
rozhodnuti o registraci nemiize ovlivnit,
clensky stat potvrdi, Ze podminky uvedené
v odstavci 1 byly na jeho uzemi splnény,

pokud bude zaruceno, Ze tyto podminky

budou splnény v prijatelné lhité
dohodnuté mezi driitelem rozhodnuti o
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Pozménovaci navrh 556

registraci a Clenskym stdatem.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 2 — pododstavec 4

Zneni navrzené Komisi

Kladna rozhodnuti pfijata v souladu s
¢lanky 2 a 6 smérnice Rady 89/105/EHS7
se povazuji za rovnocenna potvrzeni

uvedenému ve tfetim pododstavci pism. a).

74 Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21.
prosince 1988 o prithlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u humdnnich
lécivych piipravki a jejich zaclenéni do
oblasti piisobnosti vnitrostdtnich systémii
zdravotniho pojisténi (UF. vést. L 40,
11.2.1989, s. 8).

Pozménovaci navrh 557
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl 82 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Za ucelem obdrZeni dokumentace
uvedené v odst. 2 tietim pododstavci
predloZi driitel rozhodnuti o registraci
Zdadost prislu§nému clenskému stdatu. Do
60 dnit od obdrZeni Zadosti driitele
rozhodnuti o registraci vyda ¢lensky stdt
potvrzeni o souladu nebo odiivodnéné

AM\1291772CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Kladna rozhodnuti pfijatd v souladu s
¢lanky 2 a 6 smérnice Rady 89/105/EHS/1]
se povazuji za rovnocennd potvrzeni
uvedenému ve tfetim pododstavci pism. a),

pokud se na trh v zdsadé nepietriité

dodava dany lécivy pFipravek.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

PE757.083v01-00

CS



CS

prohldSeni o nesouladu nebo pripadné
poskytne prohldSeni o tom, Ze nevzndsi
namitku k prodlouZeni obdobi regulacni
ochrany udajui podle tohoto ¢lanku.

Pozménovaci navrh 558
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Za G¢elem obdrzeni dokumentace
uvedené v odst. 2 tfetim pododstavci
predloZi drZzitel rozhodnuti o registraci
zadost ptislusnému élenskému statu. Do 60
dntli od obdrzZeni Zadosti drZitele rozhodnuti
o registraci vyda ¢lensky stdt potvrzeni o
souladu nebo odiivodnéné prohlaseni o
nesouladu nebo ptipadné poskytne
prohlaseni o tom, ze nevznasi namitku k
prodlouzeni obdobi regulaéni ochrany
udajt podle tohoto ¢lanku.

Pozménovaci navrh 559
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 3 a (novy)

PE757.083v01-00

134/170

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Za Gelem obdrzeni dokumentace
uvedené v odst. 2 tfetim pododstavci
predloZi drZitel rozhodnuti o registraci
zadost prisluSnému orgdnu ¢lenského
statu. Do 60 dnt od obdrzeni Zadosti
drzitele rozhodnuti o registraci vyda
prislusny orgdn na zdkladé objektivnich a
ovéritelnych kritérii potvrzeni o souladu
nebo oditvodnéné prohlaseni o nesouladu
nebo piipadné poskytne prohlaseni o tom,
ze nevznasi ndmitku k prodlouzeni obdobi
regulacni ochrany udajt podle tohoto
Clanku. Pokud piislu$ny orgdn vyda
odiivodnéné prohldseni o nesouladu, musi
v piiméiené lhiité podrobné popsat
poZadovand opatieni, kterd by umoZznila
splnéni podminek, a umoznit opétovné
podani Zadosti o potvrzeni splnéni
podminek. Organ nasledné do dvou
mésicii ode dne opétovného predloZeni
Zadosti poskytne potvrzeni o souladu nebo
odiivodnéné prohldseni o nesouladu.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

3a. Komise je povéiena vytvoienim
mechanismu pro mediaci prostiednictvim
provadécich aktii. Tento mechanismus
bude podporovat dialog mezi spolecnostmi
zabyvajicimi se vyvojem a ¢lenskymi stdty
DFi FeSeni spori, které vzniknou v
souvislosti s prohlaSenim o nesouladu po
vazné minénych jednanich nebo v
dusledku zpoZdéni p¥i jedndnich. V tomto
ramci bude existovat moZnost pro piijeti
rozhodnuti Komise, které miize nahradit
dokumenty uvedené v odstavci 2.

Pozménovaci navrh 560
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. V pFipadech, kdy Clensky stdt vypousti se

neodpovédél na Zadost driitele rozhodnuti
o registraci ve lhiité uvedené v odstavci 3,
mad se za to, e bylo poskytnuto prohlaSeni
o tom, Ze nebyla vinesena namitka.

U lécivych piipravkii, kterym byla udélena
centralizovana registrace, zméni Komise
registraci podle ¢lanku 47 [revidovaného
navizeni (ES) ¢. 726/2004] tak, aby se
prodlouZilo obdobi ochrany udaji. U
lécivych piipravkii, kterym byla udélena
registrace v souladu s decentralizovanym
postupem, zméni prislusSné organy
Clenskych statu registraci podle ¢lanku 92
tak, aby se prodlouZilo obdobi ochrany
udajii.
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

Or. en

PE757.083v01-00

CS
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Pozménovaci navrh 561
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

V ptipadech, kdy ¢lensky stat neodpoveédél
na zadost drzitele rozhodnuti o registraci
ve lhité uvedené v odstavci 3, ma se za to,
ze bylo poskytnuto prohlaSeni o tom, ze
nebyla vznesena namitka.

Pozménovaci navrh 562
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 5

Znéni navrzenée Komisi

5. Zastupci ¢lenskych statit mohou
poZadat Komisi, aby projednala otazky
tykajici se praktického uplatiiovani tohoto
¢lanku ve vyboru ziizeném rozhodnutim
Rady 75/320/EHS7 (ddle jen

» Farmaceuticky vybor*). Komise miiZe k
ucasti na jednanich Farmaceutického
vyboru prizvat subjekty odpovédné za
hodnoceni zdravotnickych technologii
uvedené v naiizeni (EU) 2021/2282 nebo
vnitrostdtni organy odpovédné za tvorbu
cen a uhrady.

75 Rozhodnuti Rady ze dne 20. kvétna
1975 o zFizeni Farmaceutického vyboru
(Ui vést. L 147, 9.6.1975, s. 23).

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

V ptipadech, kdy ¢lensky stat neodpoveédel
na zadost drZzitele rozhodnuti o registraci
ve lhite€ uvedené v odstavci 3, ma se za to,
ze bylo poskytnuto prohldSeni o tom, Ze
nebyla vznesena namitka. Pokud clensky
stdat nedodrZi lhiity stanovené v ¢lancich 2
a 6 smérnice 89/105/EHS, piestanou se v
rameci jurisdikce daného Elenského stdatu
uplatiiovat podminky uvedené v odstavci 1
s ohledem na prodlouZenou lhiitu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

AM\1291772CS.docx



Pozménovaci navrh 563

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Zastupci Clenskych stath mohou
pozadat Komisi, aby projednala otazky
tykajici se praktického uplatiiovani tohoto
¢lanku ve vyboru zfizeném rozhodnutim
Rady 75/320/EHS*(dale jen
»~Farmaceuticky vybor®). Komise mize k
ucasti na jednanich Farmaceutického
vyboru piizvat subjekty odpovédné za
hodnoceni zdravotnickych technologii
uvedené v natizeni (EU) 2021/2282 nebo
vnitrostatni organy odpovédné za tvorbu
cen a uhrady.

7> Rozhodnuti Rady ze dne 20. kvétna
1975 o ziizeni Farmaceutického vyboru
(Ui. vést. L 147, 9.6.1975, s. 23).

Pozménovaci navrh 564

Pozmérnovaci navrh

5. Komise zkontroluje Zadost
uvedenou v odst. 2 druhém pododstavci a
prodlouZeni uvedené v ¢l. 81 odst. 2
schvali nebo zamitne. V pripadech, kdy
jeden nebo vice clenskych statii vydaly
odiivodnéné prohldseni o zamitnuti
prodlouZeni, Komise zajisti, aby popsané
divody byly oprdavnéné a podloZené.
Komise zajisti, aby drZitelum rozhodnuti o
registraci nebylo neopravnéné branéno v
ziskani pobidek kviili ¢innostem, které
nemohou ovlivnit.

Zastupci Clenskych stath mohou pozadat
Komisi, aby projednala otazky tykajici se
praktického uplatiiovani tohoto ¢lanku ve
vyboru zfizeném rozhodnutim Rady
75/320/EHS7(dale jen ,,Farmaceuticky
vybor*). Komise muize k G¢asti na
jednanich Farmaceutického vyboru ptizvat
subjekty odpoveédné za hodnoceni
zdravotnickych technologii uvedené v
natizeni (EU) 2021/2282 nebo vnitrostatni
organy odpovédné za tvorbu cen a uhrady.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice

AM\1291772CS.docx
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Cl. 82 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 565

Pozmérnovaci navrh

Sa. Komise zveiejni veskeré informace
tykajici se rozhodnuti o schvaleni nebo
zamitnuti prodlouZeni doby exkluzivity
udajii.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL. 82 — odst. 5 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 566
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Komise miie na zdkladé
zkuSenosti Clenskych stdatit a prislusnych

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

5b. Po prodlouZeni obdobi regulacni
ochrany udajii uvedené v ¢l. 81 odst. 2 by
mély byt lécivé pripravky propustény a
nepretriité dodavany do dodavatelského
Fetézce v dostate¢ném mnoZstvi a v
obchodnich upravdach nezbytnych k
pokryti potieb pacientii v clenskych
statech, v nichZ je registrace platnd, a to
po celé obdobi ochrany.

Pokud driitel rozhodnuti o registraci tuto
povinnost nesplni, mély by byt stanoveny
sankce, véetné zruSeni prodlouZeného
obdobi regulacni ochrany.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
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zucastnénych stran prijmout provadéci
opatieni tykajici se procesnich aspekti
uvedenych v tomto clanku a podminek
uvedenych v odstavci 1. Uvedené
provadeéci akty se prijmou postupem podle
cl. 214 odst. 2.

Pozménovaci navrh 567
Susana Solis Pérez

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Komise miiZze na zakladé
zkuSenosti ¢lenskych stati a ptisluSnych
zucCastnénych stran pfijmout provadéci
opatieni tykajici se procesnich aspektl
uvedenych v tomto ¢lanku a podminek
uvedenych v odstavci 1. Uvedené
provadeéci akty se prijmou postupem podle
cl. 214 odst. 2.

Pozménovaci navrh 568

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Komise miiZze na zakladé
zkuSenosti Clenskych stati a ptisluSnych
zucastnénych stran ptfijmout provadéci
opatfeni tykajici se procesnich aspektil
uvedenych v tomto ¢lanku a podminek
uvedenych v odstavci 1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Komise miiZze na zakladé
zkuSenosti ¢lenskych stati a ptisluSnych
zucCastnénych stran ptijmout provadéci
opatfeni tykajici se procesnich aspekti
uvedenych v tomto ¢lanku a podminek
uvedenych v odstavci 1. Uvedené
provadéci akty se prijmou postupem podle
¢l. 214 odist. 2.
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Pozmérnovaci navrh

6. Komise miiZze na zkladé
zkuSenosti Clenskych stati a ptisluSnych
zucCastnénych stran pfijmout opatieni v
prFenesené pravomoci tykajici se
procesnich aspektii uvedenych v tomto
¢lanku a podminek uvedenych v odstavci
1. Uvedené akty v pi‘enesené pravomoci se
pfijmou postupem podle clanku 215.

PE757.083v01-00

CS



Pozménovaci navrh 569

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 82 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 570
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Clanek 82 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

CS

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6a. Komise prostiednictvim
provddécich aktii sestavi seznam vyrobkii,
které jsou bud’ vzhledem ke své povaze,
nebo jinym radné oditvodnénym a
akreditovanym omezujicim faktorum ci
technickym zvlastnostem vyiiaty 7
pusobnosti ustanoveni uvedenych v ¢l. 81
odst. 2 pism. a) a v odstavcich 1 aZ 7 v
ramci téhoz clanku 81. Témto
specifikovanym produktiim se
automaticky prodlouZi obdobi ochrany
udajit o 12 mésici, jak je uvedeno v ¢l. 81
odst. 2 pism. a). Prijimadni téchto
provadécich aktii probihd v souladu s
piezkumnym postupem popsanym v Cl.
214 odst. 2 a 3.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 82a
Zddost o stanoveni cen a ithrady
1. V dohodnuté lhiité po udéleni
registrace miiZe Clensky stdt, v ném? je
tato registrace platna, poZadat drfitele
rozhodnuti o registraci o piedloZeni
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Zadosti o stanoveni cen a uhrady.

2. V této lhuté po obdrieni Zadosti podle
odstavce 1 piedloZi driitel rozhodnuti o
registraci Zdadost o stanoveni cen a vhrady
v daném clenském staté. Odchylné od
odstavce 2 mohou ndsledujici subjekty
podat Zadost o stanoveni cen a uhrady v
prodlouZené lhiité ode dne obdrieni
Zdadosti od ¢lenského stdtu:

i) malé a stiedni podniky;

ii) subjekty, které nevykondvaji
hospoddaiskou &innost (ddle jen
wheziskovy subjekt“), a

iii) spolecnosti, které v dobé udéleni
registrace neobdrZely vice neZ sedm
centralizovanych registraci pro dotéenou
spolecnost nebo, v pripadé spolecnosti
patiici do skupiny, pro skupinu, jiZ je
soucdsti, a to od ziizeni spolecnosti nebo
skupiny, podle toho, ktera podminka je
splnéna diive.

3. Komise po konzultaci s agenturou a
prislusnymi zucastnénymi stranami, jako
Jsou zdstupci pacientit nebo zdstupci
MHA, sestavi seznam piipravkii, na které
se podminky nevztahuji. Vyrobky se na
seznam zarazuji na zakladé prislusnych
kritérii, véetné piipadii, kdy je podavani
lécivého pFipravku ve vétsiné clenskych
statii neproveditelné, pricem? v takové
situaci se mad za to, Ze regulacni postupy
souvisejici s Zadosti o stanoveni cen a
uhrady pFipravku jsou mimo kontrolu
dritele rozhodnuti o registraci, nebo v
Ppripadé lécivého pripravku pro vidcnd
onemocnéni nebo léCivého pFipravku pro
moderni terapii miiZe byt vyrobek
gpFistupnén pacientiim bez Zdadosti o
stanoveni cen a uhrady.

4. Jiné lhuty nez ty, které jsou uvedeny v
odstavcich 1 aZ 3, se mohou pouZit v

zavislosti na dohodé mezi élenskym stdtem
a drZitelem rozhodnuti o registraci.

Or. en
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Pozménovaci navrh 571
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Clanek 82 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 82a

ProdlouZeni obdobi ochrany udajit u

lécivych piipravkii vyvinutych v Unii
1. Obdobi regulacni ochrany udajii v
délce jednoho roku se léCivému pripravku
poskytne, pokud drZitel rozhodnuti o
registraci miize prokazat, Ze jeho
predklinicky vyvoj byl proveden v Unii, i
kdy? tyto studie v pocdtecnich fazich
vyvoje provedl jiny nezavisly pravni
subjekt predtim, nez je ziskal driitel
rozhodnuti o registraci.

2. Jeden rok po vstupu této smérnice v
platnost [Uiad pro publikace: vio3te
prosim datum =12 mésicii po vstupu této
smérnice v platnost| zveiejni Komise
studii o nejvhodnéjSich ukazatelich pro
vyhodnoceni, zda je ustanoveni odstavce 1
plnéno. Pii provadéni studie Komise
uprednostni ty ukazatele, které by mohly
prinést lepsi vysledky pro podporu
vyzkumu a vyvoje v Unii, zejména
vyzkumu a vyvoje provdadéného v malych
a stiednich podnicich.

3. Komise piijme opatieni v pfenesené
pravomoci tykajici se procesnich aspektii
uvedenych v tomto Clanku a podminek
uvedenych v odstavci 1. Uvedené akty v
PprFenesené pravomoci se prijmou
postupem podle ¢lanku 215. Pri stanoveni
podminek uvedenych v odstavci 1 Komise

zohledni zavéry studie uvedené v odstavci
2.

Or. en
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Pozménovaci navrh 572
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Clanek 82 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 573
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — navéti

Zneéni navrzené Komisi
1. Ma se za to, Ze 1€Civy piipravek tesi
neuspokojenou lécebnou potiebu, pokud se

alesponi jedna z jeho 1é¢ebnych indikaci
tyké Zivota ohrozujiciho nebo vazné

AM\1291772CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

Clinek 82b

Systém pro oznamovdni pristupu k
lé¢ivym pFipravkiim

1. Komise ve spoluprdci s clenskymi stdaty
ziidi elektronicky systém pro oznamovdni
pristupu (dale téz ,,systém pro oznamovani
pFistupu k lécivpm pripravkiim*). Systém
pro oznamovdani pristupu k lécivym
pFipravkiim musi byt interoperabilni s
ostatnimi registry udaji o lécivych
pFipravcich v Unii.
2. Drzitel rozhodnuti o registraci pouZije
systém pro oznamovdni pristupu k lécivym
pripravkim k oznamovani souladu s
povinnostmi stanovenymi v ¢lanku 82a.

3. Komise a agentury pro lécCivé piipravky
Clenskych statu predloZi Evropskému
parlamentu a Radé hodnotici zprdavu o
pouzZivani a fungovani systému pro
oznamovdni pristupu k lécivym
pripravkim v EU.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Ma se za to, Ze 1€Civy pripravek fesi
neuspokojenou lécebnou potiebu, pokud se
alesponi jedna z jeho 1é¢ebnych indikaci
tyké progresivniho, Zivot ohrozujiciho

PE757.083v01-00

CS



CS

invalidizujiciho onemocnéni a jsou splnény
tyto podminky:

Pozménovaci navrh 574
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

1. Ma se za to, Ze 1éCivy piipravek fesi
neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu, pokud se
alespon jedna z jeho 1é¢ebnych indikaci
tyka Zivota ohrozujiciho nebo vazné
invalidizujiciho onemocnéni a jsou splnény
tyto podminky:

Pozménovaci navrh 575
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

1. Ma se za to, Ze 1éCivy piipravek tesi
neuspokojenou lécebnou potiebu, pokud se
alespon jedna z jeho 1é¢ebnych indikaci
tyka Zivota ohrozujiciho nebo vazng
invalidizujiciho onemocnéni a jsou splnény
tyto podminky:

Pozménovaci navrh 576
Pernille Weiss

PE757.083v01-00
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nebo vazné invalidizujiciho nebo
chronického onemocnéni a jsou splnény
tyto podminky:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Ma se za to, Ze 1¢éCivy piipravek fesi
neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu, pokud se
alespon jedna z jeho 1é¢ebnych indikaci
tyka progresivniho, Zivot ohrozujiciho,
vazné invalidizujiciho nebo chronického
onemocnéni a jsou splnény tyto podminky:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Ma se za to, Ze 1éCivy piipravek fesi
neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu, pokud se
alespon jedna z jeho 1é¢ebnych indikaci
tyka progresivniho, Zivot ohrozujiciho,
vazné invalidizujiciho nebo chronického
onemocnéni a jsou splnény tyto podminky:

Or. en
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Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

1. Ma se za to, Ze 1éCivy piipravek fesi
neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu, pokud se
alespon jedna z jeho 1é¢ebnych indikaci
tyka Zivota ohrozujiciho nebo vazné
invalidizujiciho onemocnéni a jsou splnény
tyto podminky:

Pozménovaci navrh 577
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

1. Ma se za to, Ze 1€Civy piipravek tesi
neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu, pokud se
alespon jedna z jeho 1é¢ebnych indikaci
tyka Zivota ohrozujiciho nebo vazné
invalidizujiciho onemocnéni a jsou splnény
tyto podminky:

Pozménovaci navrh 578
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl 83 —odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1écivy ptipravek, nebo i
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
lécivé piipravky registrovany, je spojeno se
pretrvavajici vysokou nemocnosti nebo

AM\1291772CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

1. Ma se za to, Ze 1éCivy pripravek fesi
neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu, pokud se
alespon jedna z jeho 1é¢ebnych indikaci
tyka progresivniho, Zivot ohrozujiciho
nebo vazné invalidizujiciho onemocnéni a
jsou splnény tyto podminky:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Ma se za to, Ze 1éCivy pripravek fesi
neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu, pokud se
alespon jedna z jeho 1é¢ebnych indikaci
tyka Zivot ohrozujiciho, chronického nebo
vazné invalidizujicitho onemocnéni a jsou

splnény tyto podminky:
Or. en
Pozménovaci navrh
a) pro takové onemocnéni neni v Unii

registrovan zadny lécivy ptipravek, nebo 1
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé piipravky registrovany, je spojeno se
pretrvavajici vysokou nemocnosti nebo

PE757.083v01-00

CS



CS

umrtnosti;

Pozménovaci navrh 579
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1éCivy piipravek, nebo 1
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pripravky registrovany, je spojeno se
pretrvavajici vysokou nemocnosti nebo
umrtnosti;

umrtnosti; pripravek snizuje sloZitost nebo
Cetnost léCby nebo poddvani nebo profil
neZadoucich ucinkii; vyrobek zlepSuje
kvalitu Zivota pacientii;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) pro takové onemocnéni neni v
clenském staté ani v Unii registrovan
zadny 1écivy ptipravek, zdravotnicka
sluzba nebo pripravek odvozeny 7 latek
lidského piivodu ani neni dostupnd Zddna
terapeutickda moZnost, nebo 1 kdyz jsou pro
takové onemocnéni v Unii 1é€ivé piipravky
registrovany nebo jsou dostupné
terapeutické moznosti, je spojeno se
pretrvavajici vysokou nemocnosti nebo
umrtnosti, a

Or. en

Oduvodneni

While we carefully considered requests of many patient organisations calling for inclusion of
quality of life aspects in the definition of UMN, given that it is very vaguely interpreted, we
think it would be counterproductive to add here for the purpose of extension of regulatory
protection and agree with the Commission’s approach. We acknowledge the importance of
quality of life and included such data as obligatory for marketing authorisation, but for the
purpose of adding further exclusivities we find it would serve as a loop hole and many
products could be eligible for extra protection based on a vague interpretation of what

meaningful QoL actually means.

Pozménovaci navrh 580
Andreas Gliick

Navrh smérnice

PE757.083v01-00
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Cl. 83 —odst. 1 — pism. a
Znéni navrzené Komisi

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1écivy ptipravek, nebo i
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pipravky registrovany, je spojeno se
pretrvavajici vysokou nemocnosti nebo
umrtnosti;

Pozmérnovaci navrh

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1écivy piipravek, nebo i
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pipravky registrovany, novd forma
podani vede k 1écbé pacientii, ktevi diive k
danému piipravku neméli pristup, nebo je
spojeno se pretrvavajici vysokou
nemocnosti nebo umrtnosti;

Or. en

Oduvodneéni

V nékterych pripadech predstavuje forma podani prekazku pro lécbu. Napriklad krok od
peroralniho k intravenoznimu podani. Definice neuspokojenych lécebnych potieb by proto

méla zahrnovat vyvoj nové formy podani.

Pozménovaci navrh 581
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 83 —odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1écivy piipravek, nebo i
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pripravky registrovany, je spojeno se
pretrvavajici vysokou nemocnosti nebo
umrtnosti;

Pozménovaci navrh 582
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 83 —odst. 1 — pism. a

AM\1291772CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny lécivy ptipravek, nebo i
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pipravky registrovany, je spojeno se
pretrvavajici vysokou nemocnosti, vysokou
umrtnosti nebo vyznamnym negativnim
dopadem na kvalitu Zivota;

Or. en

PE757.083v01-00
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Zneni navrzené Komisi

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1é¢ivy piipravek, nebo 1
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pripravky registrovany, je spojeno se
ptetrvavajici vysokou nemocnosti nebo
umrtnosti;

Pozménovaci navrh 583
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1€¢ivy piipravek, nebo 1
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pripravky registrovany, je spojeno se
ptetrvavajici vysokou nemocnosti nebo
umrtnosti;

Pozménovaci navrh 584
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1€¢ivy ptipravek, nebo 1
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pripravky registrovany, je spojeno se
pretrvavajici vysokou nemocnosti nebo
amrtnosti;

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1écivy ptipravek, nebo 1
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pripravky registrovany, je spojeno se
pietrvavajici nemocnosti, imrtnosti nebo
nepriznivymi dopady na kvalitu Zivota,

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1€¢ivy ptipravek, nebo 1
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pripravky registrovany, je spojeno se
pretrvavajici nemocnosti, imrtnosti nebo
dopady na kvalitu Zivota;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1€civy ptipravek, nebo 1
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé pripravky registrovany, je spojeno se
pretrvavajici vysokou nemocnosti,
umrtnosti nebo dopadem na kvalitu Zivota;

Or. en
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Pozménovaci navrh 585
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 83 —odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi
b) pouzivani l1écivého ptipravku vede

ke smysluplnému snizeni nemocnosti nebo
umrtnosti u ptislusné populace pacienta.

Pozménovaci navrh 586
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 83 —odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) pouzivani lé¢ivého piipravku vede

ke smysluplnému snizeni nemocnosti nebo
umrtnosti u ptislusné populace pacienta.

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

b) a)cenu léCivého pripravku vede ke :

i) smysluplnému snizeni nemocnosti,
umrtnosti, zdvaznosti nebo dlouhodobych
neZadoucich ucinki u ptislusné populace
pacientl nebo

ii) smysluplnému pozitivnimu dopadu na
kvalitu Zivota nebo

iii) smysluplnému odddleni vzniku
onemocnéni nebo souvisejicich
komplikaci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) a)cenu léCivého pripravku vede ke :
i) smysluplnému snizeni nemocnosti,
umrtnosti, zdvaznosti nebo dlouhodobych
neZadoucich ucinkii u prislusné populace
pacientll nebo ii) smysluplnému
pozitivnimu dopadu na kvalitu Zivota nebo
iii) smysluplnému piedchazeni, oddaleni
vzniku onemocnéni nebo odddleni
progrese onemocnéni Ci souvisejicich
komplikaci.

Or. en
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Pozménovaci navrh 587
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl 83 —odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) pouzivani l1écivého ptipravku vede
ke smysluplnému sniZeni nemocnosti
nebo umrtnosti u piislusné populace
pacienti.

Pozménovaci navrh 588
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl 83 —odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) pouzivani lé¢ivého piipravku vede

ke smysluplnému snizeni nemocnosti nebo
umrtnosti u ptislusné populace pacientt.

Pozménovaci navrh 589
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 83 —odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi
b) pouzivani 1é¢ivého piipravku vede

ke smysluplnému snizeni nemocnosti nebo
umrtnosti u prislu§né populace pacientii.

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

b) pouzivani lécivého ptipravku vede
ke:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) pouzivani l1é¢ivého piipravku vede
ke smysluplnému sniZeni nemocnosti nebo
umrtnosti u pfislusné populace pacientt
nebo konkrétni dilci populace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) pouzivani 1é¢ivého piipravku vede
ke smysluplnému snizeni nemocnosti,
umrtnosti zavaznosti nebo vedlejSich
ucinki.
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Pozménovaci navrh 590
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — pism. b — bod i (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 591
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — pism. b — bod ii (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 592
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — pism. b — bod iii (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1291772CS.docx
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

i) smysluplnému sniZeni nemocnosti,
umrtnosti, zavaznosti nebo vedlejsich
ucinkit onemocnéni u prislusné populace

pacientii nebo

Or. en
Pozmérnovaci navrh
ii) smysluplnému pozitivnimu dopadu
na kvalitu Zivota nebo
Or. en

Pozmérnovaci navrh

iii) smysluplné prevenci, oddaleni
vzniku onemocnéni nebo oddaleni

progrese onemocnéni nebo souvisejicich

komplikaci.

PE757.083v01-00
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Pozménovaci navrh 593
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 594
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — pism. b b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 595
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — pism. b ¢ (nové)

Zneéni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

Or. en

Pozmenovaci navrh
ba)  pouZivani lécivého pFipravku

vyznamné zlepSuje kvalitu Zivota;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

bb)  pouZivani léCivého pripravku
prispiva ke smysluplné prevenci, odddleni
vzniku onemocnéni nebo zpomaleni
progrese onemocnéni a jeho komplikaci;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

bc)  pouZivani léCivého pripravku vede
ke zlepSeni davkovani a usnadiiuje
podavani medikace, co? zahrnuje i
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Pozménovaci navrh 596
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Ma se za to, Ze stanovené lécivé
PFipravky pro vzacna onemocnéni
uvedené v ¢lanku 67 [revidovaného
narizeni (ES) ¢. 726/2004] iesi
neuspokojenou léc¢ebnou potiebu.

Pozménovaci navrh 597
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl 83 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud agentura ptijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

AM\1291772CS.docx
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zlepSeni dodriovani lécby;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Agentura v uzké spolupraci s
organy zabyvajicimi se hodnocenim
zdravotnickych technologii ptijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
zohledni vliv onemocnéni na ocekdavanou
délku Zivota pii poskytovani standardni
péce; vliv onemocnéni na Zivot pacienti
zahrnujici kvalitu Zivota, po poskytnuti
soucasné standardni péce a vhodnost
soucasného standardu péce pro daného
pacienta. Pri sestavovdni téchto pokynii
agentura zapoji ¢leny organizaci pacientit
trpicich dotéenymi nemocemi a konzultuje
Komisi a organy nebo subjekty uvedené v
¢lanku 162 [revidovaného natizeni (ES) €.
726/2004].

PE757.083v01-00

CS



Pozménovaci navrh 598
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud agentura pfijme védecké
pokyny pro uplatinovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Pozménovaci navrh 599
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Pokud agentura pfijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

PE757.083v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud agentura pfijme védecké
pokyny pro uplatiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
natizeni (ES) €. 726/2004], zdstupce
organizaci pacienti trpicich dotéenymi
nemocemi, zdravotnické pracovniky,
zastupce farmaceutického odvétvi nebo
dalsi piisluSné zicastnéné strany.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud agentura ptijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004), zdstupce
organizaci pacientii trpicich dotcenymi
nemocemi, zdravotnické pracovniky,
zastupce farmaceutického odvétvi nebo
dalsi prislusné zucastnéné strany.

Or. en
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Pozménovaci navrh 600
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Pokud agentura ptijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004].

Pozménovaci navrh 601
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl 83 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud agentura ptijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004].

Pozménovaci navrh 602

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud agentura ptijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004), zdstupce
organizaci pacienti trpicich dotéenymi
nemocemi, zdravotnické pracovniky,
zdastupce farmaceutického odvétvi nebo
dalsi prislusné zucastnéné strany.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud agentura ptijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004], zdstupce
organizaci pacienti trpicich dotéenymi
nemocemi, zdravotnické pracovniky,
zastupce farmaceutického odvétvi nebo
dalsi prisluSné zicastnéné strany.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 3

AM\1291772CS.docx
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CS

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud agentura pfijme védecké
pokyny pro uplatiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004].

Pozménovaci navrh 603
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

1. Obdobi regulaéni ochrany udajia v
délce Ctyft let se udéli pro 1écivy pripravek
s ohledem na novou léCebnou indikaci,
kterd nebyla diive v Unii registrovana,
pokud:

Pozménovaci navrh 604
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
1. Obdobi regulaéni ochrany udajia v

délce ctyf let se udéli pro 1écivy pripravek
s ohledem na novou lé¢ebnou indikaci,

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud agentura pfijme védecké
pokyny pro uplatiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004] a piipadné
zdstupce organizaci pacientii trpicich
dotéenymi nemocemi, zdravotnické
pracovniky, ¢leny akademické obce a
odborniky.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Nekumulativni obdobi regulacni
ochrany udaju v délce Ctyf let se udéli pro
1é¢ivy ptipravek s ohledem na novou
1éCebnou moZnost, véetné nové indikace,
davkovani, lékové formy, zpitsobu nebo
cesty podani nebo jakéhokoli jiného
zputsobu pouZiti lé¢ivého piipravku, ktera
nebyla diive v Unii registrovana, pokud:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Nekumulativni obdobi regulacni
ochrany udaji v délce Ctyf let se udéli pro
lé¢ivy ptipravek s ohledem na novou
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ktera nebyla diive v Unii registrovana,
pokud:

Pozménovaci navrh 605
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Obdobi regulacni ochrany udaji v
delce Ctyf let se udéli pro 1écivy pripravek
s ohledem na novou lé¢ebnou indikaci,
ktera nebyla diive v Unii registrovana,
pokud:

Pozménovaci navrh 606

lécebnou moznost, véetné nové indikace,
davkovani, lékové formy, zpiisobu nebo
cesty podani nebo jakéhokoli jiného
zputsobu pouZiti léCivého piipravku, ktera
nebyla dfive v Unii registrovana, pokud:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Nekumulativni obdobi regulacni
ochrany udajt v délce ¢tyt let se udéli pro
1é¢ivy ptipravek s ohledem na novou
léCebnou moznost, véetné nové indikace,
davkovani, lékové formy, zpiisobu nebo
cesty podani nebo jakéhokoli jiného
gpitsobu pouZiti léCivého piipravku, ktera
nebyla dfive v Unii registrovana, pokud:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Obdobi regula¢ni ochrany udajii v
delce étyr let se udéli pro 1écivy pripravek
s ohledem na novou lé¢ebnou indikaci,
ktera nebyla diive v Unii registrovana,
pokud:

AM\1291772CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

1. Obdobi regula¢ni ochrany udajii v
délce dvou a pul roku se udéli pro 1&¢ivy
ptipravek s ohledem na novou lécebnou
indikaci, ktera nebyla diive v Unii
registrovana, pokud:

Or. en

PE757.083v01-00
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Pozmeénovaci navrh 607
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Obdobi regula¢ni ochrany udajii v
delce étyr let se udéli pro 1écivy pripravek
s ohledem na novou lé¢ebnou indikaci,
ktera nebyla diive v Unii registrovana,
pokud:

Pozménovaci navrh 608
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl 84 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) byly provedeny odpovidajici
neklinické nebo klinické studie v
souvislosti s 1éCebnou indikaci, které
prokazuji, Ze ma vyznamny klinicky
uzitek, a

Pozménovaci navrh 609
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

PE757.083v01-00

158/170

Pozmérnovaci navrh

1. Obdobi regula¢ni ochrany udajii v
délce dvou let se udéli pro 1écivy ptipravek
s ohledem na novou lé¢ebnou indikaci,
ktera nebyla diive v Unii registrovana,
pokud:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) byly provedeny odpovidajici
neklinické nebo klinické studie v
souvislosti s 1é¢ebnou indikaci, které
prokazuji, Ze ma vyznamny klinicky
uzitek, véetné studii zahrnujicich
pediatrickou populaci provedenych v
souladu s planem pediatrického vyzkumu,
a

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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a) byly provedeny odpovidajici
neklinické nebo klinické studie v
souvislosti s 1éCebnou indikaci, které
prokazuji, Ze ma vyznamny klinicky
uzitek, a

Pozménovaci navrh 610

a) byly Zadatelem o registraci
provedeny odpovidajici klinické studie s
aktivni srovndvaci latkou v souvislosti s
lécebnou indikact, které prokazuji, Ze ma
vyznamny klinicky uzitek, a

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) byly provedeny odpovidajici
neklinické nebo klinické studie v
souvislosti s 1écebnou indikaci, které
prokazuji, Ze ma vyznamny klinicky
uzitek, a

Pozménovaci navrh 611
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl 84 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) byly provedeny odpovidajici
neklinické nebo klinické studie v
souvislosti s 1é¢ebnou indikaci, které
prokazuji, Ze ma vyznamny klinicky
uzitek, a

Pozménovaci navrh 612
Pilar del Castillo Vera

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

a) byly Zadatelem o registraci
provedeny odpovidajici neklinické nebo
klinické studie v souvislosti s 1é¢ebnou
indikaci, které prokazuji, Ze ma vyznamny
klinicky uzitek, a

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) byly predloZeny odpovidajici
neklinické nebo klinické ditkazy v
souvislosti s 1éCebnou mozZnosti, které
prokazuji, Ze ma vyznamny uZzitek, a

Or. en
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Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) byly provedeny odpovidajici
neklinické nebo klinické studie v
souvislosti s 1écebnou indikaci, které
prokazuji, Ze ma vyznamny klinicky
uzitek, a

Pozménovaci navrh 613
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) byly provedeny odpovidajici
neklinické nebo klinické studie v
souvislosti s 1éCebnou indikaci, které
prokazuji, Ze ma vyznamny klinicky
uzitek, a

Pozménovaci navrh 614
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) 1écivy pripravek je registrovan v
souladu s ¢lanky 9 az 12 a dfive nepozival
ochrany daji nebo uplynulo 25 let od
udéleni prvni registrace dotéeného lécivého

ptipravku.

PE757.083v01-00

Pozmérnovaci navrh

a) byly predloZeny odpovidajici
neklinické nebo klinické ditkazy v
souvislosti s 1éCebnou moZnosti, které
prokazuji, Ze ma vyznamny uzitek, a

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) byly predloZeny odpovidajici
neklinické nebo klinické ditkazy v
souvislosti s 1é¢ebnou moZnosti, které
prokazuji, Ze ma vyznamny uZzitek, a

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) 1é¢ivy piipravek je registrovan v
souladu s ¢lanky 9 az 12 a nespada do téze
celosvétové registrace jako léCivy
Ppripravek, ktery diive nepozival ochrany
udaji nebo vyhradniho prava na trhu
nebo uplynulo 25 let od udé€leni prvni
registrace dotéeného lécivého piipravku.
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Pozménovaci navrh 615
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl 84 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) 1é¢ivy pripravek je registrovan v
souladu s ¢lanky 9 az 12 a dfive nepozival
ochrany udaj nebo uplynulo 25 let od
udéleni prvni registrace dotceného 1é€ivého
ptipravku.

Pozménovaci navrh 616
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) 1é¢ivy piipravek je registrovan v
souladu s ¢lanky 9 az 12 a dfive nepozival
ochrany tdajt nebo uplynulo 25 let od
udéleni prvni registrace dotéeného lécivého
ptipravku.

Pozménovaci navrh 617
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 3

AM\1291772CS.docx
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Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) 1é¢ivy pripravek je registrovan v
souladu s ¢lanky 9 az 12 a nespada do téZe
celosvétové registrace jako lécCivy
pFipravek, ktery diive nepoZival ochrany
udaji nebo vyhradniho prdava na trhu
nebo uplynulo 25 let od udéleni prvni
registrace dot¢eného 1é¢ivého pripravku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) 1é¢ivy piipravek je registrovan v
souladu s ¢lanky 9 az 12 a nespada do téze
celosvétové registrace jako lécCivy
Ppripravek, ktery diive nepozival ochrany
udajii nebo vyhradniho prdava na trhu
nebo uplynulo 25 let od udé€leni prvni
registrace dotéeného 1é¢ivého piipravku.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

3. Béhem obdobi ochrany udajt
uvedeného v odstavci | musi byt v
registraci uvedeno, Ze 1éCivy piipravek je
stavajicim lé¢ivym prFipravkem
registrovanym v Unii, ktery byl
registrovan s dalsi lé¢ebnou indikaci.

Pozménovaci navrh 618
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Béhem obdobi ochrany udajt
uvedeného v odstavci | musi byt v
registraci uvedeno, Ze 1éCivy piipravek je
stavajicim lécivym pripravkem
registrovanym v Unii, ktery byl
registrovan s dalsi lé¢ebnou indikaci.

Pozménovaci navrh 619
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 84 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Béhem obdobi ochrany udajt
uvedeného v odstavci | musi byt v
registraci uvedeno, Ze 1¢Civy ptipravek je
stavajicim lé¢ivym pFipravkem
registrovanym v Unii, ktery byl
registrovan s dalsi lé¢ebnou indikaci.

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

3. Béhem obdobi ochrany udajt
uvedeného v odstavci 1 se 1éCivy piripravek
oznaci jako lécivy pFipravek s piidanou
hodnotou.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Béhem obdobi ochrany udajt
uvedené¢ho v odstavci 1 se 1éCivy pripravek
oznaci jako lécivy pripravek s piidanou
hodnotou.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Béhem obdobi ochrany udajt
uvedeného v odstavci 1 by se 1€Civy
ptipravek mél oznacit jako lécivy
pripravek s pridanou hodnotou.

Or. en
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Pozménovaci navrh 620

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Clanek 84 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291772CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Clinek 84a

Vykazovani nakladi na vyzkum a vyvoj ze
strany drfitele rozhodnuti o registraci

1.Pokud drZitel rozhodnuti o registraci
poZivd ochrany udaji a trhu poskytované
podle této smérnice, musi:

a) na poZadani predloZit Komisi a/nebo
prislusnym organiim clenskych stdati
odpovédnym za stanovovdni cen a tuhrad
elektronickou zpravu s podrobnymi
informacemi o svych vydajich na vyzkum
a vyvoj v souvislosti s danym lécivym
pripravkem;

b) zpiistupnit zpravu do 30 dnii od
obdrZeni Zadosti;

¢) zverejnit shrnuti Zprdvy na stejné
internetové strance, kde budou zveiejnény
informace popsané v ¢lanku 57. Odkaz by
mél byt sdélen piislu§nému orgdanu
clenského statu, ktery udeélil registraci,
nebo piipadné agentuie;

d) zajistit, aby elektronicka zprdava a
shrnuti pro laiky byly piesné a aby byly
auditovany nezavislym externim
auditorem.

2. Komise podporuje transparentnost a
mechanismy sdileni udaji tykajici se cen
tthrad lécivych piipravki ¢lenskymi stdty.
3. Komise piijme akty v pienesené
pravomoci, kterymi stanovi metodiku a
Jormat, ve kterém maji byt informace
vykazovany a zverejiiovany podle odstavce
L

Or. en
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Pozménovaci navrh 621
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Patentova prava nebo dodatkovéa ochranna
osveédceni podle [nafizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
na novy nastroj po jeho piijeti] se
nepovazuji za porusena, je-li referencni
lécivy pFipravek pouZivan pro ucely:

Pozménovaci navrh 622

Pozmérnovaci navrh

Patentova prava nebo dodatkové ochranna
osveédceni podle [natizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
na novy nastroj po jeho piijeti] se
nepovazuji za porusena, provdadi-li se
studie, hodnoceni a jiné Cinnosti a
ndsledné praktické poZadavky spojené s
témito Cinnostmi za ucelem:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL. 85 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Patentova prava nebo dodatkovéa ochranna
osvédceni podle [nafizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
na novy nastroj po jeho piijeti] se
nepovazuji za poruSena, je-li referencni
lécivy pFipravek pouZivan pro ucely:

Pozménovaci navrh 623
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — navéti

PE757.083v01-00
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Pozmérnovaci navrh

Patentova prava nebo dodatkovéa ochranna
osvédceni podle [nafizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
na novy nastroj po jeho piijeti] se
nepovazuji za porusend, pokud:

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

Patentova prava nebo dodatkovéa ochranna
osveédceni podle [nafizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
na novy nastroj po jeho piijeti] se
nepovazuji za porusena, je-li referencni
lécivy pFipravek pouZivan pro ucely:

Pozménovaci navrh 624
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Patentova prava nebo dodatkovéa ochranna
osvédceni podle [nafizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
na novy nastroj po jeho piijeti] se
nepovazuji za porusena, je-li referencni
lécivy pFipravek pouZivan pro ucely:

Pozménovaci navrh 625
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
CL 85 — odst. 1 — pism. a — navéti

Znéni navrzene Komisi
a) studii, hodnoceni a jinych ¢innosti

provadénych za ucelem ziskani udajl pro
Zadost, pokud jde o:
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Pozmérnovaci navrh

Patentova prava nebo dodatkové ochranna
osvédceni podle [natizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
na novy nastroj po jeho piijeti] se
nepovazuji za porusend, pokud:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Patentova prava nebo dodatkové ochranna
osvédceni podle [nafizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
na novy nastroj po jeho piijeti] se
nepovazuji za poruSena, jsou-li provdadény
studie, hodnoceni a jiné Cinnosti za
ucelem:

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) jsou provadény studie, hodnoceni a
Jjiné Cinnosti za G¢elem ziskani udaji s
cilem: i) ziskat registraci generickych,
biologicky podobnych, hybridnich nebo
hybridnich biologicky podobnych lécCivych
pFipravkii a schvdleni ndslednych zmén;
ii) provést hodnoceni zdravotnickych
technologii ve smyslu navizeni (EU)

PE757.083v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 626
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
CL. 85 — odst. 1 — pism. a — navéti

Zneni navrzené Komisi

a) studii, hodnoceni a jinych éinnosti
provddénych za ucelem ziskani udajit pro

Zadost, pokud jde o:

Pozménovaci navrh 627
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 85 — odst. 1 — pism. a — navéti

Znéni navrzenée Komisi
a) studii, hodnoceni a jinych ¢innosti

provadénych za Gcelem ziskani udaji pro
zadost, pokud jde o:

Pozménovaci navrh 628

2021/2282; iii) ziskat schvdleni tvorby cen
a uhrad; iv) dodriovat jakékoli jiné
regulacni nebo spravni poZadavky v Unii
nebo jinde; a ndsledné praktické

pozadavky spojené s témito ¢innostmi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) studii, hodnocenti a jinych
nezbytnych Cinnosti provadénych za
ucelem ziskani udaji pro Zadost, pokud jde
o:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 85 — odst. 1 — pism. a — navéti

PE757.083v01-00
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Zneni navrzené Komisi

a) studii, hodnoceni a jinych ¢innosti
provadénych za ucelem ziskani udajii pro
Zadost, pokud jde o:

Pozménovaci navrh 629
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
CL. 85 — odst. 1 — pism. a — navéti

Znéni navrzené Komisi
a) studii, hodnoceni a jinych ¢innosti

provadénych za uCelem ziskani udajii pro
Zadost, pokud jde o:

Pozménovaci navrh 630
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — navéti

Znéeni navrzené Komisit
a) studii, hodnoceni a jinych innosti

provadénych za ucelem ziskani udaji pro
zadost, pokud jde o:

Pozménovaci navrh 631
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 85— odst. 1 — pism. a —bod i
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Pozmérnovaci navrh

a) se provddi studie, hodnoceni a jiné
cinnosti za ucelem:

Or. en
Pozmérnovaci navrh
a) se provddi studie, hodnoceni a jiné
¢innosti za ucelem:
Or. en
Pozmérnovaci navrh
a) studii @ hodnoceni provadénych za

ucelem ziskani tidaji pro Zadost, pokud jde
0:

Or. en

PE757.083v01-00

CS



CS

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

1) registraci generickych, biologicky 1) registraci;
podobnych, hybridnich nebo hybridnich

biologicky podobnych lécCivych pFipravki

a o nasledné ;mény;

Or. en

Pozménovaci navrh 632
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 85— odst. 1 — pism. a—bod i

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1) registraci generickych, biologicky 1) registraci pro komercéni pouZiti;
podobnych, hybridnich nebo hybridnich

biologicky podobnych lécCivych pFipravki
a o ndsledné zmény;

Or. en

Pozménovaci navrh 633
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl 85— odst. 1 — pism. a —bod i

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1) registraci generickych, biologicky 1) ziskani registrace generickych,
podobnych, hybridnich nebo hybridnich biologicky podobnych, inovativnich,
biologicky podobnych 1écivych ptipravki a hybridnich nebo hybridnich biologicky

o nasledné zmény; podobnych 1é€ivych ptipravkil a o nasledné
zmény;

Or. en

Pozménovaci navrh 634
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Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 85— odst. 1 — pism. a —bod i

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1) registraci generickych, biologicky 1) ziskani registrace a nasledné
podobnych, hybridnich nebo hybridnich zmény;

biologicky podobnych lécCivych pFipravki
a o nasledné zmény;

Or. en

Pozménovaci navrh 635
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 85— odst. 1 — pism. a—bod i

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1) registraci generickych, biologicky 1) ziskani registrace ptipravkl a
podobnych, hybridnich nebo hybridnich nasledné zmény;

biologicky podobnych lécivych ptipravki a
o nasledné zmény;

Or. en

Pozménovaci navrh 636
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 85— odst. 1 — pism. a —bod i

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1) registraci generickych, biologicky 1) ziskani registrace ptipravkl a
podobnych, hybridnich nebo hybridnich nasledné zmény;

biologicky podobnych lécCivych ptipravki a
o nasledné zmény;

Or. en
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