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Predlog spremembe 301
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 6 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če so na voljo nove informacije v zvezi z 
merili za ocenjevanje iz člena 29, zaradi 
katerih bi se lahko spremenile ugotovitve 
iz ocene tveganja za okolje, imetnik 
dovoljenja za promet brez nepotrebnega 
odlašanja posodobi oceno tveganja za 
okolje na podlagi novih informacij in jo 
predloži ustreznim pristojnim organom v 
skladu s členom 90(2). Posodobitev 
vključuje vse ustrezne podatke, zbrane pri 
spremljanju stanja okolja, vključno s 
spremljanjem na podlagi Direktive 
2000/60/ES, informacije iz študij 
ekotoksičnosti in novih ali posodobljenih 
ocen tveganja na podlagi druge zakonodaje 
Unije iz odstavka 1 ter podatke o okoljski 
izpostavljenosti.

Če so na voljo nove informacije v zvezi z 
merili za ocenjevanje iz člena 29, zaradi 
katerih bi se lahko spremenile ugotovitve 
iz ocene tveganja za okolje, imetnik 
dovoljenja za promet v metodologijo ocene 
tveganja za okolje brez nepotrebnega 
odlašanja vključi analizne tehnike in 
pojasnila ter posodobi oceno tveganja za 
okolje na podlagi novih informacij in jo 
predloži ustreznim pristojnim organom v 
skladu s členom 90(2). Posodobitev 
vključuje posodobitve o emisijah zdravila 
v odpadnih vodah iz proizvodnje in vse 
ustrezne podatke, zbrane pri spremljanju 
stanja okolja, vključno s spremljanjem na 
podlagi Direktive 2000/60/ES, informacije 
iz študij ekotoksičnosti in novih ali 
posodobljenih ocen tveganja na podlagi 
druge zakonodaje Unije iz odstavka 1 ter 
podatke o okoljski izpostavljenosti.

Or. en

Predlog spremembe 302
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 6 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če so na voljo nove informacije v zvezi z 
merili za ocenjevanje iz člena 29, zaradi 
katerih bi se lahko spremenile ugotovitve 
iz ocene tveganja za okolje, imetnik 
dovoljenja za promet brez nepotrebnega 
odlašanja posodobi oceno tveganja za 

Če so na voljo nove informacije v zvezi z 
merili za ocenjevanje iz člena 29, vključno 
s posodobitvami o emisijah zdravila v 
odpadnih vodah iz proizvodnje, zaradi 
katerih bi se lahko spremenile ugotovitve 
iz ocene tveganja za okolje, imetnik 
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okolje na podlagi novih informacij in jo 
predloži ustreznim pristojnim organom v 
skladu s členom 90(2). Posodobitev 
vključuje vse ustrezne podatke, zbrane pri 
spremljanju stanja okolja, vključno s 
spremljanjem na podlagi Direktive 
2000/60/ES, informacije iz študij 
ekotoksičnosti in novih ali posodobljenih 
ocen tveganja na podlagi druge zakonodaje 
Unije iz odstavka 1 ter podatke o okoljski 
izpostavljenosti.

dovoljenja za promet brez nepotrebnega 
odlašanja posodobi oceno tveganja za 
okolje na podlagi novih informacij in jo 
predloži ustreznim pristojnim organom v 
skladu s členom 90(2). Posodobitev 
vključuje vse ustrezne podatke, zbrane pri 
spremljanju stanja okolja, vključno s 
spremljanjem na podlagi Direktive 
2000/60/ES, informacije iz študij 
ekotoksičnosti in novih ali posodobljenih 
ocen tveganja na podlagi druge zakonodaje 
Unije iz odstavka 1, združene podatke o 
prodaji ter podatke o okoljski 
izpostavljenosti.

Or. en

Predlog spremembe 303
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 6 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če so na voljo nove informacije v zvezi z 
merili za ocenjevanje iz člena 29, zaradi 
katerih bi se lahko spremenile ugotovitve 
iz ocene tveganja za okolje, imetnik 
dovoljenja za promet brez nepotrebnega 
odlašanja posodobi oceno tveganja za 
okolje na podlagi novih informacij in jo 
predloži ustreznim pristojnim organom v 
skladu s členom 90(2). Posodobitev 
vključuje vse ustrezne podatke, zbrane pri 
spremljanju stanja okolja, vključno s 
spremljanjem na podlagi Direktive 
2000/60/ES, informacije iz študij 
ekotoksičnosti in novih ali posodobljenih 
ocen tveganja na podlagi druge zakonodaje 
Unije iz odstavka 1 ter podatke o okoljski 
izpostavljenosti.

Če so na voljo nove informacije v zvezi z 
merili za ocenjevanje iz člena 29, zaradi 
katerih se spremenijo ugotovitve iz ocene 
tveganja za okolje, imetnik dovoljenja za 
promet brez nepotrebnega odlašanja 
posodobi oceno tveganja za okolje na 
podlagi novih informacij in jo predloži 
ustreznim pristojnim organom v skladu s 
členom 90(2). Posodobitev vključuje vse 
ustrezne podatke, zbrane pri spremljanju 
stanja okolja, vključno s spremljanjem na 
podlagi Direktive 2000/60/ES, informacije 
iz študij ekotoksičnosti in novih ali 
posodobljenih ocen tveganja na podlagi 
druge zakonodaje Unije iz odstavka 1 ter 
podatke o okoljski izpostavljenosti.

Or. en
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Predlog spremembe 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 6 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če so na voljo nove informacije v zvezi z 
merili za ocenjevanje iz člena 29, zaradi 
katerih bi se lahko spremenile ugotovitve 
iz ocene tveganja za okolje, imetnik 
dovoljenja za promet brez nepotrebnega 
odlašanja posodobi oceno tveganja za 
okolje na podlagi novih informacij in jo 
predloži ustreznim pristojnim organom v 
skladu s členom 90(2). Posodobitev 
vključuje vse ustrezne podatke, zbrane pri 
spremljanju stanja okolja, vključno s 
spremljanjem na podlagi Direktive 
2000/60/ES, informacije iz študij 
ekotoksičnosti in novih ali posodobljenih 
ocen tveganja na podlagi druge zakonodaje 
Unije iz odstavka 1 ter podatke o okoljski 
izpostavljenosti.

Če so na voljo nove informacije v zvezi z 
merili za ocenjevanje iz člena 29, zaradi 
katerih se spremenijo ugotovitve iz ocene 
tveganja za okolje, imetnik dovoljenja za 
promet brez nepotrebnega odlašanja 
posodobi oceno tveganja za okolje na 
podlagi novih informacij in jo predloži 
ustreznim pristojnim organom v skladu s 
členom 90(2). Posodobitev vključuje vse 
ustrezne podatke, zbrane pri spremljanju 
stanja okolja, vključno s spremljanjem na 
podlagi Direktive 2000/60/ES, informacije 
iz študij ekotoksičnosti in novih ali 
posodobljenih ocen tveganja na podlagi 
druge zakonodaje Unije iz odstavka 1 ter 
podatke o okoljski izpostavljenosti.

Or. en

Predlog spremembe 305
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 6 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za oceno tveganja za okolje, izvedeno pred 
[Urad za publikacije: vstaviti datum = 18 
mesecev po začetku veljavnosti te 
direktive], pristojni organ od imetnika 
dovoljenja za promet zahteva, da posodobi 
oceno tveganja za okolje, če je bilo 
ugotovljeno, da manjkajo informacije za 
zdravila, ki so potencialno škodljiva za 
okolje.

Za oceno tveganja za okolje, izvedeno pred 
[Urad za publikacije: vstaviti datum = 18 
mesecev po začetku veljavnosti te 
direktive], pristojni organ od imetnika 
dovoljenja za promet zahteva, da posodobi 
oceno tveganja za okolje, če je bilo 
ugotovljeno, da manjkajo informacije za 
zdravila, ki so potencialno škodljiva za 
okolje. Pristojni organ lahko od imetnika 
dovoljenja za promet zahteva tudi, da v 
oceno tveganja za okolje vključi ukrepe za 
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zmanjšanje tveganja iz odstavka 3.

Or. en

Predlog spremembe 306
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 6 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za oceno tveganja za okolje, izvedeno pred 
[Urad za publikacije: vstaviti datum = 18 
mesecev po začetku veljavnosti te 
direktive], pristojni organ od imetnika 
dovoljenja za promet zahteva, da posodobi 
oceno tveganja za okolje, če je bilo 
ugotovljeno, da manjkajo informacije za 
zdravila, ki so potencialno škodljiva za 
okolje.

Za oceno tveganja za okolje, izvedeno pred 
[Urad za publikacije: vstaviti datum = 18 
mesecev po začetku veljavnosti te 
direktive], pristojni organ od imetnika 
dovoljenja za promet zahteva, da posodobi 
oceno tveganja za okolje, če je bilo 
ugotovljeno, da manjkajo informacije za 
zdravila, ki so potencialno škodljiva za 
okolje, in da posodobi manjkajoče 
informacije v zvezi z ukrepi za zmanjšanje 
tveganja iz odstavka 3.

Or. en

Predlog spremembe 307
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 6 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za oceno tveganja za okolje, izvedeno pred 
[Urad za publikacije: vstaviti datum = 18 
mesecev po začetku veljavnosti te 
direktive], pristojni organ od imetnika 
dovoljenja za promet zahteva, da posodobi 
oceno tveganja za okolje, če je bilo 
ugotovljeno, da manjkajo informacije za 
zdravila, ki so potencialno škodljiva za 
okolje.

Za oceno tveganja za okolje, izvedeno pred 
[Urad za publikacije: vstaviti datum = 18 
mesecev po začetku veljavnosti te 
direktive], pristojni organ od imetnika 
dovoljenja za promet zahteva, da posodobi 
oceno tveganja za okolje, če je bilo 
ugotovljeno, da manjkajo informacije za 
zdravila, ki so potencialno škodljiva za 
okolje. Ocena tveganja za okolje se 
posodobi, ko so na voljo nove informacije, 
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najpozneje pa vsakih 5 let.

Or. en

Predlog spremembe 308
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7. Za zdravila iz členov 9 do 12 se 
lahko vlagatelj pri pripravi ocene tveganja 
za okolje sklicuje na študije v okviru ocen 
tveganja za okolje, izvedene za referenčno 
zdravilo.

7. Za zdravila iz členov 9 do 12 se 
lahko vlagatelj pri pripravi ocene tveganja 
za okolje po potrebi sklicuje na študije v 
okviru ocen tveganja za okolje, izvedene za 
referenčno zdravilo, ter predloži vse druge 
podatke, ki se zahtevajo v skladu s 
Prilogo II in znanstvenimi smernicami iz 
odstavka 1.

Or. en

Predlog spremembe 309
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7. Za zdravila iz členov 9 do 12 se 
lahko vlagatelj pri pripravi ocene tveganja 
za okolje sklicuje na študije v okviru ocen 
tveganja za okolje, izvedene za referenčno 
zdravilo.

7. Za zdravila iz členov 9 do 12 se 
lahko vlagatelj pri pripravi ocene tveganja 
za okolje sklicuje na študije v okviru ocen 
tveganja za okolje, izvedene za referenčno 
zdravilo, ter predloži vse druge podatke, ki 
se zahtevajo v skladu s Prilogo II in 
znanstvenimi smernicami iz odstavka 5.

Or. en

Predlog spremembe 310
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Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 7 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7a. V skladu z Aarhuško konvencijo1a 
se študije in povzetki ocen tveganja za 
okolje z rezultati javno objavijo in 
proaktivno predložijo upravljavcem pitne 
vode in odpadnih voda. Pristojni organi te 
informacije vključijo v svoje odložišče 
zdravil.
_________________
1a Konvencija ZN o dostopu do informacij, 
udeležbi javnosti pri odločanju in dostopu 
do pravnega varstva v okoljskih zadevah, 
podpisana v Aarhusu na Danskem 
25. junija 1998.

Or. en

Predlog spremembe 311
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 22 – odstavek 7 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7a. Rezultate vrednotenja ocene 
tveganja za okolje, vključno s podatki, ki 
jih je predložil imetnik dovoljenja za 
promet, javno objavi Agencija ali po 
potrebi pristojni organ države članice po 
izbrisu vseh poslovno zaupnih podatkov.

Or. en

Predlog spremembe 312
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj
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Predlog direktive
Člen 22 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 22a
V skladu s členom 6(2) morajo vlagatelji 
vlog za dovoljenje za promet v vlogo 
vključiti podatke o izkušnjah pacientov. 
Če teh podatkov ne morejo vključiti, 
morajo Agenciji predložiti celovito 
pojasnilo. Agencija v sodelovanju z 
organizacijami pacientov, organi držav 
članic in drugimi ustreznimi subjekti 
pripravi smernice za vzpostavitev, izvedbo 
in analizo študij, ki vključujejo bistvene in 
pomembne podatke o izkušnjah pacientov 
za regulativne namene, ter poročanje o 
njih.

Or. en

Predlog spremembe 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Agencija do [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = 30 mesecev po začetku veljavnosti 
te direktive] po posvetovanju s pristojnimi 
organi držav članic, Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA) in Evropsko 
agencijo za okolje (EEA) vzpostavi 
program za oceno tveganja za okolje, ki jo 
je treba predložiti v skladu s členom 22, za 
zdravila, odobrena pred 30. oktobrom 
2005, za katera ni bila opravljena ocena 
tveganja za okolje in za katera je Agencija 
v skladu z odstavkom 2 ugotovila, da so 
potencialno škodljiva za okolje.

Agencija do [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = 30 mesecev po začetku veljavnosti 
te direktive] po posvetovanju s pristojnimi 
organi držav članic, Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA) in Evropsko 
agencijo za okolje (EEA) vzpostavi 
program za oceno tveganja za okolje, ki jo 
je treba predložiti v skladu s členom 22, za 
zdravila, odobrena pred 30. oktobrom 
2005, za katera ni bila opravljena ocena 
tveganja za okolje in za katera je Agencija 
v skladu z odstavkom 2 s prednostnim 
razvrščanjem na podlagi tveganja 
ugotovila, da lahko pomenijo tveganje za 
okolje. Agencija ta program javno objavi.
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Or. en

Predlog spremembe 314
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Agencija do [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = 30 mesecev po začetku veljavnosti 
te direktive] po posvetovanju s pristojnimi 
organi držav članic, Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA) in Evropsko 
agencijo za okolje (EEA) vzpostavi 
program za oceno tveganja za okolje, ki jo 
je treba predložiti v skladu s členom 22, za 
zdravila, odobrena pred 30. oktobrom 
2005, za katera ni bila opravljena ocena 
tveganja za okolje in za katera je Agencija 
v skladu z odstavkom 2 ugotovila, da so 
potencialno škodljiva za okolje.

Agencija do [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = 12 mesecev po začetku veljavnosti 
te direktive] po posvetovanju s pristojnimi 
organi držav članic, Evropskim centrom za 
preprečevanje in obvladovanje bolezni 
(ECDC), Evropsko agencijo za kemikalije 
(ECHA), Evropsko agencijo za varnost 
hrane (EFSA) in Evropsko agencijo za 
okolje (EEA) vzpostavi program za oceno 
tveganja za okolje, ki jo je treba predložiti 
v skladu s členom 22, za zdravila, 
odobrena pred 30. oktobrom 2005, za 
katera ni bila opravljena ocena tveganja za 
okolje in za katera je Agencija v skladu z 
odstavkom 2 ugotovila, da so potencialno 
škodljiva za okolje.

Or. en

Predlog spremembe 315
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Agencija do [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = 30 mesecev po začetku veljavnosti 
te direktive] po posvetovanju s pristojnimi 
organi držav članic, Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA) in Evropsko 
agencijo za okolje (EEA) vzpostavi 

Agencija do [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = 30 mesecev po začetku veljavnosti 
te direktive] po posvetovanju s pristojnimi 
organi držav članic, Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA) in Evropsko 
agencijo za okolje (EEA) vzpostavi 



AM\1291772SL.docx 11/165 PE757.083v01-00

SL

program za oceno tveganja za okolje, ki jo 
je treba predložiti v skladu s členom 22, za 
zdravila, odobrena pred 30. oktobrom 
2005, za katera ni bila opravljena ocena 
tveganja za okolje in za katera je Agencija 
v skladu z odstavkom 2 ugotovila, da so 
potencialno škodljiva za okolje.

program za oceno tveganja za okolje, ki jo 
je treba predložiti v skladu s členom 22, za 
zdravila, odobrena pred 30. oktobrom 
2005, za katera ni bila opravljena ocena 
tveganja za okolje in za katera je Agencija 
v skladu z odstavkom 2 ugotovila, da 
lahko pomenijo nesprejemljivo tveganje 
za okolje.

Or. en

Predlog spremembe 316
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Agencija do [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = 30 mesecev po začetku veljavnosti 
te direktive] po posvetovanju s pristojnimi 
organi držav članic, Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA) in Evropsko 
agencijo za okolje (EEA) vzpostavi 
program za oceno tveganja za okolje, ki jo 
je treba predložiti v skladu s členom 22, za 
zdravila, odobrena pred 30. oktobrom 
2005, za katera ni bila opravljena ocena 
tveganja za okolje in za katera je Agencija 
v skladu z odstavkom 2 ugotovila, da so 
potencialno škodljiva za okolje.

Agencija do [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = 12 mesecev po začetku veljavnosti 
te direktive] po posvetovanju s pristojnimi 
organi držav članic, Evropsko agencijo za 
kemikalije (ECHA), Evropsko agencijo za 
varnost hrane (EFSA) in Evropsko 
agencijo za okolje (EEA) vzpostavi 
program za oceno tveganja za okolje, ki jo 
je treba predložiti v skladu s členom 22, za 
zdravila, odobrena pred 30. oktobrom 
2005, za katera ni bila opravljena ocena 
tveganja za okolje in za katera je Agencija 
v skladu z odstavkom 2 ugotovila, da so 
potencialno škodljiva za okolje.

Or. en

Predlog spremembe 317
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 1 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Agencija ta program javno objavi. Ta program ne traja več kot deset let, 
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Agencija pa ga javno objavi.

Or. en

Predlog spremembe 318
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Agencija z uporabo pristopa, ki 
temelji na tveganju, določi znanstvena 
merila za opredelitev zdravil kot 
potencialno škodljivih za okolje in za 
prednostno razvrščanje njihovih ocen 
tveganja za okolje. Za to nalogo lahko 
Agencija od imetnikov dovoljenj za promet 
zahteva predložitev ustreznih podatkov ali 
informacij.

2. Agencija z uporabo pristopa, ki 
temelji na tveganju, določi znanstvena 
merila za opredelitev zdravil, ki lahko 
pomenijo nesprejemljivo tveganje za 
okolje, in za prednostno razvrščanje 
njihovih ocen tveganja za okolje. Za to 
nalogo lahko Agencija od imetnikov 
dovoljenj za promet zahteva predložitev 
ustreznih podatkov ali informacij in se 
posvetuje z zadevnimi deležniki, vključno 
z akterji, ki upravljajo ostanke zdravil in 
njihove proizvodnje v okolju, zlasti v vodi.

Or. en

Predlog spremembe 319
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Agencija z uporabo pristopa, ki 
temelji na tveganju, določi znanstvena 
merila za opredelitev zdravil kot 
potencialno škodljivih za okolje in za 
prednostno razvrščanje njihovih ocen 
tveganja za okolje. Za to nalogo lahko 
Agencija od imetnikov dovoljenj za promet 
zahteva predložitev ustreznih podatkov ali 
informacij.

2. Agencija z uporabo pristopa, ki 
temelji na tveganju, določi znanstvena 
merila za opredelitev zdravil kot 
potencialno škodljivih za okolje in za 
prednostno razvrščanje njihovih ocen 
tveganja za okolje. Za to nalogo se 
Agencija posvetuje z vsemi ustreznimi 
deležniki, od imetnikov dovoljenj za 
promet pa zahteva predložitev ustreznih 
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podatkov ali informacij.

Or. en

Predlog spremembe 320
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Agencija z uporabo pristopa, ki 
temelji na tveganju, določi znanstvena 
merila za opredelitev zdravil kot 
potencialno škodljivih za okolje in za 
prednostno razvrščanje njihovih ocen 
tveganja za okolje. Za to nalogo lahko 
Agencija od imetnikov dovoljenj za promet 
zahteva predložitev ustreznih podatkov ali 
informacij.

2. Agencija z uporabo pristopa, ki 
temelji na tveganju, določi znanstvena 
merila za opredelitev zdravil, ki lahko 
pomenijo tveganje za okolje, in za 
prednostno razvrščanje njihovih ocen 
tveganja za okolje. Za to nalogo lahko 
Agencija od imetnikov dovoljenj za promet 
zahteva predložitev ustreznih podatkov ali 
informacij.

Or. en

Predlog spremembe 321
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Agencija z uporabo pristopa, ki 
temelji na tveganju, določi znanstvena 
merila za opredelitev zdravil kot 
potencialno škodljivih za okolje in za 
prednostno razvrščanje njihovih ocen 
tveganja za okolje. Za to nalogo lahko 
Agencija od imetnikov dovoljenj za promet 
zahteva predložitev ustreznih podatkov ali 
informacij.

2. Agencija z uporabo pristopa, ki 
temelji na tveganju, določi znanstvena 
merila za opredelitev zdravil, ki lahko 
pomenijo tveganje za okolje, in za 
prednostno razvrščanje njihovih ocen 
tveganja za okolje. Za to nalogo lahko 
Agencija od imetnikov dovoljenj za promet 
zahteva predložitev ustreznih podatkov ali 
informacij.

Or. en
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Predlog spremembe 322
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Imetniki dovoljenj za promet za 
zdravila, opredeljena v programu iz 
odstavka 1, Agenciji predložijo oceno 
tveganja za okolje. Agencija javno objavi 
rezultate vrednotenja ocene tveganja za 
okolje, vključno s podatki, ki jih je 
predložil imetnik dovoljenja za promet.

3. Imetniki dovoljenj za promet za 
zdravila, opredeljena v programu iz 
odstavka 1, Agenciji predložijo oceno 
tveganja za okolje. Agencija javno objavi 
rezultate vrednotenja ocene tveganja za 
okolje, vključno s povzetkom študij, 
izvedenih v okviru te ocene, in njihovimi 
rezultati, ki jih je predložil imetnik 
dovoljenja za promet, ter znanstvene 
smernice iz člena 22(5).

Or. en

Predlog spremembe 323
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Imetniki dovoljenj za promet za 
zdravila, opredeljena v programu iz 
odstavka 1, Agenciji predložijo oceno 
tveganja za okolje. Agencija javno objavi 
rezultate vrednotenja ocene tveganja za 
okolje, vključno s podatki, ki jih je 
predložil imetnik dovoljenja za promet.

3. Imetniki dovoljenj za promet za 
zdravila, opredeljena v programu iz 
odstavka 1, Agenciji predložijo oceno 
tveganja za okolje. Agencija javno objavi 
rezultate vrednotenja ocene tveganja za 
okolje, vključno s celotnimi nabori 
podatkov in povzetki opravljenih študij, ki 
jih je predložil imetnik dovoljenja za 
promet, ter jih proaktivno predloži 
upravljavcem pitne vode in odpadnih 
voda.

Or. en
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Predlog spremembe 324
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Imetniki dovoljenj za promet za 
zdravila, opredeljena v programu iz 
odstavka 1, Agenciji predložijo oceno 
tveganja za okolje. Agencija javno objavi 
rezultate vrednotenja ocene tveganja za 
okolje, vključno s podatki, ki jih je 
predložil imetnik dovoljenja za promet.

3. Sedanji imetniki dovoljenj za 
promet za zdravila, opredeljena v 
programu iz odstavka 1, Agenciji 
predložijo oceno tveganja za okolje. 
Agencija javno objavi rezultate 
vrednotenja ocene tveganja za okolje, 
vključno s podatki, ki jih je predložil 
imetnik dovoljenja za promet.

Or. en

Predlog spremembe 325
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Kadar je v programu iz odstavka 1 
določenih več zdravil, ki vsebujejo isto 
učinkovino in za katera se pričakuje, da 
bodo predstavljala enaka tveganja za 
okolje, pristojni organi držav članic ali 
Agencija spodbujajo imetnike dovoljenj za 
promet, da izvedejo skupne študije za 
oceno tveganja za okolje, da se čim bolj 
zmanjšata nepotrebno podvajanje podatkov 
in uporaba živali.

4. Kadar je v programu iz odstavka 1 
določenih več zdravil, ki vsebujejo isto 
učinkovino in za katera se pričakuje, da 
bodo predstavljala enaka tveganja za 
okolje, pristojni organi držav članic ali 
Agencija imetnike dovoljenj za promet 
obvestijo o možnosti, da izvedejo skupne 
študije za oceno tveganja za okolje, da se 
čim bolj zmanjšata nepotrebno podvajanje 
podatkov in uporaba živali, in jim to 
priporočijo. Kadar je to potrebno in 
ustrezno, Agencija te skupne študije 
nadzira v usklajevalni vlogi, da bi olajšala 
in spodbudila njihovo pogostejšo uporabo.

Or. en

Predlog spremembe 326
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Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Kadar je v programu iz odstavka 1 
določenih več zdravil, ki vsebujejo isto 
učinkovino in za katera se pričakuje, da 
bodo predstavljala enaka tveganja za 
okolje, pristojni organi držav članic ali 
Agencija spodbujajo imetnike dovoljenj za 
promet, da izvedejo skupne študije za 
oceno tveganja za okolje, da se čim bolj 
zmanjšata nepotrebno podvajanje podatkov 
in uporaba živali.

4. Kadar je v programu iz odstavka 1 
določenih več zdravil, ki vsebujejo isto 
učinkovino in za katera se pričakuje, da 
bodo predstavljala enaka tveganja za 
okolje, pristojni organi držav članic ali 
Agencija spodbujajo imetnike dovoljenj za 
promet, da izvedejo skupne študije za 
oceno tveganja za okolje, da se čim bolj 
zmanjšata nepotrebno podvajanje podatkov 
in uporaba živali, zlasti da se prepreči 
nepotrebno testiranje na vretenčarjih in 
spoštujejo načela zamenjave, zmanjšanja 
in izboljšanja.

Or. en

Predlog spremembe 327
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 23 – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Agencija zagotovi, da se po oceni 
tveganja za okolje imetnikom dovoljenj za 
promet predložijo jasna priporočila o tem, 
kako naj spoštujejo smernice in v 
prihodnje izpolnijo zahteve.

Or. en

Predlog spremembe 328
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 24 – odstavek 2
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Vzpostavitev sistema monografij za 
oceno tveganja za okolje temelji na 
prednostnem razvrščanju učinkovin na 
podlagi tveganja.

2. Vzpostavitev sistema monografij za 
oceno tveganja za okolje temelji na 
prednostnem razvrščanju učinkovin in 
ustreznih zahtev glede podatkov, zlasti v 
zvezi s študijami na vretenčarjih, na 
podlagi tveganja.

Or. en

Predlog spremembe 329
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 24 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Vzpostavitev sistema monografij za 
oceno tveganja za okolje temelji na 
prednostnem razvrščanju učinkovin na 
podlagi tveganja.

2. Vzpostavitev sistema monografij za 
oceno tveganja za okolje temelji na 
prednostnem razvrščanju učinkovin na 
podlagi tveganja in zahtevanih podatkov.

Or. en

Predlog spremembe 330
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 24 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Agencija v sodelovanju s 
pristojnimi organi držav članic izvede 
pilotni projekt potrditve koncepta 
monografij za oceno tveganja za okolje, ki 
ga je treba zaključiti v treh letih po začetku 
veljavnosti te direktive.

4. Agencija v sodelovanju s 
pristojnimi organi držav članic izvede 
pilotni projekt potrditve koncepta 
monografij za oceno tveganja za okolje, ki 
ga je treba zaključiti v treh letih po začetku 
veljavnosti te direktive, pri čemer upošteva 
rezultate ustreznih pobud Unije, na 
primer v zvezi s testiranjem na živalih.

Or. en
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Predlog spremembe 331
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 24 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Agencija v sodelovanju s 
pristojnimi organi držav članic izvede 
pilotni projekt potrditve koncepta 
monografij za oceno tveganja za okolje, ki 
ga je treba zaključiti v treh letih po začetku 
veljavnosti te direktive.

4. Agencija v sodelovanju s 
pristojnimi organi držav članic izvede 
pilotni projekt potrditve koncepta 
monografij za oceno tveganja za okolje, ki 
ga je treba zaključiti v dveh letih po 
začetku veljavnosti te direktive.

Or. en

Predlog spremembe 332
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 24 – odstavek 5 – točka e a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ea) prednostnega razvrščanja zahtev 
glede podatkov o učinkovinah na podlagi 
tveganja, da bi med drugim preprečili 
nepotrebno testiranje na živalih.

Or. en

Predlog spremembe 333
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 25 – odstavek 2 – pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Agencija vzpostavi odložišče glavnih 
dosjejev o učinkovini, poročil o njihovi 
oceni in njihovih certifikatov ter zagotovi 
varstvo osebnih podatkov. Agencija 

Agencija vzpostavi odložišče glavnih 
dosjejev o učinkovini, poročil o njihovi 
oceni in njihovih certifikatov ter zagotovi 
varstvo osebnih podatkov in poslovno 
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zagotovi, da imajo pristojni organi države 
članice dostop do tega odložišča.

občutljivih informacij. Agencija zagotovi, 
da imajo pristojni organi države članice 
dostop do tega odložišča.

Or. en

Predlog spremembe 334
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Namesto da bi predložili ustrezne podatke, 
zahtevane v skladu s Prilogo II, o 
učinkovini, ki ni kemična učinkovina, ali o 
drugih snoveh, ki so prisotne ali se 
uporabljajo pri proizvodnji zdravila, se 
lahko vlagatelji vlog za dovoljenja za 
promet oprejo na dodatni glavni dosje o 
kakovosti, certifikat o dodatnem glavnem 
dosjeju o kakovosti, ki ga je izdala 
Agencija v skladu s tem členom (v 
nadaljnjem besedilu: certifikat o dodatnem 
glavnem dosjeju o kakovosti), ali na 
certifikat, ki potrjuje, da je kakovost 
navedene snovi ustrezno nadzorovana z 
ustrezno monografijo Evropske 
farmakopeje.

Namesto da bi predložili ustrezne podatke, 
zahtevane v skladu s Prilogo II, o 
učinkovini, ki ni kemična učinkovina, ali o 
drugih snoveh, ki so prisotne ali se 
uporabljajo pri proizvodnji zdravila, 
vključno s surovinami in vhodnimi 
snovmi, ki se uporabljajo za proizvodnjo 
zdravil za celično in gensko zdravljenje, se 
lahko vlagatelji vlog za dovoljenja za 
promet oprejo na dodatni glavni dosje o 
kakovosti, certifikat o dodatnem glavnem 
dosjeju o kakovosti, ki ga je izdala 
Agencija v skladu s tem členom (v 
nadaljnjem besedilu: certifikat o dodatnem 
glavnem dosjeju o kakovosti), ali na 
certifikat, ki potrjuje, da je kakovost 
navedene snovi ustrezno nadzorovana z 
ustrezno monografijo Evropske 
farmakopeje.

Or. en

Predlog spremembe 335
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 1 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Vlagatelji vlog za dovoljenje za promet se Vlagatelji vlog za dovoljenje za promet se 



PE757.083v01-00 20/165 AM\1291772SL.docx

SL

lahko na certifikat o dodatnem glavnem 
dosjeju o kakovosti oprejo le, če ni 
certifikata o istem dodatnem glavnem 
dosjeju o kakovosti.

lahko na dodatni glavni dosje oprejo le, če 
ni certifikata o istem dodatnem glavnem 
dosjeju.

Or. en

Predlog spremembe 336
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 1 – pododstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Namesto da bi vlagatelji vlog za 
dovoljenje za promet predložili ustrezne 
podatke o platformni tehnologiji, ki se 
uporablja v postopku proizvodnje zdravila, 
se lahko oprejo na glavni dosje o 
platformni tehnologiji ali certifikat o 
glavnem dosjeju o platformni tehnologiji, 
ki ga je izdala Agencija v skladu s tem 
členom. Vlagatelji vlog za dovoljenje za 
promet se lahko na dodatni glavni dosje o 
platformni tehnologiji oprejo le, če ni 
certifikata o istem dodatnem glavnem 
dosjeju o platformni tehnologiji. 

Or. en

Predlog spremembe 337
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Člen 25, odstavki 1 do 5, 7 in 8, se 
smiselno uporablja tudi za certificiranje 
dodatnih glavnih dosjejev o kakovosti.

2. Člen 25, odstavki 1 do 5, 7 in 8, se 
smiselno uporablja tudi za certificiranje 
dodatnih glavnih dosjejev.

Or. en
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Predlog spremembe 338
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 3 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) dodatnih glavnih dosjejev o 
kakovosti, za katere se lahko uporabi 
certifikat, da se zagotovijo posebne 
informacije o kakovosti snovi, ki je 
prisotna ali se uporablja pri proizvodnji 
zdravila;

(b) dodatnih glavnih dosjejev o 
kakovosti, za katere se lahko uporabi 
certifikat, da se zagotovijo posebne 
informacije o kakovosti snovi, pripravka 
ali drugega materiala, ki je prisoten ali se 
uporablja pri proizvodnji zdravila, med 
drugim za celično in gensko zdravljenje;

Or. en

Predlog spremembe 339
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 3 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) dodatnih glavnih dosjejev o 
kakovosti, za katere se lahko uporabi 
certifikat, da se zagotovijo posebne 
informacije o kakovosti snovi, ki je 
prisotna ali se uporablja pri proizvodnji 
zdravila;

(b) dodatnih glavnih dosjejev o 
kakovosti, za katere se lahko uporabi 
certifikat, da se zagotovijo posebne 
informacije o kakovosti snovi, ki je 
prisotna ali se uporablja pri proizvodnji 
zdravila, med drugim za celično in gensko 
zdravljenje;

Or. en

Predlog spremembe 340
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 3 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe



PE757.083v01-00 22/165 AM\1291772SL.docx

SL

(b) dodatnih glavnih dosjejev o 
kakovosti, za katere se lahko uporabi 
certifikat, da se zagotovijo posebne 
informacije o kakovosti snovi, ki je 
prisotna ali se uporablja pri proizvodnji 
zdravila;

(b) dodatnih glavnih dosjejev, za katere 
se lahko uporabi certifikat, da se zagotovijo 
posebne informacije iz odstavkov 1 in 1a 
tega člena;

Or. en

Predlog spremembe 341
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 3 – točka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) pravil, ki urejajo vsebino in obliko 
vloge za certifikat o dodatnem glavnem 
dosjeju; 

Or. en

Predlog spremembe 342
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 3 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) pravil za pregled vlog za objavo 
certifikatov o dodatnem glavnem dosjeju o 
kakovosti;

(c) pravil za pregled vloge za certifikat 
o dodatnem glavnem dosjeju in za izdajo 
certifikata;

Or. en

Predlog spremembe 343
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 3 – točka d



AM\1291772SL.docx 23/165 PE757.083v01-00

SL

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) pravil za uvedbo sprememb 
dodatnega glavnega dosjeja o kakovosti in 
certifikata;

(d) pravil za uvedbo sprememb 
dodatnega glavnega dosjeja in certifikata;

Or. en

Predlog spremembe 344
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 3 – točka e

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(e) pravil o dostopu pristojnih organov 
države članice do dodatnega glavnega 
dosjeja o kakovosti in njegovega poročila o 
oceni;

(e) pravil o dostopu pristojnih organov 
države članice do glavnega dosjeja o 
kakovosti in njegovega poročila o oceni;

Or. en

Predlog spremembe 345
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 26 – odstavek 3 – točka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(f) pravil o dostopu vlagateljev vlog za 
dovoljenje za promet in imetnikov 
dovoljenj za promet, ki se opirajo na 
certifikat o dodatnem glavnem dosjeju o 
kakovosti, do dodatnega glavnega dosjeja o 
kakovosti in poročila o oceni.

(f) pravil o dostopu vlagateljev vlog za 
dovoljenje za promet in imetnikov 
dovoljenj za promet, ki se opirajo na 
certifikat o dodatnem glavnem dosjeju, do 
dodatnega glavnega dosjeja in poročila o 
oceni.

Or. en

Predlog spremembe 346
Pernille Weiss



PE757.083v01-00 24/165 AM\1291772SL.docx

SL

Predlog direktive
Člen 26 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 26a
Dodatni glavni dosjeji o platformni 

tehnologiji
 1. Namesto da bi vlagatelji vlog za 
dovoljenje za promet predložili ustrezne 
podatke o kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti zdravila, zahtevane v skladu 
s Prilogo II, se lahko oprejo na dodatni 
glavni dosje o platformni tehnologiji ali 
certifikat o dodatnem glavnem dosjeju o 
platformni tehnologiji, ki ga je izdala 
Agencija v skladu s tem členom (v 
nadaljnjem besedilu: certifikat o 
dodatnem glavnem dosjeju o platformni 
tehnologiji).
2. Člen 25, odstavki 1 do 5 ter 7 in 8, se 
smiselno uporablja tudi za certificiranje 
dodatnih glavnih dosjejev o platformni 
tehnologiji.
3. Opis glavnega dosjeja o platformni 
tehnologiji je osnova vlagatelja za 
ustrezne podatke o kakovosti, varnosti in 
učinkovitosti zdravila, kot se zahteva v 
Prilogi II. Za primeren opis glavnega 
dosjeja o platformni tehnologiji se 
predložijo ustrezne informacije, kakor je 
določeno v znanstvenih smernicah, ki jih 
je objavila Agencija.
4. Na Komisijo se prenese pooblastilo za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215 za dopolnitev te direktive z 
določitvijo:
(a) pravil, ki urejajo vsebino in obliko 
vloge za certifikat o dodatnem glavnem 
dosjeju o platformni tehnologiji;
(b) dodatnih glavnih dosjejev o platformni 
tehnologiji, za katere se lahko uporabi 
certifikat, da se zagotovijo posebne 
informacije o platformni tehnologiji, na 
podlagi katere se proizvaja snov, ki je 
prisotna ali se uporablja pri proizvodnji 
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zdravila;
(c) pravil za pregled vlog za javno objavo 
certifikatov o dodatnem glavnem dosjeju o 
platformni tehnologiji;
(d) pravil za uvedbo sprememb dodatnega 
glavnega dosjeja o platformni tehnologiji 
in certifikata;
(e) pravil o dostopu pristojnih organov 
države članice do dodatnega glavnega 
dosjeja o platformni tehnologiji in 
poročila o njegovi oceni;
(f) pravil o dostopu vlagateljev vlog za 
dovoljenje za promet in imetnikov 
dovoljenj za promet, ki se opirajo na 
certifikat o dodatnem glavnem dosjeju o 
platformni tehnologiji, do dodatnega 
glavnega dosjeja o platformni tehnologiji 
in poročila o oceni.
5. Agencija pripravi in objavi znanstvene 
smernice o zahtevah za dodatni glavni 
dosje o platformni tehnologiji.
6. Na zahtevo Agencije se pri proizvajalcu 
snovi, ki je prisotna ali se uporablja pri 
proizvodnji zdravila, za katero je bila 
vložena vloga za certifikat o dodatnem 
glavnem dosjeju o platformni tehnologiji, 
ali imetniku certifikata o dodatnem 
glavnem dosjeju o platformni tehnologiji 
opravi inšpekcijski pregled, da se 
preverijo informacije iz vloge ali glavnega 
dosjeja. Če imetnik dodatnega glavnega 
dosjeja o platformni tehnologiji tak 
inšpekcijski pregled zavrne, lahko 
Agencija začasno prekliče ali prekliče 
pregled vloge za certifikat o dodatnem 
glavnem dosjeju o platformni tehnologiji.

Or. en

Predlog spremembe 347
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 28 – odstavek 1 – točka b a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) je bilo zdravilo narejeno v 
regulativnem peskovniku, kot je določeno 
v členu 114(2) [revidirane Uredbe (ES) 
št. 726/2004], razen če so zaradi 
znanstvenih in tehničnih razlogov 
upravičene izjeme.

Or. en

Predlog spremembe 348
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 28 – odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6a. Komisija pri sprejemanju 
delegiranih aktov iz tega člena vzpostavi 
dialog z Agencijo, pristojnimi 
nacionalnimi organi, Odborom za 
farmacijo in ustreznimi zainteresiranimi 
stranmi.

Or. en

Predlog spremembe 349
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 28 – odstavek 6 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6b. Komisija Evropskemu parlamentu 
in Svetu Evropske unije predloži poročilo 
o pridobljenih izkušnjah s prilagojenimi 
okviri. Prvo poročilo predloži pet let po 
[vstaviti datum = 18 mesecev po začetku 
izvajanja te direktive], potem pa vsakih pet 
let. Glede na ugotovitve v poročilu lahko 
predlaga zakonodajne spremembe krovne 
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farmacevtske zakonodaje, ki bodo 
odražale praktična spoznanja, pridobljena 
pri uporabi prilagojenih okvirov.

Or. en

Predlog spremembe 350
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 29 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) preveri, ali so podrobni podatki in 
dokumentacija, predloženi v podporo 
vlogi, skladni s členi 6 in 9 do 14 (v 
nadaljnjem besedilu: validacija), ter preuči, 
ali so izpolnjeni pogoji za izdajo 
dovoljenja za promet iz členov 43 do 45;

(a) v 20 dneh preveri, ali so podrobni 
podatki in dokumentacija, predloženi v 
podporo vlogi, skladni s členi 6 in 9 do 14 
(v nadaljnjem besedilu: validacija), ter 
preuči, ali so izpolnjeni pogoji za izdajo 
dovoljenja za promet iz členov 43 do 45;

Or. en

Predlog spremembe 351
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 29 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Če pristojni organ države članice 
meni, da je vloga za dovoljenje za promet 
nepopolna ali vsebuje kritične 
pomanjkljivosti, ki bi lahko preprečile 
vrednotenje zdravila, o tem ustrezno 
obvesti vlagatelja in določi rok za 
predložitev manjkajočih informacij in 
dokumentacije. Če vlagatelj manjkajočih 
informacij in dokumentacije ne predloži v 
določenem roku, se šteje, da je bila vloga 
umaknjena.

3. Če pristojni organ države članice 
meni, da je vloga za dovoljenje za promet 
nepopolna ali vsebuje kritične 
pomanjkljivosti, ki bi lahko preprečile 
vrednotenje zdravila, o tem ustrezno 
obvesti vlagatelja in določi rok vsaj 14 dni 
za predložitev manjkajočih informacij in 
dokumentacije. Če vlagatelj manjkajočih 
informacij in dokumentacije ne predloži v 
določenem roku, se avtomatično šteje, da 
je bila vloga umaknjena.

Or. en
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Predlog spremembe 352
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 29 – odstavek 4 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pristojni organ države članice pisno 
povzame pomanjkljivosti. Na podlagi tega 
pristojni organ države članice o tem 
ustrezno obvesti vlagatelja in določi rok za 
odpravo pomanjkljivosti. Pregled vloge se 
začasno prekine, dokler vlagatelj ne 
odpravi pomanjkljivosti. Če vlagatelj teh 
pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki ga je 
določil pristojni organ države članice, se 
šteje, da je vloga umaknjena.

Pristojni organ države članice pisno 
povzame pomanjkljivosti. Na podlagi tega 
pristojni organ države članice o tem 
ustrezno obvesti vlagatelja in določi rok 
vsaj 14 dni za odpravo pomanjkljivosti. 
Pregled vloge se začasno prekine, dokler 
vlagatelj ne odpravi pomanjkljivosti. Če 
vlagatelj teh pomanjkljivosti ne odpravi v 
roku, ki ga je določil pristojni organ države 
članice, se avtomatično šteje, da je vloga 
umaknjena.

Or. en

Predlog spremembe 353
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 30 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice sprejmejo vse ustrezne 
ukrepe za zagotovitev, da se postopek za 
izdajo dovoljenja za promet z zdravili 
zaključi v največ 180 dneh po vložitvi 
popolne vloge od datuma validacije vloge 
za dovoljenje za promet.

Države članice sprejmejo vse ustrezne 
ukrepe za zagotovitev, da se postopek za 
izdajo dovoljenja za promet z zdravili 
zaključi v največ 180 dneh (brez časovnih 
zapor) po vložitvi popolne vloge od 
datuma validacije vloge za dovoljenje za 
promet.

Or. en

Predlog spremembe 354
Patrizia Toia, Beatrice Covassi
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Predlog direktive
Člen 30 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice sprejmejo vse ustrezne 
ukrepe za zagotovitev, da se postopek za 
izdajo dovoljenja za promet z zdravili 
zaključi v največ 180 dneh po vložitvi 
popolne vloge od datuma validacije vloge 
za dovoljenje za promet.

Države članice sprejmejo vse ustrezne 
ukrepe za zagotovitev, da se postopek za 
izdajo dovoljenja za promet z zdravili 
zaključi v največ 120 dneh po vložitvi 
popolne vloge od datuma validacije vloge 
za dovoljenje za promet.

Or. en

Predlog spremembe 355
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 30 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Brez poseganja v nacionalne določbe o 
določanju cen zdravil ali vključevanju 
zdravil v programe nacionalnega 
zdravstvenega zavarovanja države članice 
zagotovijo, da se zdravilo da v promet v 90 
dneh od datuma izdaje dovoljenja za 
promet, kot je navedeno v členu 16 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], če 
je bilo dovoljenje za promet izdano v 
skladu z [revidirano Uredbo (ES) 
št. 726/2004].

Or. en

Predlog spremembe 356
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 34 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Vlagatelj ob vložitvi vloge o njej 3. Vlagatelj ob vložitvi vloge o njej 
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obvesti vse pristojne organe vseh držav 
članic. Pristojni organ države članice lahko 
iz utemeljenih javnozdravstvenih razlogov 
zahteva vstop v postopek ter o svoji zahtevi 
obvesti vlagatelja in pristojni organ 
referenčne države članice za 
decentralizirani postopek v 30 dneh od 
datuma vložitve vloge. Vlagatelj pristojnim 
organom držav članic, ki vstopijo v 
postopek, brez nepotrebnega odlašanja 
predloži vlogo.

obvesti vse pristojne organe vseh držav 
članic. Pristojni organ države članice ima 
možnost vstopa v postopek ter o svoji 
zahtevi obvesti vlagatelja in pristojni organ 
referenčne države članice za 
decentralizirani postopek v 30 dneh od 
datuma vložitve vloge. Vlagatelj pristojnim 
organom držav članic, ki vstopijo v 
postopek, brez nepotrebnega odlašanja 
predloži vlogo.

Or. en

Predlog spremembe 357
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 34 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Vlagatelj ob vložitvi vloge o njej 
obvesti vse pristojne organe vseh držav 
članic. Pristojni organ države članice 
lahko iz utemeljenih javnozdravstvenih 
razlogov zahteva vstop v postopek ter o 
svoji zahtevi obvesti vlagatelja in pristojni 
organ referenčne države članice za 
decentralizirani postopek v 30 dneh od 
datuma vložitve vloge. Vlagatelj pristojnim 
organom držav članic, ki vstopijo v 
postopek, brez nepotrebnega odlašanja 
predloži vlogo.

3. Na podlagi informacij, ki jih da na 
voljo koordinacijska skupina za 
decentralizirani postopek in postopek z 
medsebojnim priznavanjem, lahko 
pristojni organ države članice v dogovoru z 
vlagateljem in pristojnimi organi 
referenčne države članice za 
decentralizirani postopek iz utemeljenih 
javnozdravstvenih razlogov zahteva 
priznanje postopka v 15 dneh po njegovi 
zaključitvi. Vlagatelj pristojnim organom 
držav članic, ki vstopijo v postopek, brez 
nepotrebnega odlašanja predloži vlogo.

Or. en

Predlog spremembe 358
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 34 – odstavek 4 – pododstavek 2
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pristojni organ referenčne države članice 
za decentralizirani postopek pisno 
povzame pomanjkljivosti. Na podlagi tega 
pristojni organ referenčne države članice za 
decentralizirani postopek o tem ustrezno 
obvesti vlagatelja in pristojne organe 
zadevnih držav članic ter določi rok za 
odpravo pomanjkljivosti. Pregled vloge se 
začasno prekine, dokler vlagatelj ne 
odpravi pomanjkljivosti. Če vlagatelj teh 
pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki ga je 
določil pristojni organ referenčne države 
članice za decentralizirani postopek, se 
šteje, da je vloga umaknjena.

Pristojni organ referenčne države članice 
za decentralizirani postopek pisno 
povzame pomanjkljivosti. Na podlagi tega 
pristojni organ referenčne države članice za 
decentralizirani postopek o tem ustrezno 
obvesti vlagatelja in pristojne organe 
zadevnih držav članic ter določi rok vsaj 14 
dni za odpravo pomanjkljivosti. Pregled 
vloge se začasno prekine, dokler vlagatelj 
ne odpravi pomanjkljivosti. Če vlagatelj 
teh pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki 
ga je določil pristojni organ referenčne 
države članice za decentralizirani postopek, 
se šteje, da je vloga zavrnjena.

Or. en

Predlog spremembe 359
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 34 – odstavek 4 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pristojni organ referenčne države članice 
za decentralizirani postopek pisno 
povzame pomanjkljivosti. Na podlagi tega 
pristojni organ referenčne države članice za 
decentralizirani postopek o tem ustrezno 
obvesti vlagatelja in pristojne organe 
zadevnih držav članic ter določi rok za 
odpravo pomanjkljivosti. Pregled vloge se 
začasno prekine, dokler vlagatelj ne 
odpravi pomanjkljivosti. Če vlagatelj teh 
pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki ga je 
določil pristojni organ referenčne države 
članice za decentralizirani postopek, se 
šteje, da je vloga umaknjena.

Pristojni organ referenčne države članice 
za decentralizirani postopek pisno 
povzame pomanjkljivosti. Na podlagi tega 
pristojni organ referenčne države članice za 
decentralizirani postopek o tem ustrezno 
obvesti vlagatelja in pristojne organe 
zadevnih držav članic ter določi rok vsaj 14 
dni za odpravo pomanjkljivosti. Pregled 
vloge se začasno prekine, dokler vlagatelj 
ne odpravi pomanjkljivosti. Če vlagatelj 
teh pomanjkljivosti ne odpravi v roku, ki 
ga je določil pristojni organ referenčne 
države članice za decentralizirani postopek, 
se šteje, da je vloga umaknjena.

Or. en

Predlog spremembe 360
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Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 34 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Pristojni organ referenčne države 
članice za decentralizirani postopek v 120 
dneh po validaciji vloge pripravi poročilo o 
oceni, povzetek glavnih značilnosti 
zdravila, označevanje in navodilo za 
uporabo ter jih pošlje zadevnim državam 
članicam in vlagatelju.

5. Pristojni organ referenčne države 
članice za decentralizirani postopek v 120 
dneh po validaciji vloge pripravi poročilo o 
oceni, povzetek glavnih značilnosti 
zdravila, označevanje in navodilo za 
uporabo ter jih pošlje zadevnim državam 
članicam in vlagatelju. V tem obdobju 
lahko pristojni organ države članice 
zahteva priznanje postopka po validaciji 
in vstop vanj ter o svoji zahtevi obvesti 
vlagatelja in pristojni organ referenčne 
države članice za decentralizirani 
postopek.

Or. en

Predlog spremembe 361
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 36 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Vlagatelj ob vložitvi vloge o njej 
obvesti pristojne organe vseh držav članic. 
Pristojni organ države članice lahko iz 
utemeljenih javnozdravstvenih razlogov 
zahteva vstop v postopek ter o svoji zahtevi 
obvesti vlagatelja in pristojni organ 
referenčne države članice za postopek z 
medsebojnim priznavanjem v 30 dneh od 
datuma vložitve vloge. Vlagatelj pristojnim 
organom držav članic, ki vstopijo v 
postopek, brez nepotrebnega odlašanja 
predloži vlogo.

4. Vlagatelj ob vložitvi vloge o njej 
obvesti pristojne organe vseh držav članic. 
Pristojni organ države članice ima možnost 
vstopa v postopek ter o svoji zahtevi 
obvesti vlagatelja in pristojni organ 
referenčne države članice za postopek z 
medsebojnim priznavanjem v 30 dneh od 
datuma vložitve vloge. Vlagatelj pristojnim 
organom držav članic, ki vstopijo v 
postopek, brez nepotrebnega odlašanja 
predloži vlogo.

Or. en
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Predlog spremembe 362
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 36 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Vlagatelj ob vložitvi vloge o njej 
obvesti pristojne organe vseh držav članic. 
Pristojni organ države članice lahko iz 
utemeljenih javnozdravstvenih razlogov 
zahteva vstop v postopek ter o svoji zahtevi 
obvesti vlagatelja in pristojni organ 
referenčne države članice za postopek z 
medsebojnim priznavanjem v 30 dneh od 
datuma vložitve vloge. Vlagatelj pristojnim 
organom držav članic, ki vstopijo v 
postopek, brez nepotrebnega odlašanja 
predloži vlogo.

4. Na podlagi informacij, ki jih da na 
voljo koordinacijska skupina za 
decentralizirani postopek in postopek z 
medsebojnim priznavanjem, lahko 
pristojni organ države članice v dogovoru z 
vlagateljem in pristojnimi organi 
referenčne države članice za postopek z 
medsebojnim priznavanjem iz utemeljenih 
javnozdravstvenih razlogov zahteva 
priznanje postopka v 15 dneh po njegovi 
zaključitvi. Vlagatelj pristojnim organom 
držav članic, ki vstopijo v postopek, brez 
nepotrebnega odlašanja predloži vlogo.

Or. en

Predlog spremembe 363
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 36 – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Za pregled vloge, vložene v skladu 
s členi 6 in 9 do 14, pristojni organi držav 
članic v 20 dneh preverijo, ali so podrobni 
podatki in dokumentacija, predloženi v 
podporo vlogi, skladni s členi 6 in 9 do 14 
(v nadaljnjem besedilu: validacija), ter 
preučijo, ali so izpolnjeni pogoji za izdajo 
dovoljenja za promet iz členov 43 do 45.

Or. en

Predlog spremembe 364
Pilar del Castillo Vera
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Predlog direktive
Člen 36 – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Za pregled vloge, vložene v skladu 
s členi 6 in 9 do 14, pristojni organi držav 
članic v 30 dneh preverijo, ali so podrobni 
podatki in dokumentacija, predloženi v 
podporo vlogi, skladni s členi 6 in 9 do 14 
(v nadaljnjem besedilu: validacija), ter 
preučijo, ali so izpolnjeni pogoji za izdajo 
dovoljenja za promet iz členov 43 do 45.

Or. en

Predlog spremembe 365
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 37 – odstavek 2 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Koordinacijska skupina je sestavljena iz 
enega predstavnika vsake države članice, 
imenovanega za obdobje treh let, ki se 
lahko podaljša za nadaljnja tri leta. Države 
članice lahko imenujejo namestnika za 
obdobje treh let, ki se lahko podaljša. 
Člane koordinacijske skupine lahko 
spremljajo strokovnjaki.

Koordinacijska skupina je sestavljena iz 
enega predstavnika vsake države članice in 
enega predstavnika organizacij pacientov, 
imenovanih za obdobje treh let, ki se lahko 
podaljša za nadaljnja tri leta. Države 
članice lahko imenujejo namestnika za 
obdobje treh let, ki se lahko podaljša. 
Člane koordinacijske skupine lahko 
spremljajo strokovnjaki.

Or. en

Predlog spremembe 366
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 38 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe



AM\1291772SL.docx 35/165 PE757.083v01-00

SL

3. V koordinacijski skupini si vse 
zadevne države članice, ki se ne strinjajo, 
po svojih najboljših močeh prizadevajo 
doseči dogovor o potrebnem ukrepanju. 
Vlagatelju dajo možnost, da svoje stališče 
izrazi ustno ali pisno. Če države članice v 
60 dneh po obvestilu o točkah nestrinjanja 
soglasno dosežejo dogovor, referenčna 
država članica zabeleži dogovor, zaključi 
postopek in o tem obvesti vlagatelja. 
Uporablja se postopek iz člena 34(7) ali 
člena 36(8).

3. V koordinacijski skupini si vse 
zadevne države članice, ki se ne strinjajo, 
po svojih najboljših močeh prizadevajo 
doseči dogovor o potrebnem ukrepanju. 
Vlagatelju dajo možnost, da svoje stališče 
izrazi ustno ali pisno. Če države članice v 
30 dneh po obvestilu o točkah nestrinjanja 
soglasno dosežejo dogovor, referenčna 
država članica zabeleži dogovor, zaključi 
postopek in o tem obvesti vlagatelja. 
Uporablja se postopek iz člena 34(7) ali 
člena 36(8).

Or. en

Predlog spremembe 367
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 38 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Če v 60-dnevnem roku iz odstavka 
3 ni mogoče soglasno doseči dogovora, se 
stališče večine zastopanih držav članic v 
koordinacijski skupini posreduje Komisiji, 
ki uporabi postopek iz členov 41 in 42.

4. Če v 30-dnevnem roku iz odstavka 
3 ni mogoče soglasno doseči dogovora, se 
stališče večine zastopanih držav članic v 
koordinacijski skupini posreduje Komisiji, 
ki uporabi postopek iz členov 41 in 42.

Or. en

Predlog spremembe 368
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 40 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Koordinacijska skupina določi 
seznam zdravil, za katera je treba pripraviti 
usklajen povzetek glavnih značilnosti 
zdravila, pri čemer upošteva predloge 
pristojnih organov vseh držav članic, 
navedeni seznam pa posreduje Komisiji.

2. Koordinacijska skupina določi 
seznam zdravil, za katera je treba pripraviti 
usklajen povzetek glavnih značilnosti 
zdravila, vključno z uskladitvijo odobrenih 
pediatričnih indikacij, odmerkov in 
starosti, za katere se zdravilo priporoča, 
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pri čemer upošteva predloge pristojnih 
organov vseh držav članic, navedeni 
seznam pa posreduje Komisiji.

Or. en

Predlog spremembe 369
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 41 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pri sklicu na postopek iz tega člena Odbor 
za zdravila za uporabo v humani medicini 
iz člena 148 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004] obravnava zadevo in izda 
obrazloženo mnenje v 60 dneh od dneva, 
ko mu je bila zadeva predložena.

Pri sklicu na postopek iz tega člena Odbor 
za zdravila za uporabo v humani medicini 
iz člena 148 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004] obravnava zadevo in izda 
obrazloženo mnenje v 30 dneh od dneva, 
ko mu je bila zadeva predložena.

Or. en

Predlog spremembe 370
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 42 – odstavek 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5a. Stalni odbor za zdravila za 
uporabo v humani medicini mnenje poda 
v pisni obliki. Države članice Komisiji v 
10 dneh predložijo svoje pisne pripombe 
na osnutek sklepa.

Or. en

Obrazložitev

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 
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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.

Predlog spremembe 371
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 43 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Pristojni organi držav članic brez 
nepotrebnega odlašanja objavijo 
nacionalno dovoljenje za promet skupaj s 
povzetkom glavnih značilnosti zdravila, 
navodilom za uporabo in vsemi pogoji, 
določenimi v skladu s členoma 44 in 45, 
vsemi obveznostmi, naloženimi naknadno 
v skladu s členom 87, ter vsemi roki za 
izpolnitev teh pogojev in obveznosti, za 
vsako zdravilo, za katero so izdali 
dovoljenje za promet.

3. Pristojni organi držav članic brez 
nepotrebnega odlašanja objavijo 
nacionalno dovoljenje za promet skupaj s 
povzetkom glavnih značilnosti zdravila, 
navodilom za uporabo, načrtom za 
usmerjeno rabo antimikrobikov in 
posebnimi zahtevami glede informacij, kot 
je navedeno v členu 17(1), in vsemi 
pogoji, določenimi v skladu s členoma 44 
in 45, vsemi obveznostmi, naloženimi 
naknadno v skladu s členom 17(2) in 
členom 87, ter vsemi roki za izpolnitev teh 
pogojev in obveznosti, za vsako zdravilo, 
za katero so izdali dovoljenje za promet.

Or. en

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

Predlog direktive
Člen 43 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Pristojni organ države članice 
lahko preuči dodatne razpoložljive dokaze 
in se odloči na njihovi podlagi, ne glede 
na podatke, ki jih je predložil imetnik 
dovoljenja za promet. Na tej podlagi se 
povzetek glavnih značilnosti zdravila 

4. Ustrezni organ v državi članici 
lahko za znanstveno oceno po lastni 
presoji preuči dodatne kakovostne vire 
dokazov poleg dokazov, ki jih je predložil 
imetnik dovoljenja za promet. Če organ po 
pregledu vseh dokazov, vključno z 
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posodobi, če dodatni dokazi vplivajo na 
razmerje med koristmi in tveganji zdravila.

morebitnimi dodatnimi informacijami, 
meni, da je treba povzetek glavnih 
značilnosti zdravila spremeniti, ker vpliva 
na razmerje med koristmi in tveganji 
zdravila v okviru odobrene uporabe, svoj 
predlog takoj sporoči imetniku dovoljenja 
za promet. Imetnik prejme vse dodatne 
dokaze in povezane dokumente o študijah, 
na katerih temelji predlog. Imetnik se tudi 
pozove, naj predstavi svoje stališče o 
predloženih dokazih, po potrebi pa se mu 
omogoči ustna razprava z organom o 
predlaganih posodobitvah povzetka 
glavnih značilnosti zdravila. Organ 
imetnika dovoljenja za promet brez 
nepotrebnega odlašanja obvesti o svoji 
odločitvi. Če se imetnik dovoljenja za 
promet z odločitvijo ne strinja, lahko 
pisno zahteva ponovno oceno. Organ 
mora po prejemu zahteve takoj uradno 
obvestiti Agencijo ter predložiti podroben 
opis nerešenih vprašanj in razlogov za 
nesoglasje, imetniku pa poslati kopijo. Ko 
je imetnik obveščen o vključitvi Agencije, 
ji mora takoj predložiti podrobne razloge 
za zahtevo. Agencija v 30 dneh po 
prejemu teh razlogov pregleda odločitev 
organa in izda dokončno mnenje, 
vključno z utemeljitvijo. Če je treba v 
skladu s končnim mnenjem Agencije 
spremeniti povzetek glavnih značilnosti 
zdravila, se ta povzetek ustrezno posodobi.

Or. en

Predlog spremembe 373
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 43 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Pristojni organi držav članic 
pripravijo poročilo o oceni in pripombe na 
dokumentacijo glede rezultatov 

5. Pristojni organi držav članic 
pripravijo poročilo o oceni in pripombe na 
dokumentacijo glede rezultatov 



AM\1291772SL.docx 39/165 PE757.083v01-00

SL

farmacevtskih in nekliničnih preskusov, 
kliničnih študij, sistema za obvladovanje 
tveganj, ocene tveganja za okolje in 
sistema farmakovigilance zadevnega 
zdravila.

farmacevtskih in nekliničnih preskusov, 
kliničnih študij, sistema za obvladovanje 
tveganj, ocene tveganja za okolje in 
sistema farmakovigilance zadevnega 
zdravila. Za hitrejše postopke pregleda se 
pristojni organi z vlagatelji dogovorijo o 
zavezujočih rokih, v katerih morajo 
predložiti popolno oceno tveganja za 
okolje, potem ko prejmejo dovoljenje za 
promet.

Or. en

Predlog spremembe 374
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 43 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Pristojni organi držav članic po 
izbrisu vseh podatkov poslovno zaupne 
narave brez nepotrebnega odlašanja dajo na 
voljo javnosti poročilo o oceni skupaj z 
razlogi za svoje mnenje. Utemeljitev se 
predloži ločeno za vsako terapevtsko 
indikacijo, za katero je bila vložena vloga.

6. Pristojni organi držav članic po 
izbrisu vseh podatkov poslovno zaupne 
narave, razen če prevlada javni interes za 
razkritje, brez nepotrebnega odlašanja dajo 
na voljo javnosti poročilo o oceni skupaj z 
razlogi za svoje mnenje. Utemeljitev se 
predloži ločeno za vsako terapevtsko 
indikacijo, za katero je bila vložena vloga.

Or. en

Predlog spremembe 375
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 44 – odstavek 1 – pododstavek 1 – točka g

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(g) v primeru zdravil, pri katerih 
obstaja precejšnja negotovost glede 
nadomestne končne točke v zvezi s 
pričakovanimi zdravstvenimi rezultati, 
kadar je to primerno in pomembno za 

(g) v primeru zdravil, pri katerih zaradi 
ustrezno utemeljenih razlogov, opisanih v 
poročilu o oceni, obstaja precejšnja 
negotovost glede nadomestne končne točke 
v zvezi s pričakovanimi zdravstvenimi 
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razmerje med koristmi in tveganji, 
dokument, ki določa obveznost po izdaji 
dovoljenja za promet, da se dokaže 
klinična korist;

rezultati, kadar je to primerno in 
pomembno za razmerje med koristmi in 
tveganji, dokument, ki določa obveznost po 
izdaji dovoljenja za promet, da se dokaže 
klinična korist, s posebnim poudarkom na 
novih učinkovinah in terapevtskih 
indikacijah;

Or. en

Predlog spremembe 376
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 44 – odstavek 1 – pododstavek 1 – točka h

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(h) izvedba študij ocene tveganja za 
okolje po izdaji dovoljenja za promet, 
zbiranje podatkov o spremljanju ali 
informacij o uporabi, če je treba po tem, ko 
je bilo zdravilo dano v promet, dodatno 
raziskati ugotovljene ali morebitne 
pomisleke glede tveganj za okolje ali javno 
zdravje, vključno z antimikrobično 
odpornostjo;

(h) izvedba študij ocene tveganja za 
okolje po izdaji dovoljenja za promet, 
zbiranje podatkov o spremljanju ali 
informacij o uporabi, če je treba po tem, ko 
je bilo zdravilo dano v promet, dodatno 
raziskati ugotovljene ali morebitne 
pomisleke glede tveganj za okolje, 
vključno z javnim zdravjem in zlasti 
antimikrobično odpornostjo;

Or. en

Predlog spremembe 377
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 47 – odstavek 1 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

črtano
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Or. en

Predlog spremembe 378
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 47 – odstavek 1 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

črtano

Or. en

Predlog spremembe 379
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 47 – odstavek 1 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

(d) je ocena tveganja za okolje 
nepopolna ali pa je vlagatelj ni dovolj 
utemeljil ali ni dovolj utemeljil razlogov za 
nepopolnost ocene ali pa vlagatelj ni 
zadostno obravnaval tveganj, opredeljenih 
v oceni tveganja za okolje, ali jih ni 
zadostno obravnaval z ukrepi za 
zmanjšanje tveganja v skladu s 
členom 22(3) te direktive;

Or. en

Predlog spremembe 380
Susana Solís Pérez, Nicola Danti, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 47 – odstavek 1 – točka d
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

(d) je ocena tveganja za okolje 
nepopolna ali pa je vlagatelj ni dovolj 
utemeljil ali pa vlagatelj ni zadostno 
obravnaval tveganj, opredeljenih v oceni 
tveganja za okolje, razen za zdravila, ki so 
bila odobrena pred 30. oktobrom 2005, da 
se pacientom ne bi omejil dostop do 
obstoječega zdravljenja;

Or. en

Predlog spremembe 381
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 47 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1a. Nacionalno dovoljenje za promet 
se zavrne tudi, če se po preverjanju 
podrobnih podatkov in dokumentacije iz 
člena 6 in ob upoštevanju posebnih zahtev 
iz členov 9 do 14 sprejme stališče, da je 
ocena tveganja za okolje nepopolna ali pa 
je vlagatelj ni dovolj utemeljil ali da 
vlagatelj ni zadostno obravnaval tveganj, 
opredeljenih v oceni tveganja za okolje, in 
pristojni organ meni, da bi bile študije 
ocene tveganja za okolje po izdaji 
dovoljenja za promet v skladu s 
členom 44(1), točka (h), nezadosten ukrep 
za zagotavljanje varstva okolja.

Or. en

Predlog spremembe 382
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 51 – odstavek 1 – točka e
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(e) je antimikrobik ali (e) je antibiotik z ugotovljenim 
tveganjem antimikrobične odpornosti ali

Or. en

Predlog spremembe 383
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 51 – odstavek 1 – točka e

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(e) je antimikrobik ali (e) je antimikrobik za sistemsko 
aplikacijo;

Or. en

Predlog spremembe 384
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 51 – odstavek 1 – točka e

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(e) je antimikrobik ali (e) je antimikrobik za sistemsko 
uporabo ali

Or. en

Predlog spremembe 385
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 51 – odstavek 1 – točka e a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ea) je antibiotik ali
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Or. en

Predlog spremembe 386
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 51 – odstavek 1 – točka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(f) vsebuje učinkovino, ki je obstojna, 
bioakumulativna in strupena ali zelo 
obstojna in zelo bioakumulativna ali 
obstojna, mobilna in strupena ali zelo 
obstojna in zelo mobilna ter za katero se 
kot ukrep za zmanjšanje tveganja za okolje 
zahteva zdravniški recept, razen če uporaba 
zdravila in varnost pacienta zahtevata 
drugače.

(f) vsebuje učinkovino ali sestavino, ki 
je obstojna, bioakumulativna in strupena 
ali zelo obstojna in zelo bioakumulativna 
ali obstojna, mobilna in strupena ali zelo 
obstojna in zelo mobilna ali navedena v 
Prilogi X k Direktivi 2000/60/ES ali 
Prilogi I k Direktivi 2006/118/ES ter za 
katero se kot ukrep za zmanjšanje tveganja 
za okolje zahteva zdravniški recept, razen 
če uporaba zdravila in varnost pacienta 
zahtevata drugače.

Or. en

Predlog spremembe 387
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 51 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Države članice lahko določijo 
dodatne pogoje za predpisovanje 
antimikrobikov, omejijo veljavnost 
zdravniškega recepta in omejijo 
predpisane količine na količino, ki je 
potrebna za zadevno zdravljenje ali 
terapijo, ali za nekatera antimikrobična 
zdravila določijo uporabo posebnega ali 
omejenega zdravniškega recepta.

2. Države članice lahko določijo 
dodatne pogoje za predpisovanje 
antimikrobikov, omejijo veljavnost 
zdravniškega recepta ali za nekatera 
antimikrobična zdravila določijo uporabo 
posebnega ali omejenega zdravniškega 
recepta.

Or. en
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Predlog spremembe 388
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 51 – odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. Kadar je mogoče, države članice 
določijo predpisovanje in izdajanje 
zadevnega zdravljenja ali terapije na 
enoto.

Or. en

Predlog spremembe 389
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 56 – odstavek 3 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, 
ki je dano v promet v državi članici, v 
okviru svoje odgovornosti zagotovi 
ustrezno in neprekinjeno preskrbo 
veletrgovcev, lekarn ali oseb, pooblaščenih 
za izdajanje zdravil, s tem zdravilom, tako 
da so pokrite potrebe pacientov v zadevni 
državi članici.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, 
ki je dano v promet v državi članici, v 
okviru svoje pogodbene odgovornosti 
zagotovi ustrezno in neprekinjeno preskrbo 
veletrgovcev, lekarn ali oseb, pooblaščenih 
za izdajanje zdravil, s tem zdravilom, tako 
da so pokrite potrebe pacientov v zadevni 
državi članici. Države članice se pri 
zagotavljanju, da imetniki dovoljenj za 
promet izpolnjujejo svoje obveznosti glede 
preskrbe, opirajo na informacije v sistemu 
odložišč iz člena 67(2), točka (e).

Or. en

Predlog spremembe 390
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 56 – odstavek 3 – pododstavek 1
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, 
ki je dano v promet v državi članici, v 
okviru svoje odgovornosti zagotovi 
ustrezno in neprekinjeno preskrbo 
veletrgovcev, lekarn ali oseb, pooblaščenih 
za izdajanje zdravil, s tem zdravilom, tako 
da so pokrite potrebe pacientov v zadevni 
državi članici.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, 
ki je dano v promet v državi članici, ali 
veletrgovec, ki ga določi imetnik 
dovoljenja za promet, v okviru svoje 
odgovornosti zagotovi ustrezno in 
neprekinjeno preskrbo veletrgovcev v 
skladu s členoma 166 in 167, lekarn in 
oseb, pooblaščenih za izdajanje zdravil, s 
tem zdravilom, tako da so pokrite potrebe 
pacientov v zadevni državi članici.

Or. en

Predlog spremembe 391
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 56 – odstavek 3 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, 
ki je dano v promet v državi članici, v 
okviru svoje odgovornosti zagotovi 
ustrezno in neprekinjeno preskrbo 
veletrgovcev, lekarn ali oseb, pooblaščenih 
za izdajanje zdravil, s tem zdravilom, tako 
da so pokrite potrebe pacientov v zadevni 
državi članici.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, 
ki je dano v promet v državi članici, v 
okviru svoje odgovornosti zagotovi 
ustrezno in neprekinjeno preskrbo 
veletrgovcev v skladu s členoma 166 in 
167, lekarn ali oseb, pooblaščenih za 
izdajanje zdravil, s tem zdravilom, tako da 
so pokrite potrebe pacientov v zadevni 
državi članici.

Or. en

Predlog spremembe 392
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 56 – odstavek 3 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, 



AM\1291772SL.docx 47/165 PE757.083v01-00

SL

ki je dano v promet v državi članici, v 
okviru svoje odgovornosti zagotovi 
ustrezno in neprekinjeno preskrbo 
veletrgovcev, lekarn ali oseb, pooblaščenih 
za izdajanje zdravil, s tem zdravilom, tako 
da so pokrite potrebe pacientov v zadevni 
državi članici.

ki je dano v promet v državi članici, v 
okviru svoje odgovornosti zagotovi 
ustrezno in neprekinjeno preskrbo 
veletrgovcev, lekarn in oseb, pooblaščenih 
za izdajanje zdravil, s tem zdravilom, tako 
da so pokrite potrebe pacientov v zadevni 
državi članici.

Or. en

Predlog spremembe 393
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 56 – odstavek 3 – pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za zdravila, izdelana iz SČI, danih z 
nesebičnim in neplačanim darovanjem, 
države članice z obveznostmi javne službe 
poskrbijo, da proizvajalci v okviru svoje 
odgovornosti pacientom v vsaki državi 
članici zagotovijo ustrezno in 
neprekinjeno preskrbo. Države članice za 
iz SČI izdelana zdravila v pogajanjih 
dosežejo poštene in pregledne cene ter 
zagotovijo, da so pacientom na voljo tudi 
zdravila z nizko donosnostjo in da se 
stalno vlaga v raziskave in inovacije na 
področju teh zdravil.
Proizvajalci zdravil, izdelanih iz 
darovanih SČI, morajo v skladu z 
obveznostjo javne službe v državah 
članicah organom letno poročati o 
količini predelanih lokalno zbranih SČI 
in zdravil, izdelanih iz njih.

Or. en

Predlog spremembe 394
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
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Člen 56 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Imetnik dovoljenja za promet na 
vseh stopnjah proizvodnje in distribucije 
zagotovi, da vhodne snovi in sestavine 
zdravil ter zdravila izpolnjujejo zahteve iz 
te direktive in po potrebi [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004] in drugega 
prava Unije, ter preveri, ali so take zahteve 
izpolnjene.

4. Imetnik dovoljenja za promet na 
vseh stopnjah proizvodnje in distribucije v 
okviru svoje odgovornosti zagotovi, da 
vhodne snovi in sestavine zdravil ter 
zdravila izpolnjujejo zahteve iz te direktive 
in po potrebi [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004] in drugega prava Unije, ter 
preveri, ali so take zahteve izpolnjene.

Or. en

Predlog spremembe 395
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 56 – odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7. Kadar imetnik dovoljenja za promet 
meni ali utemeljeno domneva, da zdravilo, 
ki ga je dal v promet, ni v skladu z 
dovoljenjem za promet ali s to direktivo in 
[revidirano Uredbo (ES) št. 726/2004], 
nemudoma sprejme potrebne korektivne 
ukrepe, da zagotovi skladnost tega zdravila 
ali ga po potrebi umakne ali odpokliče. 
Imetnik dovoljenja za promet o tem takoj 
obvesti pristojne organe in zadevne 
distributerje.

7. Kadar imetnik dovoljenja za promet 
meni ali utemeljeno domneva, da zdravilo, 
ki ga je dal v promet, ni v skladu z 
dovoljenjem za promet ali s to direktivo in 
[revidirano Uredbo (ES) št. 726/2004], po 
posvetovanju s pristojnimi organi 
nemudoma sprejme potrebne korektivne 
ukrepe, da zagotovi skladnost tega zdravila 
ali ga po potrebi umakne ali odpokliče. 
Imetnik dovoljenja za promet o tem takoj 
obvesti pristojne organe in zadevne 
distributerje.

Or. en

Predlog spremembe 396
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 56 – odstavek 9



AM\1291772SL.docx 49/165 PE757.083v01-00

SL

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

9. Imetnik dovoljenja za promet 
pristojnemu organu na zahtevo predloži vse 
podatke v zvezi z obsegom prodaje 
zdravila in vse podatke, ki jih ima na voljo 
v zvezi s številom receptov.

9.  Imetnik dovoljenja za promet 
pristojnemu organu na zahtevo predloži vse 
podatke v zvezi z obsegom prodaje 
zdravila v EU ali državi članici. Pri 
predložitvi teh podatkov in vseh podatkov, 
ki jih ima na voljo v zvezi s številom 
receptov, se lahko opre na informacije v 
sistemu odložišč iz člena 67(2), točka (e).

Or. en

Predlog spremembe 397
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 56 – odstavek 9

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

9. Imetnik dovoljenja za promet 
pristojnemu organu na zahtevo predloži vse 
podatke v zvezi z obsegom prodaje 
zdravila in vse podatke, ki jih ima na voljo 
v zvezi s številom receptov.

9. Imetnik dovoljenja za promet 
pristojnemu organu na zahtevo predloži vse 
podatke v zvezi z obsegom prodaje 
zdravila v EU ali državi članici in vse 
podatke, ki jih ima na voljo v zvezi s 
številom receptov v EU ali državi članici. 
Pri predložitvi podatkov v zvezi z obsegom 
prodaje zdravila se lahko opre na 
informacije v sistemu odložišč iz 
člena 67(2), točka (e).

Or. en

Predlog spremembe 398
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 57 – naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Odgovornost poročanja o javni finančni 
podpori

Odgovornost poročanja o javni finančni 
podpori ter podatkih o stroških za vse 
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ustrezne dejavnosti raziskav in razvoja 
zdravil

Or. en

Predlog spremembe 399
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet 
javnosti prijavi vsako neposredno finančno 
podporo, ki jo je prejel od katerega koli 
javnega organa ali organa, financiranega z 
javnimi sredstvi, v zvezi z vsemi 
dejavnostmi za raziskave in razvoj 
zdravila, ki jih zajema nacionalno ali 
centralizirano dovoljenje za promet, ne 
glede na to, kateri pravni subjekt je prejel 
to podporo.

1. Imetnik dovoljenja za promet 
javnosti prijavi vsako neposredno in 
posredno finančno podporo, ki jo je prejel 
od katerega koli tujega ali evropskega 
zasebnega subjekta, vključno s 
človekoljubnimi, javnega organa ali 
organa, financiranega z javnimi sredstvi, 
vključno z davčnimi ugodnostmi in 
subvencijami, v zvezi z vsemi dejavnostmi 
za raziskave in razvoj zdravila, ki jih 
zajema nacionalno ali centralizirano 
dovoljenje za promet, ne glede na to, kateri 
pravni subjekt je prejel to podporo.

Or. en

Predlog spremembe 400
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet 
javnosti prijavi vsako neposredno finančno 
podporo, ki jo je prejel od katerega koli 
javnega organa ali organa, financiranega z 
javnimi sredstvi, v zvezi z vsemi 
dejavnostmi za raziskave in razvoj 
zdravila, ki jih zajema nacionalno ali 

1. Imetnik dovoljenja za promet 
javnosti prijavi vsako neposredno in 
posredno finančno podporo, ki jo je prejel 
od katerega koli javnega organa ali organa, 
financiranega z javnimi sredstvi, 
človekoljubne ali nepridobitne 
organizacije ali sklada v zvezi z vsemi 
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centralizirano dovoljenje za promet, ne 
glede na to, kateri pravni subjekt je prejel 
to podporo.

dejavnostmi za raziskave in razvoj 
zdravila, ki jih zajema nacionalno ali 
centralizirano dovoljenje za promet, ne 
glede na to, kateri pravni subjekt je prejel 
to podporo.

Or. en

Predlog spremembe 401
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet 
javnosti prijavi vsako neposredno finančno 
podporo, ki jo je prejel od katerega koli 
javnega organa ali organa, financiranega z 
javnimi sredstvi, v zvezi z vsemi 
dejavnostmi za raziskave in razvoj 
zdravila, ki jih zajema nacionalno ali 
centralizirano dovoljenje za promet, ne 
glede na to, kateri pravni subjekt je prejel 
to podporo.

1. Imetnik dovoljenja za promet 
javnosti prijavi vsako neposredno finančno 
podporo, ki jo je prejel od katerega koli 
javnega organa ali organa v Evropski uniji, 
financiranega z javnimi sredstvi, v zvezi z 
vsemi dejavnostmi za raziskave in razvoj 
zdravila, ki jih zajema nacionalno ali 
centralizirano dovoljenje za promet, ne 
glede na to, kateri pravni subjekt v 
Evropski uniji je prejel to podporo.

Or. en

Obrazložitev

Cilj zahteve po razkritju financiranja raziskav in razvoja je (posredno) obravnavati cenovno 
dostopnost zdravil v Evropi (gl. oceno učinka, str. 23), zato bi morala biti njena uporaba 
omejena na financiranje EU in ne bi smela vključevati financiranja iz tretjih držav. Za 
financiranje v državah članicah ukrepi EU niso potrebni, saj ga vsaka država članica ureja v 
okviru svojega zdravstvenega sistema in proračuna.

Predlog spremembe 402
Susana Solís Pérez, Nicola Danti, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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1. Imetnik dovoljenja za promet 
javnosti prijavi vsako neposredno finančno 
podporo, ki jo je prejel od katerega koli 
javnega organa ali organa, financiranega z 
javnimi sredstvi, v zvezi z vsemi 
dejavnostmi za raziskave in razvoj 
zdravila, ki jih zajema nacionalno ali 
centralizirano dovoljenje za promet, ne 
glede na to, kateri pravni subjekt je prejel 
to podporo.

1. Imetnik dovoljenja za promet 
javnosti prijavi vsako neposredno finančno 
podporo, ki jo je prejel od katerega koli 
javnega organa ali organa Evropske unije, 
financiranega z javnimi sredstvi, v zvezi z 
vsemi dejavnostmi za raziskave in razvoj 
zdravila, ki jih zajema nacionalno ali 
centralizirano dovoljenje za promet, ne 
glede na to, kateri pravni subjekt je prejel 
to podporo.

Or. en

Predlog spremembe 403
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet 
javnosti prijavi vsako neposredno finančno 
podporo, ki jo je prejel od katerega koli 
javnega organa ali organa, financiranega z 
javnimi sredstvi, v zvezi z vsemi 
dejavnostmi za raziskave in razvoj 
zdravila, ki jih zajema nacionalno ali 
centralizirano dovoljenje za promet, ne 
glede na to, kateri pravni subjekt je prejel 
to podporo.

1. Imetnik dovoljenja za promet 
javnosti prijavi vsako neposredno finančno 
podporo, ki jo je prejel od katerega koli 
javnega organa ali organa Unije, 
financiranega z javnimi sredstvi, v zvezi z 
vsemi dejavnostmi za raziskave in razvoj 
zdravila, ki jih zajema nacionalno ali 
centralizirano dovoljenje za promet, ne 
glede na to, kateri pravni subjekt je prejel 
to podporo.

Or. en

Predlog spremembe 404
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1a. Imetnik dovoljenja za promet 
prijavi vse primere, v katerih je zdravilo 
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na kateri koli stopnji razvoja pridobil od 
subjekta, ki ne opravlja gospodarske 
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: 
nepridobitni subjekt), ali javno-zasebnega 
raziskovalnega konzorcija.

Or. en

Predlog spremembe 405
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1a. Imetnik dovoljenja za promet 
poroča tudi o oceni stroškov, nastalih pri 
raziskavah in razvoju zdravila, ki ga 
zajema nacionalno ali centralizirano 
dovoljenje za promet.

Or. en

Predlog spremembe 406
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 2 – točka a – točka ii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) javni organ ali organ, financiran z 
javnimi sredstvi, ki je zagotovil finančno 
podporo iz točke (i);

(ii) javni organ, organ, financiran z 
javnimi sredstvi, človekoljubna ali 
nepridobitna organizacija ali sklad, ki je 
zagotovil finančno podporo iz točke (i);

Or. en

Predlog spremembe 407
Henna Virkkunen
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Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 2 – točka a – točka ii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) javni organ ali organ, financiran z 
javnimi sredstvi, ki je zagotovil finančno 
podporo iz točke (i);

(ii) javni organ ali organ v Evropski 
uniji, financiran z javnimi sredstvi, ki je 
zagotovil finančno podporo iz točke (i);

Or. en

Obrazložitev

Cilj zahteve po razkritju financiranja raziskav in razvoja je (posredno) obravnavati cenovno 
dostopnost zdravil v Evropi (gl. oceno učinka, str. 23), zato bi morala biti njena uporaba 
omejena na financiranje EU in ne bi smela vključevati financiranja iz tretjih držav. Za 
financiranje v državah članicah ukrepi EU niso potrebni, saj ga vsaka država članica ureja v 
okviru svojega zdravstvenega sistema in proračuna.

Predlog spremembe 408
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 2 – točka a – točka ii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) javni organ ali organ, financiran z 
javnimi sredstvi, ki je zagotovil finančno 
podporo iz točke (i);

(ii) javni organ ali organ Unije, 
financiran z javnimi sredstvi, ki je 
zagotovil finančno podporo iz točke (i);

Or. en

Predlog spremembe 409
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 2 – točka a – točka ii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) javni organ ali organ, financiran z 
javnimi sredstvi, ki je zagotovil finančno 
podporo iz točke (i);

(ii) subjekt, ki je zagotovil finančno 
podporo iz točke (i);
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Or. en

Predlog spremembe 410
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 2 – točka a – točka iii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) pravni subjekt, ki je prejel podporo 
iz točke (i);

(iii) pravni subjekt s sedežem v 
Evropski uniji, ki je prejel podporo iz 
točke (i);

Or. en

Obrazložitev

Cilj zahteve po razkritju financiranja raziskav in razvoja je (posredno) obravnavati cenovno 
dostopnost zdravil v Evropi (gl. oceno učinka, str. 23), zato bi morala biti njena uporaba 
omejena na financiranje EU in ne bi smela vključevati financiranja iz tretjih držav. Za 
financiranje v državah članicah ukrepi EU niso potrebni, saj ga vsaka država članica ureja v 
okviru svojega zdravstvenega sistema in proračuna.

Predlog spremembe 411
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 2 – točka a – točka iii a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiia) vsak neodvisni pravni subjekt, od 
katerega je dobil licenco v zvezi z 
zdravilom ali pridobil zdravilo v prejšnjih 
fazah razvoja, in stopnjo postopka 
raziskav in razvoja, na kateri se je to 
zgodilo. Imetnik dovoljenja za promet v 
poročilo v največji možni meri vključi 
informacije o vseh javnih in zasebnih 
sredstvih, ki jih je neodvisni subjekt prejel 
za svoje raziskovalne dejavnosti v zvezi z 
zdravilom;

Or. en
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Predlog spremembe 412
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 2 – točka a – točka iii a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiia) odstotni delež skupnih stroškov 
raziskav in razvoja, ki je bil pokrit s 
finančno podporo iz odstavka 1;

Or. en

Predlog spremembe 413
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 2 – točka a – točka iii b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiib) ocena skupnih stroškov, nastalih 
pri raziskavah in razvoju zdravila, 
razčlenjena po posameznih fazah raziskav 
in razvoja, vključno s temeljnimi 
raziskavami, predkliničnimi raziskavami 
ter prvo, drugo in tretjo fazo klinične 
raziskave zdravila, pa tudi študijah po 
pridobitvi dovoljenja za promet;

Or. en

Predlog spremembe 414
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 2 – točka a – točka iii b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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(iiib) po potrebi informacije, povezane s 
pridobitvijo licence za zdravilo od 
nepridobitnega subjekta ali javno-
zasebnega konzorcija, vključno z zneskom 
javnih sredstev, vloženih pred pridobitvijo 
zdravila, fazo razvoja in imenom subjekta;

Or. en

Predlog spremembe 415
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 57 – odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6a. Agencija zagotovi javno dostopno 
spletno mesto za lažji dostop do 
elektronskih povezav, ki so ji sporočene v 
skladu z odstavkoma 2 in 3, po potrebi 
razvrščenih po zdravilu in državi članici.

Or. en

Predlog spremembe 416
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 57 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 57a
Odgovornost poročanja o stroških 

raziskav in razvoja
Imetnik dovoljenja za promet ob vložitvi 
vloge za povračilo stroškov v državi 
članici za nacionalno ali centralno 
odobreno zdravilo poleg informacij iz 
člena 57 na zahtevo pristojnega 
nacionalnega organa, odgovornega za 
določanje cen in povračila, predloži 
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podrobno zunanje revidirano poročilo o 
odhodkih podjetja v zvezi s stroški 
raziskav in razvoja zdravila.

Or. en

Predlog spremembe 417
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 58 – naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Sledljivost snovi, ki se uporabljajo pri 
proizvodnji zdravil

Sledljivost snovi, ki se uporabljajo pri 
proizvodnji zdravil, in proizvodnja v oceni 
tveganja za okolje

Or. en

Predlog spremembe 418
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 58 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet po 
potrebi zagotovi sledljivost učinkovine, 
vhodne snovi, pomožne snovi ali katere 
koli druge snovi, ki naj bi bila prisotna v 
zdravilu v vseh fazah proizvodnje in 
distribucije ali za katero se pričakuje, da bo 
prisotna.

1. Imetnik dovoljenja za promet po 
potrebi zagotovi sledljivost učinkovine, 
vhodne snovi, pomožne snovi ali katere 
koli druge snovi, ki naj bi bila prisotna v 
zdravilu v vseh fazah proizvodnje in 
distribucije ali za katero se pričakuje, da bo 
prisotna, kot je navedeno v evidenci serije 
in z njo povezanih sistemih.

Or. en

Predlog spremembe 419
Ville Niinistö
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v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 58 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet po 
potrebi zagotovi sledljivost učinkovine, 
vhodne snovi, pomožne snovi ali katere 
koli druge snovi, ki naj bi bila prisotna v 
zdravilu v vseh fazah proizvodnje in 
distribucije ali za katero se pričakuje, da bo 
prisotna.

1. Imetnik dovoljenja za promet 
zagotovi sledljivost učinkovine, vhodne 
snovi, pomožne snovi ali katere koli druge 
snovi, ki naj bi bila prisotna v zdravilu v 
vseh fazah proizvodnje in distribucije ali za 
katero se pričakuje, da bo prisotna.

Or. en

Predlog spremembe 420
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 58 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1a. Imetnik dovoljenja za promet 
postopek proizvodnje snovi iz odstavka 1 
kot sestavni del vključi v oceno tveganja 
za okolje iz člena 22 v skladu z zahtevami 
iz Priloge II.

Or. en

Predlog spremembe 421
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 58 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Imetnik dovoljenja za promet in 
njegovi dobavitelji imajo vzpostavljene 
sisteme in postopke za identifikacijo drugih 

4. Dobavitelji imetnika dovoljenja za 
promet imajo vzpostavljene sisteme in 
postopke za identifikacijo drugih fizičnih 
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fizičnih ali pravnih oseb, ki so bile 
oskrbovane z zdravili iz odstavka 2. Te 
informacije se na zahtevo dajo na voljo 
pristojnim organom.

ali pravnih oseb, ki so bile oskrbovane z 
zdravili iz odstavka 2. Te informacije se na 
zahtevo dajo na voljo pristojnim organom.

Or. en

Predlog spremembe 422
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 58 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 58a
Obveznost vložitve vloge za določanje cen 

in povračilo v vseh državah članicah
1. Imetnik dovoljenja za promet na 
zahtevo države članice, v kateri je 
dovoljenje za promet veljavno, v dobri veri 
in v okviru svoje odgovornosti vloži vlogo 
za določanje cen in povračilo za zdravilo, 
in sicer najpozneje dve leti od datuma, ko 
je država članica podala zahtevo, ali v 
štirih letih od tega datuma za katerega 
koli od naslednjih subjektov:
(i) mala in srednja podjetja;
(ii) subjekte, ki ne opravljajo gospodarske 
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: 
nepridobitni subjekt), ter
(iii) podjetja, ki so do izdaje dovoljenja za 
promet prejela največ sedem 
centraliziranih dovoljenj za promet za 
zadevno podjetje ali, v primeru podjetja, ki 
je del skupine, za skupino, katere del je, 
od ustanovitve podjetja ali skupine, kar 
nastopi prej.
Za namene te direktive in [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004] Komisija do 
[18 mesecev po datumu začetka 
veljavnosti te direktive] sprejme 
delegirane akte v skladu s členom 215, s 
katerimi to direktivo dopolni z določitvijo 
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meril za opredelitev subjekta kot mikro-, 
malega ali srednjega podjetja, pri čemer 
upošteva posebnosti podjetij tega sektorja 
v Uniji.
Imetnik dovoljenja za promet prek sistema 
EU za obveščanje o dostopu do zdravil iz 
člena 58b predloži uradno obvestilo, da je 
izpolnil obveznosti iz prvega pododstavka.
2. Za namene odstavka 1 tega člena 
države članice zahtevo podajo v dveh letih 
od izdaje dovoljenja za promet in o tem 
predložijo uradno obvestilo prek sistema 
EU za obveščanje o dostopu do zdravil iz 
člena 58b. Potem ko imetnik dovoljenja za 
promet vloži vlogo za določanje cen in 
povračilo, se uporablja 
Direktiva 89/105/EGS. Če država članica 
ne upošteva rokov, določenih v 
Direktivi 89/105/EGS, se šteje, da je 
obveznost imetnika dovoljenja za promet, 
ki je določena v tem členu, v tej državi 
članici izpolnjena. Brez poseganja v rok 
in postopek iz odstavka 1 države članice v 
primeru cepiv izdelek vključijo v 
nacionalni program cepljenja ali začnejo 
postopek vključitve, preden podajo 
zahtevo.
3. Z odstopanjem od odstavka 1 se lahko 
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, 
določenim kot zdravilo sirota, ali 
zdravilom za napredno zdravljenje 
namesto tega odloči:
(a) dati zdravilo na voljo pacientom in 
zdravnikom, ki ga predpisujejo, ki so zanj 
zaprosili, ali
(b) v dobri veri in v okviru svoje 
odgovornosti vložiti vlogo za določanje 
cen in povračilo samo v državah članicah, 
v katerih je bila ugotovljena relevantna 
populacija pacientov.
4. Po dogovoru med državo članico in 
imetnikom dovoljenja za promet se lahko 
uporabljajo roki, drugačni od tistih iz 
odstavkov 1 in 2. Država članica se lahko 
po vložitvi zahteve v skladu z odstavkom 1 
odloči, da bo odobrila opustitev za 
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določeno zdravilo, po čemer se obveznost 
vložitve vloge v tej državi članici šteje za 
izpolnjeno.
5. Komisija po posvetovanju z Agencijo z 
izvedbenimi akti sprejme seznam zdravil, 
ki se izvzamejo iz obveznosti, določenih v 
tem členu. Pri vključitvi zdravila na ta 
seznam se po potrebi upoštevajo 
okoliščine, povezane z regulativnimi 
postopki in postopki povračil, ki se 
nanašajo na posamezna zdravila, ali s 
tem, da aplikacija zdravila v večini držav 
članic ni izvedljiva. Ti izvedbeni akti se 
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda 
iz člena 214(2).
6. Če se dovoljenje za promet pred iztekom 
obdobja iz odstavka 1 prenese na drug 
pravni subjekt, se obveznosti prenesejo na 
novega imetnika dovoljenja za promet.
7. Komisija z izvedbenimi akti vzpostavi 
spravni mehanizem, ki bo olajšal razprave 
med vlagatelji in državami članicami za 
reševanje morebitnih sporov v zvezi s 
postopkom vložitve vlog za določanje cen 
in povračilo ob upoštevanju rokov iz 
Direktive 89/105/EGS. Spravni 
mehanizem izključuje mnenja o 
vprašanjih v pristojnosti držav članic 
glede ocenjevanja dodane vrednosti 
zdravila ali naknadnih odločitev o 
določanju cen in povračilih, pa tudi 
proračunskih odločitev in dodeljevanja 
finančnih sredstev na področju varovanja 
in izboljšanja zdravja ljudi. V primeru 
trajnega nesoglasja med vlagateljem in 
državo članico o izpolnjevanju obveznosti 
iz tega člena se na Komisijo prenese 
pooblastilo, da na podlagi mnenja 
Agencije izda pravno zavezujoč sklep.
8. Določbe tega člena imetniku dovoljenja 
za promet ne preprečujejo, da bi vložil 
vlogo za določanje cen in povračilo ter dal 
zdravilo v promet v državi članici, ne da bi 
ta podala zahtevo v skladu z odstavkom 1.
9. Komisija oceni ovire za pravočasen 
dostop do zdravil v posamezni državi 
članici in na združeni ravni Unije ter 
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objavi poročilo z rezultati ocene. Poročilo 
prvič pripravi do [Urad za publikacije: 
vstaviti datum na koncu drugega leta od 
datuma začetka veljavnosti te direktive], 
potem pa vsaka štiri leta.

Or. en

Predlog spremembe 423
Henna Virkkunen

Predlog direktive
Člen 58 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 58a
Obveznost vložitve vloge za določanje cen 

in povračilo v vseh državah članicah
1. Imetnik dovoljenja za promet na 
zahtevo države članice, v kateri je 
dovoljenje za promet veljavno, v dobri veri 
in v okviru svoje odgovornosti vloži vlogo 
za določanje cen in povračilo za zdravilo, 
in sicer najpozneje dve leti od datuma, ko 
je država članica podala zahtevo, ali v 
štirih letih od tega datuma za katerega 
koli od naslednjih subjektov:
(i) mala in srednja podjetja;
(ii) subjekte, ki ne opravljajo gospodarske 
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: 
nepridobitni subjekt), ter
(iii) podjetja, ki so do izdaje dovoljenja za 
promet prejela največ sedem 
centraliziranih dovoljenj za promet za 
zadevno podjetje ali, v primeru podjetja, ki 
je del skupine, za skupino, katere del je, 
od ustanovitve podjetja ali skupine, kar 
nastopi prej.
Za namene te direktive in [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004] Komisija do 
[18 mesecev po datumu začetka 
veljavnosti te direktive] sprejme 
delegirane akte v skladu s členom 215, s 
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katerimi to direktivo dopolni z določitvijo 
meril za opredelitev subjekta kot mikro-, 
malega ali srednjega podjetja, pri čemer 
upošteva posebnosti podjetij tega sektorja 
v Uniji. Imetnik dovoljenja za promet prek 
sistema EU za obveščanje o dostopu do 
zdravil iz člena 58b predloži uradno 
obvestilo, da je izpolnil obveznosti iz 
prvega pododstavka.
2. Za namene odstavka 1 tega člena 
države članice zahtevo podajo v dveh letih 
od izdaje dovoljenja za promet. Potem ko 
imetnik dovoljenja za promet vloži vlogo 
za določanje cen in povračilo, se 
uporablja Direktiva 89/105/EGS. Če 
država članica ne upošteva rokov, 
določenih v Direktivi 89/105/EGS, se 
šteje, da je obveznost imetnika dovoljenja 
za promet, ki je določena v tem členu, v tej 
državi članici izpolnjena.
3. Z odstopanjem od odstavka 1 se lahko 
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, 
določenim kot zdravilo sirota, ali 
zdravilom za napredno zdravljenje 
namesto tega odloči: (a) dati zdravilo 
neposredno na voljo pacientom in 
zdravnikom, ki ga predpisujejo, ki so zanj 
zaprosili, ali
(b) v okviru svoje odgovornosti vložiti 
vlogo za določanje cen in povračilo samo 
v državah članicah, v katerih je bila 
ugotovljena relevantna populacija 
pacientov in/ali v katerih je na voljo 
ustrezna infrastruktura za 
diagnosticiranje in aplikacijo zdravila.
4. Po dogovoru med državo članico in 
imetnikom dovoljenja za promet se lahko 
uporabljajo roki, drugačni od tistih iz 
odstavkov 1 in 2. Po posvetovanju z 
imetnikom dovoljenja za promet se lahko 
država članica po predložitvi zahteve v 
skladu z odstavkom 1 odloči, da bo 
odobrila opustitev za določeno zdravilo, 
po čemer obveznost vložitve vloge 
preneha.
5. Komisija po posvetovanju z Agencijo in 
drugimi ustreznimi deležniki z 
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izvedbenimi akti sprejme seznam zdravil, 
ki se izvzamejo iz obveznosti, določenih v 
tem členu. Zdravila se lahko na seznam 
vključijo na podlagi meril, kot je 
neizvedljivost aplikacije zdravila v večini 
držav članic. Ti izvedbeni akti se 
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda 
iz člena 214(2).
6. Če se dovoljenje za promet pred iztekom 
obdobja iz odstavka 1 prenese na drug 
pravni subjekt, se obveznosti prenesejo na 
novega imetnika dovoljenja za promet.
7. Komisija z izvedbenimi akti vzpostavi 
spravni mehanizem, ki bo olajšal razprave 
med vlagatelji in državami članicami za 
reševanje morebitnih sporov o postopku v 
zvezi z vloženimi vlogami za določanje cen 
in povračilo ob upoštevanju rokov iz 
Direktive 89/105/EGS. Spravni 
mehanizem izrecno izključuje vse druge 
zadeve, na primer v zvezi z oceno 
vrednosti zdravil in dodelitvijo virov, 
namenjenih za zdravstveno oskrbo, ali 
ravnmi cen. V primeru trajnega 
nesoglasja med vlagateljem in državo 
članico o izpolnjevanju obveznosti iz tega 
člena se na Komisijo prenese pooblastilo, 
da na podlagi mnenja Agencije izda 
pravno zavezujoč sklep.
8. Države članice in imetniki dovoljenj za 
promet lahko prosijo Komisijo, naj 
razpravlja o vprašanjih, povezanih s 
praktičnim izvajanjem tega člena, in se 
uskladi z drugimi ustreznimi deležniki 
glede morebitnih nadaljnjih smernic, ki so 
potrebne, da se zagotovi ustrezno 
izvajanje tega člena na podlagi jasnih in 
predvidljivih meril. Smernice se po 
posvetovanju z vsemi ustreznimi stranmi 
redno pregledujejo in posodabljajo, da se 
upoštevajo nove tehnologije in morebitne 
pomembne spremembe ekosistema 
dostopa.

Or. en
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Obrazložitev

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.

Predlog spremembe 424
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 58 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 58a
Obveznost uvedbe zdravil na trg v državah 

članicah
1. Imetnik dovoljenja za promet na 
zahtevo države članice, v kateri je 
dovoljenje za promet veljavno, zahtevano 
zdravilo sprosti v preskrbno verigo in ga 
neprekinjeno preskrbuje v zadostni 
količini in v predstavitvah, ki so potrebne 
za izpolnjevanje potreb pacientov v državi 
članici, in sicer najpozneje devet mesecev 
od datuma, ko je država članica podala 
zahtevo, ali 18 mesecev od tega datuma za 
katerega koli od naslednjih subjektov:
(i) mala in srednja podjetja;
(ii) subjekte, ki ne opravljajo gospodarske 
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: 
nepridobitni subjekt), ali
(iii) podjetja, ki so do izdaje dovoljenja za 
promet prejela največ sedem 
centraliziranih dovoljenj za promet za 
zadevno podjetje ali, v primeru podjetja, ki 
je del skupine, za skupino, katere del je, 
od ustanovitve podjetja ali skupine, kar 
nastopi prej.
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2. Obveznost iz odstavka 1 imetniku 
dovoljenja za promet ne preprečuje, da bi 
v državi članici vložil vlogo za določanje 
cen in povračilo, preden prejme zahtevo.
3. Po dogovoru med državo članico in 
imetnikom dovoljenja za promet se lahko 
uporabljajo roki, drugačni od tistih iz 
odstavka 1.
4. Za zdravila, odobrena na podlagi 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], 
imetnik dovoljenja za promet Agencijo 
uradno obvesti o rezultatu dajanja zdravil 
v promet, da bi izpolnil obveznosti iz 
člena 138(2) [revidirane Uredbe (ES) 
št. 726/2004].
5. Potem ko imetnik dovoljenja za promet 
vloži vlogo za določanje cen in povračilo, 
se uporablja Direktiva 89/105/EGS.
6. Če se dovoljenje za promet pred iztekom 
obdobja iz odstavka 1 prenese na drug 
pravni subjekt, se obveznosti prenesejo na 
novega imetnika dovoljenja za promet.

Or. en

Obrazložitev

V nekaterih državah velja osnovni pogoj, da morajo biti stroški zdravila v državi članici že 
povrnjeni. Ker to ni povezano z datumom dovoljenja za promet, ampak z zahtevo, menimo, da 
je 9 in 18 mesecev zadosten časovni okvir.

Predlog spremembe 425
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 58 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 58b
Sistem EU za obveščanje o dostopu do 

zdravil
1. Komisija v sodelovanju z državami 
članicami vzpostavi in vzdržuje 
elektronski sistem za obveščanje (v 
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nadaljnjem besedilu: sistem EU za 
obveščanje o dostopu do zdravil) kot 
enotno vstopno točko za obveščanje o 
izpolnjevanju obveznosti iz člena 58a. 
Sistem EU za obveščanje o dostopu do 
zdravil je interoperabilen z drugimi 
odložišči podatkov za zdravila na ravni 
Unije.
2. Imetnik dovoljenja za promet sistem EU 
za obveščanje o dostopu do zdravil 
uporablja za obveščanje o izpolnjevanju 
svojih obveznosti iz člena 58a. V državah 
članicah, v katerih velja dovoljenje za 
promet, pristojni nacionalni organ prek 
sistema EU za obveščanje o dostopu do 
zdravil sporoči, da je imetnik dovoljenja 
za promet izpolnil svoje obveznosti iz 
člena 58a.
3. Komisija do … [tri leta po datumu 
začetka veljavnosti te direktive] sprejme 
izvedbene akte za določitev tehničnih in 
organizacijskih zahtev, tudi glede 
varnostnih vidikov in upravljanja 
podatkov, ki so potrebne za praktično 
izvajanje sistema EU za obveščanje o 
dostopu do zdravil. Ti izvedbeni akti se 
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda 
iz člena 214(2).
4. Komisija do … [pet let po datumu 
začetka veljavnosti te direktive] in nato 
vsaka tri leta Evropskemu parlamentu in 
Svetu predloži poročilo o uporabi in 
delovanju sistema EU za obveščanje o 
dostopu do zdravil.
5. Komisija do … [pet let po datumu 
začetka veljavnosti te direktive] oceni 
izvedljivost razširitve sistema EU za 
obveščanje o dostopu do zdravil na druga 
področja postopka določanja cen zdravil, 
kot je določeno v Direktivi 89/105/EGS, in 
po potrebi sprejme izvedbene akte za 
vzpostavitev tega razširjenega sistema. Ti 
izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s 
postopkom pregleda iz člena 214(2).

Or. en
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Predlog spremembe 426
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 59 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če so zdravila odobrena za pediatrično 
indikacijo po zaključku dogovorjenega 
načrta pediatričnih raziskav in so bila ta 
zdravila že dana v promet z drugimi 
terapevtskimi indikacijami, imetnik 
dovoljenja za promet v dveh letih od 
datuma odobritve pediatrične indikacije da 
zdravilo v promet ob upoštevanju 
pediatrične indikacije v vseh državah 
članicah, kjer je zdravilo že dano v promet.

Če so zdravila odobrena za pediatrično 
indikacijo po zaključku dogovorjenega 
načrta pediatričnih raziskav in so bila ta 
zdravila že dana v promet z drugimi 
terapevtskimi indikacijami, imetnik 
dovoljenja za promet v dveh letih od 
datuma odobritve pediatrične indikacije da 
zdravilo v promet v Uniji ob upoštevanju 
pediatrične indikacije in ga da na voljo 
pacientom in zdravnikom, ki ga 
predpisujejo, ki so zanj zaprosili, v vseh 
državah članicah, kjer je zdravilo že dano v 
promet.

Or. en

Predlog spremembe 427
Susana Solís Pérez, Nicola Danti, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če je navodilo za 
uporabo na voljo samo v elektronski obliki, 
je treba pacientu na zahtevo in brezplačno 
zagotoviti pravico do tiskanega izvoda 
navodila za uporabo ter zagotoviti, da so 
informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

3. Po skrbnem razmisleku o vseh 
ustreznih dejavnikih, med drugim tudi o 
stopnji digitalizacije države in stanju 
digitalne pismenosti državljanov, se 
države članice lahko odločijo, da je 
navodilo za uporabo na voljo v papirni ali 
elektronski obliki ali oboje. Elektronska 
oblika bi morala omogočati reaktivno 
vključevanje novih podatkov o zdravilu, 
vključno s podatki o farmakovigilanci. Če 
v državi članici ni takšnih posebnih pravil, 
se v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če se država 
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članica odloči, da bo navodilo za uporabo 
na voljo v elektronski obliki, se lahko 
navodilo poleg elektronske oblike 
prostovoljno zagotovi tudi papirni obliki. 
Če je navodilo za uporabo na voljo samo v 
elektronski obliki, je treba pacientu na 
zahtevo in brezplačno zagotoviti pravico 
do tiskanega izvoda navodila za uporabo 
ter zagotoviti, da so informacije v digitalni 
obliki zlahka dostopne vsem pacientom.

Or. en

Predlog spremembe 428
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če 
v državi članici ni takšnih posebnih pravil, 
se v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če je navodilo za 
uporabo na voljo samo v elektronski 
obliki, je treba pacientu na zahtevo in 
brezplačno zagotoviti pravico do tiskanega 
izvoda navodila za uporabo ter zagotoviti, 
da so informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

3. Države članice zagotovijo, da je 
navodilo za uporabo na voljo v papirni in 
elektronski obliki. Imetnik dovoljenja za 
promet zagotovi, da se v ovojnino zdravila 
vključi navodilo za uporabo v papirni 
obliki.

Or. en

Predlog spremembe 429
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če je navodilo za 
uporabo na voljo samo v elektronski obliki, 
je treba pacientu na zahtevo in brezplačno 
zagotoviti pravico do tiskanega izvoda 
navodila za uporabo ter zagotoviti, da so 
informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če se država 
članica odloči, da bo navodilo za uporabo 
na voljo samo v elektronski obliki, 
imetniku dovoljenja za promet ne 
prepreči, da bi navodilo poleg elektronske 
oblike prostovoljno zagotovil tudi papirni 
obliki. Če je navodilo za uporabo na voljo 
samo v elektronski obliki, je treba pacientu 
na zahtevo in brezplačno zagotoviti pravico 
do tiskanega izvoda navodila za uporabo 
ter zagotoviti, da so informacije v digitalni 
obliki zlahka dostopne vsem pacientom.

Or. en

Predlog spremembe 430
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če 
v državi članici ni takšnih posebnih pravil, 
se v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če je navodilo 
za uporabo na voljo samo v elektronski 
obliki, je treba pacientu na zahtevo in 
brezplačno zagotoviti pravico do tiskanega 
izvoda navodila za uporabo ter zagotoviti, 
da so informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

3. Navodilo za uporabo je na voljo v 
elektronski in papirni obliki. Tiskan izvod 
navodila za uporabo se vključi v ovojnino 
zdravila. Zagotovi se, da so informacije v 
digitalni obliki zlahka dostopne vsem 
pacientom.

Or. en

Predlog spremembe 431
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Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če je navodilo za 
uporabo na voljo samo v elektronski obliki, 
je treba pacientu na zahtevo in brezplačno 
zagotoviti pravico do tiskanega izvoda 
navodila za uporabo ter zagotoviti, da so 
informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če se država 
članica odloči, da bo navodilo za uporabo 
na voljo v elektronski obliki, se lahko 
navodilo poleg elektronske oblike 
prostovoljno zagotovi tudi papirni obliki. 
Če je navodilo za uporabo na voljo samo v 
elektronski obliki, je treba pacientu na 
zahtevo in brezplačno zagotoviti pravico 
do tiskanega izvoda navodila za uporabo 
ter zagotoviti, da so informacije v digitalni 
obliki zlahka dostopne vsem pacientom.

Or. en

Predlog spremembe 432
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če je navodilo za 
uporabo na voljo samo v elektronski obliki, 
je treba pacientu na zahtevo in brezplačno 
zagotoviti pravico do tiskanega izvoda 
navodila za uporabo ter zagotoviti, da so 
informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če se država 
članica odloči, da bo navodilo za uporabo 
na voljo v elektronski obliki, se lahko 
navodilo poleg elektronske oblike 
prostovoljno zagotovi tudi papirni obliki. 
Če je navodilo za uporabo na voljo samo v 
elektronski obliki, je treba pacientu na 
zahtevo in brezplačno zagotoviti pravico 
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do tiskanega izvoda navodila za uporabo 
ter zagotoviti, da so informacije v digitalni 
obliki zlahka dostopne vsem pacientom.

Or. en

Predlog spremembe 433
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če 
v državi članici ni takšnih posebnih pravil, 
se v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če je navodilo 
za uporabo na voljo samo v elektronski 
obliki, je treba pacientu na zahtevo in 
brezplačno zagotoviti pravico do tiskanega 
izvoda navodila za uporabo ter zagotoviti, 
da so informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

3. Države članice zagotovijo, da je 
navodilo za uporabo na voljo v papirni in 
elektronski obliki. Za omejen nabor 
zdravil, ki se izdajajo bolnišničnim 
pacientom, pri čemer zdravstvene 
informacije zagotavljajo zdravstveni 
delavci, se lahko države članice odločijo 
samo za elektronsko obliko.

Or. en

Predlog spremembe 434
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če je navodilo za 
uporabo na voljo samo v elektronski obliki, 
je treba pacientu na zahtevo in brezplačno 

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če se država 
članica odloči, da bo navodilo za uporabo 
na voljo v elektronski obliki, se lahko 
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zagotoviti pravico do tiskanega izvoda 
navodila za uporabo ter zagotoviti, da so 
informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

navodilo poleg elektronske oblike 
prostovoljno ponudi tudi papirni obliki. 
Če je navodilo za uporabo na voljo samo v 
elektronski obliki, je treba pacientu na 
zahtevo in brezplačno zagotoviti pravico 
do tiskanega izvoda navodila za uporabo 
ter zagotoviti, da so informacije v digitalni 
obliki zlahka dostopne vsem pacientom.

Or. en

Predlog spremembe 435
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če 
v državi članici ni takšnih posebnih pravil, 
se v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če je navodilo za 
uporabo na voljo samo v elektronski obliki, 
je treba pacientu na zahtevo in brezplačno 
zagotoviti pravico do tiskanega izvoda 
navodila za uporabo ter zagotoviti, da so 
informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
elektronski obliki ali v papirni in 
elektronski obliki. Če v državi članici ni 
takšnih posebnih pravil, se navodilo za 
uporabo da na voljo v elektronski obliki in 
se v ovojnino zdravila vključi v papirni 
obliki. Če je navodilo za uporabo na voljo 
samo v elektronski obliki, je treba pacientu 
na zahtevo in brezplačno zagotoviti pravico 
do tiskanega izvoda navodila za uporabo 
ter zagotoviti, da so informacije v digitalni 
obliki zlahka dostopne vsem pacientom ter 
da so napisane in oblikovane jasno in 
razumljivo.

Or. en

Predlog spremembe 436
Andreas Glück

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe



AM\1291772SL.docx 75/165 PE757.083v01-00

SL

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
papirni ali elektronski obliki ali oboje. Če 
v državi članici ni takšnih posebnih pravil, 
se v ovojnino zdravila vključi navodilo za 
uporabo v papirni obliki. Če je navodilo za 
uporabo na voljo samo v elektronski obliki, 
je treba pacientu na zahtevo in brezplačno 
zagotoviti pravico do tiskanega izvoda 
navodila za uporabo ter zagotoviti, da so 
informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

3. Države članice se lahko odločijo, 
da je navodilo za uporabo na voljo v 
elektronski obliki ali v elektronski in 
papirni obliki. Če v državi članici ni 
takšnih posebnih pravil, se v ovojnino 
zdravila vključi navodilo za uporabo v 
papirni obliki. Če je navodilo za uporabo 
na voljo samo v elektronski obliki, je treba 
pacientu na zahtevo in brezplačno 
zagotoviti pravico do tiskanega izvoda 
navodila za uporabo. Zagotoviti je treba, 
da so informacije v digitalni obliki zlahka 
dostopne vsem pacientom.

Or. en

Obrazložitev

Navodila za uporabo bi morala biti na splošno na voljo v digitalni obliki. Ta ima številne 
prednosti, saj na primer omogoča spreminjanje vsebine za zdravila, ki so že v prometu, in 
lažje čezmejne izmenjave.

Predlog spremembe 437
Susana Solís Pérez, Nicola Danti, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3 – pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Z odstopanjem od odstavka 3 je lahko 
navodilo za uporabo na voljo samo v 
elektronski obliki, kadar zdravilo ni 
namenjeno neposredni preskrbi pacienta, 
na primer v bolnišnicah.

Or. en

Predlog spremembe 438
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3 a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Če se država članica odloči, da se 
da navodilo za uporabo na voljo samo v 
elektronski obliki, paciente obvesti o 
njihovi pravici do tiskanega izvoda 
navodila. Če je navodilo za uporabo na 
voljo samo v elektronski obliki, lahko 
imetnik dovoljenja za promet poleg 
elektronske oblike prostovoljno zagotovi 
tudi papirno obliko navodila za uporabo.

Or. en

Predlog spremembe 439
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Z odstopanjem od odstavka 3 je 
lahko navodilo za uporabo na voljo samo 
v elektronski obliki, kadar zdravilo ni 
namenjeno neposredni preskrbi pacienta.

Or. en

Predlog spremembe 440
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Z odstopanjem od odstavka 3 je 
lahko navodilo za uporabo na voljo samo 
v elektronski obliki, kadar zdravilo ni 
namenjeno neposredni preskrbi pacienta.

Or. en
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Predlog spremembe 441
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Z odstopanjem od odstavka 3 je 
lahko navodilo za uporabo na voljo samo 
v elektronski obliki, kadar zdravilo ni 
namenjeno neposredni preskrbi pacienta.

Or. en

Predlog spremembe 442
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Z odstopanjem od odstavka 3 je 
lahko navodilo za uporabo na voljo samo 
v elektronski obliki, kadar zdravilo ni 
namenjeno za neposredno apliciranje 
pacientu.

Or. en

Predlog spremembe 443
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 4 – pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Navodilo za uporabo vključuje ključne 
informacije s povzetkom podatkov o 
koristih in škodi za vsako odobreno 
indikacijo.

Or. en
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Predlog spremembe 444
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Kadar zdravilo ni namenjeno 
neposredni preskrbi pacienta ali aplikaciji 
s strani pacienta, se na Komisijo prenese 
pooblastilo za sprejemanje delegiranih 
aktov v skladu s členom 215 za 
spremembo odstavka 3 tega člena tako, da 
bo v teh specifičnih okoliščinah obvezna 
samo elektronska različica navodila za 
uporabo. V takem primeru lahko imetnik 
dovoljenja za promet poleg elektronske 
oblike prostovoljno zagotovi tudi papirno 
obliko navodila za uporabo.

Or. en

Predlog spremembe 445
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo. Navedeni delegirani 
akt določa tudi pravico pacienta, da na 
zahtevo prejme brezplačen tiskan izvod 
navodila za uporabo. Pooblastilo se 
uporablja od [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = pet let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive].

črtano

Or. en
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Predlog spremembe 446
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo. Navedeni delegirani 
akt določa tudi pravico pacienta, da na 
zahtevo prejme brezplačen tiskan izvod 
navodila za uporabo. Pooblastilo se 
uporablja od [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = pet let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive].

črtano

Or. en

Predlog spremembe 447
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo. Navedeni delegirani 
akt določa tudi pravico pacienta, da na 
zahtevo prejme brezplačen tiskan izvod 
navodila za uporabo. Pooblastilo se 
uporablja od [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = pet let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive].

črtano

Or. en
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Predlog spremembe 448
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo. Navedeni delegirani 
akt določa tudi pravico pacienta, da na 
zahtevo prejme brezplačen tiskan izvod 
navodila za uporabo. Pooblastilo se 
uporablja od [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = pet let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive].

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo ter odpravi obvezno 
vključitev papirne različice v ovojnino 
zdravila. Navedeni delegirani akt določa 
tudi pravico pacienta, da na zahtevo prejme 
brezplačen tiskan izvod navodila za 
uporabo. Pooblastilo se uporablja od [Urad 
za publikacije: vstaviti datum = eno leto po 
18 mesecih od datuma začetka veljavnosti 
te direktive].

Or. en

Predlog spremembe 449
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo. Navedeni delegirani 
akt določa tudi pravico pacienta, da na 
zahtevo prejme brezplačen tiskan izvod 
navodila za uporabo. Pooblastilo se 
uporablja od [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = pet let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive].

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo ter odpravi obvezno 
vključitev papirne različice v ovojnino 
zdravila. Navedeni delegirani akt določa 
tudi pravico pacienta, da na zahtevo prejme 
brezplačen tiskan izvod navodila za 
uporabo. Pooblastilo se uporablja od [Urad 
za publikacije: vstaviti datum = eno leto po 
18 mesecih od datuma začetka veljavnosti 
te direktive].
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Or. en

Predlog spremembe 450
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo. Navedeni delegirani 
akt določa tudi pravico pacienta, da na 
zahtevo prejme brezplačen tiskan izvod 
navodila za uporabo. Pooblastilo se 
uporablja od [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = pet let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive].

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo ter odpravi obvezno 
vključitev papirne različice v ovojnino 
zdravila. Navedeni delegirani akt določa 
tudi pravico pacienta, da na zahtevo prejme 
brezplačen tiskan izvod navodila za 
uporabo. Pooblastilo se uporablja od [Urad 
za publikacije: vstaviti datum = eno leto po 
18 mesecih od datuma začetka veljavnosti 
te direktive].

Or. en

Predlog spremembe 451
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo. Navedeni delegirani 
akt določa tudi pravico pacienta, da na 
zahtevo prejme brezplačen tiskan izvod 
navodila za uporabo. Pooblastilo se 
uporablja od [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = pet let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive].

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo ter odpravi zahtevo po 
vključitvi tiskanega izvoda navodila v 
ovojnino zdravila. Navedeni delegirani akt 
določa tudi pravico pacienta, da na zahtevo 
prejme brezplačen tiskan izvod navodila za 
uporabo. Pooblastilo se uporablja od [Urad 
za publikacije: vstaviti datum = eno leto po 
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18 mesecih od datuma začetka veljavnosti 
te direktive].

Or. en

Predlog spremembe 452
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3 in uvede obvezno elektronsko različico 
navodila za uporabo. Navedeni delegirani 
akt določa tudi pravico pacienta, da na 
zahtevo prejme brezplačen tiskan izvod 
navodila za uporabo. Pooblastilo se 
uporablja od [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = pet let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive].

5. Komisija je pooblaščena za 
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s 
členom 215, s katerimi spremeni odstavek 
3, da bi se postopoma zmanjšala uporaba 
navodil v papirni obliki. Navedeni 
delegirani akt določa tudi pravico pacienta, 
da na zahtevo prejme brezplačen tiskan 
izvod navodila za uporabo. Pooblastilo se 
uporablja od [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = pet let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive].

Or. en

Predlog spremembe 453
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) sprejme izvedbene 
akte za določitev skupnih standardov o 
elektronski različici navodil za uporabo, 
povzetku glavnih značilnosti zdravila in 
označevanju, pri čemer upošteva 
razpoložljive tehnologije.

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) sprejme izvedbene 
akte za določitev skupnih standardov o 
elektronski različici navodil za uporabo, 
povzetku glavnih značilnosti zdravila in 
označevanju, pri čemer upošteva 
razpoložljive tehnologije. Države članice 
začnejo ta člen izvajati, potem ko Komisija 
objavi izvedbene akte o skupnih 
standardih za elektronske različice 
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navodil za uporabo.

Or. en

Predlog spremembe 454
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) sprejme izvedbene 
akte za določitev skupnih standardov o 
elektronski različici navodil za uporabo, 
povzetku glavnih značilnosti zdravila in 
označevanju, pri čemer upošteva 
razpoložljive tehnologije.

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) sprejme izvedbene 
akte za določitev skupnih standardov o 
elektronski različici navodil za uporabo, 
povzetku glavnih značilnosti zdravila in 
označevanju, pri čemer upošteva 
razpoložljive tehnologije. V tem procesu se 
posvetuje z Evropskim nadzornikom za 
varstvo podatkov in Agencijo.

Or. en

Predlog spremembe 455
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) sprejme izvedbene 
akte za določitev skupnih standardov o 
elektronski različici navodil za uporabo, 
povzetku glavnih značilnosti zdravila in 
označevanju, pri čemer upošteva 
razpoložljive tehnologije.

6. Komisija [12 mesecev po datumu 
začetka veljavnosti te direktive] v skladu s 
postopkom pregleda iz člena 214(2) 
sprejme izvedbene akte za določitev 
skupnih standardov o elektronski različici 
navodil za uporabo, povzetku glavnih 
značilnosti zdravila in označevanju, pri 
čemer upošteva razpoložljive tehnologije.

Or. en
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Predlog spremembe 456
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) sprejme izvedbene 
akte za določitev skupnih standardov o 
elektronski različici navodil za uporabo, 
povzetku glavnih značilnosti zdravila in 
označevanju, pri čemer upošteva 
razpoložljive tehnologije.

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) najpozneje do 
[eno leto po objavi besedila] sprejme 
izvedbene akte za določitev skupnih 
standardov o elektronski različici navodil 
za uporabo, povzetku glavnih značilnosti 
zdravila in označevanju, pri čemer 
upošteva razpoložljive tehnologije.

Or. en

Predlog spremembe 457
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) sprejme izvedbene 
akte za določitev skupnih standardov o 
elektronski različici navodil za uporabo, 
povzetku glavnih značilnosti zdravila in 
označevanju, pri čemer upošteva 
razpoložljive tehnologije.

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) najpozneje do 
[eno leto po objavi besedila] sprejme 
izvedbene akte za določitev skupnih 
standardov o elektronski različici navodil 
za uporabo, povzetku glavnih značilnosti 
zdravila in označevanju, pri čemer 
upošteva razpoložljive tehnologije.

Or. en

Predlog spremembe 458
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) sprejme izvedbene 
akte za določitev skupnih standardov o 
elektronski različici navodil za uporabo, 
povzetku glavnih značilnosti zdravila in 
označevanju, pri čemer upošteva 
razpoložljive tehnologije.

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) najpozneje do 
[eno leto po objavi besedila] sprejme 
izvedbene akte za določitev skupnih 
standardov o elektronski različici navodil 
za uporabo, povzetku glavnih značilnosti 
zdravila in označevanju, pri čemer 
upošteva razpoložljive tehnologije.

Or. en

Predlog spremembe 459
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) sprejme izvedbene 
akte za določitev skupnih standardov o 
elektronski različici navodil za uporabo, 
povzetku glavnih značilnosti zdravila in 
označevanju, pri čemer upošteva 
razpoložljive tehnologije.

6. Komisija v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 214(2) najpozneje do 
[eno leto po objavi besedila] sprejme 
izvedbene akte za določitev skupnih 
standardov o elektronski različici navodil 
za uporabo, povzetku glavnih značilnosti 
zdravila in označevanju, pri čemer 
upošteva razpoložljive tehnologije.

Or. en

Predlog spremembe 460
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6a. Agencija po posvetovanju z 
državami članicami in ustreznimi 
deležniki uvede sistem za javni dostop do 
elektronske različice navodil za uporabo, 
povzetka glavnih značilnosti zdravila in 
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označevanja v podatkovni zbirki iz 
člena 138 [revidirane Uredbe (ES) 
št. 726/2004]. Agencija sistem uvede 
najpozneje do [30 mesecev po objavi], vse 
države članice pa ga najpozneje takrat 
začnejo uporabljati.

Or. en

Predlog spremembe 461
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6a. Agencija po posvetovanju z 
državami članicami in ustreznimi 
deležniki da na voljo sistem za elektronske 
informacije o zdravilih v podatkovni zbirki 
iz člena 138(1)(n) in člena 138(2) 
[revidirane Uredbe]. Agencija sistem 
uvede najpozneje do [30 mesecev po 
objavi], vse države članice pa ga 
najpozneje takrat začnejo uporabljati.

Or. en

Predlog spremembe 462
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6a. Agencija po posvetovanju z 
državami članicami in ustreznimi 
deležniki da na voljo sistem za elektronske 
informacije o zdravilih v podatkovni zbirki 
iz člena 138(1)(n) in člena 138(2) 
[revidirane Uredbe]. Agencija sistem 
uvede najpozneje do [30 mesecev po 
objavi], vse države članice pa ga 
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najpozneje takrat začnejo uporabljati.

Or. en

Predlog spremembe 463
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6a. Agencija po posvetovanju z 
državami članicami in ustreznimi 
deležniki da na voljo sistem za elektronske 
informacije o zdravilih v podatkovni zbirki 
iz člena 138(1)(n) in člena 138(2) 
[revidirane Uredbe]. Agencija sistem 
uvede najpozneje do [30 mesecev po 
objavi], vse države članice pa ga 
najpozneje takrat začnejo uporabljati.

Or. en

Predlog spremembe 464
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7. Kadar je navodilo za uporabo na 
voljo v elektronski obliki, se zagotovi 
pravica posameznika do zasebnosti. 
Nobena tehnologija, ki omogoča dostop do 
informacij, ne omogoča identifikacije ali 
sledenja posameznikov niti se ne sme 
uporabljati v komercialne namene.

7. Kadar je navodilo za uporabo na 
voljo v elektronski obliki, se zagotovi 
pravica posameznega mednarodnega 
direktorata do zasebnosti. Vsaka 
tehnologija, ki omogoča dostop do 
informacij, zagotavlja varstvo osebnih 
podatkov v skladu z Uredbo 
(EU) 2016/679 in Direktivo 2002/58/ES 
ter ne omogoča identifikacije ali 
spremljanja oseb niti se ne sme uporabljati 
v komercialne namene, vključno z 
oglaševanjem in trženjem.
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Or. en

Predlog spremembe 465
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7. Kadar je navodilo za uporabo na 
voljo v elektronski obliki, se zagotovi 
pravica posameznika do zasebnosti. 
Nobena tehnologija, ki omogoča dostop do 
informacij, ne omogoča identifikacije ali 
sledenja posameznikov niti se ne sme 
uporabljati v komercialne namene.

7. Kadar je navodilo za uporabo na 
voljo v elektronski obliki, se zagotovi 
pravica posameznika do zasebnosti. Vsaka 
tehnologija, ki omogoča dostop do 
informacij, zagotavlja varstvo osebnih 
podatkov v skladu z Uredbo 
(EU) 2016/679 in Direktivo 2002/58/ES 
ter ne omogoča identifikacije, profiliranja 
ali sledenja posameznikov niti se ne sme 
uporabljati v komercialne namene, 
vključno z oglaševanjem in trženjem.

Or. en

Predlog spremembe 466
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7. Kadar je navodilo za uporabo na 
voljo v elektronski obliki, se zagotovi 
pravica posameznika do zasebnosti. 
Nobena tehnologija, ki omogoča dostop do 
informacij, ne omogoča identifikacije ali 
sledenja posameznikov niti se ne sme 
uporabljati v komercialne namene.

7. Pri dostopanju do navodila za 
uporabo v elektronski obliki se zagotovi 
pravica posameznika do zasebnosti. Vsaka 
tehnologija, ki omogoča dostop do 
informacij, zagotavlja varstvo osebnih 
podatkov v skladu z ustrezno zakonodajo 
Unije in ne omogoča identifikacije, 
profiliranja ali sledenja posameznikov niti 
se ne sme uporabljati v komercialne 
namene, vključno z oglaševanjem in 
trženjem.

Or. en
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Predlog spremembe 467
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7. Kadar je navodilo za uporabo na 
voljo v elektronski obliki, se zagotovi 
pravica posameznika do zasebnosti. 
Nobena tehnologija, ki omogoča dostop do 
informacij, ne omogoča identifikacije ali 
sledenja posameznikov niti se ne sme 
uporabljati v komercialne namene.

7. Kadar je navodilo za uporabo na 
voljo v elektronski obliki, se zagotovi 
pravica posameznika do zasebnosti. Vsaka 
tehnologija, ki omogoča dostop do 
informacij, zagotavlja varstvo osebnih 
podatkov v skladu z Uredbo 
(EU) 2016/679 in ne omogoča 
identifikacije, profiliranja ali sledenja 
posameznikov niti se ne sme uporabljati v 
komercialne namene.

Or. en

Predlog spremembe 468
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 7 – pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Farmacevti podpirajo postopni prehod na 
elektronsko različico navodil za uporabo 
pri opravljanju svojih nalog, v okviru 
katerih mešajo, izdajajo in prodajajo 
zdravila, ki jih potrebujejo pacienti, 
svetujejo o pravilni uporabi in morebitnih 
neželenih učinkih zdravil ter po potrebi 
oblikujejo prilagojene farmacevtske 
načrte, saj se programska oprema za 
pomoč pri predpisovanju in izdajanju 
zdravil razvija.

Or. en
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Predlog spremembe 469
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 7 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7a. Pristojni organ države članice ali 
po potrebi Agencija nadzira tehnologijo za 
omogočanje dostopa do elektronske 
različice navodila za uporabo in 
zagotavlja skladnost z odstavkom 7. O 
načinu shranjevanja elektronske različice 
navodila za uporabo, ki je na voljo prek 
nacionalnih spletnih portalov in spletnega 
portala Evropske agencije za zdravila v 
smislu člena 102(1), in dostopa do nje 
odloči pristojni organ države članice.
Poleg ukrepov iz odstavka 2 se za zdravila 
s seznama iz člena 112a [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004] vključi 
naslednja dodatna izjava: „Za to zdravilo 
se izvaja dodatno spremljanje varnosti.“ 
Pred to izjavo je simbol iz člena 112bis, 
sledi pa ji standardna obrazložitev.

Or. en

Predlog spremembe 470
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 63 – odstavek 7 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7a. Agencija razvije sistem, ki bo 
omogočal dostop javnosti do elektronske 
različice navodil za uporabo. Sistem je od 
[12 mesecev po datumu začetka 
veljavnosti te direktive] dostopen v vseh 
državah članicah.

Or. en
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Predlog spremembe 471
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 64 – odstavek 2 – pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Poleg ukrepov iz odstavka 2 se za zdravila 
s seznama iz člena 112a [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004] vključi 
naslednja dodatna izjava: „Za to zdravilo 
se izvaja dodatno spremljanje varnosti.“ 
Pred to izjavo je simbol iz člena 112a, 
sledi pa ji standardna obrazložitev.

Or. en

Predlog spremembe 472
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 64 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Navodilo za uporabo odraža 
rezultate posvetovanj s ciljnimi skupinami 
pacientov, da bi se zagotovili njegova 
berljivost, jasnost in enostavnost za 
uporabo.

3. Poleg ukrepov iz odstavka 2 se za 
zdravila s seznama iz člena 112a 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004] 
vključi naslednja dodatna izjava: „Za to 
zdravilo se izvaja dodatno spremljanje 
varnosti.“ Pred to izjavo je simbol iz 
navedenega člena, sledi pa ji standardna 
obrazložitev, ki je primerna, jasno berljiva 
in uporabnikom lahko razumljiva.

Or. en

Predlog spremembe 473
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 64 – odstavek 3
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Navodilo za uporabo odraža 
rezultate posvetovanj s ciljnimi skupinami 
pacientov, da bi se zagotovili njegova 
berljivost, jasnost in enostavnost za 
uporabo.

3. Komisija po posvetovanju s 
ciljnimi skupinami pacientov in drugimi 
ustreznimi deležniki sprejme smernice, s 
katerimi zagotovi, da je navodilo za 
uporabo berljivo, jasno in enostavno za 
uporabo, ter v njih navede potrebo po 
nadaljnjem uporabniškem testiranju in 
načine takega testiranja.

Or. en

Predlog spremembe 474
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 66 – odstavek 2 – točka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(aa) jakost zdravila;

Or. en

Predlog spremembe 475
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 66 – odstavek 3 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) ime zdravila in po potrebi pot 
aplikacije;

(a) ime zdravila in mednarodno 
nelastniško ime v lokalnem jeziku ali 
latinščini;

Or. en

Predlog spremembe 476
Margarita de la Pisa Carrión
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v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 66 – odstavek 3 – točka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(aa) farmacevtska oblika;

Or. en

Predlog spremembe 477
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 66 – odstavek 3 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) metoda aplikacije; (b) pot aplikacije;

Or. en

Predlog spremembe 478
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 66 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 66a
Označevanje pretisnih omotov v primeru 

izdajanja enot odmerka
Kadar država članica določi, da zaradi 
preprečevanja antimikrobične odpornosti 
ali drugih razlogov zdravilo izdajajo 
farmacevti, zagotovi, da so odmerki 
pakirani v označenih enotah 
perforiranega pretisnega omota. Vsaka 
enota perforiranega pretisnega omota 
vključuje naslednje podatke za 
označevanje:
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(a) ime zdravila;
(b) jakost zdravila;
(c) podatkovnomatrično črtno kodo, v 
kateri so kodirane naslednje informacije:
(i) globalna trgovinska identifikacijska 
številka;
(ii) datum izteka roka uporabnosti;
(iii) številka serije. Države članice 
spodbujajo uporabo perforiranih pretisnih 
omotov z enotami odmerka v bolnišnicah 
in postopoma v lekarnah, kadar je to 
potrebno.

Or. en

Predlog spremembe 479
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 67 – odstavek 1 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Zdravila brez recepta nimajo nameščenih 
zaščitnih elementov iz Priloge IV, razen če 
so bila izjemoma uvrščena na seznam v 
skladu s postopkom iz drugega 
pododstavka odstavka 2, točka (b).

Zdravila brez recepta nimajo nameščenih 
zaščitnih elementov iz Priloge IV, razen če 
so bila izjemoma uvrščena na seznam v 
skladu s postopkom iz drugega 
pododstavka odstavka 2, točka (b), ali če se 
imetnik dovoljenja za promet prostovoljno 
odloči za to.

Or. en

Predlog spremembe 480
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 67 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Države članice lahko za namene 
povračila stroškov, farmakovigilance, 

6. Države članice lahko za namene 
povračila stroškov, farmakovigilance, 
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farmakoepidemiologije ali podaljšanja 
varstva podatkov za uvedbo na trg 
uporabijo informacije iz sistema odložišč iz 
drugega pododstavka odstavka 2, točka (e).

farmakoepidemiologije, spremljanja ali 
preprečevanja pomanjkanj, izvajanja 
člena 56(3), skladnosti distributerjev z 
izvrševanjem obveznosti javnih storitev, 
zagotavljanja informacij o zdravilih v 
elektronski obliki ali podaljšanja varstva 
podatkov za uvedbo na trg uporabijo 
informacije iz sistema odložišč iz drugega 
pododstavka odstavka 2, točka (e).

Or. en

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

Predlog direktive
Člen 67 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Države članice lahko za namene 
povračila stroškov, farmakovigilance, 
farmakoepidemiologije ali podaljšanja 
varstva podatkov za uvedbo na trg 
uporabijo informacije iz sistema odložišč iz 
drugega pododstavka odstavka 2, točka (e).

6. Države članice lahko za namene 
povračila stroškov, farmakovigilance in 
farmakoepidemiologije uporabijo 
informacije iz sistema odložišč iz drugega 
pododstavka odstavka 2, točka (e).

Or. en

Predlog spremembe 482
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 67 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Države članice lahko za namene 
povračila stroškov, farmakovigilance, 
farmakoepidemiologije ali podaljšanja 
varstva podatkov za uvedbo na trg 
uporabijo informacije iz sistema odložišč iz 
drugega pododstavka odstavka 2, točka (e).

6. Države članice lahko za namene 
povračila stroškov, farmakovigilance, 
farmakoepidemiologije ali spremljanja 
pomanjkanj zdravil uporabijo informacije 
iz sistema odložišč iz drugega pododstavka 
odstavka 2, točka (e).
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Or. en

Predlog spremembe 483
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 67 – odstavek 7 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7a. Zaradi varnosti pacientov se lahko 
države članice odločijo, da se zdravila, ki 
se vzporedno uvažajo ali distribuirajo, 
prepakirajo v novo zunanjo ovojnino.

Or. en

Predlog spremembe 484
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 67 – odstavek 7 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

7a. Zaradi varnosti pacientov se lahko 
države članice odločijo, da se zdravila, ki 
se vzporedno uvažajo ali distribuirajo, 
prepakirajo v novo zunanjo ovojnino.

Or. en

Predlog spremembe 485
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 69 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet 
zagotovi, da je zdravstvenim delavcem, 
tudi prek strokovnih sodelavcev za 

1. Imetnik dovoljenja za promet 
zagotovi, da je zdravstvenim delavcem na 
voljo izobraževalno gradivo o ustrezni 
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prodajo zdravil iz člena 175(1), točka (c), 
na voljo izobraževalno gradivo o ustrezni 
uporabi diagnostičnih orodij, testiranju ali 
drugih diagnostičnih pristopih v zvezi s 
patogeni, odpornimi proti antimikrobikom, 
ki lahko vsebuje informacije o uporabi 
antimikrobikov.

uporabi diagnostičnih orodij, testiranju ali 
drugih diagnostičnih pristopih v zvezi s 
patogeni, odpornimi proti antimikrobikom, 
ki lahko vsebuje informacije o uporabi 
antimikrobikov. Pristojni organ, 
odgovoren za odobritev antimikrobika, v 
skladu s členom 17(1), točka (b), pregleda 
vsebino izobraževalnega gradiva in potrdi 
končno različico.

Or. en

Predlog spremembe 486
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 69 – odstavek 2 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice se lahko odločijo, da bo 
kartica ozaveščanja na voljo v papirni ali 
elektronski obliki ali v obeh oblikah. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino antimikrobika vključi kartica 
ozaveščanja v papirni obliki.

Države članice zagotovijo, da je kartica 
ozaveščanja na voljo v papirni obliki ali v 
papirni in elektronski obliki. Če v državi 
članici ni takšnih posebnih pravil, se v 
ovojnino antimikrobika vključi kartica 
ozaveščanja v papirni obliki.

Or. en

Predlog spremembe 487
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 69 – odstavek 2 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice se lahko odločijo, da bo 
kartica ozaveščanja na voljo v papirni ali 
elektronski obliki ali v obeh oblikah. Če v 
državi članici ni takšnih posebnih pravil, se 
v ovojnino antimikrobika vključi kartica 
ozaveščanja v papirni obliki.

Države članice zagotovijo, da je kartica 
ozaveščanja na voljo v papirni in 
elektronski obliki. Če v državi članici ni 
takšnih posebnih pravil, se v ovojnino 
antimikrobika vključi kartica ozaveščanja v 
papirni obliki.

Or. en
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Predlog spremembe 488
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 69 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Besedilo kartice ozaveščanja se 
uskladi s Prilogo VI.

3. Besedilo kartice ozaveščanja 
Agencija standardizira in je usklajeno s 
Prilogo VI.

Or. en

Predlog spremembe 489
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 69 – odstavek 3 – pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice uvedejo ustrezne sisteme 
za odlaganje antimikrobikov v skupnosti, 
širšo javnost pa obvestijo o pravilnih 
metodah odlaganja antimikrobikov.

Or. en

Predlog spremembe 490
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 69 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 69a
Imetnik dovoljenja za promet lahko v 
ovojnino zdravila s kombinacijo vključi 
kartico ozaveščanja v digitalni ali papirni 
obliki. Kartica vsebuje informacije za 
paciente o pomembnosti upoštevanja 



AM\1291772SL.docx 99/165 PE757.083v01-00

SL

zdravljenja in podpori za to upoštevanje, 
ki je na voljo v njihovi državi članici. 
Vsebina kartice ozaveščanja bi morala biti 
skladna s Prilogo VI.

Or. en

Predlog spremembe 491
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 74 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Pristojni organi države članice 
lahko odobrijo tudi popolno ali delno 
izjemo od obveznosti, da morata biti 
označevanje in navodilo za uporabo v 
uradnem jeziku ali uradnih jezikih države 
članice, v kateri se zdravilo daje v promet, 
kakor jih za namene te direktive določi ta 
država članica. Za namene večjezičnih 
ovojnin lahko države članice pri 
označevanju in v navodilih za uporabo 
dovolijo uporabo uradnega jezika Unije, 
ki je splošno razumljiv v državah 
članicah, v katerih se večjezična ovojnina 
daje v promet.

4. Pristojni organi države članice 
lahko na podlagi razlogov iz člena 75 
odobrijo tudi popolno ali delno izjemo od 
obveznosti, da morata biti označevanje in 
navodilo za uporabo v uradnem jeziku ali 
uradnih jezikih države članice, v kateri se 
zdravilo daje v promet, kakor jih za 
namene te direktive določi ta država 
članica. Kadar pristojni organ odobri 
izjemo od zahtev glede jezika, ki veljajo za 
navodilo za uporabo v papirni obliki, bi 
bilo treba pacientom na zahtevo in 
brezplačno zagotoviti pravico do tiskanega 
izvoda dokumenta v uradnem jeziku ali 
uradnih jezikih države članice.

Or. en

Predlog spremembe 492
Susana Solís Pérez

Predlog direktive
Člen 74 – odstavek 4 – pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Obveznost glede uradnega jezika iz 
odstavka 1 ne velja, kadar zdravilo ni 
namenjeno neposredni preskrbi pacienta 
za samostojno aplikacijo. V tem primeru 
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se lahko uporabi en primeren jezik.

Or. en

Predlog spremembe 493
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 74 – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Kadar pristojni organ v skladu z 
odstavkom 4 odobri popolno ali delno 
izjemo od zahtev glede jezika, se 
pacientom na zahtevo in brezplačno 
zagotovi pravica do izvoda dokumenta v 
uradnem jeziku države članice.

Or. en

Predlog spremembe 494
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 74 – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Z odstopanjem v ustrezno 
upravičenih primerih (npr. v izrednih 
zdravstvenih razmerah) obveznost glede 
uradnega jezika iz člena 74(1) ne velja, 
kadar zdravilo ni namenjeno neposredni 
preskrbi pacienta za samostojno 
aplikacijo.

Or. en

Predlog spremembe 495
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
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Člen 74 – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Obveznost glede uradnega jezika iz 
člena 74(1) ne velja, kadar zdravilo ni 
namenjeno neposredni preskrbi pacienta 
za samostojno aplikacijo. V tem primeru 
se lahko uporabi en primeren jezik.

Or. en

Predlog spremembe 496
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 80 – naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Regulativno varstvo podatkov in tržna 
zaščita

Regulativno varstvo podatkov, tržna 
zaščita in tržna ekskluzivnost

Or. en

Predlog spremembe 497
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 80 – odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. Obdobje iz odstavka 2 se podaljša 
za dodatno obdobje enega leta, če imetnik 
dovoljenja za promet v obdobju varstva 
podatkov iz člena 81 pridobi dovoljenje za 
dodatno terapevtsko indikacijo, za katero 
je imetnik dovoljenja za promet s 
podpornimi podatki dokazal pomembno 
klinično korist v primerjavi z obstoječimi 
terapijami. To podaljšanje se lahko odobri 
samo enkrat.

Or. en
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Predlog spremembe 498
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 80 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji stranki 
podelil prisilno licenco za reševanje 
izrednih razmer v javnem zdravju, se 
varstvo podatkov in tržna zaščita v zvezi s 
to stranko začasno odvzameta, kolikor to 
zahteva prisilna licenca, in tudi med 
trajanjem prisilne licence.

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji stranki 
podelil prisilno licenco za varovanje 
javnega zdravja, se varstvo podatkov in 
tržna zaščita ter tržna ekskluzivnost iz 
člena 71 [revidirane Uredbe (ES) 
št. 726/2004] v zvezi s to stranko začasno 
odvzamejo, kolikor to zahteva prisilna 
licenca, in tudi med trajanjem prisilne 
licence.

Ustrezni organi v Uniji imajo tudi 
možnost skrajšati trajanje varstva 
podatkov, tržne zaščite ali tržne 
ekskluzivnosti za zdravila, ki niso 
zaščitena s patentom ali dodatnim 
varstvenim certifikatom, kadar je to 
potrebno za varovanje javnega zdravja.

Or. en

Predlog spremembe 499
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 80 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji stranki 
podelil prisilno licenco za reševanje 
izrednih razmer v javnem zdravju, se 
varstvo podatkov in tržna zaščita v zvezi s 
to stranko začasno odvzameta, kolikor to 
zahteva prisilna licenca, in tudi med 
trajanjem prisilne licence.

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji s končno 
odločitvijo stranki podelil prisilno licenco 
za reševanje izrednih razmer v javnem 
zdravju, se varstvo podatkov in tržna 
zaščita v zvezi s to stranko začasno 
odvzameta za indikacijo, ki je pomembna 
za izredne razmere v javnem zdravju, 
kolikor to zahteva prisilna licenca, samo 
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med trajanjem prisilne licence in po 
potrebi samo v državah članicah, v katerih 
je bila podeljena. Imetnika dovoljenja za 
promet z zdravilom, za katero se začasno 
odvzameta varstvo podatkov in tržna 
zaščita, zadevni pristojni organ o tem 
uradno obvesti na datum ali pred 
datumom, ko začne veljati začasni 
odvzem.

Or. en

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

Predlog direktive
Člen 80 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji stranki 
podelil prisilno licenco za reševanje 
izrednih razmer v javnem zdravju, se 
varstvo podatkov in tržna zaščita v zvezi s 
to stranko začasno odvzameta, kolikor to 
zahteva prisilna licenca, in tudi med 
trajanjem prisilne licence.

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je nacionalni parlament s končno 
odločitvijo stranki podelil prisilno licenco 
za reševanje izrednih razmer v javnem 
zdravju, se varstvo podatkov in tržna 
zaščita v zvezi s to stranko začasno 
odvzameta za indikacijo, ki je pomembna 
za izredne razmere v javnem zdravju, 
kolikor to zahteva prisilna licenca, samo 
med trajanjem prisilne licence in po 
potrebi samo v državah članicah, v katerih 
je bila podeljena. Imetnika dovoljenja za 
promet z zdravilom, za katero se začasno 
odvzameta varstvo podatkov in tržna 
zaščita, zadevni pristojni organ o tem 
uradno obvesti pred datumom, ko začne 
veljati začasni odvzem.

Or. en

Predlog spremembe 501
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Predlog direktive
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Člen 80 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji stranki 
podelil prisilno licenco za reševanje 
izrednih razmer v javnem zdravju, se 
varstvo podatkov in tržna zaščita v zvezi s 
to stranko začasno odvzameta, kolikor to 
zahteva prisilna licenca, in tudi med 
trajanjem prisilne licence.

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji s končno 
odločitvijo stranki podelil prisilno licenco 
za reševanje izrednih razmer v javnem 
zdravju, se varstvo podatkov in tržna 
zaščita v zvezi s to stranko začasno 
odvzameta za indikacijo, ki je povezana z 
izrednimi razmerami v javnem zdravju, 
kolikor to zahteva prisilna licenca, samo 
med trajanjem prisilne licence in po 
potrebi samo v državah članicah, v katerih 
je bila podeljena. Pristojni organ, 
odgovoren za začasni odvzem varstva 
podatkov in tržne zaščite, imetnika 
dovoljenja za promet z zdravilom uradno 
obvesti pred datumom, ko začne veljati 
začasni odvzem.

Or. en

Predlog spremembe 502
Nicola Danti

Predlog direktive
Člen 80 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji stranki 
podelil prisilno licenco za reševanje 
izrednih razmer v javnem zdravju, se 
varstvo podatkov in tržna zaščita v zvezi s 
to stranko začasno odvzameta, kolikor to 
zahteva prisilna licenca, in tudi med 
trajanjem prisilne licence.

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji stranki 
podelil prisilno licenco za reševanje 
izrednih razmer v javnem zdravju, se 
varstvo podatkov in tržna zaščita v zvezi s 
to stranko začasno odvzameta, kolikor to 
zahteva prisilna licenca, in izključno med 
trajanjem prisilne licence ter po potrebi 
samo v državah članicah, v katerih je bila 
podeljena.

Or. en
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Obrazložitev

Začasni odvzem bi moral biti jasno omejen na področje uporabe podeljene prisilne licence, 
da se prepreči odvračanje od inovacij.

Predlog spremembe 503
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 80 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji stranki 
podelil prisilno licenco za reševanje 
izrednih razmer v javnem zdravju, se 
varstvo podatkov in tržna zaščita v zvezi s 
to stranko začasno odvzameta, kolikor to 
zahteva prisilna licenca, in tudi med 
trajanjem prisilne licence.

4. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2, 
kadar je ustrezni organ v Uniji stranki 
podelil prisilno licenco za reševanje 
izrednih razmer v javnem zdravju, se v 
zadevnih državah članicah varstvo 
podatkov in tržna zaščita v zvezi s to 
stranko začasno odvzameta za indikacijo, 
ki je pomembna za izredne razmere v 
javnem zdravju, kolikor to zahteva prisilna 
licenca, in tudi med trajanjem prisilne 
licence.

Or. en

Predlog spremembe 504
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 80 – odstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4a. Imetnik dovoljenja za promet z 
zdravilom, za katero je bila podeljena 
prisilna licenca, je o odločitvi nemudoma 
obveščen.

Or. en

Predlog spremembe 505
Margarita de la Pisa Carrión
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v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Obdobje regulativnega varstva 
podatkov traja šest let od datuma, ko je bilo 
izdano dovoljenje za promet za to zdravilo 
v skladu s členom 6(2). Za dovoljenja za 
promet, ki spadajo k istemu globalnemu 
dovoljenju za promet, se obdobje varstva 
podatkov začne na datum, ko je bilo v 
Uniji izdano prvotno dovoljenje za promet.

1. Obdobje regulativnega varstva 
podatkov traja devet let od datuma, ko je 
bilo izdano dovoljenje za promet za to 
zdravilo v skladu s členom 6(2). Za 
dovoljenja za promet, ki spadajo k istemu 
globalnemu dovoljenju za promet, se 
obdobje varstva podatkov začne na datum, 
ko je bilo v Uniji izdano prvotno 
dovoljenje za promet.

Or. en

Obrazložitev

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. 
It 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.

Predlog spremembe 506
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Obdobje regulativnega varstva 
podatkov traja šest let od datuma, ko je bilo 
izdano dovoljenje za promet za to zdravilo 
v skladu s členom 6(2). Za dovoljenja za 
promet, ki spadajo k istemu globalnemu 
dovoljenju za promet, se obdobje varstva 
podatkov začne na datum, ko je bilo v 
Uniji izdano prvotno dovoljenje za promet.

1. Obdobje regulativnega varstva 
podatkov traja devet let od datuma, ko je 
bilo izdano dovoljenje za promet za to 
zdravilo v skladu s členom 6(2). Za 
dovoljenja za promet, ki spadajo k istemu 
globalnemu dovoljenju za promet, se 
obdobje varstva podatkov začne na datum, 
ko je bilo v Uniji izdano prvotno 
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dovoljenje za promet.

Or. en

Predlog spremembe 507
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Obdobje regulativnega varstva 
podatkov traja šest let od datuma, ko je bilo 
izdano dovoljenje za promet za to zdravilo 
v skladu s členom 6(2). Za dovoljenja za 
promet, ki spadajo k istemu globalnemu 
dovoljenju za promet, se obdobje varstva 
podatkov začne na datum, ko je bilo v 
Uniji izdano prvotno dovoljenje za promet.

1. Obdobje regulativnega varstva 
podatkov traja štiri leta od datuma, ko je 
bilo izdano dovoljenje za promet za to 
zdravilo v skladu s členom 6(2). Za 
dovoljenja za promet, ki spadajo k istemu 
globalnemu dovoljenju za promet, se 
obdobje varstva podatkov začne na datum, 
ko je bilo v Uniji izdano prvotno 
dovoljenje za promet.

Or. en

Predlog spremembe 508
Susana Solís Pérez, Nicola Danti, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Obdobje regulativnega varstva 
podatkov traja šest let od datuma, ko je bilo 
izdano dovoljenje za promet za to zdravilo 
v skladu s členom 6(2). Za dovoljenja za 
promet, ki spadajo k istemu globalnemu 
dovoljenju za promet, se obdobje varstva 
podatkov začne na datum, ko je bilo v 
Uniji izdano prvotno dovoljenje za promet.

1. Obdobje regulativnega varstva 
podatkov traja devet let od datuma, ko je 
bilo izdano dovoljenje za promet za to 
zdravilo v skladu s členom 6(2). Za 
dovoljenja za promet, ki spadajo k istemu 
globalnemu dovoljenju za promet, se 
obdobje varstva podatkov začne na datum, 
ko je bilo v Uniji izdano prvotno 
dovoljenje za promet.

Or. en
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Predlog spremembe 509
Andreas Glück

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Obdobje regulativnega varstva 
podatkov traja šest let od datuma, ko je bilo 
izdano dovoljenje za promet za to zdravilo 
v skladu s členom 6(2). Za dovoljenja za 
promet, ki spadajo k istemu globalnemu 
dovoljenju za promet, se obdobje varstva 
podatkov začne na datum, ko je bilo v 
Uniji izdano prvotno dovoljenje za promet.

1. Obdobje regulativnega varstva 
podatkov traja devet let od datuma, ko je 
bilo izdano dovoljenje za promet za to 
zdravilo v skladu s členom 6(2). Za 
dovoljenja za promet, ki spadajo k istemu 
globalnemu dovoljenju za promet, se 
obdobje varstva podatkov začne na datum, 
ko je bilo v Uniji izdano prvotno 
dovoljenje za promet.

Or. en

Obrazložitev

Povezovanje sistemov spodbud z dostopom do trga ni pravi pristop, med proizvajalci pa 
povzroča nejasnost. Preskrbo vseh držav članic z zdravili je mogoče zagotoviti tudi drugače, 
na primer z obvezno vložitvijo vloge za določanje cen in povračilo v vseh državah članicah.

Predlog spremembe 510
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Ob upoštevanju znanstvene ocene 
ustreznega pristojnega organa se obdobje 
varstva podatkov iz odstavka 1 podaljša za:

Ob upoštevanju znanstvene ocene 
ustreznega pristojnega organa se obdobje 
varstva podatkov iz odstavka 1 podaljša za 
24 mesecev, če:

Or. en

Predlog spremembe 511
Pernille Weiss

Predlog direktive
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Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) 24 mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet dokaže, da so pogoji iz člena 
82(1) izpolnjeni v dveh letih od datuma 
izdaje dovoljenja za promet ali v treh letih 
od navedenega datuma za katerega koli 
od naslednjih subjektov:

črtano

(i) MSP v smislu Priporočila Komisije 
2003/361/ES;
(ii) subjekte, ki ne opravljajo gospodarske 
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: 
nepridobitni subjekt), ter
(iii) podjetja, ki so do izdaje dovoljenja za 
promet prejela največ pet centraliziranih 
dovoljenj za promet za zadevno podjetje 
ali, v primeru podjetja, ki je del skupine, 
za skupino, katere del je, od ustanovitve 
podjetja ali skupine, kar nastopi prej;

Or. en

Obrazložitev

Gl. predloge sprememb novega člena 58a.

Predlog spremembe 512
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) 24 mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet dokaže, da so pogoji iz člena 
82(1) izpolnjeni v dveh letih od datuma 
izdaje dovoljenja za promet ali v treh letih 
od navedenega datuma za katerega koli 
od naslednjih subjektov:

črtano

(i) MSP v smislu Priporočila Komisije 
2003/361/ES;
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(ii) subjekte, ki ne opravljajo gospodarske 
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: 
nepridobitni subjekt), ter
(iii) podjetja, ki so do izdaje dovoljenja za 
promet prejela največ pet centraliziranih 
dovoljenj za promet za zadevno podjetje 
ali, v primeru podjetja, ki je del skupine, 
za skupino, katere del je, od ustanovitve 
podjetja ali skupine, kar nastopi prej;

Or. en

Obrazložitev

V trgovinskih sporazumih je zagotovljeno šestletno regulativno varstvo podatkov, zato se 
zavzemamo, da se osnova uskladi s tem in se v odstavku 1 obdrži določba o šestih letih. 
Menimo, da je za podaljšanje primernejša obveznost uvedbe zdravil na trg na zahtevo – gl. 
naše predloge sprememb člena 58a.

Predlog spremembe 513
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) 24 mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet dokaže, da so pogoji iz člena 
82(1) izpolnjeni v dveh letih od datuma 
izdaje dovoljenja za promet ali v treh letih 
od navedenega datuma za katerega koli 
od naslednjih subjektov:

črtano

(i) MSP v smislu Priporočila Komisije 
2003/361/ES;
(ii) subjekte, ki ne opravljajo gospodarske 
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: 
nepridobitni subjekt), ter
(iii) podjetja, ki so do izdaje dovoljenja za 
promet prejela največ pet centraliziranih 
dovoljenj za promet za zadevno podjetje 
ali, v primeru podjetja, ki je del skupine, 
za skupino, katere del je, od ustanovitve 
podjetja ali skupine, kar nastopi prej;
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Or. en

Obrazložitev

Povezovanje spodbud z dostopom do trga je neprimerna strategija, ki povzroča nejasnost za 
proizvajalce. Razpoložljivost zdravil v vseh državah članicah Preskrbo vseh držav članic z 
zdravili se lahko doseže na boljši način, in sicer z obveznimi vlogami za določanje cen in 
povračilo v vseh državah članicah. Gl. tudi predloge sprememb členov 82a in 82b.

Predlog spremembe 514
Andreas Glück

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) 24 mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet dokaže, da so pogoji iz člena 
82(1) izpolnjeni v dveh letih od datuma 
izdaje dovoljenja za promet ali v treh letih 
od navedenega datuma za katerega koli 
od naslednjih subjektov:

črtano

(i) MSP v smislu Priporočila Komisije 
2003/361/ES;
(ii) subjekte, ki ne opravljajo gospodarske 
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: 
nepridobitni subjekt), ter
(iii) podjetja, ki so do izdaje dovoljenja za 
promet prejela največ pet centraliziranih 
dovoljenj za promet za zadevno podjetje 
ali, v primeru podjetja, ki je del skupine, 
za skupino, katere del je, od ustanovitve 
podjetja ali skupine, kar nastopi prej;

Or. en

Obrazložitev

Povezovanje sistemov spodbud z dostopom do trga ni pravi pristop, med proizvajalci pa 
povzroča nejasnost. Preskrbo vseh držav članic z zdravili je mogoče zagotoviti tudi drugače, 
na primer z obvezno vložitvijo vloge za določanje cen in povračilo v vseh državah članicah.

Predlog spremembe 515
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András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) 24 mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet dokaže, da so pogoji iz člena 
82(1) izpolnjeni v dveh letih od datuma 
izdaje dovoljenja za promet ali v treh letih 
od navedenega datuma za katerega koli 
od naslednjih subjektov:

(a) se dovoljenje za promet izda v zvezi 
z boleznijo, za katero v Uniji ni 
odobrenega zdravila, ali

Or. en

Predlog spremembe 516
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) 24 mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet dokaže, da so pogoji iz člena 
82(1) izpolnjeni v dveh letih od datuma 
izdaje dovoljenja za promet ali v treh letih 
od navedenega datuma za katerega koli od 
naslednjih subjektov:

(a) 36 mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet dokaže, da so pogoji iz člena 
82(1) izpolnjeni v dveh letih od datuma 
izdaje dovoljenja za promet ali v štirih 
letih od navedenega datuma za katerega 
koli od naslednjih subjektov:

Or. en

Predlog spremembe 517
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a – točka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) MSP v smislu Priporočila Komisije 
2003/361/ES;

črtano

Or. en
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Predlog spremembe 518
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a – točka ii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) subjekte, ki ne opravljajo 
gospodarske dejavnosti (v nadaljnjem 
besedilu: nepridobitni subjekt), ter

črtano

Or. en

Predlog spremembe 519
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a – točka iii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) podjetja, ki so do izdaje dovoljenja 
za promet prejela največ pet 
centraliziranih dovoljenj za promet za 
zadevno podjetje ali, v primeru podjetja, ki 
je del skupine, za skupino, katere del je, 
od ustanovitve podjetja ali skupine, kar 
nastopi prej;

črtano

Or. en

Predlog spremembe 520
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(aa) se v primeru, ko se dovoljenje za 
promet izda v zvezi z boleznijo, za katero 
je bilo v Uniji že odobreno zdravilo, v 
prvotni vlogi za dovoljenje za promet 



PE757.083v01-00 114/165 AM\1291772SL.docx

SL

uporabi ustrezno primerjalno zdravilo, ki 
temelji na dokazih, v skladu z 
znanstvenim mnenjem Agencije;

Or. en

Predlog spremembe 521
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(aa) 12 mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet dokaže, da je bil predklinični 
razvoj zdravila opravljen v Uniji, kot je 
navedeno v členu 82a;

Or. en

Predlog spremembe 522
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) šest mesecev, če vlagatelj vloge za 
dovoljenje za promet v času prvotne vloge 
za dovoljenje za promet dokaže, da 
zdravilo obravnava neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo iz člena 83;

črtano

Or. en

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

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka b
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) šest mesecev, če vlagatelj vloge za 
dovoljenje za promet v času prvotne vloge 
za dovoljenje za promet dokaže, da 
zdravilo obravnava neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo iz člena 83;

(b) 18 mesecev, če vlagatelj vloge za 
dovoljenje za promet v času prvotne vloge 
za dovoljenje za promet dokaže, da 
zdravilo obravnava neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo iz člena 83;

Or. en

Obrazložitev

Za napredek v zdravstvu je ključno, da se prizna in spodbuja razvoj zdravil, s katerimi se 
obravnavajo neizpolnjene zdravstvene potrebe. Dodatne spodbude za zdravila, ki pomenijo 
resničen terapevtski preboj, so pozitiven korak. Z njimi se spodbujajo raziskave in razvoj na 
področjih, ki so ključna za oskrbo pacientov, zato sistemi zdravstvenega varstva izpolnjujejo 
najrazličnejše potrebe pacientov, namesto da bi bili osredotočeni samo na področja s 
komercialnim potencialom.

Predlog spremembe 524
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) šest mesecev, če vlagatelj vloge za 
dovoljenje za promet v času prvotne vloge 
za dovoljenje za promet dokaže, da 
zdravilo obravnava neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo iz člena 83;

(b) 12 mesecev, če vlagatelj vloge za 
dovoljenje za promet v času prvotne vloge 
za dovoljenje za promet dokaže, da 
zdravilo obravnava neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo iz člena 83;

Or. en

Predlog spremembe 525
Susana Solís Pérez, Nicola Danti, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) šest mesecev, če vlagatelj vloge za 
dovoljenje za promet v času prvotne vloge 

(b) 12 mesecev, če vlagatelj vloge za 
dovoljenje za promet v času prvotne vloge 
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za dovoljenje za promet dokaže, da 
zdravilo obravnava neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo iz člena 83;

za dovoljenje za promet dokaže, da 
zdravilo obravnava neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo iz člena 83;

Or. en

Predlog spremembe 526
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) šest mesecev za zdravila, ki 
vsebujejo novo učinkovino, kadar se v 
kliničnih preskušanjih, ki podpirajo 
prvotno vlogo za dovoljenje za promet, 
uporablja ustrezno primerjalno zdravilo, 
ki temelji na dokazih, v skladu z 
znanstvenim mnenjem Agencije;

črtano

Or. en

Predlog spremembe 527
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) šest mesecev za zdravila, ki 
vsebujejo novo učinkovino, kadar se v 
kliničnih preskušanjih, ki podpirajo 
prvotno vlogo za dovoljenje za promet, 
uporablja ustrezno primerjalno zdravilo, 
ki temelji na dokazih, v skladu z 
znanstvenim mnenjem Agencije;

črtano

Or. en
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Predlog spremembe 528
Susana Solís Pérez, Nicola Danti, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) šest mesecev za zdravila, ki 
vsebujejo novo učinkovino, kadar se v 
kliničnih preskušanjih, ki podpirajo 
prvotno vlogo za dovoljenje za promet, 
uporablja ustrezno primerjalno zdravilo, ki 
temelji na dokazih, v skladu z znanstvenim 
mnenjem Agencije;

(c) 12 mesecev za zdravila, ki 
vsebujejo novo učinkovino, kadar se v 
kliničnih preskušanjih, ki podpirajo 
prvotno vlogo za dovoljenje za promet, 
uporablja ustrezno primerjalno zdravilo, ki 
temelji na dokazih, v skladu z znanstvenim 
mnenjem Agencije po posvetovanju z 
organi za vrednotenje zdravstvenih 
tehnologij, kot je določeno v delegiranem 
aktu, sprejetem v skladu s členom 215;

Or. en

Predlog spremembe 529
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) šest mesecev za zdravila, ki 
vsebujejo novo učinkovino, kadar se v 
kliničnih preskušanjih, ki podpirajo 
prvotno vlogo za dovoljenje za promet, 
uporablja ustrezno primerjalno zdravilo, 
ki temelji na dokazih, v skladu z 
znanstvenim mnenjem Agencije;

(c) 12-mesečno obdobje, v katerem 
vlagatelj vloge za dovoljenje za promet v 
prvotni ali spremenjeni vlogi dokaže, da 
zdravilo vsaj z enim načinom uporabe 
obravnava predhodno neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo, kot je navedeno v 
členu 83;

Or. en

Obrazložitev

Bistveno je, da se razširijo spodbude za predložitev podatkov o primerjalnih kliničnih 
preskušanjih po odobritvi dovoljenja za promet, saj jih v začetni fazi pridobivanja dovoljenja 
pogosto ni mogoče predložiti. Tako se preprečijo zamude pri vložitvi vloge zaradi čakanja na 
podatke o preskušanjih. Ta spodbuda pa morda ne bo uporabna v primerih, kot so zdravljenja 
za neizpolnjene zdravstvene potrebe, ali kadar bi bile primerjalne študije neetične ali 
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nepraktične, npr. pri redkih ali pediatričnih boleznih.

Predlog spremembe 530
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) šest mesecev za zdravila, ki 
vsebujejo novo učinkovino, kadar se v 
kliničnih preskušanjih, ki podpirajo 
prvotno vlogo za dovoljenje za promet, 
uporablja ustrezno primerjalno zdravilo, ki 
temelji na dokazih, v skladu z znanstvenim 
mnenjem Agencije;

(c) šest mesecev za zdravila, kadar se v 
kliničnih preskušanjih, ki podpirajo vlogo 
za dovoljenje za promet, uporablja 
ustrezno primerjalno zdravilo, ki temelji na 
dokazih, v skladu z znanstvenim mnenjem 
Agencije;

Or. en

Predlog spremembe 531
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) 12 mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet v obdobju varstva podatkov 
pridobi dovoljenje za dodatno terapevtsko 
indikacijo, za katero je imetnik dovoljenja 
za promet s podpornimi podatki dokazal 
pomembno klinično korist v primerjavi z 
obstoječimi terapijami.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 532
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
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Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) 12 mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet v obdobju varstva podatkov 
pridobi dovoljenje za dodatno terapevtsko 
indikacijo, za katero je imetnik dovoljenja 
za promet s podpornimi podatki dokazal 
pomembno klinično korist v primerjavi z 
obstoječimi terapijami.

(d) šest mesecev, če imetnik dovoljenja 
za promet v obdobju varstva podatkov 
pridobi dovoljenje za dodatno terapevtsko 
indikacijo, za katero je imetnik dovoljenja 
za promet s podpornimi podatki dokazal 
pomembno klinično korist v primerjavi z 
obstoječimi terapijami.

Or. en

Predlog spremembe 533
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka d a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(da) 12 mesecev, če se vlagatelj vloge za 
dovoljenje za promet zaveže, da bo olajšal 
vzpostavljanje javno-zasebnih partnerstev, 
centrov odličnosti in bioskupin ter s tem 
pospešil raziskave in razvoj novega 
zdravila;

Or. en

Predlog spremembe 534
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka d a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(da) 12 mesecev, če je vlagatelj vloge za 
dovoljenje za promet predložil vlogo za 
klinično preskušanje novega zdravila na 
ozemlju EU;
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Or. en

Predlog spremembe 535
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka d b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(db) 12 mesecev za nova zdravila, ki se 
razvijajo, proizvajajo, uporabljajo in 
odlagajo ob polnem spoštovanju 
znanstvenih smernic iz ocene tveganja za 
okolje za zdravila za uporabo v humani 
medicini;

Or. en

Predlog spremembe 536
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka d b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(db) 12 mesecev za zdravila, ki 
vsebujejo ključne aktivne farmacevtske 
sestavine, proizvedene v Uniji ali EGP;

Or. en

Predlog spremembe 537
Susana Solís Pérez, Nicola Danti, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka d c (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(dc) 12 mesecev, če se je vlagatelj vloge 
za dovoljenje za promet zavezal, da bo 
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podpiral vzpostavljanje javno-zasebnih 
partnerstev, univerzitetnih kliničnih 
centrov, centrov odličnosti in bioskupin, 
da bi pospešil raziskave in razvoj novega 
zdravila;

Or. en

Predlog spremembe 538
Susana Solís Pérez, Nicola Danti, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 1 – točka d d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(dd) 12 mesecev za zdravila, ki 
vsebujejo ključne aktivne farmacevtske 
sestavine, proizvedene v EU.

Or. en

Predlog spremembe 539
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

V primeru pogojnega dovoljenja za 
promet, izdanega v skladu s členom 19 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], se 
podaljšanje iz prvega pododstavka, točka 
(b), uporablja le, če je bilo za zdravilo v 
štirih letih od izdaje pogojnega dovoljenja 
za promet izdano dovoljenje za promet v 
skladu s členom 19(7) [revidirane Uredbe 
(ES) št. 726/2004].

V primeru pogojnega dovoljenja za 
promet, izdanega v skladu s členom 19 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], se 
podaljšanje iz prvega pododstavka, točka 
(b), uporablja le, če je bilo za zdravilo v 
treh letih od izdaje pogojnega dovoljenja 
za promet izdano dovoljenje za promet v 
skladu s členom 19(7) [revidirane Uredbe 
(ES) št. 726/2004].

Or. en
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Predlog spremembe 540
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

V primeru pogojnega dovoljenja za 
promet, izdanega v skladu s členom 19 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], se 
podaljšanje iz prvega pododstavka, točka 
(b), uporablja le, če je bilo za zdravilo v 
štirih letih od izdaje pogojnega dovoljenja 
za promet izdano dovoljenje za promet v 
skladu s členom 19(7) [revidirane Uredbe 
(ES) št. 726/2004].

V primeru pogojnega dovoljenja za 
promet, izdanega v skladu s členom 19 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], se 
podaljšanje iz prvega pododstavka, točka 
(b), uporablja le, če je bilo za zdravilo v 
obdobju regulativnega varstva podatkov 
izdano dovoljenje za promet v skladu s 
členom 19(7) [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004].

Or. en

Predlog spremembe 541
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Podaljšanje iz prvega pododstavka, točka 
(d), se lahko odobri samo enkrat.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 542
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 2 – pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Podaljšanje iz prvega pododstavka, točka 
(d), se lahko odobri samo enkrat.

Podaljšanje iz prvega pododstavka, točka 
(d), se lahko odobri samo dvakrat.
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Predlog spremembe 543
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Agencija določi znanstvene 
smernice iz odstavka 2, točka (c), o 
merilih za predlaganje primerjalnega 
zdravila za klinično preskušanje, pri 
čemer upošteva rezultate posvetovanja s 
Komisijo in organi ali telesi, vključenimi v 
mehanizem posvetovanja iz člena 162 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004].

črtano

Or. en

Predlog spremembe 544
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 81 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Vsa obdobja regulativne zaščite za 
posamezna zdravila se javno objavijo v 
odložišču podatkov o zdravilih na 
spletnem mestu pristojnega nacionalnega 
organa in Agencije.

Or. en

Predlog spremembe 545
Andreas Glück

Predlog direktive
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Člen 82

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

[...] črtano

Or. en

Predlog spremembe 546
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 82

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

[...] črtano

Or. en

Obrazložitev

Gl. predloge spremembe novega člena 58a.

Predlog spremembe 547
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 82

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

[...] črtano

Or. en

Predlog spremembe 548
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 82
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

[...] črtano

Or. en

Obrazložitev

Gl. člen 58a.

Predlog spremembe 549
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Podaljšanje obdobja varstva podatkov iz 
prvega pododstavka člena 81(2), točka (a), 
se za zdravila odobri le, če se sprostijo in 
neprekinjeno preskrbujejo v preskrbno 
verigo v zadostni količini in v 
predstavitvah, ki so potrebne za 
izpolnjevanje potreb pacientov v državah 
članicah, v katerih je dovoljenje za promet 
veljavno.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 550
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Podaljšanje obdobja varstva podatkov iz 
prvega pododstavka člena 81(2), točka (a), 
se za zdravila odobri le, če se sprostijo in 
neprekinjeno preskrbujejo v preskrbno 
verigo v zadostni količini in v 
predstavitvah, ki so potrebne za 
izpolnjevanje potreb pacientov v državah 
članicah, v katerih je dovoljenje za promet 

Podaljšanje obdobja varstva podatkov iz 
prvega pododstavka člena 81(2), točka (a), 
se za zdravila odobri le, če se dajo na voljo 
pacientom in zdravnikom, ki jih 
predpisujejo, ki so zanje zaprosili, v 
državah članicah, v katerih je dovoljenje za 
promet veljavno.



PE757.083v01-00 126/165 AM\1291772SL.docx

SL

veljavno.

Or. en

Predlog spremembe 551
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 1 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Podaljšanje iz prvega pododstavka se 
uporablja za zdravila, za katera je bilo 
izdano centralizirano dovoljenje za 
promet iz člena 5 ali za katera je bilo po 
decentraliziranem postopku iz oddelka 3 
poglavja III izdano nacionalno dovoljenje 
za promet.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 552
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 1 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Podaljšanje iz prvega pododstavka se 
uporablja za zdravila, za katera je bilo 
izdano centralizirano dovoljenje za promet 
iz člena 5 ali za katera je bilo po 
decentraliziranem postopku iz oddelka 3 
poglavja III izdano nacionalno dovoljenje 
za promet.

Podaljšanje iz prvega pododstavka se 
uporablja za zdravila, za katera je bilo 
izdano centralizirano dovoljenje za promet 
iz člena 5 ali za katera je bilo po 
decentraliziranem postopku iz oddelka 3 
poglavja III za vse države članice, ki so 
bile vključene vanj, izdano nacionalno 
dovoljenje za promet.

Podaljšanje obdobja varstva podatkov za 
zdravila, za katera je bilo dovoljenje za 
promet izdano v skladu s členoma 5 in 6 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004], iz 
prvega pododstavka člena 81(2), točka (a), 
se za zdravila uporablja le, če se sprostijo 
in neprekinjeno preskrbujejo v preskrbno 
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verigo v zadostni količini in v 
predstavitvah, ki so potrebne za 
izpolnjevanje potreb pacientov v zadevnih 
državah članicah, v katerih je dovoljenje 
za promet veljavno.

Or. en

Predlog spremembe 553
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Za podaljšanje iz prvega 
pododstavka člena 81(2), točka (a), 
imetnik dovoljenja za promet zaprosi za 
spremembo zadevnega dovoljenja za 
promet.

črtano

Vloga za spremembo se predloži v obdobju 
od 34 do 36 mesecev po datumu izdaje 
prvotnega dovoljenja za promet, za 
subjekte iz prvega pododstavka člena 
81(2), točka (a), pa v obdobju od 46 do 48 
mesecev po navedenem datumu.
Vloga za spremembo vsebuje 
dokumentacijo držav članic, v katerih je 
dovoljenje za promet veljavno. Taka 
dokumentacija:
(a) potrjuje, da so bili na njihovem 
ozemlju izpolnjeni pogoji iz odstavka 1, ali
(b) za namene podaljšanja na svojem 
ozemlju opustijo pogoje iz odstavka 1.
Pozitivni sklepi, sprejeti v skladu s 
členoma 2 in 6 Direktive Sveta 
89/105/EGS74, se štejejo za enakovredne 
potrditvi iz tretjega pododstavka, točka (a).
_________________
74 Direktiva Sveta 89/105/EGS z dne 21. 
decembra 1988 v zvezi s preglednostjo 
ukrepov, ki urejajo določanje cen zdravil 
za človeško uporabo in njihovo vključitev 
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v področje nacionalnih sistemov 
zdravstvenega zavarovanja (UL L 40, 
11.2.1989, str. 8).

Or. en

Predlog spremembe 554
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 2 – pododstavek 3 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Vloga za spremembo vsebuje 
dokumentacijo držav članic, v katerih je 
dovoljenje za promet veljavno. Taka 
dokumentacija:

Vloga za spremembo vsebuje 
dokumentacijo pristojnih organov držav 
članic, v katerih je dovoljenje za promet 
veljavno. Taka dokumentacija:

Or. en

Predlog spremembe 555
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 2 – pododstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če pogoji iz odstavka 1 niso bili v celoti 
izpolnjeni zaradi ustrezno utemeljenih 
okoliščin, na katere imetnik dovoljenja za 
promet ne more vplivati, država članica 
potrdi, da so bili izpolnjeni na njenem 
ozemlju, če imetnik dovoljenja za promet 
zagotovi, da jih bo izpolnil v sprejemljivem 
roku, o katerem se dogovori z državo 
članico.

Or. en

Predlog spremembe 556
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza
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Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 2 – pododstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pozitivni sklepi, sprejeti v skladu s 
členoma 2 in 6 Direktive Sveta 
89/105/EGS74, se štejejo za enakovredne 
potrditvi iz tretjega pododstavka, točka (a).

Pozitivni sklepi, sprejeti v skladu s 
členoma 2 in 6 Direktive Sveta 
89/105/EGS[1], se štejejo za enakovredne 
potrditvi iz tretjega pododstavka, točka (a), 
če se zdravilo učinkovito neprekinjeno 
preskrbuje na trg.

_________________
74 Direktiva Sveta 89/105/EGS z dne 21. 
decembra 1988 v zvezi s preglednostjo 
ukrepov, ki urejajo določanje cen zdravil 
za človeško uporabo in njihovo vključitev 
v področje nacionalnih sistemov 
zdravstvenega zavarovanja (UL L 40, 
11.2.1989, str. 8).

Or. en

Predlog spremembe 557
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Imetnik dovoljenja za promet za 
prejem dokumentacije iz tretjega 
pododstavka odstavka 2 vloži zahtevo pri 
zadevni državi članici. Država članica v 
60 dneh od zahteve imetnika dovoljenja za 
promet izda certifikat o skladnosti ali 
utemeljeno izjavo o neskladnosti ali 
namesto tega predloži izjavo o 
nenasprotovanju podaljšanju obdobja 
regulativnega varstva podatkov v skladu s 
tem členom.

črtano

Or. en
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Predlog spremembe 558
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Imetnik dovoljenja za promet za 
prejem dokumentacije iz tretjega 
pododstavka odstavka 2 vloži zahtevo pri 
zadevni državi članici. Država članica v 
60 dneh od zahteve imetnika dovoljenja za 
promet izda certifikat o skladnosti ali 
utemeljeno izjavo o neskladnosti ali 
namesto tega predloži izjavo o 
nenasprotovanju podaljšanju obdobja 
regulativnega varstva podatkov v skladu s 
tem členom.

3. Imetnik dovoljenja za promet za 
prejem dokumentacije iz tretjega 
pododstavka odstavka 2 vloži zahtevo pri 
pristojnem organu zadevne države 
članice. Pristojni organ v 60 dneh od 
zahteve imetnika dovoljenja za promet izda 
certifikat o skladnosti ali utemeljeno izjavo 
o neskladnosti na podlagi objektivnih in 
preverljivih meril ali namesto tega predloži 
izjavo o nenasprotovanju podaljšanju 
obdobja regulativnega varstva podatkov v 
skladu s tem členom. Če pristojni organ 
izda utemeljeno izjavo o neskladnosti, 
mora podrobno navesti ukrepe, ki so 
potrebni za izpolnitev pogojev in ponovno 
vložitev zahteve za potrditev skladnosti v 
razumnem roku. Organ v dveh mesecih od 
datuma ponovne vložitve zahteve izda 
certifikat o skladnosti ali utemeljeno 
izjavo o neskladnosti.

Or. en

Predlog spremembe 559
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Komisija ima nalogo, da z 
izvedbenimi akti vzpostavi mehanizem za 
mediacijo. Z njim se bo podpiral dialog 
med razvijalci in državami članicami pri 
reševanju sporov, ki nastanejo, če država 
članica po resnih pogajanjih izda izjavo o 
neskladnosti, ali zaradi zamud pri 
pogajanjih. V tem okviru ima Komisija 



AM\1291772SL.docx 131/165 PE757.083v01-00

SL

možnost, da sprejme sklep, ki lahko 
nadomesti dokumente iz odstavka 2.

Or. en

Predlog spremembe 560
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Če država članica na vlogo 
imetnika dovoljenja za promet ne 
odgovori v roku iz odstavka 3, se šteje, da 
je bila predložena izjava o 
nenasprotovanju.

črtano

Za podaljšanje obdobja varstva podatkov v 
zvezi z zdravili, za katera je bilo izdano 
centralizirano dovoljenje za promet, 
Komisija spremeni dovoljenje za promet v 
skladu s členom 47 [revidirane Uredbe 
(ES) št. 726/2004]. Za podaljšanje 
obdobja varstva podatkov v zvezi z 
zdravili, za katera je bilo izdano 
dovoljenje za promet v skladu z 
decentraliziranim postopkom, pristojni 
organi držav članic spremenijo dovoljenje 
za promet v skladu s členom 92.

Or. en

Predlog spremembe 561
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 4 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če država članica na vlogo imetnika 
dovoljenja za promet ne odgovori v roku iz 
odstavka 3, se šteje, da je bila predložena 

Če država članica na vlogo imetnika 
dovoljenja za promet ne odgovori v roku iz 
odstavka 3, se šteje, da je bila predložena 
izjava o nenasprotovanju. Če država 
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izjava o nenasprotovanju. članica ne upošteva rokov iz členov 2 in 6 
Direktive Sveta 89/105/EGS, se pogoji iz 
odstavka 1 za podaljšanje prenehajo 
uporabljati v jurisdikciji te države članice.

Or. en

Predlog spremembe 562
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Predstavniki držav članic lahko od 
Komisije zahtevajo, da v odboru, 
ustanovljenem s Sklepom Sveta 
75/320/EGS75 (v nadaljnjem besedilu: 
Odbor za farmacijo), razpravlja o 
vprašanjih, povezanih s praktično 
uporabo tega člena. Komisija lahko k 
sodelovanju pri posvetovanjih Odbora za 
farmacijo povabi organe, pristojne za 
vrednotenje zdravstvene tehnologije iz 
Uredbe (EU) 2021/2282, ali po potrebi 
nacionalne organe, pristojne za določanje 
cen in povračila.

črtano

_________________
75 Sklep Sveta z dne 20. maja 1975 o 
ustanovitvi Odbora za farmacijo (UL L 
147, 9.6.1975, str. 23).

Or. en

Predlog spremembe 563
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Predstavniki držav članic lahko od 5. Komisija preveri vlogo iz 
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Komisije zahtevajo, da v odboru, 
ustanovljenem s Sklepom Sveta 
75/320/EGS75 (v nadaljnjem besedilu: 
Odbor za farmacijo), razpravlja o 
vprašanjih, povezanih s praktično uporabo 
tega člena. Komisija lahko k sodelovanju 
pri posvetovanjih Odbora za farmacijo 
povabi organe, pristojne za vrednotenje 
zdravstvene tehnologije iz Uredbe (EU) 
2021/2282, ali po potrebi nacionalne 
organe, pristojne za določanje cen in 
povračila.

odstavka 2, drugi pododstavek, in odobri 
ali zavrne podaljšanje iz člena 81(2). V 
primerih, ko je ena ali več držav članic 
izdala utemeljeno izjavo o zavrnitvi 
podaljšanja, Komisija zagotovi, da so 
navedeni razlogi upravičeni in utemeljeni. 
Komisija zagotovi, da imetnikom dovoljenj 
za promet dostop do spodbud ni 
neupravičeno preprečen zaradi ukrepov, 
na katere ne morejo vplivati.

Predstavniki držav članic lahko od 
Komisije zahtevajo, da v odboru, 
ustanovljenem s Sklepom Sveta 
75/320/EGS75 (v nadaljnjem besedilu: 
Odbor za farmacijo), razpravlja o 
vprašanjih, povezanih s praktično uporabo 
tega člena. Komisija lahko k sodelovanju 
pri posvetovanjih Odbora za farmacijo 
povabi organe, pristojne za vrednotenje 
zdravstvene tehnologije iz Uredbe (EU) 
2021/2282, ali po potrebi nacionalne 
organe, pristojne za določanje cen in 
povračila.

_________________
75 Sklep Sveta z dne 20. maja 1975 o 
ustanovitvi Odbora za farmacijo (UL L 
147, 9.6.1975, str. 23).

Or. en

Predlog spremembe 564
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5a. Komisija javno objavi vse 
informacije, povezane z odločitvijo o 
odobritvi ali zavrnitvi podaljšanja obdobja 
ekskluzivnosti podatkov.
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Or. en

Predlog spremembe 565
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 5 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5b. Po podaljšanju obdobja varstva 
podatkov iz člena 81(2) je treba zdravila 
sproščati in neprekinjeno preskrbovati v 
preskrbno verigo v zadostni količini in v 
predstavitvah, ki so potrebne za 
izpolnjevanje potreb pacientov v državah 
članicah, v katerih je dovoljenje za promet 
veljavno, v celotnem obdobju varstva.
Če imetnik dovoljenja za promet te 
obveznosti ne izpolni, bi bilo treba določiti 
kazni, vključno s preklicem podaljšanega 
obdobja regulativne zaščite.

Or. en

Predlog spremembe 566
András Gyürk, Ernő Schaller-Baross

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Komisija lahko na podlagi 
izkušenj držav članic in ustreznih 
deležnikov sprejme izvedbene ukrepe v 
zvezi s postopkovnimi vidiki iz tega člena 
in v zvezi s pogoji iz odstavka 1. Navedeni 
izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s 
postopkom iz člena 214(2).

črtano

Or. en
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Predlog spremembe 567
Susana Solís Pérez

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Komisija lahko na podlagi izkušenj 
držav članic in ustreznih deležnikov 
sprejme izvedbene ukrepe v zvezi s 
postopkovnimi vidiki iz tega člena in v 
zvezi s pogoji iz odstavka 1. Navedeni 
izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s 
postopkom iz člena 214(2).

6. Komisija lahko na podlagi izkušenj 
držav članic in ustreznih deležnikov 
sprejme izvedbene ukrepe v zvezi s 
postopkovnimi vidiki iz tega člena in v 
zvezi s pogoji iz odstavka 1.

Or. en

Predlog spremembe 568
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Komisija lahko na podlagi izkušenj 
držav članic in ustreznih deležnikov 
sprejme izvedbene ukrepe v zvezi s 
postopkovnimi vidiki iz tega člena in v 
zvezi s pogoji iz odstavka 1. Navedeni 
izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s 
postopkom iz člena 214(2).

6. Komisija lahko na podlagi izkušenj 
držav članic in ustreznih deležnikov 
sprejme delegirane ukrepe v zvezi s 
postopkovnimi vidiki iz tega člena in v 
zvezi s pogoji iz odstavka 1. Navedeni 
delegirani akti se sprejmejo v skladu s 
postopkom iz člena 215.

Or. en

Predlog spremembe 569
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 82 – odstavek 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6a. Komisija z izvedbenimi akti 
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pripravi seznam zdravil, ki so zaradi svoje 
narave ali drugih ustrezno utemeljenih in 
uradno priznanih omejevalnih dejavnikov 
ali tehničnih posebnosti izvzeta iz določb 
člena 81(2), točka (a), in člena 81, 
odstavki 1 do 7. Za ta zdravila se obdobje 
varstva podatkov avtomatično podaljša za 
12 mesecev, kot je navedeno v členu 81(2), 
točka (a). Ti izvedbeni akti se sprejmejo v 
skladu s postopkom pregleda iz 
člena 214(2) in (3).

Or. en

Predlog spremembe 570
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 82 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 82a
Vloga za določanje cen in povračilo

1. V dogovorjenem roku po izdaji 
dovoljenja za promet lahko država 
članica, v kateri je to dovoljenje veljavno, 
zahteva, naj imetnik dovoljenja za promet 
vloži vlogo za določanje cen in povračilo.
2. Imetnik dovoljenja za promet v tem 
roku po prejemu zahteve iz odstavka 1 v 
tej državi članici vloži vlogo za določanje 
cen in povračilo. Z odstopanjem od 
odstavka 2 lahko vlogo za določanje cen 
in povračilo v podaljšanem roku od 
datuma prejema zahteve države članice 
predložijo naslednji subjekti:
(i) mala in srednja podjetja;
(ii) subjekti, ki ne opravljajo gospodarske 
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: 
nepridobitni subjekt), ter
(iii) podjetja, ki so do izdaje dovoljenja za 
promet prejela največ sedem 
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centraliziranih dovoljenj za promet za 
zadevno podjetje ali, v primeru podjetja, ki 
je del skupine, za skupino, katere del je, 
od ustanovitve podjetja ali skupine, kar 
nastopi prej.
3. Komisija po posvetovanju z Agencijo in 
ustreznimi deležniki, kot so predstavniki 
pacientov in imetniki dovoljenj za promet, 
pripravi seznam zdravil, ki so izvzeta iz 
pogojev. Zdravila se na seznam vključijo 
na podlagi ustreznih meril, vključno s 
primeri, ko aplikacija zdravila v večini 
držav članic ni izvedljiva, ko se šteje, da 
imetnik dovoljenja za promet ne more 
vplivati na regulativne postopke, povezane 
z vlogo za določanje cen in povračilo za 
zdravilo, ali ko je zdravilo siroto ali 
zdravilo za napredno zdravljenje 
pacientom mogoče dati na voljo brez vloge 
za določanje cen in povračilo.
4. Po dogovoru med državo članico in 
imetnikom dovoljenja za promet se lahko 
uporabljajo roki, drugačni od tistih iz 
odstavkov 1 do 3.

Or. en

Predlog spremembe 571
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 82 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 82a
Podaljšanje obdobja varstva podatkov za 

zdravila, razvita v Uniji
1. Za zdravilo se odobri enoletno obdobje 
regulativnega varstva podatkov, če lahko 
imetnik dovoljenja za promet dokaže, da je 
bil predklinični razvoj zdravila opravljen v 
Uniji, tudi če je zadevne študije v začetnih 
fazah razvoja izvedel drug neodvisni 
pravni subjekt, preden je zdravilo pridobil 
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imetnik dovoljenja za promet.
2. Komisija eno leto po datumu začetka 
veljavnosti te direktive [Urad za 
publikacije: vstaviti datum = 12 mesecev 
po začetku veljavnosti te direktive] objavi 
študijo o najustreznejših kazalnikih, s 
katerimi se oceni, ali je določba iz 
odstavka 1 izpolnjena. Pri izvajanju 
študije prednostno obravnava kazalnike, 
ki bi lahko imeli boljše rezultate za 
spodbujanje raziskav in razvoja v Uniji, 
zlasti tistih, ki jih izvajajo mala in srednja 
podjetja.
3. Komisija v zvezi s postopkovnimi vidiki 
iz tega člena in v zvezi s pogoji iz 
odstavka 1 sprejme delegirane ukrepe. 
Navedeni delegirani akti se sprejmejo v 
skladu s postopkom iz člena 215. Pri 
določanju pogojev iz odstavka 1 Komisija 
upošteva zaključke študije iz odstavka 2.

Or. en

Predlog spremembe 572
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 82 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 82b
Sistem za obveščanje o dostopu do zdravil
1. Komisija v sodelovanju z državami 
članicami vzpostavi elektronski sistem za 
obveščanje (v nadaljnjem besedilu: sistem 
za obveščanje o dostopu do zdravil). 
Sistem za obveščanje o dostopu do zdravil 
je interoperabilen z drugimi podatkovnimi 
zbirkami o zdravilih.
2. Imetnik dovoljenja za promet sistem EU 
za obveščanje o dostopu do zdravil 
uporablja za obveščanje o svoji skladnosti 
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z zavezo iz člena 82a.
3. Komisija in agencije držav članic za 
zdravila Evropskemu parlamentu in Svetu 
predložijo poročilo o oceni uporabe in 
delovanja sistema za obveščanje o dostopu 
do zdravil v EU.

Or. en

Predlog spremembe 573
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Šteje se, da zdravilo obravnava 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, če se 
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij 
nanaša na življenjsko ogrožajočo ali resno 
izčrpavajočo bolezen in so izpolnjeni 
naslednji pogoji:

1. Šteje se, da zdravilo obravnava 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, če se 
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij 
nanaša na napredujočo, življenjsko 
ogrožajočo ali resno izčrpavajočo ali 
kronično bolezen in so izpolnjeni naslednji 
pogoji:

Or. en

Predlog spremembe 574
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Šteje se, da zdravilo obravnava 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, če se 
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij 
nanaša na življenjsko ogrožajočo ali resno 
izčrpavajočo bolezen in so izpolnjeni 
naslednji pogoji:

1. Šteje se, da zdravilo obravnava 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, če se 
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij 
nanaša na napredujočo, življenjsko 
ogrožajočo, resno izčrpavajočo ali 
kronično bolezen in so izpolnjeni naslednji 
pogoji:
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Or. en

Predlog spremembe 575
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Šteje se, da zdravilo obravnava 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, če se 
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij 
nanaša na življenjsko ogrožajočo ali resno 
izčrpavajočo bolezen in so izpolnjeni 
naslednji pogoji:

1. Šteje se, da zdravilo obravnava 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, če se 
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij 
nanaša na napredujočo, življenjsko 
ogrožajočo, resno izčrpavajočo ali 
kronično bolezen in so izpolnjeni naslednji 
pogoji:

Or. en

Predlog spremembe 576
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Šteje se, da zdravilo obravnava 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, če se 
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij 
nanaša na življenjsko ogrožajočo ali resno 
izčrpavajočo bolezen in so izpolnjeni 
naslednji pogoji:

1. Šteje se, da zdravilo obravnava 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, če se 
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij 
nanaša na napredujočo, življenjsko 
ogrožajočo ali resno izčrpavajočo bolezen 
in so izpolnjeni naslednji pogoji:

Or. en

Predlog spremembe 577
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – uvodni del
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Šteje se, da zdravilo obravnava 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, če se 
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij 
nanaša na življenjsko ogrožajočo ali resno 
izčrpavajočo bolezen in so izpolnjeni 
naslednji pogoji:

1. Šteje se, da zdravilo obravnava 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, če se 
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij 
nanaša na življenjsko ogrožajočo, kronično 
ali resno izčrpavajočo bolezen in so 
izpolnjeni naslednji pogoji:

Or. en

Predlog spremembe 578
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen raven 
obolevnosti ali umrljivosti še vedno visoka;

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen raven 
obolevnosti ali umrljivosti še vedno visoka; 
z zdravilom se zmanjša kompleksnost ali 
pogostost zdravljenja ali aplikacije ali 
profil neželenih učinkov; z zdravilom se 
izboljša kakovost življenja pacientov;

Or. en

Predlog spremembe 579
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen raven 
obolevnosti ali umrljivosti še vedno 
visoka;

(a) v državi članici ali Uniji ni 
zdravila, zdravstvene službe ali pripravka 
iz SČI, odobrenega za tako bolezen, ali 
drugih terapevtskih možnosti, ali kadar je 
kljub odobritvi zdravil ali razpoložljivosti 
drugih terapevtskih možnosti v Uniji za 
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tako bolezen raven obolevnosti ali 
umrljivosti še vedno visoka in

Or. en

Obrazložitev

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.

Predlog spremembe 580
Andreas Glück

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen raven 
obolevnosti ali umrljivosti še vedno visoka;

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen nov način 
aplikacije omogoči zdravljenje pacientov, 
ki prej niso imeli dostopa do zdravila, ali 
je raven obolevnosti ali umrljivosti še 
vedno visoka;

Or. en

Obrazložitev

V nekaterih primerih način aplikacije pomeni oviro za zdravljenje, npr. prestop z oralne na 
intravenozno aplikacijo, zato bi morala opredelitev neizpolnjenih zdravstvenih potreb 
vključevati razvoj novega načina aplikacije.

Predlog spremembe 581
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka a
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen raven 
obolevnosti ali umrljivosti še vedno 
visoka;

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen raven 
obolevnosti, umrljivosti ali znatnega 
negativnega vpliva na kakovost življenja 
še vedno visoka;

Or. en

Predlog spremembe 582
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen raven 
obolevnosti ali umrljivosti še vedno 
visoka;

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar so kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen z njo še 
vedno povezani obolevnost, umrljivost ali 
negativen vpliv na kakovost življenja;

Or. en

Predlog spremembe 583
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen raven 
obolevnosti ali umrljivosti še vedno 
visoka;

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar so kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen z njo še 
vedno povezani obolevnost, umrljivost ali 
vpliv na kakovost življenja;

Or. en
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Predlog spremembe 584
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen raven 
obolevnosti ali umrljivosti še vedno visoka;

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za 
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi 
zdravil v Uniji za tako bolezen raven 
obolevnosti ali umrljivosti še vedno visoka 
ali pa bolezen vpliva na kakovost 
življenja;

Or. en

Predlog spremembe 585
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

(b) uporaba zdravila povzroči:

(i) znatno zmanjšanje obolevnosti ali 
umrljivosti pri bolezni, resnosti bolezni ali 
dolgoročnih stranskih učinkov za zadevno 
populacijo pacientov ali
(ii) znaten pozitiven vpliv na kakovost 
življenja ali
(iii) znatno upočasnitev pojava bolezni ali 
zapletov zaradi nje.

Or. en

Predlog spremembe 586
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

(b) uporaba zdravila povzroči: (i) 
znatno zmanjšanje obolevnosti ali 
umrljivosti pri bolezni, resnosti bolezni ali 
stranskih učinkov za zadevno populacijo 
pacientov ali (ii) znaten pozitiven vpliv na 
kakovost življenja ali (iii) znatno 
preprečitev, upočasnitev pojava ali 
upočasnitev napredovanja bolezni ali 
zapletov zaradi nje.

Or. en

Predlog spremembe 587
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

(b) uporaba zdravila povzroči:

Or. en

Predlog spremembe 588
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

(b) z uporabo zdravila se pri bolezni 
znatno zmanjša obolevnost ali umrljivost 
zadevne populacije ali specifične 
podpopulacije pacientov.

Or. en
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Predlog spremembe 589
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

(b) z uporabo zdravila se pri bolezni 
znatno zmanjšajo obolevnost, umrljivost, 
resnost ali stranski učinki.

Or. en

Predlog spremembe 590
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b – točka i (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) znatno zmanjšanje obolevnosti ali 
umrljivosti pri bolezni, resnosti bolezni ali 
stranskih učinkov za zadevno populacijo 
pacientov ali

Or. en

Predlog spremembe 591
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b – točka ii (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) znaten pozitiven vpliv na kakovost 
življenja ali

Or. en
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Predlog spremembe 592
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b – točka iii (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) znatno preprečitev, upočasnitev 
pojava ali upočasnitev napredovanja 
bolezni ali zapletov zaradi nje.

Or. en

Predlog spremembe 593
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) z uporabo zdravila se znatno 
izboljša kakovost življenja;

Or. en

Predlog spremembe 594
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(bb) z uporabo zdravila se znatno 
prepreči, upočasni pojav ali upočasni 
napredovanje bolezni in zapletov zaradi 
nje;

Or. en
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Predlog spremembe 595
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 1 – točka b c (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(bc) z uporabo zdravila se izboljša 
doziranje in olajša aplikacija zdravila, kar 
vključuje boljšo skladnost z zdravljenjem;

Or. en

Predlog spremembe 596
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Za določena zdravila sirote iz 
člena 67 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004] se šteje, da obravnavajo 
neizpolnjeno zdravstveno potrebo.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 597
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Kadar Agencija sprejme 
znanstvene smernice za uporabo tega 
člena, se posvetuje s Komisijo in organi ali 
telesi iz člena 162 [revidirane Uredbe (ES) 
št. 726/2004].

3. Agencija v tesnem sodelovanju z 
organi za vrednotenje zdravstvenih 
tehnologij sprejme znanstvene smernice za 
uporabo tega člena, pri čemer upošteva 
vpliv bolezni na pričakovano življenjsko 
dobo ob zagotavljanju standardne oskrbe, 
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vpliv bolezni na izkušnjo pacienta, 
vključno s kakovostjo življenja, ob 
izvajanju obstoječega standarda oskrbe 
ter primernost obstoječega standarda 
oskrbe za pacienta. V oblikovanje teh 
smernic vključi člane organizacij 
pacientov, povezanih z ustreznimi področji 
bolezni, ter se posvetuje s Komisijo in 
organi ali telesi iz člena 162 [revidirane 
Uredbe (ES) št. 726/2004].

Or. en

Predlog spremembe 598
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene 
smernice za uporabo tega člena, se 
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz 
člena 162 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004].

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene 
smernice za uporabo tega člena, se 
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz 
člena 162 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004], predstavniki organizacij 
pacientov na ustreznih področjih bolezni, 
zdravstvenimi delavci, predstavniki 
farmacevtske industrije in drugimi 
ustreznimi deležniki.

Or. en

Predlog spremembe 599
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene 
smernice za uporabo tega člena, se 
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz 
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člena 162 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004].

člena 162 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004], predstavniki organizacij 
pacientov na ustreznih področjih bolezni, 
zdravstvenimi delavci, predstavniki 
farmacevtske industrije in drugimi 
ustreznimi deležniki.

Or. en

Predlog spremembe 600
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene 
smernice za uporabo tega člena, se 
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz 
člena 162 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004].

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene 
smernice za uporabo tega člena, se 
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz 
člena 162 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004], predstavniki organizacij 
pacientov na ustreznih področjih bolezni, 
zdravstvenimi delavci, predstavniki 
farmacevtske industrije in drugimi 
ustreznimi deležniki.

Or. en

Predlog spremembe 601
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene 
smernice za uporabo tega člena, se 
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz 
člena 162 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004].

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene 
smernice za uporabo tega člena, se 
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz 
člena 162 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004], predstavniki organizacij 
pacientov na ustreznih področjih bolezni, 
zdravstvenimi delavci, predstavniki 
farmacevtske industrije in drugimi 
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ustreznimi deležniki.

Or. en

Predlog spremembe 602
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 83 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene 
smernice za uporabo tega člena, se 
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz 
člena 162 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004].

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene 
smernice za uporabo tega člena, se 
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz 
člena 162 [revidirane Uredbe (ES) št. 
726/2004] ter po potrebi s predstavniki 
organizacij pacientov na ustreznih 
področjih bolezni, zdravstvenimi delavci, 
akademiki in strokovnjaki.

Or. en

Predlog spremembe 603
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Za zdravilo se v zvezi z novo 
terapevtsko indikacijo, ki ni bila predhodno 
odobrena v Uniji, odobri štiriletno obdobje 
regulativnega varstva podatkov, če:

1. Za zdravilo se v zvezi z novo 
terapevtsko možnostjo, vključno z novo 
indikacijo, doziranjem, farmacevtsko 
obliko, metodo ali potjo aplikacije ali 
morebitnimi drugimi načini, na katere se 
lahko uporabi zdravilo, ki ni bila 
predhodno odobrena v Uniji, odobri 
nekumulativno štiriletno obdobje 
regulativnega varstva podatkov, če:

Or. en
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Predlog spremembe 604
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Za zdravilo se v zvezi z novo 
terapevtsko indikacijo, ki ni bila predhodno 
odobrena v Uniji, odobri štiriletno obdobje 
regulativnega varstva podatkov, če:

1. Za zdravilo se v zvezi z novo 
terapevtsko možnostjo, vključno z novo 
indikacijo, doziranjem, farmacevtsko 
obliko, metodo ali potjo aplikacije ali 
morebitnimi drugimi načini, na katere se 
lahko uporabi zdravilo, ki ni bila 
predhodno odobrena v Uniji, odobri 
nekumulativno štiriletno obdobje 
regulativnega varstva podatkov, če:

Or. en

Predlog spremembe 605
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Za zdravilo se v zvezi z novo 
terapevtsko indikacijo, ki ni bila predhodno 
odobrena v Uniji, odobri štiriletno obdobje 
regulativnega varstva podatkov, če:

1. Za zdravilo se v zvezi z novo 
terapevtsko možnostjo, vključno z novo 
indikacijo, doziranjem, farmacevtsko 
obliko, metodo ali potjo aplikacije ali 
morebitnimi drugimi načini, na katere se 
lahko uporabi zdravilo, ki ni bila 
predhodno odobrena v Uniji, odobri 
nekumulativno štiriletno obdobje 
regulativnega varstva podatkov, če:

Or. en

Predlog spremembe 606
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – uvodni del
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Za zdravilo se v zvezi z novo 
terapevtsko indikacijo, ki ni bila predhodno 
odobrena v Uniji, odobri štiriletno obdobje 
regulativnega varstva podatkov, če:

1. Za zdravilo se v zvezi z novo 
terapevtsko indikacijo, ki ni bila predhodno 
odobrena v Uniji, odobri dveinpolletno 
obdobje regulativnega varstva podatkov, 
če:

Or. en

Predlog spremembe 607
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Za zdravilo se v zvezi z novo 
terapevtsko indikacijo, ki ni bila predhodno 
odobrena v Uniji, odobri štiriletno obdobje 
regulativnega varstva podatkov, če:

1. Za zdravilo se v zvezi z novo 
terapevtsko indikacijo, ki ni bila predhodno 
odobrena v Uniji, odobri dveletno obdobje 
regulativnega varstva podatkov, če:

Or. en

Predlog spremembe 608
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) so bile v zvezi s terapevtsko 
indikacijo izvedene ustrezne neklinične ali 
klinične študije, ki dokazujejo, da ima 
pomembno klinično korist, in

(a) so bile v zvezi s terapevtsko 
indikacijo izvedene ustrezne neklinične ali 
klinične študije, vključno s študijami, 
izvedenimi v skladu z načrtom 
pediatričnih raziskav, v katere je bila 
vključena pediatrična populacija, ki 
dokazujejo, da ima pomembno klinično 
korist, in

Or. en
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Predlog spremembe 609
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) so bile v zvezi s terapevtsko 
indikacijo izvedene ustrezne neklinične ali 
klinične študije, ki dokazujejo, da ima 
pomembno klinično korist, in

(a) je imetnik dovoljenja za promet v 
zvezi s terapevtsko indikacijo izvedel 
ustrezne klinične študije s primerjalnim 
zdravilom, ki dokazujejo, da ima 
pomembno klinično korist, in

Or. en

Predlog spremembe 610
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) so bile v zvezi s terapevtsko 
indikacijo izvedene ustrezne neklinične ali 
klinične študije, ki dokazujejo, da ima 
pomembno klinično korist, in

(a) je vlagatelj vloge za dovoljenje za 
promet v zvezi s terapevtsko indikacijo 
izvedel ustrezne neklinične ali klinične 
študije, ki dokazujejo, da ima pomembno 
klinično korist, in

Or. en

Predlog spremembe 611
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) so bile v zvezi s terapevtsko 
indikacijo izvedene ustrezne neklinične ali 
klinične študije, ki dokazujejo, da ima 

(a) so bili v zvezi s terapevtsko 
možnostjo predloženi ustrezni neklinični 
ali klinični dokazi, ki dokazujejo, da ima 
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pomembno klinično korist, in pomembno korist, in

Or. en

Predlog spremembe 612
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) so bile v zvezi s terapevtsko 
indikacijo izvedene ustrezne neklinične ali 
klinične študije, ki dokazujejo, da ima 
pomembno klinično korist, in

(a) so bili v zvezi s terapevtsko 
možnostjo predloženi ustrezni neklinični 
ali klinični dokazi, ki dokazujejo, da ima 
pomembno korist, in

Or. en

Predlog spremembe 613
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) so bile v zvezi s terapevtsko 
indikacijo izvedene ustrezne neklinične ali 
klinične študije, ki dokazujejo, da ima 
pomembno klinično korist, in

(a) so bili v zvezi s terapevtsko 
možnostjo predloženi ustrezni neklinični 
ali klinični dokazi, ki dokazujejo, da ima 
pomembno korist, in

Or. en

Predlog spremembe 614
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) je zdravilo odobreno v skladu s (b) je zdravilo odobreno v skladu s 
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členi 9 do 12 in se pred tem zanj ni 
izvajalo varstvo podatkov ali pa je od 
izdaje prvotnega dovoljenja za promet z 
zadevnim zdravilom minilo 25 let.

členi 9 do 12 in zanj ne velja isto globalno 
dovoljenje za promet kot za zdravilo, za 
katero sta se pred tem izvajala varstvo 
podatkov ali tržna ekskluzivnost, ali pa je 
od izdaje prvotnega dovoljenja za promet z 
zadevnim zdravilom minilo 25 let.

Or. en

Predlog spremembe 615
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) je zdravilo odobreno v skladu s 
členi 9 do 12 in se pred tem zanj ni 
izvajalo varstvo podatkov ali pa je od 
izdaje prvotnega dovoljenja za promet z 
zadevnim zdravilom minilo 25 let.

(b) je zdravilo odobreno v skladu s 
členi 9 do 12 in zanj ne velja isto globalno 
dovoljenje za promet kot za zdravilo, za 
katero sta se pred tem izvajala varstvo 
podatkov ali tržna ekskluzivnost, ali pa je 
od izdaje prvotnega dovoljenja za promet z 
zadevnim zdravilom minilo 25 let.

Or. en

Predlog spremembe 616
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) je zdravilo odobreno v skladu s 
členi 9 do 12 in se pred tem zanj ni 
izvajalo varstvo podatkov ali pa je od 
izdaje prvotnega dovoljenja za promet z 
zadevnim zdravilom minilo 25 let.

(b) je zdravilo odobreno v skladu s 
členi 9 do 12 in zanj ne velja isto globalno 
dovoljenje za promet kot za zdravilo, za 
katero sta se pred tem izvajala varstvo 
podatkov ali tržna ekskluzivnost, ali pa je 
od izdaje prvotnega dovoljenja za promet z 
zadevnim zdravilom minilo 25 let.

Or. en
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Predlog spremembe 617
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. V obdobju varstva podatkov iz 
odstavka 1 se v dovoljenju za promet 
navede, da je zdravilo obstoječe zdravilo, 
odobreno v Uniji, za katero je bilo izdano 
dovoljenje za promet za dodatno 
terapevtsko indikacijo.

3. V obdobju varstva podatkov iz 
odstavka 1 se zdravilo določi kot zdravilo z 
dodano vrednostjo.

Or. en

Predlog spremembe 618
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. V obdobju varstva podatkov iz 
odstavka 1 se v dovoljenju za promet 
navede, da je zdravilo obstoječe zdravilo, 
odobreno v Uniji, za katero je bilo izdano 
dovoljenje za promet za dodatno 
terapevtsko indikacijo.

3. V obdobju varstva podatkov iz 
odstavka 1 se zdravilo določi kot zdravilo z 
dodano vrednostjo.

Or. en

Predlog spremembe 619
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 84 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. V obdobju varstva podatkov iz 
odstavka 1 se v dovoljenju za promet 

3. V obdobju varstva podatkov iz 
odstavka 1 bi moralo biti zdravilo 
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navede, da je zdravilo obstoječe zdravilo, 
odobreno v Uniji, za katero je bilo izdano 
dovoljenje za promet za dodatno 
terapevtsko indikacijo.

določeno kot zdravilo z dodano 
vrednostjo.

Or. en

Predlog spremembe 620
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 84 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 84a
Poročanje imetnika dovoljenja za promet 

o stroških raziskav in razvoja
1. Kadar ima imetnik dovoljenja za 
promet korist od varstva podatkov in tržne 
zaščite, odobrenih v skladu s to direktivo:
(a) Komisiji in/ali pristojnim organom 
držav članic, odgovornim za določanje 
cen in povračilo, na zahtevo predloži 
elektronsko poročilo s podrobnimi 
informacijami o svojih odhodkih za 
raziskave in razvoj v zvezi z zdravilom;
(b) da poročilo na voljo v 30 dneh od 
prejema zahteve;
(c) objavi povzetek poročila na spletni 
strani, kjer se objavijo informacije iz 
člena 57. Povezavo sporoči pristojnemu 
organu države članice, ki je izdal 
dovoljenje za promet, ali po potrebi 
Agenciji;
(d) zagotovi, da sta elektronsko poročilo in 
poljudni povzetek točna in da ju je 
revidiral neodvisni zunanji presojevalec.
2. Komisija v zvezi s povračili držav članic 
za zdravila spodbuja mehanizme za 
preglednost in izmenjavo podatkov.
3. Komisija sprejme delegirane akte za 
določitev metodologije in oblike, v katerih 
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se sporočajo in objavljajo informacije na 
podlagi odstavka 1.

Or. en

Predlog spremembe 621
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Patentne pravice ali dodatni varstveni 
certifikati v skladu z [Uredbo (ES) št. 
469/2009 – Urad za publikacije: po 
sprejetju novega instrumenta nadomestiti 
sklic] se ne štejejo za kršene, če se 
referenčno zdravilo uporablja za:

Patentne pravice ali dodatni varstveni 
certifikati v skladu z [Uredbo (ES) št. 
469/2009 – Urad za publikacije: po 
sprejetju novega instrumenta nadomestiti 
sklic] se ne štejejo za kršene, če se študije, 
preskušanja in druge dejavnosti ter 
naknadne praktične zahteve, povezane z 
njimi, izvajajo za:

Or. en

Predlog spremembe 622
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Patentne pravice ali dodatni varstveni 
certifikati v skladu z [Uredbo (ES) št. 
469/2009 – Urad za publikacije: po 
sprejetju novega instrumenta nadomestiti 
sklic] se ne štejejo za kršene, če se 
referenčno zdravilo uporablja za:

Patentne pravice ali dodatni varstveni 
certifikati v skladu z [Uredbo (ES) št. 
469/2009 – Urad za publikacije: po 
sprejetju novega instrumenta nadomestiti 
sklic] se ne štejejo za kršene, če:

Or. en

Predlog spremembe 623
Ville Niinistö
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v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Patentne pravice ali dodatni varstveni 
certifikati v skladu z [Uredbo (ES) št. 
469/2009 – Urad za publikacije: po 
sprejetju novega instrumenta nadomestiti 
sklic] se ne štejejo za kršene, če se 
referenčno zdravilo uporablja za:

Patentne pravice ali dodatni varstveni 
certifikati v skladu z [Uredbo (ES) št. 
469/2009 – Urad za publikacije: po 
sprejetju novega instrumenta nadomestiti 
sklic] se ne štejejo za kršene, če:

Or. en

Predlog spremembe 624
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Patentne pravice ali dodatni varstveni 
certifikati v skladu z [Uredbo (ES) št. 
469/2009 – Urad za publikacije: po 
sprejetju novega instrumenta nadomestiti 
sklic] se ne štejejo za kršene, če se 
referenčno zdravilo uporablja za:

Patentne pravice ali dodatni varstveni 
certifikati v skladu z [Uredbo (ES) št. 
469/2009 – Urad za publikacije: po 
sprejetju novega instrumenta nadomestiti 
sklic] se ne štejejo za kršene, če se študije, 
preskušanja in druge dejavnosti izvajajo 
za:

Or. en

Predlog spremembe 625
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) študije, preskušanja in druge 
dejavnosti, izvedene za pridobivanje 
podatkov za vlogo, za:

(a) se študije, preskušanja in druge 
dejavnosti izvajajo za pridobivanje 
podatkov za: (i) pridobitev dovoljenja za 
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promet z generičnimi, podobnimi 
biološkimi, hibridnimi ali biohibridnimi 
zdravili in za naknadne spremembe; (ii) 
vrednotenje zdravstvenih tehnologij, kot je 
opredeljeno v Uredbi (EU) 2021/2282; 
(iii) pridobitev odobritve za določanje cen 
in povračilo; (iv) izpolnjevanje drugih 
regulativnih ali upravnih zahtev v Uniji 
ali drugje ter naknadnih praktičnih 
zahtev, povezanih s temi dejavnostmi.

Or. en

Predlog spremembe 626
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) študije, preskušanja in druge 
dejavnosti, izvedene za pridobivanje 
podatkov za vlogo, za:

črtano

Or. en

Predlog spremembe 627
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) študije, preskušanja in druge 
dejavnosti, izvedene za pridobivanje 
podatkov za vlogo, za:

(a) študije, preskušanja in druge 
potrebne dejavnosti, izvedene za 
pridobivanje podatkov za vlogo, za:

Or. en

Predlog spremembe 628
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza
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Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) študije, preskušanja in druge 
dejavnosti, izvedene za pridobivanje 
podatkov za vlogo, za:

(a) se študije, preskušanja in druge 
dejavnosti izvajajo za pridobivanje 
podatkov za:

Or. en

Predlog spremembe 629
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) študije, preskušanja in druge 
dejavnosti, izvedene za pridobivanje 
podatkov za vlogo, za:

(a) se študije, preskušanja in druge 
dejavnosti izvajajo za pridobivanje 
podatkov za:

Or. en

Predlog spremembe 630
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) študije, preskušanja in druge 
dejavnosti, izvedene za pridobivanje 
podatkov za vlogo, za:

(a) študije in preskušanja, izvedeni za 
pridobivanje podatkov za vlogo, za:

Or. en

Predlog spremembe 631
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Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) dovoljenje za promet z 
generičnimi, podobnimi biološkimi, 
hibridnimi ali biohibridnimi zdravili in za 
naknadne spremembe;

(i) dovoljenje za promet;

Or. en

Predlog spremembe 632
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) dovoljenje za promet z 
generičnimi, podobnimi biološkimi, 
hibridnimi ali biohibridnimi zdravili in za 
naknadne spremembe;

(i) dovoljenje za promet za 
komercialno uporabo;

Or. en

Predlog spremembe 633
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) dovoljenje za promet z generičnimi, 
podobnimi biološkimi, hibridnimi ali 
biohibridnimi zdravili in za naknadne 
spremembe;

(i) pridobitev dovoljenja za promet z 
generičnimi, podobnimi biološkimi, 
inovativnimi, hibridnimi ali biohibridnimi 
zdravili in za naknadne spremembe;

Or. en
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Predlog spremembe 634
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) dovoljenje za promet z 
generičnimi, podobnimi biološkimi, 
hibridnimi ali biohibridnimi zdravili in za 
naknadne spremembe;

(i) pridobitev dovoljenja za promet in 
za naknadne spremembe;

Or. en

Predlog spremembe 635
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) dovoljenje za promet z 
generičnimi, podobnimi biološkimi, 
hibridnimi ali biohibridnimi zdravili in za 
naknadne spremembe;

(i) pridobitev dovoljenja za promet z 
zdravili in za naknadne spremembe;

Or. en

Predlog spremembe 636
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) dovoljenje za promet z 
generičnimi, podobnimi biološkimi, 
hibridnimi ali biohibridnimi zdravili in za 
naknadne spremembe;

(i) pridobitev dovoljenja za promet z 
zdravili in za naknadne spremembe;
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Or. en


