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Pozménovaci navrh 637
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
ClL. 85 — odst. 1 — pism. a — bod ii

Znéni navrzene Komisi

1) hodnoceni zdravotnickych
technologii ve smyslu natfizeni (EU)
2021/2282;

Pozménovaci navrh 638
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod ii

Zneni navrzené Komisi

i1) hodnoceni zdravotnickych
technologii ve smyslu natizeni (EU)
2021/2282;

Pozménovaci navrh 639
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod ii

Zneni navrzené Komisi

i1) hodnoceni zdravotnickych
technologii ve smyslu nafizeni (EU)
2021/2282;

AM\1291773CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

i1) provedeni hodnoceni
zdravotnickych technologii ve smyslu
nafizeni (EU) 2021/2282;

Or. en

Pozménovaci navrh

i1) provedeni hodnoceni
zdravotnickych technologii ve smyslu
natizeni (EU) 2021/2282;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

i1) provedeni hodnoceni
zdravotnickych technologii ve smyslu
natizeni (EU) 2021/2282;

Or. en

PE757.084v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 640

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL. 85 — odst. 1 — pism. a — bod ii

Znéni navrzene Komisi

1) hodnoceni zdravotnickych
technologii ve smyslu natfizeni (EU)
2021/2282;

Pozménovaci navrh 641
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod iii

Znéni navrzene Komisi

iii) tvorbu cen a uhrady;

Pozménovaci navrh 642
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod iii

Zneni navrzené Komisi

iii) tvorbu cen a uhrady;

Pozménovaci navrh 643
Henna Virkkunen

Navrh smérnice

PE757.084v01-00

4/66

Pozmérnovaci navrh

i1) provedeni hodnoceni
zdravotnickych technologii ve smyslu
nafizeni (EU) 2021/2282;

vypousti se

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh
Or. en

Pozmérnovaci navrh
Or. en
AM\1291773CS.docx



Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod iii
Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

iii) tvorbu cen a uhrady; vypousti se

Or. en
Oduvodneéni

Zasadni vyznam md jasné definovana vyjimka Bolar, ktera zefektiviiuje proces schvalovani
regulacnimi organy. Méla

by se vztahovat na nezbytné nutné cinnosti, a to i v pripade, ze jsou provadeny tretimi
stranami reaktivnim

zpiisobem, pricemz by méla byt zachovana presna oblast pusobnosti, aby se zabranilo
zneuziti. Presto rozsireni

vyjimky Bolar na obchodni nebo predobchodni akce na vnitrostatni uirovni, jako jsou napr.
aplikace pro tvorbu cen a uhrady, je neopodstatnéné. Takové rozsireni by znamenalo pouze

usnadnéni uvadeni na trh na zaklade rizika, coz ohrozZuje ucinnost patentovych prav v Evropé
a

podkopava jejich spolehlivost.

Pozménovaci navrh 644
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod iii

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

i) tvorbu cen a thrady; 1) obdrieni schvdleni tvorby cen a
uhrady;

Or. en
Pozménovaci navrh 645

Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
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Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod iii
Znéni navrzené Komisi

111) tvorbu cen a thrady;

Pozménovaci navrh 646
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod iii

Znéni navrzene Komisi

1i1) tvorbu cen a thrady;

Pozménovaci navrh 647

iii)
uhrady;

iii)
uhrady;

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — bod iii

Znéni navrzene Komisi

1i1) tvorbu cen a thrady;

Pozménovaci navrh 648

iii)
uhrady;

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice

Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — pism. iii a (nové)

Znéni navrzene Komisi

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

obdrZeni schvdleni tvorby cen a

Or. en

Pozmérnovaci navrh

obdrZeni schvdleni tvorby cen a

Or. en

Pozmérnovaci navrh

obdrZeni schvdleni tvorby cen a

Or. en

Pozmérnovaci navrh

AM\1291773CS.docx



Pozménovaci navrh 649
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — pism. iii a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 650
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — pism. iii a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 651

AM\1291773CS.docx
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iiia)  ucasti ve veiejnych a soukromych
vybérovych Fizenich na lécivé piipravky, u
nichz bude plnéni povinnosti stanovenych
ve vybérovém Fizeni zahdjeno po uplynuti
platnosti prislusnych patentii nebo
dodatkovych ochrannych osvédceni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

iiia)  ucasti ve veiejnych a soukromych
vybérovych Fizenich na lécivé pripravky, u
nichz bude plnéni povinnosti stanovenych
ve vybérovém rizeni zahdjeno po uplynuti
platnosti prisluSnych patentii nebo
dodatkovych ochrannych osvédceni;

Or. en

Pozménovaci navrh
iiia) umoZnéni zaddvani veiejnych a
soukromych zakazek na lécCivé piipravky

po vyprieni platnosti piislu§nych patentii
nebo dodatkovych ochrannych osvédceni;

Or. en
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Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — pism. iii a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 652

Pozmérnovaci navrh

iiia) umoZnéni zaddvani veiejnych a
soukromych zakazek na lécivé piipravky
po vyprSeni platnosti prisluSnych patentii
nebo dodatkovych ochrannych osvédceni;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice

Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — pism. iii b (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 653
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice

Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — pism. iii b (nové)

Znéni navrzene Komisi

PE757.084v01-00

8/66

Pozménovaci navrh

iiib)  spinéni v§ech dalSich regulacnich
nebo spravnich poZadavku nezbytnych pro
uvedent lécivého pripravku na trh Unie
nebo pro vyvoz na trhy tietich zemi po
skonceni platnosti patentu nebo
dodatkového ochranného osvédceni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

iiib)  splnéni v§ech dalSich regulacnich
nebo spravnich poZadavkii nezbytnych pro
uvedent lécivého pFipravku na trh Unie
nebo pro vyvoz na trhy tiretich zemi po
skonceni platnosti patentu nebo

AM\1291773CS.docx



Pozménovaci navrh 654
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice

C1. 85— odst. 1 — pism. a — pism. iii b (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 655
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice

Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — pism. iii b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 656
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — pism. iii ¢ (nov¢)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291773CS.docx
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dodatkového ochranného osvédceni.

Or. en

Pozménovaci navrh
iiib)  spinéni jakychkoli jinych
regulacnich nebo spravnich poZadavkii v
Unii nebo jinde;

Or. en

Pozménovaci navrh
iiib)  splnéni jakychkoli jinych
regulacnich nebo spravnich poZadavkii v
Unii nebo jinde;

Or. en

Pozménovaci navrh
iiic)  zajisténi naslednych praktickych
poZadavkii spojenych s vySe uvedenymi
c¢innostmi;

PE757.084v01-00
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Pozménovaci navrh 657
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl 85— odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) cinnosti provadénych vyhradné
pro ucely uvedené v pismeni a), které
mohou zahrnovat predloZeni Zadosti o
registraci a nabidku, vyrobu, prodej,
dodavky, skladovani, dovoz, pouZiviani a
ndkup patentovanych lécivych pripravkii
nebo postupii, a to i od dodavatelit a
poskytovatelii sluZeb, kteii jsou tietimi
stranami.

Pozménovaci navrh 658
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl 85— odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) cinnosti provadénych vyhradné
pro ucely uvedené v pismeni a), které
mohou zahrnovat piedloZeni Zadosti o
registraci a nabidku, vyrobu, prodej,
dodavky, skladovani, dovoz, pouZivdni a
ndkup patentovanych lécivych pripravki
nebo postupii, a to i od dodavatelii a
poskytovatelii sluZeb, kteii jsou tietimi
stranami.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Vypusteéni je urceno pouze pro vnitini soudrznost struktury clanku ve znéni pozménéném

PE757.084v01-00
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poslanci Evropského parlamentu. Vypustény obsah je v pozmenéné podobé znovu prevzat v
nasledném pozménovacim navrhu (odstavec la novy), protoze zamérem je vytvorit z néj novy

odstavec.

Pozménovaci navrh 659
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 85— odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které mohou
zahrnovat predlozeni Zadosti o registraci a
nabidku, vyrobu, prodej, dodavky,
skladovani, dovoz, pouZivani a nakup
patentovanych lécivych ptipravki nebo
postupd, a to i od dodavatela a
poskytovatell sluzeb, ktefi jsou tietimi
stranami.

Pozménovaci navrh 660

Pozmérnovaci navrh

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které zahrnuji
predloZeni zadosti o registraci a nabidku,
vyrobu, prodej, dodavky, skladovani,
dovoz, vyvez, pouzivani a nakup piipravki
nebo postuptl, a to i od dodavatelil a
poskytovatelil sluzeb, ktefi jsou tfetimi
stranami. Tato vyjimka se nevztahuje na
uvdadeéni lécivych pripravki na trh v
Clenském staté v dobé, kdy v tomto
clenském staté plati piislusna patentova
prava nebo dodatkova ochrannd
osvédcent.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 85— odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které mohou
zahrnovat piedloZeni Zadosti o registraci a
nabidku, vyrobu, prodej, dodavky,
skladovéni, dovoz, pouZzivani a ndkup
patentovanych lécivych ptipravki nebo
postupt, a to 1 od dodavatelt a
poskytovateltl sluzeb, ktefi jsou tietimi
stranami.

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které zahrnuji
nabidku, vyrobu, prodej, dodavky,
skladovani, dovoz, vyvez, pouzivani a
nakup pfipravki nebo postupt, a to i od
dodavateltl a poskytovatell sluzeb, kteti
jsou tfetimi stranami.

PE757.084v01-00
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Pozménovaci navrh 661
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 85— odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které mohou
zahrnovat predloZeni Zdadosti o registraci a
nabidku, vyrobu, prodej, dodavky,
skladovani, dovoz, pouzivani a ndkup
patentovanych 1é¢ivych piipravka nebo
postupt, a to 1 od dodavatelt a
poskytovatelil sluzeb, ktefi jsou tfetimi
stranami.

Pozménovaci navrh 662
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 85— odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které mohou
zahrnovat predloZeni Zadosti o registraci a
nabidku, vyrobu, prodej, dodavky,
skladovani, dovoz, pouzivani a nakup
patentovanych l1é¢ivych ptipravki nebo
postupd, a to i od dodavateld a
poskytovatell sluzeb, ktefi jsou tietimi
stranami.

PE757.084v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které mohou
zahrnovat vyrobu, prodej, dodavky,
skladovani, dovoz, pouzivani a nakup
patentovanych 1é¢ivych ptipravki nebo
postupd, a to 1 od dodavatela a
poskytovatell sluzeb, kteti jsou tietimi
stranami.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které mohou
zahrnovat vyrobu, prodej, dodavky,
skladovani, dovoz, pouZzivani a ndkup
patentovanych l1é¢ivych piipravka nebo
postupt, a to 1 od dodavatelt a
poskytovatelil sluzeb, ktefi jsou tfetimi
stranami.

Or. en

AM\1291773CS.docx



Pozménovaci navrh 663
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 85— odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které mohou
zahrnovat piedloZeni Zadosti o registraci a
nabidku, vyrobu, prodej, dodavky,
skladovéni, dovoz, pouzivani a nakup
patentovanych l1é¢ivych piipravka nebo
postupt, a to 1 od dodavatell a
poskytovatelil sluzeb, ktefi jsou tfetimi
stranami.

Pozménovaci navrh 664
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 665
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
CL 85 - odst. 1 a (novy)

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

b) ¢innosti provadénych vyhradné pro
ucely uvedené v pismeni a), které zahrnuji
nabidku, vyrobu, prodej, dodavky,
skladovani, dovoz, vyvez, pouzivani a
nakup patentovanych lé¢ivych piipravki
nebo postupti, a to 1 od dodavatelti a
poskytovatelt sluzeb, ktefi jsou tietimi
stranami.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Mezi ¢innosti spadajici do oblasti
pusobnosti prvniho odstavce patii vyroba,
prodej, dodavky, skladovani, dovoz, vyvoz,
pouZivani a nakup patentovanych lécivych
PFipravkit nebo postupii, a to i od
dodavatelii a poskytovatelii sluZeb, kteii
Jsou tietimi stranami.

Or. en

PE757.084v01-00

CS
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Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 666
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni

1é¢ivych ptipravkl, které jsou vysledkem
téchto ¢innosti, na trh.

Pozménovaci navrh 667
Cristian-Silviu Busoi

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni

1é¢ivych ptipravkl, které jsou vysledkem
téchto ¢innosti, na trh.

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

Mezi ¢innosti spadajici do oblasti
pusobnosti prvniho odstavce miiZe patiit
vyroba, prodej, dodavky, skladovani,
dovoz, vyvoz, pouZivani a nakup
patentovanych lécivych piipravkii nebo
postupii, a to i od dodavatelit a
poskytovatelii sluZeb, kteii jsou tietimi
stranami.

Or. en

Pozménovaci navrh

Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni
1é¢ivych ptipravki vyrobenych pro ucely
uvedené v pismenu a) na trth v ¢lenském
staté v dobé, kdy jsou v tomto clenském
staté platnd prisluSna patentova prdava
nebo dodatkova ochrannd osvédceni.

Or. en

Pozménovaci navrh

Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni
1é¢ivych pripravkt vyrobenych pro vyse
uvedené ucely na trh v ¢lenském staté v
dobé, kdy jsou v tomto Clenském staté
platna prislusna patentova prava nebo
dodatkova ochrannd osvédceni.

AM\1291773CS.docx



Pozménovaci navrh 668
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni

1é¢ivych ptipravkd, které jsou vysledkem
téchto ¢innosti, na trh.

Pozménovaci navrh 669

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni
1é¢ivych ptipravki, které jsou vysledkem
téchto ¢innosti, na trh pied koncem
platnosti prislu§ného patentu nebo
dodatkovych ochrannych osvédceni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi
Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni

1é¢ivych piipravki, které jsou vysledkem
téchto ¢innosti, na trh.

Pozménovaci navrh 670
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Clanek 85 a (novy)

Zneni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh
Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni
1é¢ivych ptipravki, které jsou vysledkem
téchto Cinnosti, na trh pred koncem

platnosti piislusného patentu nebo
dodatkovych ochrannych osvédceni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE757.084v01-00

CS



Pozménovaci navrh 671
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Clanek 85 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

PE757.084v01-00

CS

Clinek 85a

Ziddosti, rozhodovaci postupy a rozhodnuti
o regulaci registraci nebo cen
generickych, biologicky podobnych,
hybridnich a hybridnich biologicky
podobnych lécivych piipravkii nebo o
jejich zarazeni do systému veiejného
zdravotniho pojisténi lécivych piipravkii
povazuji Clenské staty za regulacni nebo
spravni postupy, které jsou jako takové
nezavislé na prosazovani prav duSevniho
vilastnictvi. Ochrana prav duSevniho
vilastnictvi nesmi byt platnym ditvodem
pro zamitnuti, pozastaveni, odloZeni,
staZeni nebo zruSeni rozhodnuti tykajicich
se registrace, ceny generickych,
biologicky podobnych, hybridnich a
hybridnich biologicky podobnych léCivych
pripravkit nebo jejich zarazeni do systému
veiejného zdravotniho pojisténi. Zadosti,
rozhodovaci postupy a rozhodnuti
uvedend v odstavci 1 nepodléhaji
podminkam, které vystavuji Zadatele
riziku poruSeni prav duSevniho vlastnictvi.
Odstavce 1, 2 a 3 se pouZiji, aniz jsou
dotéeny pravni piedpisy Unie a
vnitrostdtni pravni predpisy tykajici se
ochrany duSevniho vilastnictvi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clinek 85a
Zakaz vazby na patent

1. Clenské stity nesméji pii provadéni
regulacnich nebo spravnich postupi
tykajicich se Cinnosti provadénych v
souladu s clankem 85 prosazovat prava

AM\1291773CS.docx



duSevniho vlastnictvi jako platny ditvod
pro zamitnuti, pozastaveni, odloZeni,
staZeni nebo zruSeni registrace,
rozhodnuti o stanoveni cen a uhraddch
nebo nabidek v ramci zaddavani veiejnych
a soukromych zakazek na lécivé
piipravky.

2. Pokud drZitel rozhodnuti o registraci
ukonci obchodovani s lécivym piipravkem
v Unii, ma Komise veiejnou opci ke koupi
v§ech souvisejicich prav dusevniho
vilastnictvi.

Or. en

Pozménovaci navrh 672
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Clanek 85 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 85a
Zakaz vazby na patent

1. Clenské stity nesméji p¥i provadéni
regulacnich nebo spravnich postupi
tykajicich se ¢innosti provadénych v
souladu s Clankem 85 prosazovat prava
dusSevniho vlastnictvi jako platny ditvod
pro zamitnuti, pozastaveni, odloZeni,
staZeni nebo zruSeni registrace,
rozhodnuti o stanoveni cen a uhraddch
nebo nabidek v ramci zadavani veiejnych
a soukromych zakazek na lécivé
Ppiipravky.

2. Pokud drfitel rozhodnuti o registraci
ukonci obchodovani s lécivym piipravkem
v Unii, ma Komise veiejnou opci ke koupi
vS§ech souvisejicich prav duSevniho
viastnictvi.

Or. en
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Pozménovaci navrh 673
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 86 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Pokud Zadost o registraci obsahuje
vysledky vSech studii provedenych v
souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, ma majitel patentu
nebo dodatkového ochranného osvédéeni
narok na Sestiméesi¢ni prodlouzeni obdobi
uvedeného v €l. 13 odst. 1 a 2 [natfizeni
(ES) ¢. 469/2009 — Utad pro publikace:
nahrad’te odkazem na novy nastroj po jeho
prijeti].

Pozménovaci navrh 674
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 86 — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

PE757.084v01-00

18/66

Pozmérnovaci navrh

Pokud zadost o registraci obsahuje
vysledky vSech studii provedenych v
souladu se schvalenym planem
pediatrického vyzkumu, ma majitel patentu
nebo dodatkového ochranného osvédéeni
narok na Sestiméesic¢ni prodlouzeni obdobi
uvedeného v €l. 13 odst. 1 a 2 [nafizeni
(ES) &. 469/2009 — Utad pro publikace:
nahrad’te odkazem na novy nastroj po jeho
ptijeti]. Pokud se schvdleny pldn
pediatrického vyzkumu provadi v
souvislosti s onemocnénim, které se lisi od
onemocnéni, pro které je léCivy piipravek
urcen u dospélé populace, ma majitel
patentu nebo dodatkového ochranného
osvédceni narok na dvandctimésicni
prodlouZeni uvedeného obdobi.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pokud se schvaleny plan pediatrického
vyzkumu provadi v souvislosti s
onemocnénim, které se lisi od
onemocnéni, pro které je lécivy pripravek
urcen u dospélé populace, ma majitel
patentu nebo dodatkového ochranného
osvédceni ndarok na dvandctimésicni
prodlouZeni obdobi uvedeného v ¢l. 13
odst. 1 a 2 [na¥izeni (ES) ¢. 469/2009 —
Uiad pro publikace: nahrad’te prosim

AM\1291773CS.docx



Pozménovaci navrh 675
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 86 — odst. 1 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Prvni pododstavec se pouzije i v piipadé,
ze dokonceni schvalené¢ho planu
pediatrického vyzkumu nevede k registraci
pediatrické indikace, avSak vysledky
provedenych studii jsou zohlednény v
souhrnu udaja o ptipravku a ptipadné v
ptibalové informaci dotéeného 1é¢ivého
ptipravku.

Pozménovaci navrh 676
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 86 — odst. 1 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1291773CS.docx

odkazem na novy ndstroj, jakmile bude
PpFijat].

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Tento odstavec se pouzije i v piipadé, Ze
dokonceni schvaleného planu
pediatrického vyzkumu nevede k registraci
pediatrické indikace, avSak vysledky
provedenych studii jsou zohlednény v
souhrnu udaji o ptipravku a ptipadné v
ptibalové informaci dotéeného 1é¢ivého
ptipravku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Doby prodlouZeni uvedené v tomto
odstavci se nevztahuji na lécivé piipravky
pro vzdacnd onemocnéni, u nichz byla
zvolena moznost prodlouZeni vyhradniho
prava na trhu podle ¢l. 72 odst. 3
[revidovaného narizeni 726/2004] a které
této moZnosti vyuZily.

Or. en

PE757.084v01-00
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Pozménovaci navrh 677

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Clanek 86 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 678
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

Clinek 86a
Méieni pristupu k lé¢ivym pFipravkim v
EU

1. Komise ve spoluprdaci s clenskymi stdty
vypracuje objektivni a konkrétni ukazatele
pro méieni dostupnosti lécivych pripravkii
v EU. Ukazatele tykajici se pristupu k
lécivym pFipravkiim by mély zahrnovat
mimo jiné materidlni dostupnost, cenovou
dostupnost pro pacienty a zdravotnicky
systém a pristupnost lécivych pripravkii.

a) Komise zajisti, aby tyto ukazatele byly
zaloZeny na ditkazech, byly méritelné a
pravidelné prezkoumdvané, aby odrdZely
vyvoj zdravotni péce v EU. Kromé toho
Komise zajisti, aby byla prekondna
divérnost udajit o tvorbé cen a uhradach,
aby se zabrdnilo zkresleni odhadii.

b) Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stdaty
vypracuje jednou za pét let zpravu o stavu
pristupu k léc¢ivym piipravkim v Unii. V
této zpravé se komplexné analyzuji
ukazatele definované v odstavci 1 a
hodnoti se jejich ucinnost pii méreni
Ppristupu k léc¢ivpm piipravkim. Komise
rovnéz, ziidi veiejnou databazi pro
kaZdorocni aktualizaci parametrii
definovanych ve zpravé vydavané jednou
za pét let.

Or. en
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C1. 87 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢ — bod 1

Znéni navrzené Komisi

provést poregistracni studii hodnoceni rizik
pro Zivotni prostiedi, shromazd’ovani adaji
z monitorovani nebo informaci o pouZiti,
pokud existuji obavy ohledné rizik pro
Zivotni prostiedi nebo verejné zdravi,
véetné antimikrobidlni rezistence, v
souvislosti s registrovanym lé€ivym
ptipravkem nebo souvisejici u¢innou
latkou.

Pozménovaci navrh 679
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 89 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
1. Drzitel rozhodnuti o registraci
zacleni do systému fizeni rizik vSechny

podminky bezpecnosti nebo u¢innosti
uvedené v ¢lancich 44, 45 a 87.

Pozménovaci navrh 680
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 92 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Postupy pro posuzovani zadosti o

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

provést poregistracni studii hodnoceni rizik
pro Zivotni prostfedi, shromazd’ovani tidaja
Z monitorovani nebo informaci o pouZiti,
pokud existuji obavy ohledné rizik pro
zivotni prostiedi a/nebo antibiotické
rezistence, v souvislosti s registrovanym
1é¢ivym piipravkem nebo souvisejici
ucinnou latkou. Tato opati‘eni mohou byt
uloZena jak p¥i prvni registraci, tak v
reakci na piezkum, pokud bylo zjisténo
riziko pro Zivotni prostiedi.

Or. en

Pozménovaci navrh
1. Drzitel rozhodnuti o registraci
zacleni do systému fizeni rizik vSechny
podminky bezpecnosti nebo ucinnosti

uvedené v ¢lancich 44 a 45 a v ¢él. 87 odst.
1 pism.a)ab).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Postupy pro posuzovani zadosti o

PE757.084v01-00
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zménu musi byt pfiméfené souvisejicimu
riziku a dopadu. Uvedené postupy zahrnuji
jak postupy umoziujici provedeni zmén
pouze po schvaleni na zéklad¢ celkového
védeckého posouzeni, tak postupy, které
umozni okamzZité provedeni zmén a
nasledné oznamenti ze strany drZitele

rozhodnuti o registraci pfislusSnému orgénu.

Tyto postupy mohou rovnéz zahrnovat
aktualizace informaci uchovavanych v
databazi drzitelem rozhodnuti o registraci.

zménu musi byt pfiméfené souvisejicimu
riziku a dopadu. Uvedené postupy zahrnuji
jak postupy umoziujici provedeni zmén
pouze po schvdleni na zéklad¢ celkového
védeckého posouzeni, tak postupy, které
umozni okamzité provedeni zmén a
nasledné oznameni ze strany drZitele
rozhodnuti o registraci pfislusSnému orgéanu.
Tyto postupy mohou rovnéz zahrnovat
aktualizace informaci uchovavanych v
databazi drzitelem rozhodnuti o registraci.
Zrychlené postupy posuzovani se rovnéz
predpokladaji u zmén, které jsou 7
hlediska veiejného zdravi, a zejména 7
hlediska terapeutickych inovaci, velmi
diulezite.

Or. en

Oduvodneéni

Recognition in the proposed legislation, through the expansion ofconditional authorization to
new indications, that the benefit ofthe medicine's new indication for immediate availability
topatients is greater than the risk inherent in the fact that additionaldata are still required, is
acknowledged and welcome. Commensurate with the recognition of the
importantimprovements new indications for treating, preventing ordiagnosing seriously
debilitating or life-threatening diseases canprovide to patients, new indications addressing an
unmet needs inthese areas should be eligible for an accelerated assessment.

Pozménovaci navrh 681
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 94 — odst. 1

Znéni navrzenée Komisi

l. Na zékladé ptislusnych
pediatrickych klinickych studii obdrzenych
v souladu s ¢l. 45 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1901/20067¢ mohou ptislusné organy
¢lenskych stati odpovidajicim zptisobem
zmenit registraci dot¢eného 1écivého
ptipravku a aktualizovat souhrn udajl o
ptipravku a ptibalovou informaci
dotéeného 1écivého piipravku. Piislusné

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

1. Na zakladé ptislusnych
pediatrickych klinickych studii obdrzenych
v souladu s ¢l. 45 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1901/20067¢ mohou piislusné organy
¢lenskych statl po konzultaci s drZitelem
rozhodnuti o registraci odpovidajicim
zpisobem zmeénit registraci dotceného
lé¢ivého piipravku a aktualizovat souhrn
udajii o ptipravku a ptibalovou informaci

AM\1291773CS.docx



organy si vymeénuji informace tykajici se
ptedlozenych studii a jejich ptfipadnych
dopadt na veskeré dotCené registrace.

76 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince
2006 o 1écivych pripravcich pro pediatrické
pouziti a o zméné natizeni (EHS) €.
1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004
(UF. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

Pozménovaci navrh 682

dotéencho lécivého piipravku. Piislusné
organy si vymeénuji informace tykajici se
piedlozenych studii a jejich ptipadnych
dopadi na veskeré dotcené registrace.

76 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince
2006 o lécivych ptipravcich pro pediatrické
pouziti a o zmeéné natizeni (EHS) €.
1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004
(Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 97 — odst. 1 — pism. e a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 683
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 101 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

ea) usnadiuji sniZovani Skod
zpusobenych neZadoucimi prihodami
prostiednictvim vypracovdni a provdadéni
ndpravnych planii bezpecnosti pacientii
pro bezpecné podavani lécivych pripravkii
a manipulaci s nimi, které mohou
zahrnovat zavedeni digitalnich systémii
pro bezpecnost pii podavani lékii v
nemocnicich a zarizenich ambulantni
péce.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE757.084v01-00
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1. Sprava finan¢nich prostifedki
urcenych na farmakovigilan¢ni ¢innosti,
provoz komunikacnich siti a dozor nad
trhem musi byt pod trvalou kontrolou
pfisluSnych orgént ¢lenskych statd, aby
byla zaru€ena jejich nezéavislost pii vykonu
uvedenych farmakovigilan¢nich ¢innosti.

Pozménovaci navrh 684

1. Sprava finan¢nich prostredkli
urc¢enych na farmakovigilan¢ni ¢innosti,
provoz komunikacnich siti a dozor nad
trhem musi byt pod trvalou kontrolou
prislusnych organti ¢lenskych stati, aby
byla zaru€ena jejich nezévislost pii vykonu
uvedenych farmakovigilanénich ¢innosti.
Prislusné orgdny by mély zarudit, Ze
nejmeéné 10 % téchto Cinnosti a
finanénich prostiedkit bude zaméieno na

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 104 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Drzitel rozhodnuti o registraci je
povinen zajistit, aby byly informace urcené
vefejnosti prezentovany objektivné a aby
nebyly zavadéjici.

Pozménovaci navrh 685
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 105 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci
neodmitnou zohlednit hlaSeni podezieni na
nezadouci Uc€inky, kterd obdrzeli
elektronicky ¢i jakymkoli jinym fadnym
zpisobem od pacientli nebo
zdravotnickych pracovnikd.

PE757.084v01-00

pediatrickou populaci.
Or. en
Pozmeénovaci ndavrh
2. Drzitel rozhodnuti o registraci je

povinen zajistit, aby byly informace urcené
vefejnosti prezentovany objektivné a aby
nebyly zavadéjici a aby byly piedkladany
srozumitelnym a uzpiisobenym jazykem.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci
neodmitnou zohlednit hlaSeni podezieni na
nezadouci Uc€inky, kterd obdrzeli
elektronicky ¢i jakymkoli jinym fadnym
zpusobem od pacientl, pecujicich osob
nebo jinych relevantnich osob, jako jsou
¢lenové rodiny, nebo zdravotnickych

AM\1291773CS.docx



Pozménovaci navrh 686

pracovnikd.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL. 105 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci
neodmitnou zohlednit hlaSeni podezieni na
nezéadouci Ucinky, kterd obdrzeli
elektronicky ¢i jakymkoli jinym fadnym
zpisobem od pacientll nebo
zdravotnickych pracovnik.

Pozménovaci navrh 687
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 105 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci
neodmitnou zohlednit hlaSeni podezieni na
nezéadouci Ucinky, kterd obdrzeli
elektronicky ¢i jakymkoli jinym fadnym
zpisobem od pacientll nebo
zdravotnickych pracovnik.

Pozménovaci navrh 688

Pozmérnovaci navrh

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci
neodmitnou zohlednit hlaSeni podezieni na
nezéadouci Ucinky, kterd obdrzeli
elektronicky ¢i jakymkoli jinym fadnym
zpusobem od pacientl, pecujicich osob
nebo jinych relevantnich osob, jako jsou
¢lenové rodiny, nebo zdravotnickych
pracovnikd.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci
neodmitnou zohlednit hlaSeni podezieni na
nezadouci Ucinky, kterd obdrzeli
elektronicky ¢i jakymkoli jinym fadnym
zpusobem od pacientl, pecujicich osob
nebo zdravotnickych pracovnik.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

AM\1291773CS.docx
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Navrh smérnice
Cl. 106 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Kazdy ¢lensky stat zaznamena veSkera
podezieni na nezddouci ucinky, ktera se
vyskytnou na jeho uzemi a o nichz se dozvi
od zdravotnickych pracovniki a pacientt.
Musi zahrnovat veskeré registrované 1éciveé
piipravky a lé€ivé ptipravky pouzivané v
souladu s ¢l. 3 odst. 1 nebo 2. Clenské staty
zapoji v ptisluSnych ptipadech pacienty a
zdravotnické pracovniky do ziskavani
naslednych informaci ke vSem hlasenim,
ktera obdrzi, aby byl zajistén soulad s ¢l.
97 odst. 1 pism. c) a e).

Pozménovaci navrh 689
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Clanek 112 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

Kazdy ¢lensky stat zaznamena veSkera
podezieni na nezddouci ucinky, kterd se
vyskytnou na jeho uzemi a o nichz se dozvi
od zdravotnickych pracovniki a pacientt.
Musi zahrnovat veskeré registrované 1écivé
ptipravky a lé¢ivé ptipravky pouzivané v
souladu s ¢l. 3 odst. 1 nebo 2. Clenské staty
zapoji v pfisluSnych ptfipadech pacienty a
zdravotnické pracovniky do ziskavani
naslednych informaci ke vSem hlaSenim,
ktera obdrzi, aby byl zajistén soulad s ¢l.
97 odst. 1 pism. c) a e), a snaZi se piimo
informovat zucastnéné strany, které
ohlasily podezieni na neZadouci ucinky
lécivého pFipravku, o rozhodnutich
Pprijatych v souvislosti s bezpecnosti
lécivého pripravku.

Or. en
Pozmérnovaci navrh
Clinek 112a
Lécivé piipravky podléhajici dal§imu
sledovani

1. Agentura ve spoluprdci s ¢lenskymi
staty sestavi, vede a zveiejiiuje seznam
lécivych piipravki, které podléhaji
dalSimu sledovani. Tento seznam
obsahuje mezinarodni nechranéné nazvy
a ucinné latky:

a) lécivych piipravki registrovanych v
Unii, které obsahuji novou ucinnou latku,
jeZ nebyla obsaZena v Zadném léCivém

AM\1291773CS.docx
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Dpripravku registrovaném v Unii;

b) jakéhokoli biologického lécivého
Dpripravku, na ktery se nevztahuje pismeno
a) a ktery byl registrovdan po [datum
provedenil;

¢) lécivych piipravkii registrovanych
podle tohoto narizeni za podminek
uvedenych v ¢él. 12 odst. 4 pism. f), ¢l. 20
odst. 1 pism. a) nebo v ¢lancich 18, 19, 30
nebo 113;

d) lécivych pripravki registrovanych
podle [revidované smérnice 2001/83/ES]
za podminek uvedenych v ¢l. 44 odst. 1
pism. b) a ¢), Clanku 45 nebo ¢l. 87 odst. 1
prvaim pododstavci pism. a) uvedené
smérnice.

Na Zadost Komise a po konzultaci s
Farmakovigilanénim vyborem pro
posuzovani rizik léciv mohou byt na
seznam uvedeny v odstavci 1 tohoto
Clanku zarazeny také lécivé pripravky
registrované podle tohoto naiizeni za
podminek uvedenych v ¢l. 12 odst. 4 pism.
d), e) nebo g), ¢l. 20 odst. 1 pism. b) nebo
cl. 46 odst. 2.

Na Zadost pFisluSného vnitrostdtniho
organu a po konzultaci s
Farmakovigilanénim vyborem pro
posuzovani rizik léciv mohou byt na
seznam uvedeny v odstavci 1 tohoto
Clanku zarazeny také lécivé pripravky
registrované podle [revidované smérnice
2001/83/ES] za podminek uvedenych v ¢l.
44 prvnim pododstavci pism. a), d) nebo
P, ¢l. 87 prvnim pododstavci pism. b) nebo
¢l. 100 odst. 2 uvedené smérnice.

2. Seznam uvedeny v odstavci 1 obsahuje
elektronicky odkaz na informace o
pripravku a na shrnuti planu iizeni rizik.

3. V piipadech uvedenych v odst. 1 pism.
a) a b) tohoto cClanku agentura vyradi
lécivy pFipravek ze seznamu pét let po
referencnim datu Unie uvedeném v ¢l. 108
odst. 5 [revidované smérnice 2001/83/ES].
V p¥ipadech uvedenych v odst. 1 pism. c¢)
a d) tohoto Clanku agentura vyvadi léCivy

PE757.084v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 690

Diipravek ze seznamu, jakmile jsou
splnény podminky.

4. U lécivych pripravka zarazenych na
seznam uvedeny v odstavci 1 musi souhrn
udaju o pripravku a pribalova informace
obsahovat prohlaseni ,, Tento lécivy
pripravek podléha dalsimu sledovani.
Pied timto prohlaSenim je uveden
obraceny Cerny trojuhelnik a za nim
ndsleduje standardni vysvétlujici véta.

5. Agentura ve spoluprdci s prisluSnymi
orgdany pripravuje a provddi osvétové
kampané na podporu informovanosti o
lécivych piipravcich v ramci dal§iho
sledovani. Cilem téchto kampani je zvySit
povédomi zdravotnickych pracovnikii,
pacientii, spotiebitelii a Siroké verejnosti o
Jarmakovigilancnim systému a dalSim
sledovani lécivych piipravki.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL 123 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) védecké pokyny k poregistracnim
studiim G¢innosti.

Pozménovaci navrh 691
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice

Pozmérnovaci navrh

b) védecké pokyny k poregistracnim
studiim ucinnosti v ndvaznosti na
konzultacni proces zavedeny podle clanku
162 [revidovaného naiizeni (EU)
726/2004].

Or. en

Cl. 143 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. a a (nové)

PE757.084v01-00
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Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

aa)  posouzeni vilivii vyrobniho procesu
pripravku na Zivotni prostiedi;

Or. en

Pozménovaci navrh 692
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 143 — odst. 1 - pododstavec 2 - pism. b a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

ba)  dukaz, Ze dodavatelsky ietézec
pripravku je diverzifikovany, s uvedenim
alternativ pro kaZdou sloZku;

Or. en

Pozménovaci navrh 693
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 147 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

aa)  udriovali trh dostateéné zdasobeny
registrovanymi piipravky, a to v
pFiméieném mnoZstvi a priubéiné, aby
byly uspokojeny potieby pacientii;

Or. en
Pozménovaci navrh 694
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Navrh smérnice
Cl. 147 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. g
AM\1291773CS.docx 29/66 PE757.084v01-00
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CS

Zneni navrzené Komisi

g) pouzivali pouze uc¢inné latky, které
byly vyrobeny v souladu se spravnou
vyrobni praxi pro u¢inné latky a
distribuovany v souladu se spravnou
distribu¢ni praxi pro u¢inné latky;

Pozménovaci navrh 695

Pozmérnovaci navrh

g) pouzivali pouze uc¢inné latky, které
byly vyrobeny v souladu se spravnou
vyrobni praxi pro u¢inné latky a
distribuovany v souladu se spravnou
distribu¢ni praxi pro a¢inné latky, coz
zahrnuje spolehlivou, neustdalou a
véasnou dodavku ucinnych latek
drZiteliim rozhodnuti o registraci,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice

Cl. 147 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. j a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 696
Pernille Weiss

Navrh smérnice

Pozménovaci navrh

ja) dodriovali opatieni ke zmirnéni
rizik podle ¢l. 22 odst. 4. V tomto ohledu
musi vyhovét a umoZnit zdstupcitm
prislusnych organit ¢lenskych stati
kdykoli pristup do svych vyrobnich
prostor, mist a do vSech venkovnich
zaiizeni a k odpadnim vodam. Tato
povinnost se vitahuje i na piipady, kdy
dochazi k decentralizované vyrobé nebo
zkouSeni.

Or. en

Cl. 147 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. j a (nové)

Zneni navrzené Komisi

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

ja) pouZivali vhodny systém Cisténi

odpadnich vod.
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Pozménovaci navrh 697

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 147 — odst. 1 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

(24

Pro ucely pismen f) a g) ovéii drzitelé
povoleni vyroby, zda vyrobce nebo
distributofi uc¢innych latek dodrzuji
spravnou vyrobni praxi a spravnou
distribucni praxi, a sice provedenim auditi
v mistech vyroby a distribuce vyrobce a
distributorti u¢innych latek. Drzitelé
povoleni vyroby ovéii tento soulad bud’
sami, nebo prostfednictvim subjektu
jednajiciho jejich jménem na zakladé
smlouvy.

Pozménovaci navrh 698

Pozmérnovaci navrh

(24

Pro ucely pismen f) a g) ovéii drzitelé
povoleni vyroby, zda vyrobce nebo
distributofi u€¢innych latek dodrzuji
spravnou vyrobni praxi a spravnou
distribucni praxi, a sice provedenim auditil
v mistech vyroby a distribuce vyrobce a
distributorti u¢innych latek. Drzitelé
povoleni vyroby ovéti tento soulad bud’
sami, nebo prostfednictvim subjektu
jednajiciho jejich jménem na zakladé
smlouvy.

DrZitelé povoleni vyroby mohou
diverzifikovat své smlouvy s vyrobci nebo
distributory ucinnych latek, pokud je to
nutné k zajisténi priméreného, neustdalého
a véasného zdasobovani, aby splnili své
zavazky veiejné sluzby v oblasti dodavek.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 148 — odst. 8 — navéti

Zneéni navrzené Komisi

8. PtisluSny organ ¢lenského statu,
ktery dohliZi na decentralizované misto
podle odstavce 4, spolupracuje s
ptislusnymi organy odpovédnymi za dozor
nad vyrobnimi nebo zkuSebnimi ¢innostmi
podle jinych aktti Unie, pokud jde o tyto
ptipady:

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

8. Aby se zajistilo hladké fungovani
decentralizovanych mist s ¢innostmi
relevantnimi pro jiné pravni ramce Unie,
prislusny organ ¢lenského statu, ktery
dohliZi na decentralizované misto podle
odstavce 4, koordinuje své cinnosti a
tikoly v oblasti dozoru s ptislusnymi
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Pozménovaci navrh 699

organy odpovédnymi za dozor nad
vyrobnimi nebo zkuSebnimi ¢innostmi
podle jinych akti Unie, pokud jde o tyto
piipady:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 148 — odst. 8 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 700

Pozmérnovaci navrh

8a. Priislu$né organy uvedené v
odstavci 8 zajisti, aby okolnosti
koordinace nemély nepiiznivy vliv na
PFipravu terapii odvozenych z latek
lidského puivodu na urovni ¢lenskych
statii.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 148 — odst. 9

Znéni navrzene Komisi

9. Ptislusné organy ¢lenského statu,
ktery vykonava dozor nad centralnimi a
decentralizovanymi misty, mohou v
ptislusnych ptipadech spolupracovat s
pfisluSnym organem ¢lenského statu
odpovédnym za dozor nad registraci.

Pozménovaci navrh 701
Ville Niinisto

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

9. Ptislu$né organy clenského statu,
ktery vykonava dozor nad centralnimi a
decentralizovanymi misty, v pfislusnych
ptipadech spolupracuji s ptislusSnym
organem Clenského statu odpovédnym za
dozor nad registraci.

Or. en

AM\1291773CS.docx



za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 159 - odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Na Zadost tfeti zem¢ posoudi Komise, zda
regulac¢ni rdmec uvedené zemé pouzitelny
na ucinné latky vyvazené do Unie a
pfislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti
vymahani prava zajiSt'uji Groven ochrany
vetfejného zdravi rovnocennou urovni této
ochrany v Unii.

Pozménovaci navrh 702
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice

Cl. 159 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) predpisy dané zem¢ tykajici se
spravné vyrobni praxe;

Pozménovaci navrh 703

Pozmérnovaci navrh

Na Zadost tfeti zem¢ posoudi Komise, zda
regulacni rdmec uvedené zemé pouZitelny
na ucinné latky vyvazené do Unie a
pfisluSné kontrolni ¢innosti a ¢innosti
vymahani prava zajiSt'uji Groven ochrany
vetejného zdravi pracovnikii a uiiroveri
ochrany Zivotniho prostiedi rovnocennou
urovni této ochrany v Unii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) piedpisy dané zemé tykajici se
spravné vyrobni praxe, véetné mistnich
vyrobnich norem v oblasti Zivotniho
prostiedi, ochrany zdravi p¥i prdaci a
pracovnich prav;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 160 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

Komise smi prijimat provadéci akty v
souladu s ¢l. 214 odst. 2 za ucelem

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Komise pFijme provadéci akty v souladu s
¢l. 214 odst. 2 za uc¢elem doplnéni této
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doplnéni této smérnice upiesnénim téchto smérnice upfesnénim téchto prvkii:
prvkd:

Or. en

Pozménovaci navrh 704
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 160 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh
ba)  zasady a opatieni pro sniZeni

dopadu lécivych piipravkii a ucinnych
ldatek na Zivotni prostiedi p¥i vyrobé a

distribuci;

Or. en
Pozménovaci navrh 705
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Navrh smérnice
Cl. 160 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Tyto zésady se v ptislusnych ptipadech Tyto zésady se v ptislusnych ptipadech
upiesni v souladu se zasadami spravné sladi se zasadami spravné praxe
praxe stanovenymi v jakémkoli jiném stanovenymi v jakémkoli jiném pravnim
pravnim ramci Unie. ramci Unie.

Or. en

Pozménovaci navrh 706
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 163 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

PE757.084v01-00 34/66 AM\1291773CS.docx



1. Ptislusny organ dotcené¢ho
¢lenského statu piijme veskerd vhodna
opatteni k zajiSténi toho, aby distribuce
1é¢ivych pripravkl podléhala povoleni
vykonavat ¢innost distributora lécivych
ptipravki (déle jen ,,povoleni distribuce®).
V povoleni distribuce musi byt uvedeny
prostory, lécivé pripravky a distribucni
¢innosti, pro které je povoleni platné.

Pozménovaci navrh 707
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 166 — odst. 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

C) ziskévali, a to 1 prostfednictvim
finan¢nich transakci, své dodavky lécivych
PpFipravkit pouze od osob, které jsou samy
drziteli povoleni distribuce v Unii nebo
povoleni vyroby uvedeného v ¢l. 163 odst.
3;

Pozménovaci navrh 708
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL 166 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi
d) vydavali 1é€ivé ptipravky, ato i
prostfednictvim finan¢ni transakce, pouze

osobam, které jsou samy drZiteli povoleni
distribuce nebo které jsou opravnény ¢i

AM\1291773CS.docx

1. Ptislu$ny orgéan dotené¢ho
¢lenského statu piijme veskerd vhodna
opatteni k zajiSténi toho, aby distribuce
1é¢ivych ptipravkl podléhala povoleni
vykonavat ¢innost distributora 1écivych
piipravki (déle jen ,,povoleni distribuce®).
V povoleni distribuce musi byt uvedeny
prostory, kategorie lécivych piipravkii a
distribucni €innosti, pro které je povoleni
platné.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

c) ziskavali, a to 1 prostfednictvim
finan¢nich transakeci (s vyjimkou
financnich transakci pro rovnocenné
innosti). Clenské stdty se spoléhaji na
informace obsaZené v systému uloZist’,
aby zajistily, Ze distributoii dodriuji své
povinnosti tykajici se dodavek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

d) vydavali 1é€ivé ptipravky (s
vyjimkou financnich transakci v ramci
téze skupiny podnikii), a to i
prostiednictvim finan¢ni transakce, pouze

PE757.084v01-00
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zmocnény vydavat 1éCivé pripravky
vetejnosti;

Pozménovaci navrh 709
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl 166 — odst. 1 — pism. g — bod v

Zneni navrzené Komisi

V) ¢islo Sarze 1é€ivého pripravku
alespon u 1é¢ivych piipravki s ochrannymi
prvky uvedenymi v ¢lanku 67,

Pozménovaci navrh 710
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 166 — odst. 1 — pism. 1

Znéni navrzenée Komisi

1)} neustdle zarucovali pfiméiené a
nepretriité dodavky dostatecného
sortimentu lécivych piipravku tak, aby
odpovidaly poZadavkiim urcité zemépisné
oblasti, a zajist’ovali poZadované dodavky
v celé dané oblasti v piiméieném casovém
ramci, ktery musi byt vymezen ve
vnitrostatnich pravnich piedpisech;

osobam, které jsou samy drZziteli povoleni
distribuce nebo které jsou opravnény ¢i
zmocnény vydavat 1é¢ivé piipravky
vetejnosti;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

V) Cislo Sarze a sériové Cislo 1éCivého
ptipravku alesponi u 1é€ivych ptipravki s
ochrannymi prvky uvedenymi v ¢lanku 67;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Viz pozmeénovaci navrh k ¢l. 166 — odst. 1 a (novému)

PE757.084v01-00
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Pozménovaci navrh 711
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 166 — odst. 1 — pism. m

Znéni navrzené Komisi
m) spolupracovali s drZiteli rozhodnuti
o registraci a prisluSnymi organy

¢lenskych statii v oblasti zabezpeceni
dodavek.

Pozménovaci navrh 712
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 166 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 713
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 167 — odst. 1

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

m) spolupracovali se vSemi
zucastnénymi stranami, véetné drZiteli
rozhodnuti o registraci a prislusnych
orgdni Clenskych statl v oblasti
zabezpeceni dodavek.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1a. Clenské stity uri dritele povoleni
distribuce, kteii budou neustdle zarucovat
Ppiimérené a nepretriité dodavky
dostatecného sortimentu lécivych
PpFipravki tak, aby odpovidaly
poZadavkiim urcité zemépisné oblasti, a
zajist’ovali poZadované dodavky v celé
dané oblasti v pfiméieném casovém
ramci, ktery musi byt vymezen ve
vnitrostdtnich prdavnich piedpisech.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

1. Pokud jde o dodéavani 1é¢ivych
ptipravkl lékarnikiim a osobam
opravnénym nebo zmocnénym vydéavat
1é¢ivé pripravky vetejnosti, neulozi ¢lenské
staty drziteli povoleni distribuce, které bylo
udéleno jinym ¢lenskym statem, zadné
povinnosti, zejména povinnosti vefejné
sluzby, které jsou ptisn€j$i nez povinnosti,
jez ukladaji osobam, kterym samy povolily
provadéet rovnocenné ¢innosti.

Pozménovaci navrh 714
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
Cl. 167 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Distributofi 1é¢ivého piipravku
uvadéného na trh ¢lenského statu zajisti v
ramci své odpovédnosti odpovidajici a
stalé dodavky uvedeného 1é¢ivého
ptipravku Iékarndm a osobam opravnénym
vydavat léCivé ptipravky tak, aby byly
pokryty potfeby pacientii v daném
Clenském staté.

Pozménovaci navrh 715

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

1. Pokud jde o dodavéani 1é¢ivych
ptipravkl lékarnikiim a osobam
opravnénym nebo zmocnénym vydavat
1é¢ive piipravky vetejnosti, neulozi clenskeé
staty drziteli povoleni distribuce, které bylo
udéleno jinym ¢lenskym statem, zadné
povinnosti, zejména povinnosti vefejné
sluzby, které jsou ptisn€j$i nez povinnosti,
jez ukladaji osobam, kterym samy povolily
provadét rovnocenné ¢innosti. Clenské
stdaty se spoléhaji na informace obsaZené v
systemu uloZist’, aby zajistily, e
distributori dodrZuji své povinnosti

tykajici se dodavek.
Or. en
Pozmeénovaci ndavrh
2. Distributofi 1é¢ivého piipravku

uvadéného na trh Clenského statu zajisti v
ramci své odpovédnosti odpovidajici a
stalé dodavky uvedeného 1é¢ivého
ptipravku Iékdrndm a osobam opravnénym
vydavat léciveé ptipravky tak, aby byly
pokryty potieby pacientii v daném
&lenském staté. Clenské stdty se spoléhaji
na informace obsaZené v systému uloZist’
uvedeném v ¢l. 67 odst. 2 druhém
pododstavci pism. e), aby zajistily, Ze
distributoFi splni své povinnosti tykajici se
dodavek.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl 167 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Distributofi 1é¢ivého piipravku
uvadéného na trh ¢lenského statu zajisti v
ramci své odpovédnosti odpovidajici a
stalé dodavky uvedeného 1é¢ivého
ptipravku Iékarndm a osobam opravnénym
vydavat léCivé ptipravky tak, aby byly
pokryty potfeby pacientii v daném
¢lenském staté.

Pozménovaci navrh 716
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Navrh smérnice
Cl. 167 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Distributofi 1é¢ivého piipravku
uvadéného na trh ¢lenského statu zajisti v
ramci své odpovédnosti edpovidajici a
stalé dodavky uvedeného lécivého
prFipravku 1ékarnam a osobam opravnénym
vydavat 1éCivé ptipravky tak, aby byly
pokryty potfeby pacientii v daném
¢lenském state.

Pozménovaci navrh 717
Susana Solis Pérez

Navrh smérnice
Cl. 167 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2. Distributofi l1é¢ivého piipravku
uvadéného na trh Clenského statu zajisti v
ramci své odpovédnosti odpovidajici a
stalé dodavky uvedeného 1é¢ivého
ptipravku v dostatecném mnoZstvi a véas
lékarndm a osobadm opravnénym vydavat
1é¢ivé pripravky tak, aby byly pokryty
potieby pacientil v daném c¢lenském state.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Distributofi 1é¢ivého piipravku
uvadéného na trh Clenského statu zajisti v
ramci své odpovédnosti, Ze lécivé
Ppripravky jsou uvoliiovany a pribéiné
doddvdany 1¢kadrndm a osobam opravnénym
vydavat 1é¢ivé ptipravky v dostatecném
mnoZstvi tak, aby byly pokryty potieby
pacientli v daném ¢lenském staté.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE757.084v01-00
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Pozménovaci navrh 718

3a. Aby bylo zajisténo nepretriité
zdsobovdni pacientii, nesmi byt
distributori opravnéni dodavat lécCivé
PpFipravky do jiného Clenského statu,
pokud by jim to jakymkoli zpitsobem
branilo pokryt potieby pacientii v
dotcenych c¢lenskych statech.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL 172 — odst. 1 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

a) fyzicka nebo pravnicka osoba
nabizejici 1éCivé pripravky je opravnéna
nebo zmocnéna vydavat 1é€ivé ptipravky
vefejnosti, a to 1 na dalku, v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi predpisy ¢lenského
statu, v némz je uvedena osoba usazena,;

Pozménovaci navrh 719

Pozmérnovaci navrh

a) fyzicka nebo pravnicka osoba
nabizejici 1éCivé pripravky je opravnéna
nebo zmocnéna vydavat 1é€iveé piipravky
vefejnosti, a to 1 na dalku, v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi predpisy ¢lenského
statu, v némz je uvedend osoba usazena, a
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
piedpisy cClenského statu, do ného? jsou
pripravky dodavany;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Kapitola XII a (nova)

Znéni navrzene Komisi

PE757.084v01-00
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Pozmérnovaci navrh

XIla Kapitola XIla

Zadavani veiejnych zakdzek na lécivé
Ppripravky

Clinek 174a

Zadavani zakazek na lécivé pripravky
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1. Clenské staty mohou v souladu se
smérnici 2014/24/EU o zaddavani
verejnych zakazek zvaZit strategické
PFistupy pFi zadavani veiejnych zakadzek,
véetné kritérii nad ramec ceny. Pritom
mohou zavést postupy podporujici
bezpecnost dodavek a dostupnost lécivych
pFipravkii, véetné:

a) predbéiné trini konzultace;

b) zaddvani vice zakazek s cilem sniZit
riziko preruSeni dodavek a udrZet
konkurencni prostiedi;

¢) Castéjsiho pouZivani zadani zakazky na
zakladé kritéria ,,ekonomicky
nejvyhodnéjsi nabidky“ ve verejnych
nabidkovych Fizenich, a to za pouZiti
kvalitativnich kritérii, jako je bezpecnost
dodavek a vyroba v EU/EHP nebo v
zemich, s nimiZ EU uzaviela dohodu o
zadavdni verejnych zakazek;

d) zajisténi toho, aby doba trvani smluy
byla piizpuisobena tak, aby podporovala
predvidatelnost poptavky a dlouhodobou
dostupnost.

Clinek 174b

Spolecné zadavani zakazek na lécivé
Ppripravky

1. Komise a kterykoli ¢lensky stdt se
mohou jako smluvni strany zapojit do
spoleCného zadavaciho fFizeni na nakup
lécivych piipravkii.

2. Spolecnému zaddavacimu Fizeni podle
odstavce 1 piedchazi dohoda o spolecném
zadavani verejnych zakdzek uzaviend
mezi stranami, kterd stanovi prakticka
opatieni, jimiZ se toto Fizeni iidi, a
rozhodovaci proces, pokud jde o volbu
Fizeni, spolecné posouzeni nabidek podle
odst. 3 pism. c), hodnoceni nabidek a
zadani zakazky.

3. Spolecné zadavaci iizeni podle odstavce
1 tohoto ¢lanku musi splitovat tyto
podminky:

a) ucast ve spolecném zaddavacim ¥izeni je

PE757.084v01-00
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otevifena v§em cClenskym stdatiim, statiim
Evropského sdruZeni volného obchodu a
kandidatskym zemim Unie, jakoZ i
Andorrskému kniZectvi, Monackému
kniZectvi, Republice San Marino a
Vatikanskému méstskému statu, a to
odchylné od ¢l. 165 odst. 2 naiizeni (EU,
Euratom) 2018/1046,

b) dodriovani prav a povinnosti zemi
uvedenych v pismenu a), které se
neucastni spole¢ného zadavani veiejnych
zakazek, zejména prav a povinnosti
tykajicich se ochrany a zlepSovani
lidského zdravi;

¢) pied zahdjenim spolecného zaddavaciho
Fizeni Komise vypracuje posouzeni
spole¢ného zadavani zakazek, v némz
uvede obecné predpokladané podminky
spolec¢ného zaddavaciho rizeni, véetné
moZnych omezeni soubéiného zadavani
zakazek a vyjednavani zucastnénych zemi
o daném lécivém piipravku béhem
konkrétniho spole¢ného zaddavaciho
Fizeni; toto posouzeni zohledni potiebu
zajistit bezpecnost dodavek dotéenych
lécivych pripravkit do zucastnénych zemi.
Na zakladé posouzeni spolecného
zadavani zakazek a prislusnych informaci
v ném uvedenych, jako jsou
predpokladand cenova rozpéti, vyrobci,
dodaci lhiity a navrhovanad lhiita pro
rozhodnuti o ucasti, vyjadii strany dohody
o spolecném zadavani zakdzek sviyj zdjem
o0 ucast v rané fazi. Strany dohody o
spolecném zadavani zakazek, které
vyjadrily zdajem, nasledné rozhodnou o své
ucasti ve spoleéném zaddavacim ¥izeni za
podminek spolecné dohodnutych s
Komisi, pricem?, zohledni informace
navriené v posouzeni spolecného
zadavani zakazek;

d) spolecné zadavani zakazek neovliviiuje
vniti'ni trh, nepredstavuje diskriminaci ani
omezeni obchodu a nezpiisobuje naruseni
hospodaiské soutéie a

e) spolecné zadavani zakdzek nema Zadny
primy financni dopad na rozpocet zemi
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uvedenych v pismenu a), které se
spolecéného zadavani zakdzek neucastni.

4. Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stdaty
zajisti koordinaci a vyménu informaci
mezi subjekty, které organizuji a ucastni
se jakékoli Cinnosti, mimo jiné véetné
spolec¢nych postupu zadavani zakazek na
vyvoj, vytvdieni zdsob, distribuci a
darovani léCivych prFipravki, a to v ramci
riaznych mechanismii ziizenych na urovni
Unie, zejména v ramci:

a) vytvareni zdsob v ramci systému
rescEU uvedeného v Clanku 12
rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU;

b) naiizeni (EU) 2016/369;
¢) Farmaceutické strategie pro Evropu;

d) programu EU4Health ziizeného
naiizenim (EU) 2021/522;

e) navrhu naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/697 (34) a

f) dalSich programii a ndstrojit na
podporu biomedicinského vyzkumu a
vyvoje na urovni Unie pro zvySeni
kapacity a piipravenosti reagovat na
pieshranicni hrozby a stavy ohroZeni,
napfr. jde o opatieni piijatd podle naiizeni
(EU) 2022/2372.

5. Komise informuje Evropsky parlament
o postupech tykajicich se spolecného
zadavani zakazek na lécivé pripravky a na
poziadani poskytne pristup ke smlouvam,
které byly uzavieny na zdkladé téchto
postupui, s vyhradou odpovidajici ochrany
obchodniho tajemstvi, obchodnich vztahii
a zajmu Unie. Komise sdéli Evropskému
parlamentu informace o citlivych
dokumentech v souladu s cl. 9 odst. 7
naiizeni (ES) ¢ 1049/2001.

Or. en

Pozménovaci navrh 720
Margarita de la Pisa Carrion
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za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL 175 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 721
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl 177 — odst. 1 — pododstavec 1 (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 722
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
CL 177 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

da)  jasné, nestranné a nezavislé
informace o lécivém pripravku a jeho
spravném poufiti, které veiejnosti
poskytne akreditovany zdravotnicky
pracovnik, pokud se na né nevztahuji
okolnosti uvedené v piedchozim
pododstavci a pokud spliiuji podminky
stanovené pravnimi piedpisy kaZdého
Clenského stdtu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské stdty sleduji sluzby nebo produkty
na digitalnim trhu, internetové stranky,
aplikace, které mohou vysilat reklamu na
lécivé piipravky na piedpis, jejich?
reklama je zakdzdana podle Cl. 177 odst. 1.

Or. en
Pozmérnovaci navrh
ba)  jsou antibiotika;
AM\1291773CS.docx



Pozménovaci navrh 723
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl 177 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Predmétem reklamy urcené Siroké
vetejnosti sméji byt 1€¢ivé piipravky, které
jsou s ohledem na své slozeni nebo tcel
urceny a uzpusobeny k pouZiti bez zasahu
lékaie pro diagnostické tcely nebo pro
piedepisovani ¢i pro sledovani 1é€by, v
PFipadé nutnosti po poradé s 1ékarnikem.

Pozménovaci navrh 724
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 177 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Zékaz uvedeny v odstavci 1 se
nepouzije na ockovaci kampané
organizované prislusnym odvétvim a
schvalené pfislusnymi orgéany ¢lenskych
statq.

Pozménovaci navrh 725
Pernille Weiss

Navrh smérnice

AM\1291773CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Predmétem reklamy urcené Siroké
vetejnosti sméji byt 1€¢ivé piipravky, které
jsou s ohledem na své slozeni nebo tcel
ureny a uzpusobeny k pouziti bez zadsahu
zdravotnického pracovnika pro
diagnostické ucely nebo pro predepisovani
¢i pro sledovani 1écby po poradé s
1ékarnikem.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Zékaz uvedeny v odstavci 1 se
nepouzije na ockovaci kampané schvalené
pfisluSnymi organy ¢lenskych stati.

Or. en

45/66 PE757.084v01-00
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Cl. 177 - odst. 4
Znéni navrzene Komisi

4. Zékaz uvedeny v odstavci 1 se
nepouZije na ockovaci kampané
organizované piislusnym odvétvim a
schvalené ptislusnymi orgéany ¢lenskych
statd.

Pozménovaci navrh 726
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 185 — odst. 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) kazda dodavka vzorki musi byt
podlozena pisemnou zadosti osob
zpusobilych piedepisovat nebo vydavat
1é¢ive ptipravky, opatfenou datem a
podpisem;

Pozménovaci navrh 727
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

Navrh smérnice
Cl. 185 — odst. 1 — pism. g

Zneni navrzené Komisi

g) nesmi byt dodavany zadné vzorky
1é¢ivych piipravkl obsahujicich latky
klasifikované jako psychotropni nebo
omamné latky ve smyslu mezinarodnich
umluv.

PE757.084v01-00

46/66

Pozmérnovaci navrh

4. Zékaz uvedeny v odstavci 1 se
nepouzije na ockovaci kampané schvalené
pfisluSnymi organy ¢lenskych stati.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

b) kazda dodavka vzork musi byt
podlozena pisemnou nebo elektronickou
zadosti osob zpusobilych predepisovat
nebo vydavat 1éCivé pripravky, opatfenou
datem a podpisem;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

g) nesmi byt dodavany zadné vzorky
1é¢ivych ptipravkl obsahujicich latky
klasifikované jako antibiotika,
psychotropni nebo omamné latky ve
smyslu mezindrodnich imluv.

Or. en
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Pozmeénovaci navrh 728

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 188 — odst. 5 — navéti

Zneni navrzené Komisi

5. Pokud to pfislusny orgén ¢lenského
statu povazuje za nezbytné, zejména pokud
existuji diivody k podezieni na nesoulad s
pravidly této smérnice, véetné zasad
spravné vyrobni praxe a spravné
distribu¢ni praxe uvedenych v ¢lancich 160
a 161, mize mit své Gfedni zastupce
provad¢jici opatieni uvedena v odst. 1
druhém pododstavci v prostorach nebo pii
¢innostech:

Pozménovaci navrh 729

Pozmérnovaci navrh

5. Pokud to pfislusny orgéan ¢lenského
statu, konkrétné dozorovy orgdan, povazuje
za nezbytné, zejména pokud existuji
divody k podezifeni na nesoulad s pravidly
této smérnice, véetné zasad spravné
vyrobni praxe a spravné distribucni praxe
uvedenych v ¢lancich 160 a 161, nebo na
zakladé posouzeni rizik, mize mit své
uredni zastupce provadéjici opatfeni
uvedend v odst. 1 druhém pododstavci v
prostorach nebo pfi ¢innostech:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 188 — odst. 5 — pism. d

Znéni navrzene Komisi
d) distributorii 1é¢ivych piipravkl

nebo Uc¢innych latek, ktefi se nachazeji ve
tretich zemich;

Pozménovaci navrh 730
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 188 — odst. 15 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

d) distributorti 1€¢ivych ptipravkl
nebo vyrobciu Ci distributorit U¢innych
latek, kteti se nachdzeji ve tretich zemich;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE757.084v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 731
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 195 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Ptislu$né organy clenskych statt
nebo, v ptipad¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit, zrusit
nebo zménit, pokud bylo zjiSténo vazné
riziko pro zivotni prosttedi nebo verejné
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostate¢né nefesil.

Pozménovaci navrh 732
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 195 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Ptisludné organy ¢lenskych stati
nebo, v ptipad¢ centralizované registrace,

Komise mohou registraci pozastavit, zrusit
nebo zménit, pokud bylo zjisténo vazné

PE757.084v01-00

15a. Agentura vypracuje pokyny pro
pouZivani databaze Unie.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Ptislu$né organy clenskych stata
nebo, v piipad¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit nebo
zménit, pokud bylo zji§téno vazné riziko
pro zivotni prostiedi, véetné veiejného
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostate¢né netesil, s vyjimkou lécivych
pFipravkii registrovanych pied 30. Fijnem
2005, aby se piedeslo omezovani pristupu
pacientii ke stavajici lécbé. Pokud rizika
pro Zivotni prostiedi, kterd zahrnuji i
nebezpedi pro verejné zdravi, pievySuji
terapeutické prinosy pro urcené pacienty
a pokud tato rizika nelze dostatecné sniZit,
mohou prislusné organy clenského stdatu
nebo Komise rozhodnuti o registraci
danému drZiteli zrusit.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Ptislusné organy clenskych stati
nebo, v pfipad¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit nebo
zmeénit, pokud bylo zjisténo vazné riziko

AM\1291773CS.docx



riziko pro zivotni prostiedi nebo verejné
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostate¢né nefesil.

Pozménovaci navrh 733
Andreas Gliick

Navrh smérnice
Cl. 195 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Ptislu$né organy clenskych stath
nebo, v ptipad¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit, zrusit
nebo zménit, pokud bylo zjiSténo vazné
riziko pro Zivotni prostfedi nebo vetejné
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostate¢né nefesil.

pro zivotni prostiedi, véetné veiejného
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostate¢né netesil. Prislusné organy
Clenskych statii nebo, v pripadé
centralizované registrace, Komise mohou
registraci v takovych pripadech zrusit
pouze tehdy, pokud se domnivaji, Ze tato
rizika jednoznacné pievaZuji nad ztratou
pozitivnich lécebnych ucinki lécivého
pFipravku pro dotéenou populaci pacientii
a rizika nelze po rozhodnuti o pozastaveni
nebo zméné zmirnit.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Ptislu$né organy clenskych stata
nebo, v piipad¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit, zrusit
nebo zménit, pokud bylo zjiSténo vazné
riziko pro Zivotni prostfedi nebo vetejné
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostate¢né netesil. Odpovédny orgdan musi
Jjasné zvdiit, zda je toto pozastaveni
umérné ztraté pro dotcéené pacienty, a mél
by nejprve zvaZovat dalsi kroky ke sniZeni
rizika.

Or. en

Oduvodneéni

Pozastaveni registrace lécivého pripravku miize mit na dotcené pacienty nicivy dopad. Proto
je treba peclive zvazit, zda vyhody prevazuji nad nevyhodami.

Pozménovaci navrh 734
Margarita de la Pisa Carrion
za skupinu ECR

AM\1291773CS.docx
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Navrh smérnice
Cl. 195 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Ptislusné organy clenskych statt
nebo, v piipad¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit, zrusit
nebo zménit, pokud bylo zjisténo vazné
riziko pro Zivotni prostfedi nebo vefejné
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostate¢né nefesil.

Pozménovaci navrh 735
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 195 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Ptislusné organy clenskych statt
nebo, v ptipad¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit, zrusit
nebo zménit, pokud bylo zjisténo vazné
riziko pro Zivotni prostfedi nebo vefejné
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostate¢né nefesil.

Pozménovaci navrh 736
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Cl. 195 — odst. 3

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

2. Ptislu$né organy Clenskych stata
nebo, v piipad¢ centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit nebo
zmeénit, pokud bylo zji§téno vazné riziko
pro zivotni prostfedi nebo verejné zdravi,
které drzitel rozhodnuti o registraci
dostatecné netesil prostiednictvim
podminek stanovenych v ¢l. 44 pism. h)
nebo ¢l. 87 pism. c).

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Ptislu$né organy Clenskych stata
nebo, v piipad¢ centralizované registrace,
Komise registraci pozastavi, zrusi nebo
zméni, pokud bylo zjiSténo vazné riziko
pro Zivotni prostfedi nebo vetejné zdravi,
které drzitel rozhodnuti o registraci
dostate¢né nefesil.

Or. en
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Zneni navrzené Komisi

3. Registrace miiZze byt pozastavena,
zruSena nebo zménéna rovnez tehdy,
pokud jsou udaje na podporu zadosti
stanovené v Clancich 6, 9 az 14 nebo v
ptilohdch I az V nespravné nebo nebyly
zménény v souladu s ¢lankem 90 nebo
pokud nebyly splnény nékteré podminky
podle ¢lankt 44, 45 a 87 nebo pokud
nebyly provedeny kontroly podle ¢lanku
191.

Pozménovaci navrh 737
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 196 — odst. 1 — pism.

Znéni navrzené Komisi
f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil
vazné riziko pro zivotni prostfedi nebo

vetejné zdravi skrze Zivotni prostfedi, které
dostatecné nefesil.

Pozménovaci navrh 738

Pozmérnovaci navrh

3. Registrace miiZze byt pozastavena,
zrusena nebo zmeénéna rovnéz tehdy,
pokud jsou udaje na podporu zadosti
stanovené v ¢lancich 6, 9 az 14 nebo v
ptilohach I aZ V nespravné nebo nebyly
zménény v souladu s ¢lankem 90 nebo
pokud nebyly splnény nékteré podminky
podle ¢lankl 44 a 87 nebo pokud nebyly
provedeny kontroly podle ¢lanku 191.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil
vazné riziko pro zivotni prostfedi nebo
vetejné zdravi skrze Zivotni prostfedi, které
dostate¢né netesil, s vyjimkou lécivych
pFipravkii registrovanych pied 30. Fijnem
2005 s cilem piedejit tomu, aby se
pacientiim omezil pristup ke stavajici
lécbe.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Cl. 200 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi
PtisluSny organ ¢lenského statu miize

zpracovavat osobni tidaje o zdravotnim
stavu z jinych zdroj0, nez jsou klinické

AM\1291773CS.docx

Pozmeénovaci ndavrh
PtisluS$ny organ ¢lenského statu miize

zpracovavat osobni udaje o zdravotnim
stavu z jinych zdrojl, nez jsou klinické
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studie, na podporu svych kol v oblasti
vetejného zdravi, a zejména hodnoceni a
monitorovani lé¢ivych ptipravka, za
ucelem zlepseni spolehlivosti védeckého
posouzeni nebo ovéteni tvrzeni zadatele
nebo drzitele rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh 739
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 200 — odst. 4 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

PtisluSny organ ¢lenského statu miize
zpracovavat osobni udaje o zdravotnim
stavu z jinych zdroji, neZ jsou klinické
studie, na podporu svych tkoli v oblasti
vetejného zdravi, a zejména hodnoceni a
monitorovani lécivych ptipravki, za
ucelem zlepseni spolehlivosti védeckého
posouzeni nebo ovéteni tvrzeni zadatele
nebo drzitele rozhodnuti o registraci.

PE757.084v01-00

studie, véetné databaze Eudravigilance,
zdravotnich udajit v elektronické formé
ziskanych v souladu s platnymi pravidly
Evropského prostoru pro zdravotni data,
na podporu svych tkold v oblasti
vetejného zdravi, a zejména hodnoceni a
monitorovani 1é¢ivych ptipravki, za
ucelem zlepseni spolehlivosti védeckého
posouzeni nebo ovéteni tvrzeni zadatele
nebo drzitele rozhodnuti o registraci.
Piislu$né organy musi zavést dostatecnd,
ucinnd a konkrétni technicka a
organizacni opatieni na ochranu
zakladnich prav a zajmit subjektii udajit v
souladu s navizenim (EU) 2016/679 a
navizenim (EU) 2018/1725, mimo jiné
véetné jasnych a cilenych politik
uchovdvdni a vymazdvdani udajii,
pozadavkit a technik anonymizace a
pseudonymizace v souladu se stavem
techniky, opati‘eni pro zachovani
duvérnosti a zabezpeceni udajit a
mechanismii kontroly p¥istupu.

Or. en

Pozménovaci navrh

PtisluSny organ ¢lenského statu miize
zpracovavat osobni tidaje o zdravotnim
stavu z jinych zdrojii, neZ jsou klinické
studie, véetné udajii ze skutecného svéta,
na podporu svych ukoll v oblasti
vetejného zdravi, a zejména hodnoceni a
monitorovani 1é¢ivych ptipravki, za
ucelem zlepsSeni spolehlivosti védeckého
posouzeni nebo ovéfeni tvrzeni Zadatele
nebo drzitele rozhodnuti o registraci.

Or. en
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Pozménovaci navrh 740
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
CL 201 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Clenské staty pii uplatiiovani této
smérnice zajisti, aby v pfipad¢, ze
vyvstanou otdzky tykajici se regula¢niho
statusu lécivého ptipravku, pokud jde o
souvislost s latkami lidského pvodu, jak je
uvedeno v natizeni (EU) €. [nafizeni o
SoHO], ptislu$né organy clenskych stati
konzultovaly pfislusné organy ziizené
podle uvedeného natizeni.

Pozménovaci navrh 741

Pozmérnovaci navrh

l. Clenské staty pii uplatiovéani této
smérnice zajisti, aby v ptipadé, Ze
vyvstanou otdzky tykajici se regulacniho
statusu lé¢ivého ptipravku, pokud jde o
souvislost s latkami lidského pvodu, jak je
uvedeno v natizeni (EU) €. [nafizeni o
SoHOY], ptislusné organy ¢lenskych stath
konzultovaly agenturu a ptislusné organy
zfizené podle uvedeného nafizeni.
Agentura dohliZi na zkoumani a vysledky
Setieni a zverejituje piislusné informace,
pricem? zajisti, aby byly pied zveFejnénim
odstranény veskeré citlivé obchodni udaje.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL 201 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2a. P¥i uplatiiovani této smérnice
Komise v zdjmu zvySeni regulacni jistoty a
meziodvétvové spoluprdace kaZdorocné
nebo Castéji, pokud to povaZuje za
nezbytné, porada spolecna zasedani
agentury a prisluSnych poradnich a
regulacnich orgdnu ziizenych podle
Jjinych pravnich predpisii Unie s cilem
posoudit nové trendy a otazky tykajict se
pravniho statusu vyrobkii a dosahnout
dohody o spolecnych zdsadach tykajicich
se pravniho statusu. Shrnuti a zavéry
téchto spolec¢nych zasedani se zveiejnuji,

PE757.084v01-00
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Pozménovaci navrh 742

vietné stanovisek a zavéri kaZdého 3

prislu§nych subjekti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL. 206 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce
za poruseni vnitrostatnich ustanoveni
piijatych podle této smérnice a piijmou
veskera opatieni nezbytna k zajiSténi jejich
uplatiiovani. Sankce musi byt uc¢inné,
pfiméfené a odrazujici. Clenské staty
neprodlené ozndmi uvedena pravidla a
opatfeni Komisi a neprodlené ji oznami
veskeré jejich pozdé€jsi zmeny.

Pozménovaci navrh 743

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce
za poruseni vnitrostatnich ustanoveni
piijatych podle této smérnice a piijmou
veskera opatfeni nezbytnd k zajiSténi jejich
uplatiiovani. Sankce musi byt Ga€inné,
pfiméfené a odrazujici. Clenské staty
neprodlené a p¥i zvdaZeni ustanoveni
uvedenych v ¢lanku 4 oznami uvedena
pravidla a opatfeni Komisi a neprodlené ji
oznami veskeré jejich pozdé¢jsi zmény.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
ClL 206 — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) nedodrzeni ustanoveni této
smérnice o farmakovigilanci;

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

d) nedodrzeni ustanoveni této
smérnice o farmakovigilanci a ustanoveni
¢l. 17 odst. 2 v souvislosti s planem
dohledu pro antimikrobialni ldatky a
Clanku 44 o podminénych vnitrostdtnich
registracich;

Or. en
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Pozménovaci navrh 744
Pernille Weiss

Navrh smérnice
ClL. 206 — odst. 2 — pism. e a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 745

Pozmérnovaci navrh

ea)  nedodrieni povinnosti stanovenych
v ¢lanku 58a podléha uloZeni ucinnych,
piimérenych a odrazujicich financénich
sankci.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 206 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 746
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl. 207 — nadpis

Znéni navrzené Komisi
Sbér nepouzitych 1é€ivych piipravki nebo

1é¢ivych ptipravkl s ukoncenou dobou
pouzitelnosti

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

3a. Evropska komise stanovi kritéria
pro urceni sankci s prihlédnutim k
odstavcum 1, 2 a 3 a k nejvysSim sankcim
stanovenym v Clenskych stdatech pied
uplatnénim této smérnice.

Or. en

Pozménovaci navrh

Sbér a sprdava nepouzitych lécivych
ptipravkl nebo léCivych piipravki s
ukoncenou dobou pouzitelnosti

Or. en

PE757.084v01-00
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Pozménovaci navrh 747

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 207 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
Clenskeé staty zajisti zavedeni vhodnych
systému sbéru nepouzitych 1écivych
ptipravkl nebo l1écivych ptipravka s
ukoncenou dobou pouZzitelnosti.

Pozménovaci navrh 748
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl 207 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
Clenskeé staty zajisti zavedeni vhodnych
systému sbéru nepouzitych 1écivych
ptipravkl nebo lécivych ptipravki s
ukoncenou dobou pouZitelnosti.

Pozménovaci navrh 749
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 207 — odst. 1

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych
systému sbéru nepouZzitych 1écivych
piipravki nebo 1éCivych piipravki s
ukoncenou dobou pouzitelnosti a Fadné
nakladani se sesbiranymi léCivymi
pripravky, aby nedoslo k Zadnému uniku
do Zivotniho prostiedi, kterému Ize
technicky zabranit.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych
systému sbéru nepouZzitych 1écivych
ptipravkl nebo 1é¢ivych pfipravki s
ukoncenou dobou pouzitelnost a 7o, Ze se
sesbiranymi léCivymi piipravky bude
Fadné naloZeno, aby nedoslo k Zadnému
uniku do Zivotniho prostiedi, kterému Ilze
technicky zabranit.

Or. en

AM\1291773CS.docx



Zneni navrzené Komisi

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych
systému sbéru nepouzitych 1écivych
ptipravkl nebo l1écivych ptipravka s
ukoncenou dobou pouZitelnosti.

Pozménovaci navrh 750
Pilar del Castillo Vera

Navrh smérnice
CL 207 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
Clenskeé staty zajisti zavedeni vhodnych
systému sbéru nepouZzitych 1écivych
ptipravkl nebo l1écivych ptipravki s
ukoncenou dobou pouZitelnosti.

Pozménovaci navrh 751
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice

Cl. 207 — odst. 1 — pododstavec 1 (novy)

Zneéni navrzené Komisi

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych
systému sbéru nepouZzitych 1écivych
piipravki nebo 1éCivych piipravki s
ukoncenou dobou pouzitelnosti a to, Ze se
sesbiranymi léCivymi piipravky bude
Fadné naloZeno, aby nedoslo k Zadnému
uniku do Zivotniho prostiedi, kterému Ilze
technicky zabranit.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych
systému sbéru nepouZzitych 1écivych
ptipravkl nebo 1é¢ivych ptipravki s
ukoncenou dobou pouzitelnosti a to, Ze se
sesbiranymi léCivymi piipravky bude
Fadné naloZeno, aby nedoslo k Zadnému
uniku do Zivotniho prostiedi, kterému Ilze
technicky zabranit.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Clenské stity podporuji zvySovini
povédomi a osvétové kampané pro Sirokou
verejnost o rizicich léciv pro Zivotni
prostiedi a o tom, jak zlepSit postupy

PE757.084v01-00
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likvidace.

Or. en

Pozménovaci navrh 752
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 207 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

la. Do ... [18 mésicii od data vstupu této
smérnice v platnost] vypracuji ¢lenské
staty vnitrostdtni plany zahrnujici
opatieni urcend ke:

a) sledovani miry spravné a nesprdavné
likvidace nepouZitych lécCivych pripravki
a lécivych pFipravkii s ukoncenou dobou
pouZitelnosti;

b) informovani Siroké veiejnosti o rizicich
pro Zivotni prostiedi spojenych s
nespravnou likvidaci lécivych piipravkii,
zejména téch, které obsahuji latky
uvedené v ¢l. 22 odst. 2;

¢) informovani zdravotnickych
pracovnikii o rizicich pro Zivotni prostiedi
spojenych s nespravnou likvidaci
nepouZitych lécivych piipravkii nebo
lécivych piipravkii s ukoncéenou dobou
pouZitelnosti, zejména téch, které obsahuji
latky uvedené v ¢l. 22 odst. 2;

d) zvySeni miry spravné likvidace
nepouZitych lécivych piipravkii nebo
lécivych piipravkii s ukoncéenou dobou
pouzitelnosti a

e) urceni verejnych a soukromych
subjektit odpovédnych za systémy sbéru
uvedené v odstavci 1.

Or. en

Pozménovaci navrh 753
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
CL 207 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 754
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 207 — odst. 1 b (novy)

Zneéni navrzené Komisi

AM\1291773CS.docx

Pozmérnovaci navrh

Do ... [18 mésicit od data vstupu této
smérnice v platnost] vypracuji ¢lenské
staty vnitrostdtni plany zahrnujici
opatieni urcend ke: a) sledovani miry
spravné a nespravné likvidace
nepouzitych lécivych pripravki a lécivych
pFipravkii s ukoncéenou dobou
pouzitelnosti; b) informovani Siroké
verejnosti o rizicich pro Zivotni prostiedi
spojenych s nespravnou likvidaci lécivych
pFipravkii, zejména téch, které obsahuji
latky uvedené v ¢l. 22 odst. 2; c)
informovdani zdravotnickych pracovnikii o
rizicich pro Zivotni prostiedi spojenych s
nesprdavnou likvidaci nepouZitych lécivych
Ppripravkit nebo lécivych pripravkit s
ukoncéenou dobou pouZitelnosti, zejména
téch, které obsahuji latky uvedené v ¢l. 22
odst. 2; d) zvySeni miry spravné likvidace
nepouzitych lécivych pripravkit nebo
lécivych piipravkii s ukoncéenou dobou
pouZitelnosti a e) urceni verejnych a
soukromych subjektii odpovédnych za
systémy sbéru uvedené v odstavci 1.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Vnitrostatni plany se piedloZi Komisi.

Or. en

PE757.084v01-00
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Pozménovaci navrh 755
Pernille Weiss

Navrh smérnice
ClL 207 — odst. 1 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 756
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl. 208 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

l. Pro zaruceni nezavislosti a
transparentnosti zajisti ¢lenské staty, aby
zaméstnanci prislusného organu odpovédni
za udé&lovani registraci, zpravodajové a
odbornici, ktefi se podileji na registraci
1é¢ivych ptipravkl a dozoru nad nimi,
nem¢éli Zadné finan¢ni ani jiné z4jmy ve
farmaceutickém primyslu, které by mohly
ovlivnit jejich nestrannost. Tyto osoby
musi kazdoro¢né predkladat prohlaSeni o
svych finan¢nich zajmech.

PE757.084v01-00

Pozmérnovaci navrh

0d ... [pét let od data vstupu této smérnice
v platnost| je Komisi svéirena pravomoc
Pprijimat akty v pienesené pravomoci v
souladu s Clankem 215 za ucelem zmény
odstavce la tohoto ¢lanku doplnénim
nebo zménou opatieni stanovenych v
uvedeném odstavci, pokud je to nezbytné
pro minimalizaci rizik pro Zivotni
prostiedi, kterd predstavuje nespravnd
likvidace nepouZitych lécivych pripravki
nebo lécivych pFipravkii po konci doby
pouZitelnosti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Pro zaruceni nezavislosti a
transparentnosti zajisti ¢lenské staty, aby
zaméstnanci piislusného organu odpovédni
za udélovani registraci, zpravodajové a
odbornici, ktefi se podileji na registraci
1é¢ivych ptipravkl a dozoru nad nimi,
nem¢éli Zadné finan¢ni ani jiné z4jmy ve
farmaceutickém primyslu, které by mohly
ovlivnit jejich nestrannost a nezdvislost.
Tyto osoby musi kazdoro¢né predkladat
prohlaseni o svych finan¢nich zdjmech a
kaZdorocné, i kdykoliv to bude nezbytné,
je aktualizovat.

Or. en
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Pozménovaci navrh 757
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
CL 208 — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

2a. Viceoborovost odbornikii miiZe
Dpredstavovat zaruku nezavislosti a
nestrannosti jejich prdce.

Or. en

Pozménovaci navrh 758
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Navrh smérnice
Clanek 208 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Clinek 208a

Podpora vyzkumu, inovaci a vyroby
lécivych piipravkit v Unii

1. Komise stanovi strategii na podporu
vyzkumu, inovaci a vyroby lécivych
pripravkii v Unii na zdakladé vysledki
zveiejnénych ve zprdavé uvedené v odstavci
2. Clenské stdty se vybizeji, aby se do této
strategie zapojily.

2. Do... [jednoho roku po vstupu této
smérnice v platnost| piedloZi Komise
posouzeni dopadii, v némz zhodnoti
moZnd opatieni, ktera by méla byt
provedena na urovni Unie a clenskych
stati s cilem podpoiit vyzkum, inovace a
vyrobu lécivych pripravkii v Unii. Tato
zprava vyhodnoti ucinek opatieni, jako
Jsou a) financovani a motivujici a
odrazujici pobidky zaméiené na podporu
vyzkumu a inovaci v Unii, véetné
veiejného a soukromého financovani
piedklinického a klinického vyzkumu a
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Pozménovaci navrh 759
Pernille Weiss

Navrh smérnice
ClL. 215 - odst. 2 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedena v €l. 4 odst. 2, ¢l. 24
odst. 5, ¢l. 25 odst. 9, ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 28
odst. 2 a 3, Cl. 27 odst. 3, ¢l. 63 odst. 5, Cl.
65 odst. 2, ¢l. 67 odst. 2, ¢l. 88 odst. 1, Cl.
92 odst. 4, ¢1. 126 odst. 1, ¢l. 150 odst. 3,
CL. 153 odst. 4, ¢lanku 161, ¢1. 210 odst. 4 a
¢lanku 213 je svétena Komisi na dobu péti
let ode dne [Utad pro publikace: vlozte
datum vstupu této smérnice v platnost].
Komise vypracuje zpravu o vykonu
preneseni pravomoci nejpozdeji deveét
mésict ped koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament ani
Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni

ce e

kazdého z téchto obdobi.

PE757.084v01-00

inovaci; b) partnerstvi veiejného a
soukromého sektoru v oblasti vyzkumu a
inovaci; c) regulacni podpora verejnych
subjektii pro vyzkum a inovace; d) ziizeni
veiejného zarizeni pro vyrobu léCivych
pFipravkit pro pripravky, o které je nizky
komercni zdajem; e) pobidky pro vyrobu v
ramci Unie. Navrhovand opatieni musi
byt v souladu s rozvojem strategické
autonomie Unie v oblasti lécivych
DFipravkii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedena v €l. 4 odst. 2, ¢l. 24
odst. 5, ¢l. 25 odst. 9, ¢l. 26 odst. 3, ¢él. 26a
odst. 4, Cl. 27 odst. 3, ¢l. 28 odst. 2 a 3, ¢l.
58a odst. 1, él. 63 odst. 4a, Cl. 65 odst. 2,
¢l. 67 odst. 2, ¢l. 88 odst. 1, ¢l. 92 odst. 4,
CL. 126 odst. 1, ¢€l. 150 odst. 3, ¢l. 153 odst.
4, ¢lanku 161, ¢l. 207 odst. 1c, ¢l. 210 odst.
4 a ¢lanku 213 je svéfena Komisi na dobu
péti let ode dne [Utad pro publikace: vlozte
datum vstupu této smérnice v platnost].
Komise vypracuje zpravu o vykonu
pfeneseni pravomoci nejpozdéji devet
mésict pfed koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejn¢ dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament ani
Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni
namitku nejpozdéji tii mésice pred koncem
kazdého z téchto obdobi.

Or. en
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Pozménovaci navrh 760
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Cl 215 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l.
4 odst. 2, ¢l. 24 odst. 5, €l. 25 odst. 9, ¢l. 26
odst. 3, ¢l. 27 odst. 3, ¢l. 28 odst. 2 a 3, ¢l.
63 odst. 5, ¢l. 65 odst. 2, ¢l. 67 odst. 2, ¢l.
88 odst. 1, ¢l. 92 odst. 4, ¢l. 126 odst. 1, ¢l.
150 odst. 3, ¢l. 153 odst. 4, ¢lanku 161, ¢l.
210 odst. 4 a ¢lanku 213 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyva G¢inku prvnim dnem
po zveiejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdé¢jsimu dni,
ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Pozménovaci navrh 761
Pernille Weiss

Navrh smérnice
CL 215 - odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty
podle ¢l. 6 odst. 2, €1. 26 odst. 3, ¢l. 24
odst. 5, ¢l. 28 odst. 2 a 3, Cl. 27 odst. 3, ¢l
63 odst. 5, 1. 65 odst. 2, ¢l. 67 odst. 2, ¢l.
88 odst. 1, ¢l. 92 odst. 4, ¢l. 126 odst. 1, ¢l
150 odst. 3, ¢l. 153 odst. 4, ¢lanku 161, ¢l.
210 odst. 4 a ¢lanku 213 vstoupi v platnost,
pouze pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve
lhite dvou mésici ode dne, kdy jim byl
tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky
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Pozmérnovaci navrh

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l.
4 odst. 2, ¢l. 24 odst. 5, €l. 25 odst. 9, ¢l. 26
odst. 3, ¢l. 26a odst. 4, ¢l. 27 odst. 3, ¢l. 28
odst. 2 a 3, ¢l. 58a odst. 1, ¢l. 63 odst. 4a,
¢l. 65 odst. 2, ¢l. 67 odst. 2, ¢l. 88 odst. 1,
¢l. 92 odst. 4, ¢l. 126 odst. 1, ¢l. 150 odst.
3, ¢l. 153 odst. 4, ¢lanku 161, ¢l 207 odst.
I¢, ¢l. 210 odst. 4 a ¢lanku 213 kdykoli
zrus$it. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyva Gi¢inku prvnim dnem
po zvefejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni,
ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty
podle ¢l. 6 odst. 2, €1. 26 odst. 3, ¢l. 24
odst. 5, ¢l. 26a odst. 4, ¢l1. 27 odst. 3, ¢&l. 28
odst. 2 a 3, ¢l. 58a odst. 1, ¢l. 63 odst. 4a,
¢l. 65 odst. 2, ¢l. 67 odst. 2, ¢l. 88 odst. 1,
¢l. 92 odst. 4, ¢1. 126 odst. 1, ¢1. 150 odst.
3, ¢l. 153 odst. 4, ¢lanku 161, ¢l 207 odst.
Ic, ¢l. 210 odst. 4 a ¢lanku 213 vstoupi v
platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitky ve lhiit€¢ dvou mésici ode dne, kdy
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parlament 1 Rada pted uplynutim této lhity
informuji Komisi o tom, Ze namitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhiita
prodlouzi o dva mésice.

Pozménovaci navrh 762
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Navrh smérnice
Cl 216 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
=10 let po 18 mé&sicich od data vstupu této
smérnice v platnost] predlozi Komise
Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o
uplatiiovani této smérnice, véetné
posouzeni plnéni jejich cili a zdrojt
potiebnych k jejimu provedeni.

Pozménovaci navrh 763
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Piiloha IV — bod 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) nazev lécivého pripravku, atoiv
Braillové pismu, za kterym nasleduje jeho
sila a Iékova forma a ptipadné udaj, zda je
ur¢en k pouziti pro kojence, déti, nebo
dospélé. jestlize 1€Civy pripravek obsahuje
az tf1 u¢inné latky, pfipoji se mezindrodni
nechranény nazev (INN), nebo pokud

PE757.084v01-00

jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pted uplynutim
této lhity informuji Komisi o tom, ze
namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhlita
prodlouzi o dva mésice.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Do dne [Utad pro publikace: vlozte datum
=10 let po 18 mésicich od data vstupu této
smérnice v platnost] predlozi Komise
Evropskému parlamentu a Radé¢ zpravu o
uplatiiovani této smérnice, véetné
posouzeni plnéni jejich cill a zdroj
potiebnych k jejimu provedeni, zejména
pokud jde o prodlouZeni obdobi ochrany
udaju s cilem zohlednit vyvoj védeckého
pozndni a inovace.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) nazev léc¢ivého pripravku, atoiv
Braillové pismu, za kterym nasleduje jeho
sila a Iékova forma a ptipadn¢ udaj, zda je
ur¢en k pouziti pro kojence, déti, nebo
dosp€lé. jestlize 1€Civy pripravek obsahuje
az ti1 u¢inné latky, ptipoji se mezinarodni
nechranény nazev (INN), ledaZe jiZ je
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neexistuje, béZny nazev;

Pozménovaci navrh 764
Pernille Weiss

Navrh smérnice
Piiloha VI — oddil 1 — bod 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 765
Ville Niinisto
za skupinu Verts/ALE

Navrh smérnice
Piiloha VI — oddil 1 — bod 8 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

AM\1291773CS.docx

soucdsti nazvu lécivého piipravku, nebo
pokud neexistuje, bézny ndzev;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2a)  cast s klicovymi informacemi
odrazZejici vysledky konzultaci s
organizacemi pacientu s cilem zajistit, aby
byla pribalova informace Citelnd, jasnd a
jednoduSe pouZitelna;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

8a)  u pripravkiu obsahujicich latky
klasifikované na zakladé piilohy 1
narizeni (ES) ¢ 1272/2008 jako
perzistentni, bioakumulativni a toxické
(PBT), vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB), perzistentni,
mobilni a toxické (PMT), vysoce
perzistentni a vysoce mobilni (vPvM) nebo
jako endokrinné aktivni latky upozornéni,
Ze nespravné pouZiti a likvidace léCivého
pripravku, mimo jiné prostiednictvim
toalet, piispiva ke zhorSeni vodniho
prostiedi [Al] t. [A1]Oduvodnéni:
Pacienti, zdravotnicti pracovnici a
lékarnici musi byt informovani o dopadu
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vyrobkit obsahujicich latky PBT, vPvB,
PMT a vPvM a endokrinni disruptory na
vodni prostiedi, aby mohli vyrobky
spravné likvidovat a informované se
rozhodovat mezi alternativnimi zpiisoby
léchy.

Or. en
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