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Predlog spremembe 637
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) vrednotenje zdravstvenih 
tehnologij, kot je opredeljeno v Uredbi 
(EU) 2021/2282;

(ii) izvajanje vrednotenja zdravstvenih 
tehnologij, kot je opredeljeno v Uredbi 
(EU) 2021/2282;

Or. en

Predlog spremembe 638
Cristian-Silviu Buşoi

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) vrednotenje zdravstvenih 
tehnologij, kot je opredeljeno v Uredbi 
(EU) 2021/2282;

(ii) izvajanje vrednotenja zdravstvenih 
tehnologij, kot je opredeljeno v Uredbi 
(EU) 2021/2282;

Or. en

Predlog spremembe 639
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) vrednotenje zdravstvenih 
tehnologij, kot je opredeljeno v Uredbi 
(EU) 2021/2282;

(ii) izvajanje vrednotenja zdravstvenih 
tehnologij, kot je opredeljeno v Uredbi 
(EU) 2021/2282;

Or. en
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Predlog spremembe 640
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ii) vrednotenje zdravstvenih 
tehnologij, kot je opredeljeno v Uredbi 
(EU) 2021/2282;

(ii) izvajanje vrednotenja zdravstvenih 
tehnologij, kot je opredeljeno v Uredbi 
(EU) 2021/2282;

Or. en

Predlog spremembe 641
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) določanje cen in povračilo 
stroškov;

črtano

Or. en

Predlog spremembe 642
Pernille Weiss

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) določanje cen in povračilo 
stroškov;

črtano

Or. en

Predlog spremembe 643
Henna Virkkunen
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Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) določanje cen in povračilo 
stroškov;

črtano

Or. en

Obrazložitev

Ključna je dobro opredeljena Bolarjeva izjema, ki poenostavlja regulativni postopek 
odobritve. Zajemati

bi morala nujno potrebne dejavnosti, tudi če jih reaktivno izvajajo tretje osebe,

hkrati pa ohraniti natančno področje uporabe, da se prepreči zloraba. Vendar je razširitev 
Bolarjeve

izjeme na komercialne ali predkomercialne ukrepe na nacionalni ravni,

kot so vloge za določanje cen in povračila, neupravičena. Taka razširitev bi le

olajšala uvedbo, ki temelji na tveganju, kar bi ogrozilo učinkovitost patentnih pravic v Evropi 
in

spodkopalo njihovo zanesljivost.

Predlog spremembe 644
Cristian-Silviu Buşoi

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) določanje cen in povračilo 
stroškov;

(iii) pridobivanje odobritev za 
določanje cen in povračilo stroškov;

Or. en

Predlog spremembe 645
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE
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Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) določanje cen in povračilo 
stroškov;

(iii) pridobivanje odobritev za 
določanje cen in povračilo stroškov;

Or. en

Predlog spremembe 646
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) določanje cen in povračilo 
stroškov;

(iii) pridobivanje odobritev za 
določanje cen in povračilo stroškov;

Or. en

Predlog spremembe 647
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

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

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) določanje cen in povračilo 
stroškov;

(iii) pridobivanje odobritev za 
določanje cen in povračilo stroškov;

Or. en

Predlog spremembe 648
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiia) sodelovanje pri javnem in 
zasebnem naročanju zdravil, v zvezi s 
katerimi se bo izpolnjevanje obveznosti iz 
razpisa začelo po izteku veljavnosti 
ustreznih patentov ali dodatnih varstvenih 
certifikatov;

Or. en

Predlog spremembe 649
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiia) sodelovanje pri javnem in 
zasebnem naročanju zdravil, v zvezi s 
katerimi se bo izpolnjevanje obveznosti iz 
razpisa začelo po izteku veljavnosti 
ustreznih patentov ali dodatnih varstvenih 
certifikatov;

Or. en

Predlog spremembe 650
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiia) omogočanje javnega in zasebnega 
naročanja zdravil po izteku veljavnosti 
ustreznih patentov ali dodatnih varstvenih 
certifikatov;

Or. en
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Predlog spremembe 651
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiia) omogočanje javnega in zasebnega 
naročanja zdravil po izteku veljavnosti 
ustreznih patentov ali dodatnih varstvenih 
certifikatov;

Or. en

Predlog spremembe 652
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiib) izpolnjevanje vseh drugih 
regulativnih ali upravnih zahtev, 
potrebnih za dajanje zdravila v promet v 
Uniji ali za izvoz na trge tretjih držav, po 
izteku veljavnosti patenta ali dodatnega 
varstvenega certifikata;

Or. en

Predlog spremembe 653
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiib) izpolnjevanje vseh drugih 
regulativnih ali upravnih zahtev, 
potrebnih za dajanje zdravila v promet v 
Uniji ali za izvoz na trge tretjih držav, po 
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izteku veljavnosti patenta ali dodatnega 
varstvenega certifikata;

Or. en

Predlog spremembe 654
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiib) izpolnjevanje vseh drugih 
regulativnih ali upravnih zahtev v Uniji 
ali drugje;

Or. en

Predlog spremembe 655
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiib) izpolnjevanje vseh drugih 
regulativnih ali upravnih zahtev v Uniji 
ali drugje;

Or. en

Predlog spremembe 656
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka a – točka iii c (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iiic) izpolnjevanje naknadnih 
praktičnih zahtev, povezanih z zgoraj 
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omenjenimi dejavnostmi;

Or. en

Predlog spremembe 657
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), lahko zajemajo 
predložitev vloge za dovoljenje za promet 
ter ponudbo, proizvodnjo, prodajo, 
preskrbo, skladiščenje, uvoz, uporabo in 
nakup patentiranih zdravil ali postopkov, 
vključno s strani tretjih dobaviteljev in 
ponudnikov storitev.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 658
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), lahko zajemajo 
predložitev vloge za dovoljenje za promet 
ter ponudbo, proizvodnjo, prodajo, 
preskrbo, skladiščenje, uvoz, uporabo in 
nakup patentiranih zdravil ali postopkov, 
vključno s strani tretjih dobaviteljev in 
ponudnikov storitev.

črtano

Or. en

Obrazložitev

Črtanje le zaradi notranje skladnosti v strukturi člena, kot so ga spremenili poslanci EP. 
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Črtana vsebina je v spremenjeni obliki vključena v predlog spremembe v nadaljevanju 
(odstavek 1a novo), da se oblikuje kot nov odstavek.

Predlog spremembe 659
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), lahko zajemajo 
predložitev vloge za dovoljenje za promet 
ter ponudbo, proizvodnjo, prodajo, 
preskrbo, skladiščenje, uvoz, uporabo in 
nakup patentiranih zdravil ali postopkov, 
vključno s strani tretjih dobaviteljev in 
ponudnikov storitev.

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), zajemajo 
predložitev vloge za dovoljenje za promet 
ter ponujanje, proizvodnjo, prodajo, 
preskrbo, skladiščenje, uvoz, izvoz, 
uporabo in nakup proizvodov ali 
postopkov, vključno s strani tretjih 
dobaviteljev in ponudnikov storitev. Ta 
izjema ne zajema dajanja zdravil v promet 
v državi članici, kadar v tej državi članici 
veljajo ustrezne patentne pravice ali 
dodatni varstveni certifikati.

Or. en

Predlog spremembe 660
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), lahko zajemajo 
predložitev vloge za dovoljenje za promet 
ter ponudbo, proizvodnjo, prodajo, 
preskrbo, skladiščenje, uvoz, uporabo in 
nakup patentiranih zdravil ali postopkov, 
vključno s strani tretjih dobaviteljev in 
ponudnikov storitev.

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), zajemajo 
ponujanje, proizvodnjo, prodajo, preskrbo, 
skladiščenje, uvoz, izvoz, uporabo in nakup 
proizvodov ali postopkov, vključno s strani 
tretjih dobaviteljev in ponudnikov storitev.

Or. en
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Predlog spremembe 661
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), lahko zajemajo 
predložitev vloge za dovoljenje za promet 
ter ponudbo, proizvodnjo, prodajo, 
preskrbo, skladiščenje, uvoz, uporabo in 
nakup patentiranih zdravil ali postopkov, 
vključno s strani tretjih dobaviteljev in 
ponudnikov storitev.

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), lahko zajemajo 
proizvodnjo, prodajo, preskrbo, 
skladiščenje, uvoz, uporabo in nakup 
patentiranih zdravil ali postopkov, vključno 
s strani tretjih dobaviteljev in ponudnikov 
storitev.

Or. en

Predlog spremembe 662
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), lahko zajemajo 
predložitev vloge za dovoljenje za promet 
ter ponudbo, proizvodnjo, prodajo, 
preskrbo, skladiščenje, uvoz, uporabo in 
nakup patentiranih zdravil ali postopkov, 
vključno s strani tretjih dobaviteljev in 
ponudnikov storitev.

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), lahko zajemajo 
proizvodnjo, prodajo, preskrbo, 
skladiščenje, uvoz, uporabo in nakup 
patentiranih zdravil ali postopkov, vključno 
s strani tretjih dobaviteljev in ponudnikov 
storitev.

Or. en

Predlog spremembe 663
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE
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Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), lahko zajemajo 
predložitev vloge za dovoljenje za promet 
ter ponudbo, proizvodnjo, prodajo, 
preskrbo, skladiščenje, uvoz, uporabo in 
nakup patentiranih zdravil ali postopkov, 
vključno s strani tretjih dobaviteljev in 
ponudnikov storitev.

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izključno 
za namene iz točke (a), zajemajo 
ponujanje, proizvodnjo, prodajo, preskrbo, 
skladiščenje, uvoz, izvoz, uporabo in nakup 
patentiranih zdravil ali postopkov, vključno 
s strani tretjih dobaviteljev in ponudnikov 
storitev.

Or. en

Predlog spremembe 664
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Dejavnosti iz prvega odstavka zajemajo 
ponujanje, proizvodnjo, prodajo, 
preskrbo, skladiščenje, uvoz, izvoz, 
uporabo in nakup proizvodov ali 
postopkov, vključno s strani tretjih 
dobaviteljev in ponudnikov storitev.

Or. en

Predlog spremembe 665
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Dejavnosti iz prvega pododstavka lahko 
zajemajo ponujanje, proizvodnjo, prodajo, 
preskrbo, skladiščenje, uvoz, izvoz, 
uporabo in nakup proizvodov ali 
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postopkov, vključno s strani tretjih 
dobaviteljev in ponudnikov storitev.

Or. en

Predlog spremembe 666
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Ta izjema ne zajema dajanja v promet 
zdravil, ki izhajajo iz takih dejavnosti.

Ta izjema ne zajema dajanja zdravil, 
proizvedenih za namene iz točke (a), v 
promet v državi članici, kadar v tej državi 
članici veljajo ustrezne patentne pravice 
ali dodatni varstveni certifikati.

Or. en

Predlog spremembe 667
Cristian-Silviu Buşoi

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Ta izjema ne zajema dajanja v promet 
zdravil, ki izhajajo iz takih dejavnosti.

Ta izjema ne zajema dajanja zdravil, 
proizvedenih za zgoraj navedene namene, 
v promet v državi članici, kadar v tej 
državi članici veljajo ustrezne patentne 
pravice ali dodatni varstveni certifikati.

Or. en

Predlog spremembe 668
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 2
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Ta izjema ne zajema dajanja v promet 
zdravil, ki izhajajo iz takih dejavnosti.

Ta izjema ne zajema dajanja v promet 
zdravil, ki izhajajo iz takih dejavnosti, pred 
iztekom veljavnosti ustreznega patenta ali 
dodatnih varstvenih certifikatov.

Or. en

Predlog spremembe 669
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 85 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Ta izjema ne zajema dajanja v promet 
zdravil, ki izhajajo iz takih dejavnosti.

Ta izjema ne zajema dajanja v promet 
zdravil, ki izhajajo iz takih dejavnosti, pred 
iztekom veljavnosti ustreznega patenta ali 
dodatnih varstvenih certifikatov.

Or. en

Predlog spremembe 670
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 85 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 85a
Države članice štejejo, da so vloge, 
postopki odločanja in odločitve o urejanju 
dovoljenj za promet ali cen generičnih 
zdravil, podobnih bioloških zdravil, 
hibridnih in biohibridnih zdravil ali o 
njihovi vključitvi v javni sistem 
zdravstvenega zavarovanja regulativni ali 
upravni postopki, ki so kot taki neodvisni 
od uveljavljanja pravic intelektualne 
lastnine. Varstvo pravic intelektualne 
lastnine ni utemeljen razlog za zavrnitev, 
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začasno prekinitev, odlog, odvzem ali 
preklic odločitev v zvezi z dovoljenji za 
promet, ceno generičnih zdravil, podobnih 
bioloških zdravil, hibridnih in 
biohibridnih zdravil ali njihovo 
vključitvijo v javni sistem zdravstvenega 
zavarovanja. Pri vlogah, postopkih 
odločanja in odločitvah iz odstavka 1 ne 
veljajo pogoji, zaradi katerih bi bili 
vlagatelji izpostavljeni tveganju kršitve 
pravic intelektualne lastnine. Odstavki 1, 
2 in 3 se uporabljata brez poseganja v 
zakonodajo Unije in nacionalno 
zakonodajo v zvezi z varstvom 
intelektualne lastnine.

Or. en

Predlog spremembe 671
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 85 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 85a
Prepoved patentnega povezovanja

1. Države članice pri izvajanju 
regulativnih in upravnih postopkov v zvezi 
z dejavnostmi, ki se izvajajo v skladu s 
členom 85, ne uveljavljajo pravic 
intelektualne lastnine kot utemeljen 
razlog za zavrnitev, začasen odvzem, 
odlog, odvzem ali preklic dovoljenja za 
promet, odločitev o določitvi cen in 
povračilih ali razpisnih ponudb v zvezi z 
javnimi in zasebnimi naročili zdravil.
2. Če imetnik dovoljenja za promet neha 
tržiti zdravilo v Uniji, ima Komisija 
možnost javnega nakupa za vse povezane 
pravice intelektualne lastnine.

Or. en
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Predlog spremembe 672
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 85 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 85a
Prepoved patentnega povezovanja

1. Države članice pri izvajanju 
regulativnih in upravnih postopkov v zvezi 
z dejavnostmi, ki se izvajajo v skladu s 
členom 85, ne uveljavljajo pravic 
intelektualne lastnine kot utemeljen 
razlog za zavrnitev, začasen odvzem, 
odlog, odvzem ali preklic dovoljenja za 
promet, odločitev o določitvi cen in 
povračilih ali razpisnih ponudb v zvezi z 
javnimi in zasebnimi naročili zdravil.
2. Če imetnik dovoljenja za promet neha 
tržiti zdravilo v Uniji, ima Komisija 
možnost javnega nakupa za vse povezane 
pravice intelektualne lastnine.

Or. en

Predlog spremembe 673
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 86 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če vloga za dovoljenje za promet vsebuje 
rezultate vseh študij, izvedenih v skladu z 
dogovorjenim načrtom pediatričnih 
raziskav, je imetnik patenta ali dodatnega 
varstvenega certifikata upravičen do 
šestmesečnega podaljšanja obdobja iz 
odstavkov 1 in 2 člena 13 [Uredbe (ES) št. 
469/2009 – Urad za publikacije: po 
sprejetju novega instrumenta nadomestiti 

Če vloga za dovoljenje za promet vsebuje 
rezultate vseh študij, izvedenih v skladu z 
dogovorjenim načrtom pediatričnih 
raziskav, je imetnik patenta ali dodatnega 
varstvenega certifikata upravičen do 
šestmesečnega podaljšanja obdobja iz 
odstavkov 1 in 2 člena 13 [Uredbe (ES) št. 
469/2009 – Urad za publikacije: po 
sprejetju novega instrumenta nadomestiti 
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sklic]. sklic]. Če se dogovorjeni načrt 
pediatričnih preiskav izvaja v zvezi z 
boleznijo, ki se razlikuje od tiste, za katero 
je zdravilo namenjeno pri odrasli 
populaciji, je imetnik patenta ali 
dodatnega varstvenega certifikata 
upravičen do 12-mesečnega podaljšanja 
obdobja.

Or. en

Predlog spremembe 674
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 86 – odstavek 1 – pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če se dogovorjeni načrt pediatričnih 
preiskav izvaja v zvezi z boleznijo, ki se 
razlikuje od tiste, za katero je zdravilo 
namenjeno pri odrasli populaciji, je 
imetnik patenta ali dodatnega varstvenega 
certifikata upravičen do 12-mesečnega 
podaljšanja obdobja iz odstavkov 1 in 2 
člena 13 [Uredbe (ES) št. 469/2009 – 
Urad za publikacije: po sprejetju novega 
instrumenta nadomestiti sklic].

Or. en

Predlog spremembe 675
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 86 – odstavek 1 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Prvi pododstavek se uporablja tudi, če se z 
izvedbo dogovorjenega načrta pediatričnih 
raziskav pediatrična indikacija ne odobri, 

Ta odstavek se uporablja tudi, če se z 
izvedbo dogovorjenega načrta pediatričnih 
raziskav pediatrična indikacija ne odobri, 
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vendar so rezultati izvedenih študij izraženi 
v povzetku glavnih značilnosti zdravila in, 
če je to primerno, v navodilu za uporabo 
zadevnega zdravila.

vendar so rezultati izvedenih študij izraženi 
v povzetku glavnih značilnosti zdravila in, 
če je to primerno, v navodilu za uporabo 
zadevnega zdravila.

Or. en

Predlog spremembe 676
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 86 – odstavek 1 – pododstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Obdobja podaljšanja iz tega odstavka se 
ne uporabljajo za zdravila sirote, za katera 
se je izkoristilo podaljšanje tržne 
ekskluzivnosti v skladu s členom 72(3) 
[revidirane Uredbe (ES) št. 726/2004].

Or. en

Predlog spremembe 677
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 86 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 86a
Merjenje dostopa do farmacevtskih 

izdelkov v EU
1. Komisija v sodelovanju z državami 
članicami oblikuje objektivne in 
specifične kazalnike za merjenje dostopa 
do farmacevtskih izdelkov v EU. 
Kazalniki, povezani z dostopom do zdravil, 
bi morali med drugim vključevati 
razpoložljivost, zdravstveni sistem ter 
cenovno ugodnost in dostopnost zdravil za 
paciente.
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(a) Komisija zagotovi, da ti kazalniki 
temeljijo na dokazih, so merljivi in se 
redno pregledujejo, da se pri njih 
upoštevajo spreminjajoče se razmere na 
področju zdravstvenega varstva v EU. 
Poleg tega poskrbi, da se reši vprašanje 
zaupnosti podatkov o cenah in povračilih, 
s čimer bi preprečili izkrivljanje ocen.
(b) Komisija v sodelovanju z državami 
članicami pripravi petletno poročilo o 
dostopu do farmacevtskih izdelkov v Uniji. 
V njem izčrpno analizira kazalnike, 
opredeljene v odstavku 1, in oceni njihovo 
učinkovitost pri merjenju dostopa do 
zdravil. Komisija vzpostavi tudi javno 
zbirko podatkov za letno posodabljanje 
parametrov, opredeljenih v petletnem 
poročilu.

Or. en

Predlog spremembe 678
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 87 – odstavek 1 – pododstavek 1 – točka c – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

izvede študijo ocene tveganja za okolje po 
izdaji dovoljenja za promet ter zbira 
podatke o spremljanju ali informacije o 
uporabi, če zaradi odobrenega zdravila ali 
povezane učinkovine obstajajo pomisleki 
glede tveganj za okolje ali javno zdravje, 
vključno z antimikrobično odpornostjo.

izvede študijo ocene tveganja za okolje po 
izdaji dovoljenja za promet ter zbira 
podatke o spremljanju ali informacije o 
uporabi, če zaradi odobrenega zdravila ali 
povezane učinkovine obstajajo pomisleki 
glede tveganj za okolje ali/in odpornost 
proti antibiotikom. Ti ukrepi se lahko 
uvedejo ob prvotnih dovoljenjih za promet 
in kot odziv na pregled, kadar je 
ugotovljeno tveganje za okolje.

Or. en

Predlog spremembe 679
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Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 89 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet v 
sistem za obvladovanje tveganj vključi vse 
varnostne pogoje ali pogoje učinkovitosti 
iz členov 44, 45 in 87.

1. Imetnik dovoljenja za promet v 
sistem za obvladovanje tveganj vključi vse 
varnostne pogoje ali pogoje učinkovitosti 
iz členov 44, 45 in 87(1), točki (a) in (b).

Or. en

Predlog spremembe 680
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 92 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Postopki za pregled vlog za 
spremembe so sorazmerni s povezanim 
tveganjem in vplivom. Ti postopki 
vključujejo postopke, ki omogočajo 
izvajanje šele po odobritvi na podlagi 
popolne znanstvene ocene, in tudi 
postopke, ki omogočajo takojšnje 
izvajanje, imetniku dovoljenja za promet 
pa, da pristojni organ obvesti naknadno. 
Taki postopki lahko vključujejo tudi 
posodobitve informacij, ki jih imetnik 
dovoljenja za promet hrani v podatkovni 
zbirki.

3. Postopki za pregled vlog za 
spremembe so sorazmerni s povezanim 
tveganjem in vplivom. Ti postopki 
vključujejo postopke, ki omogočajo 
izvajanje šele po odobritvi na podlagi 
popolne znanstvene ocene, in tudi 
postopke, ki omogočajo takojšnje 
izvajanje, imetniku dovoljenja za promet 
pa, da pristojni organ obvesti naknadno. 
Taki postopki lahko vključujejo tudi 
posodobitve informacij, ki jih imetnik 
dovoljenja za promet hrani v podatkovni 
zbirki. Postopki pospešene ocene se 
predvidijo tudi za spremembe, ki so zelo 
pomembne s stališča javnega zdravja in 
zlasti s stališča terapevtskih inovacij.

Or. en

Obrazložitev

Recognition in the proposed legislation, through the expansion ofconditional authorization to 
new indications, that the benefit ofthe medicine's new indication for immediate availability 
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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.

Predlog spremembe 681
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 94 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Na podlagi ustreznih pediatričnih 
kliničnih študij, prejetih v skladu s členom 
45(1) Uredbe (ES) št. 1901/2006 
Evropskega parlamenta in Sveta76, lahko 
pristojni organi držav članic ustrezno 
spremenijo dovoljenje za promet z 
zadevnim zdravilom ter posodobijo 
povzetek glavnih značilnosti zdravila in 
navodilo za njegovo uporabo. Pristojni 
organi si izmenjujejo informacije o 
predloženih študijah in po potrebi njihovih 
posledicah za vsa zadevna dovoljenja za 
promet.

1. Na podlagi ustreznih pediatričnih 
kliničnih študij, prejetih v skladu s členom 
45(1) Uredbe (ES) št. 1901/2006 
Evropskega parlamenta in Sveta76, lahko 
pristojni organi držav članic po posvetu z 
imetnikom dovoljenja za promet ustrezno 
spremenijo dovoljenje za promet z 
zadevnim zdravilom ter posodobijo 
povzetek glavnih značilnosti zdravila in 
navodilo za njegovo uporabo. Pristojni 
organi si izmenjujejo informacije o 
predloženih študijah in po potrebi njihovih 
posledicah za vsa zadevna dovoljenja za 
promet.

_________________ _________________
76 Uredba (ES) št. 1901/2006 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 
2006 o zdravilih za pediatrično uporabo in 
spremembah Uredbe (EGS) št. 1768/92, 
Direktive 2001/20/ES, Direktive 
2001/83/ES in Uredbe (ES) št. 726/2004 
(UL L 378, 27.12.2006, str. 1).

76 Uredba (ES) št. 1901/2006 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 
2006 o zdravilih za pediatrično uporabo in 
spremembah Uredbe (EGS) št. 1768/92, 
Direktive 2001/20/ES, Direktive 
2001/83/ES in Uredbe (ES) št. 726/2004 
(UL L 378, 27.12.2006, str. 1).

Or. en

Predlog spremembe 682
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 97 – odstavek 1 – točka e a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ea) olajšajo zmanjševanje škode zaradi 
neželenih učinkov, tako da oblikujejo in 
izvajajo korektivne načrte za varnost 
pacientov za varno dajanje zdravil in 
ravnanje z njimi, kar lahko vključuje 
uvedbo digitalnih varnostnih sistemov za 
zdravila v bolnišnicah in okoljih 
ambulantne oskrbe.

Or. en

Predlog spremembe 683
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 101 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Upravljanje sredstev, namenjenih 
dejavnostim, povezanim s 
farmakovigilanco, upravljanjem 
komunikacijskih omrežij in nadzorom trga, 
je pod stalnim nadzorom pristojnih 
organov držav članic, da se zagotovi 
njihova neodvisnost pri izvajanju 
navedenih dejavnosti farmakovigilance.

1. Upravljanje sredstev, namenjenih 
dejavnostim, povezanim s 
farmakovigilanco, upravljanjem 
komunikacijskih omrežij in nadzorom trga, 
je pod stalnim nadzorom pristojnih 
organov držav članic, da se zagotovi 
njihova neodvisnost pri izvajanju 
navedenih dejavnosti farmakovigilance.

Pristojni organi bi morali poskrbeti, da je 
vsaj 10 % teh dejavnosti in sredstev 
namenjenih za pediatrično populacijo.

Or. en

Predlog spremembe 684
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 104 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Imetnik dovoljenja za promet z 2. Imetnik dovoljenja za promet z 
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zdravilom zagotovi, da so informacije 
javnosti predstavljene objektivno in da niso 
zavajajoče.

zdravilom zagotovi, da so informacije 
javnosti predstavljene objektivno ter v 
jasnem in prilagojenem jeziku in da niso 
zavajajoče.

Or. en

Predlog spremembe 685
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 105 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Imetniki dovoljenj za promet ne 
smejo zavrniti obravnave poročil o 
domnevnih neželenih učinkih, ki jih od 
pacientov ali zdravstvenih delavcev 
prejmejo v elektronski ali kateri koli drugi 
ustrezni obliki.

2. Imetniki dovoljenj za promet ne 
smejo zavrniti obravnave poročil o 
domnevnih neželenih učinkih, ki jih od 
pacientov, oskrbovalcev ali drugih 
zadevnih oseb, kot so družinski člani, ali 
zdravstvenih delavcev prejmejo v 
elektronski ali kateri koli drugi ustrezni 
obliki.

Or. en

Predlog spremembe 686
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 105 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Imetniki dovoljenj za promet ne 
smejo zavrniti obravnave poročil o 
domnevnih neželenih učinkih, ki jih od 
pacientov ali zdravstvenih delavcev 
prejmejo v elektronski ali kateri koli drugi 
ustrezni obliki.

2. Imetniki dovoljenj za promet ne 
smejo zavrniti obravnave poročil o 
domnevnih neželenih učinkih, ki jih od 
pacientov, oskrbovalcev ali drugih 
zadevnih oseb, kot so družinski člani, ali 
zdravstvenih delavcev prejmejo v 
elektronski ali kateri koli drugi ustrezni 
obliki.

Or. en
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Predlog spremembe 687
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 105 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Imetniki dovoljenj za promet ne 
smejo zavrniti obravnave poročil o 
domnevnih neželenih učinkih, ki jih od 
pacientov ali zdravstvenih delavcev 
prejmejo v elektronski ali kateri koli drugi 
ustrezni obliki.

2. Imetniki dovoljenj za promet ne 
smejo zavrniti obravnave poročil o 
domnevnih neželenih učinkih, ki jih od 
pacientov, oskrbovalcev ali zdravstvenih 
delavcev prejmejo v elektronski ali kateri 
koli drugi ustrezni obliki.

Or. en

Predlog spremembe 688
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 106 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Vsaka država članica evidentira vse 
domnevne neželene učinke, ki se pojavijo 
na njenem ozemlju ter na katere jo 
opozorijo zdravstveni delavci in pacienti. 
To vključuje vsa odobrena zdravila in 
zdravila, ki se uporabljajo v skladu s 
členom 3(1) ali (2). Države članice 
paciente in zdravstvene delavce po potrebi 
vključijo v nadaljnje spremljanje vseh 
poročil, ki jih prejmejo, zaradi skladnosti s 
členom 97(1), točki (c) in (e).

Vsaka država članica evidentira vse 
domnevne neželene učinke, ki se pojavijo 
na njenem ozemlju ter na katere jo 
opozorijo zdravstveni delavci in pacienti. 
To vključuje vsa odobrena zdravila in 
zdravila, ki se uporabljajo v skladu s 
členom 3(1) ali (2). Države članice 
paciente in zdravstvene delavce po potrebi 
vključijo v nadaljnje spremljanje vseh 
poročil, ki jih prejmejo, zaradi skladnosti s 
členom 97(1), točki (c) in (e), ter si 
prizadevajo, da bi deležnike, ki so prijavili 
domnevni neželeni učinek zdravila, 
neposredno obveščale o odločitvah, 
sprejetih v zvezi z varnostjo zdravila.

Or. en
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Predlog spremembe 689
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 112 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 112a
Zdravila pod dodatnim nadzorom

1. Agencija v sodelovanju z državami 
članicami sestavi, posodablja in objavi 
seznam zdravil, ki so pod dodatnim 
nadzorom. Navedeni seznam vsebuje 
mednarodna nelastniška imena in 
zdravilne učinkovine:
(a) zdravil, odobrenih v Uniji, ki vsebujejo 
novo zdravilno učinkovino, ki je ni 
vsebovalo nobeno zdravilo, odobreno v 
Uniji;
(b) katerega koli biološkega zdravila, ki ni 
zajeto v točki (a) in je bilo odobreno po 
[datum začetka izvajanja];
(c) zdravil, ki so odobrena v skladu s to 
uredbo in za katera veljajo pogoji iz točke 
(f) člena 12(4), točke (a) člena 20(1) ali 
členov 18, 19, 30 ali 113;
(d) zdravil, odobrenih v skladu z 
[revidirano Direktivo 2001/83/ES] in za 
katera veljajo pogoji iz točk (b) in (c) 
prvega odstavka člena 44, člena 45 ali 
točke (a) prvega pododstavka člena 87(1) 
navedene direktive.
Na zahtevo Komisije in po posvetu z 
Odborom za ocenjevanje tveganja na 
področju farmakovigilance se lahko pod 
pogoji iz točk (d), (e) ali (g) člena 12(4), 
točke (b) člena 20(1) ali člena 46(2) na 
seznam iz odstavka 1 tega člena uvrstijo 
tudi zdravila, ki so odobrena v skladu s to 
uredbo.
Na zahtevo pristojnega nacionalnega 
organa in po posvetovanju z Odborom za 
ocenjevanje tveganja na področju 
farmakovigilance se lahko pod pogoji iz 
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točk (a), (d) ali (f) prvega odstavka člena 
44, točke (b) prvega pododstavka člena 87 
ali člena 100(2) [revidirane Direktive 
2001/83/ES] na seznam iz odstavka 1 tega 
člena uvrstijo tudi zdravila, ki so 
odobrena v skladu z navedeno direktivo.
2. Seznam iz odstavka 1 vsebuje 
elektronsko povezavo do podatkov o 
zdravilu in povzetka načrta za 
obvladovanje tveganj.
3. V primerih iz točk (a) in (b) odstavka 1 
tega člena Agencija umakne zdravilo s 
seznama pet let po referenčnem datumu 
Unije iz člena 108(5) [revidirane Direktive 
2001/83/ES]. V primerih iz točk (c) in (d) 
odstavka 1 tega člena Agencija umakne 
zdravilo s seznama, ko so izpolnjeni 
pogoji.
4. Za zdravila s seznama iz odstavka 1 se v 
povzetek glavnih značilnosti zdravila in 
navodilo za uporabo vključi izjava „To 
zdravilo je pod dodatnim nadzorom“. Pred 
izjavo je navzdol obrnjen črn trikotnik, 
sledi pa ji standardna obrazložitev.
5. Agencija v sodelovanju s pristojnimi 
organi pripravlja in izvaja kampanje 
ozaveščanja za širjenje informacij o 
zdravilih pod dodatnim nadzorom. Te 
kampanje so namenjene ozaveščanju 
zdravstvenih delavcev, pacientov, 
potrošnikov in splošne javnosti o sistemu 
farmakovigilance in dodatnem nadzoru 
nad zdravili.

Or. en

Predlog spremembe 690
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 123 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) znanstvene smernice o študijah (b) znanstvene smernice o študijah 
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učinkovitosti po izdaji dovoljenja za 
promet.

učinkovitosti po izdaji dovoljenja za 
promet po posvetovanju v skladu s 
členom 162 [revidirane Uredbe (ES) 
št. 726/2004].

Or. en

Predlog spremembe 691
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 143 – odstavek 1 – pododstavek 2 – točka a a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(aa) presojo vplivov procesa 
proizvodnje zdravila na okolje;

Or. en

Predlog spremembe 692
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 143 – odstavek 1 – pododstavek 2 – točka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) dokaz, da je preskrbna veriga 
izdelka diverzificirana, z opredelitvijo 
alternativ za vsako komponento;

Or. en

Predlog spremembe 693
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 147 – odstavek 1 – pododstavek 1 – točka a a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(aa) ustrezno in neprekinjeno 
vzdržujejo ustrezno oskrbo trga z 
registriranimi izdelki, tako da so potrebe 
bolnikov pokrite;

Or. en

Predlog spremembe 694
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 147 – odstavek 1 – pododstavek 1 – točka g

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(g) uporabljajo le učinkovine, ki so bile 
proizvedene v skladu z dobro proizvodno 
prakso za učinkovine in distribuirane v 
skladu z dobro distribucijsko prakso za 
učinkovine;

(g) uporabljajo le učinkovine, ki so bile 
proizvedene v skladu z dobro proizvodno 
prakso za učinkovine in distribuirane v 
skladu z dobro distribucijsko prakso za 
učinkovine, kar vključuje zanesljivo, 
stalno in pravočasno dobavo učinkovin 
imetnikom dovoljenj za proizvodnjo;

Or. en

Predlog spremembe 695
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 147 – odstavek 1 – pododstavek 1 – točka j a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ja) izpolnjujejo ukrepe za zmanjšanje 
tveganja v skladu s členom 22(4). V zvezi s 
tem upoštevajo zahteve in predstavnikom 
pristojnih organov držav članic kadar koli 
dovolijo dostop do svojih proizvodnih 
prostorov, lokacij ter vseh zunanjih 
objektov in odpadne vode. Ta obveznost 
velja tudi v primeru decentralizirane 
proizvodnje ali preskušanja.
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Or. en

Predlog spremembe 696
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 147 – odstavek 1 – pododstavek 1 – točka j a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ja) uporabljajo ustrezen sistem za 
čiščenje odpadnih voda.

Or. en

Predlog spremembe 697
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 147 – odstavek 1 – pododstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za namene točk (f) in (g) imetniki 
dovoljenja za proizvodnjo preverijo 
skladnost proizvajalca oziroma 
distributerjev učinkovin z dobro 
proizvodno prakso in dobro distribucijsko 
prakso, tako da na proizvodnih in 
distribucijskih mestih proizvajalca in 
distributerjev učinkovin opravijo presoje. 
Imetniki dovoljenja za proizvodnjo tako 
skladnost preverijo sami ali prek subjekta, 
ki na podlagi pogodbe deluje v njihovem 
imenu.

Za namene točk (f) in (g) imetniki 
dovoljenja za proizvodnjo preverijo 
skladnost proizvajalca oziroma 
distributerjev učinkovin z dobro 
proizvodno prakso in dobro distribucijsko 
prakso, tako da na proizvodnih in 
distribucijskih mestih proizvajalca in 
distributerjev učinkovin opravijo presoje. 
Imetniki dovoljenja za proizvodnjo tako 
skladnost preverijo sami ali prek subjekta, 
ki na podlagi pogodbe deluje v njihovem 
imenu.

Imetniki dovoljenja za proizvodnjo lahko 
svoje pogodbe s proizvajalci ali 
distributerji zdravilnih učinkovin po 
potrebi diverzificirajo, da zagotovijo 
ustrezno, stalno in pravočasno preskrbo 
ter tako izpolnijo svoje obveznosti javnih 
storitev preskrbe.

Or. en
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Predlog spremembe 698
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 148 – odstavek 8 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

8. Pristojni organ države članice, ki 
nadzira decentralizirano mesto v skladu z 
odstavkom 4, sodeluje z ustreznimi organi, 
odgovornimi za nadzor dejavnosti 
proizvodnje ali preskušanja v skladu z 
drugimi akti Unije, v zvezi z:

8. Za nemoteno delovanje 
decentraliziranih mest z dejavnostmi, 
pomembnimi za druge zakonodajne okvire 
Unije, pristojni organ države članice, ki 
nadzira decentralizirano mesto v skladu z 
odstavkom 4, usklajuje svoje dejavnosti in 
nadzorne naloge z ustreznimi organi, 
odgovornimi za nadzor dejavnosti 
proizvodnje ali preskušanja v skladu z 
drugimi akti Unije, v zvezi z:

Or. en

Predlog spremembe 699
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 148 – odstavek 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

8a. Pristojni organi iz odstavka 8 
zagotovijo, da načini usklajevanja nimajo 
negativnega vpliva na pripravo zdravljenj 
s SČI na ravni države članice.

Or. en

Predlog spremembe 700
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 148 – odstavek 9

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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9. Kadar je ustrezno, se lahko 
pristojni organi države članice, ki nadzirajo 
centralna in decentralizirana mesta, 
povežejo s pristojnim organom države 
članice, odgovornim za nadzor dovoljenja 
za promet.

9. Kadar je ustrezno, se pristojni 
organi države članice, ki nadzirajo 
centralna in decentralizirana mesta, 
povežejo s pristojnim organom države 
članice, odgovornim za nadzor dovoljenja 
za promet.

Or. en

Predlog spremembe 701
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 159 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Komisija na zahtevo tretje države oceni, ali 
regulativni okvir te države, ki velja za 
učinkovine, ki se izvozijo v Unijo, ter 
zadevni nadzor in dejavnosti izvrševanja 
zagotavljajo raven varovanja javnega 
zdravja, enakovredno ravni v Uniji.

Komisija na zahtevo tretje države oceni, ali 
regulativni okvir te države, ki velja za 
učinkovine, ki se izvozijo v Unijo, ter 
zadevni nadzor in dejavnosti izvrševanja 
zagotavljajo raven varovanja javnega 
zdravja, zdravja delavcev in okolja, 
enakovredno ravni v Uniji.

Or. en

Predlog spremembe 702
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 159 – odstavek 2 – pododstavek 2 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) pravila države o dobri proizvodni 
praksi;

(a) pravila države o dobri proizvodni 
praksi, vključno z lokalnimi proizvodnimi 
standardi, zdravjem pri delu in standardi 
na področju pravic delavcev;

Or. en
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Predlog spremembe 703
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 160 – odstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Komisija lahko sprejme izvedbene akte v 
skladu s členom 214(2) za dopolnitev te 
direktive z določitvijo:

Komisija sprejme izvedbene akte v skladu 
s členom 214(2) za dopolnitev te direktive 
z določitvijo:

Or. en

Predlog spremembe 704
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 160 – odstavek 1 – točka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) načel in ukrepov za zmanjšanje 
okoljskega vpliva zdravil in zdravilnih 
učinkovin pri proizvodnji in distribuciji;

Or. en

Predlog spremembe 705
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 160 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Kadar je ustrezno, se ta načela določijo v 
skladu z vsemi načeli dobre prakse, 
določenimi v katerem koli drugem 
pravnem okviru Unije.

Kadar je ustrezno, se ta načela uskladijo z 
vsemi načeli dobre prakse, določenimi v 
katerem koli drugem pravnem okviru 
Unije.

Or. en
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Predlog spremembe 706
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 163 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Pristojni organ zadevne države 
članice sprejme vse ustrezne ukrepe za 
zagotovitev, da je za promet z zdravili na 
debelo potrebno dovoljenje za opravljanje 
dejavnosti veletrgovca z zdravili (v 
nadaljnjem besedilu: dovoljenje za promet 
na debelo). V dovoljenju za promet na 
debelo so navedeni prostori, zdravila in 
postopki prometa na debelo, za katere 
velja.

1. Pristojni organ zadevne države 
članice sprejme vse ustrezne ukrepe za 
zagotovitev, da je za promet z zdravili na 
debelo potrebno dovoljenje za opravljanje 
dejavnosti veletrgovca z zdravili (v 
nadaljnjem besedilu: dovoljenje za promet 
na debelo). V dovoljenju za promet na 
debelo so navedeni prostori, kategorije 
zdravil in postopki prometa na debelo, za 
katere velja.

Or. en

Predlog spremembe 707
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 166 – odstavek 1 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) svoje zaloge zdravil, tudi prek 
finančnih transakcij, pridobivajo samo od 
oseb, ki imajo dovoljenje za promet na 
debelo v Uniji ali dovoljenje za 
proizvodnjo iz člena 163(3);

(c) svoje zaloge zdravil, tudi prek 
finančnih transakcij (razen v primeru 
finančnih transakcij za enakovredne 
dejavnosti). Države članice z opiranjem 
na informacije v sistemu odložišč 
poskrbijo, da distributerji na debelo 
izpolnjujejo svoje obveznosti glede 
preskrbe;

Or. en

Predlog spremembe 708
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR
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Predlog direktive
Člen 166 – odstavek 1 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) z zdravili, tudi prek finančnih 
transakcij, oskrbujejo samo osebe, ki so 
imetniki dovoljenja za promet na debelo ali 
ki imajo dovoljenje ali pravico, da izdajajo 
zdravila javnosti;

(d) z zdravili, tudi prek finančnih 
transakcij (razen v primeru finančnih 
transakcij v isti skupini podjetij), 
oskrbujejo samo osebe, ki so imetniki 
dovoljenja za promet na debelo ali ki imajo 
dovoljenje ali pravico, da izdajajo zdravila 
javnosti;

Or. en

Predlog spremembe 709
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 166 – odstavek 1 – točka g – točka v

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(v) številka serije zdravila, vsaj za 
zdravila z zaščitnimi elementi iz člena 67;

(v) številka serije in serijska številka 
zdravila, vsaj za zdravila z zaščitnimi 
elementi iz člena 67;

Or. en

Predlog spremembe 710
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 166 – odstavek 1 – točka l

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(l) stalno zagotavljajo ustrezno in 
neprekinjeno preskrbo z ustreznim 
izborom zdravil, s katerim zadoščajo 
zahtevam določenega geografskega 
območja, in izvedejo zahtevano preskrbo 
na celotnem zadevnem območju v 
razumnem časovnem okviru, ki je 

črtano
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opredeljen v nacionalni zakonodaji;

Or. en

Obrazložitev

Glej predlog spremembe člena 166 – odstavek 1 a (novo).

Predlog spremembe 711
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 166 – odstavek 1 – točka m

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(m) sodelujejo z imetniki dovoljenj za 
promet in pristojnimi organi držav članic v 
zvezi z zanesljivostjo preskrbe.

(m) sodelujejo z vsemi ustreznimi 
deležniki, tudi imetniki dovoljenj za 
promet in pristojnimi organi držav članic, v 
zvezi z zanesljivostjo preskrbe.

Or. en

Predlog spremembe 712
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 166 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1a. Države članice imenujejo imetnike 
dovoljenja za promet na debelo, ki stalno 
zagotavljajo ustrezno in neprekinjeno 
preskrbo z ustreznim izborom zdravil, s 
katerim izpolnjujejo zahteve določenega 
geografskega območja, in izvedejo 
zahtevano preskrbo na celotnem 
zadevnem območju v razumnem 
časovnem okviru, ki je opredeljen v 
nacionalni zakonodaji.

Or. en
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Predlog spremembe 713
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 167 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. V zvezi s preskrbo farmacevtov in 
oseb, ki imajo dovoljenje ali pravico, da 
izdajajo zdravila javnosti, z zdravili države 
članice imetniku dovoljenja za promet na 
debelo, ki mu ga je izdala druga država 
članica, ne naložijo nobenih obveznosti, 
zlasti obveznosti javnih storitev, ki bi bile 
strožje od obveznosti, naloženih osebam, 
katerim so same izdale dovoljenje za 
opravljanje enakovrednih dejavnosti.

1. V zvezi s preskrbo farmacevtov in 
oseb, ki imajo dovoljenje ali pravico, da 
izdajajo zdravila javnosti, z zdravili države 
članice imetniku dovoljenja za promet na 
debelo, ki mu ga je izdala druga država 
članica, ne naložijo nobenih obveznosti, 
zlasti obveznosti javnih storitev, ki bi bile 
strožje od obveznosti, naloženih osebam, 
katerim so same izdale dovoljenje za 
opravljanje enakovrednih dejavnosti. 
Države članice z opiranjem na 
informacije v sistemu odložišč poskrbijo, 
da distributerji na debelo izpolnjujejo 
svoje obveznosti glede preskrbe.

Or. en

Predlog spremembe 714
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 167 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Veletrgovci z zdravilom, ki je dano 
v promet v državi članici, v okviru svojih 
pristojnosti zagotovijo ustrezno in 
neprekinjeno preskrbo lekarn in oseb, ki 
imajo dovoljenje za izdajanje zdravil, s tem 
zdravilom, tako da so pokrite potrebe 
pacientov v zadevni državi članici.

2. Veletrgovci z zdravilom, ki je dano 
v promet v državi članici, v okviru svojih 
pristojnosti zagotovijo ustrezno in 
neprekinjeno preskrbo lekarn in oseb, ki 
imajo dovoljenje za izdajanje zdravil, s tem 
zdravilom, tako da so pokrite potrebe 
pacientov v zadevni državi članici. Države 
članice z opiranjem na informacije v 
sistemu odložišč iz člena 67(2), 
pododstavek 2, točka (e), poskrbijo, da 
distributerji na debelo izpolnjujejo svoje 
obveznosti glede preskrbe.
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Or. en

Predlog spremembe 715
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 167 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Veletrgovci z zdravilom, ki je dano 
v promet v državi članici, v okviru svojih 
pristojnosti zagotovijo ustrezno in 
neprekinjeno preskrbo lekarn in oseb, ki 
imajo dovoljenje za izdajanje zdravil, s tem 
zdravilom, tako da so pokrite potrebe 
pacientov v zadevni državi članici.

2. Veletrgovci z zdravilom, ki je dano 
v promet v državi članici, v okviru svojih 
pristojnosti zagotovijo ustrezno, 
pravočasno in neprekinjeno preskrbo 
lekarn in oseb, ki imajo dovoljenje za 
izdajanje zdravil, s tem zdravilom v 
zadostni količini, tako da so pokrite 
potrebe pacientov v zadevni državi članici.

Or. en

Predlog spremembe 716
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Predlog direktive
Člen 167 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Veletrgovci z zdravilom, ki je dano 
v promet v državi članici, v okviru svojih 
pristojnosti zagotovijo ustrezno in 
neprekinjeno preskrbo lekarn in oseb, ki 
imajo dovoljenje za izdajanje zdravil, s tem 
zdravilom, tako da so pokrite potrebe 
pacientov v zadevni državi članici.

2. Veletrgovci z zdravilom, ki je dano 
v promet v državi članici, v okviru svojih 
pristojnosti zagotovijo sprostitev zdravil in 
neprekinjeno preskrbo lekarn in oseb, ki 
imajo dovoljenje za izdajanje zdravil, z 
njimi v zadostni količini, tako da so 
pokrite potrebe pacientov v zadevni državi 
članici.

Or. en

Predlog spremembe 717
Susana Solís Pérez
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Predlog direktive
Člen 167 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Zaradi zagotavljanja stalne 
preskrbe pacientov distributerji na debelo 
nimajo dovoljenja za izdajanje zdravil v 
drugi državi članici, če bi jim to kakor koli 
preprečilo izpolnjevanje potreb pacientov 
v zadevnih državah članicah.

Or. en

Predlog spremembe 718
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 172 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) fizična ali pravna oseba, ki ponuja 
zdravila, ima v skladu z nacionalno 
zakonodajo države članice, v kateri ima 
sedež, dovoljenje ali pravico, da izdaja 
zdravila javnosti tudi na daljavo;

(a) fizična ali pravna oseba, ki ponuja 
zdravila, ima v skladu z nacionalno 
zakonodajo države članice, v kateri ima 
sedež, in v skladu z nacionalno 
zakonodajo države članice, v katero 
dobavlja izdelke, dovoljenje ali pravico, da 
izdaja zdravila javnosti tudi na daljavo;

Or. en

Predlog spremembe 719
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Poglavje XII a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Poglavje XIIa
Javno naročanje zdravil
Člen 174a
Naročanje zdravil
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1. Države članice lahko pri postopkih 
javnega naročanja upoštevajo strateške 
pristope, vključno z merili, ki presegajo 
ceno, v skladu z Direktivo 2014/24/EU o 
javnem naročanju. Pri tem lahko uvedejo 
prakse, ki podpirajo zanesljivost preskrbe 
in razpoložljivost zdravil, vključno z 
naslednjim:
(a) predhodno preverjanje trga;
(b) oddaja več naročil za zmanjšanje 
tveganja motenj v preskrbi in ohranitev 
konkurenčnega okolja;
(c) povečana uporaba meril za oddajo 
ekonomsko najugodnejše ponudbe pri 
javnih postopkih za oddajo javnega 
naročila z uporabo kvalitativnih kriterijev, 
kot sta zanesljivost preskrbe in 
proizvodnje v EU/EGP ali v državah, s 
katerimi je EU sklenila sporazum o javnih 
naročilih;
(d) prilagojeno trajanje pogodb na način, 
ki daje prednost predvidljivosti 
povpraševanja in dolgoročni 
razpoložljivosti.
Člen 174b
Skupno naročanje zdravil
1. Komisija in katera koli država članica 
lahko kot pogodbeni stranki sodelujeta v 
postopku skupnega javnega naročanja z 
namenom nakupa zdravil.
2. Pred postopkom skupnega javnega 
naročanja iz odstavka 1 stranke sklenejo 
dogovor o skupnem javnem naročanju, 
v katerem določijo praktično ureditev 
vodenja tega postopka ter postopek 
odločanja za izbiro postopka, oceno 
skupnega javnega naročanja iz 
odstavka 3, točka (c), oceno ponudb in 
oddajo javnega naročila.
3. Postopek skupnega javnega naročanja 
iz odstavka 1 tega člena izpolnjuje 
naslednje pogoje:
(a) sodelovanje v postopku skupnega 
javnega naročanja je omogočeno vsem 
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državam članicam, državam Evropskega 
združenja za prosto trgovino in državam 
kandidatkam za članstvo v Uniji, z 
odstopanjem od člena 165(2) Uredbe (EU, 
Euratom) 2018/1046 pa tudi Kneževini 
Andora, Kneževini Monako, Republiki 
San Marino in Vatikanski mestni državi;
(b) spoštujejo se pravice in obveznosti 
držav iz točke (a), ki ne sodelujejo pri 
skupnem javnem naročanju, in sicer zlasti 
pravice in obveznosti, povezane 
z varovanjem in izboljšanjem zdravja 
ljudi;
(c) Komisija pred začetkom postopka 
skupnega javnega naročanja pripravi 
oceno skupnega javnega naročanja, ki 
določa predvidene splošne pogoje 
postopka skupnega javnega naročanja, 
tudi glede omejitev, ki lahko med 
specifičnim postopkom skupnega javnega 
naročanja veljajo za udeležbo sodelujočih 
držav v vzporednih dejavnostih javnega 
naročanja in pogajanj za zadevno 
zdravilo; pri tej oceni se upošteva potreba 
po zagotavljanju zanesljive preskrbe 
sodelujočih držav z zadevnimi zdravili. 
Stranke dogovora o skupnem javnem 
naročanju na podlagi ocene skupnega 
javnega naročanja in ustreznih informacij 
iz te ocene, kot so predvideni cenovni 
razponi, proizvajalci, časovni okviri 
dostave ter predlagani rok za odločitev 
o sodelovanju, v zgodnji fazi izrazijo svoj 
interes za sodelovanje. Tiste stranke 
dogovora o skupnem javnem naročanju, 
ki so izrazile svoj interes, se nato odločijo 
o sodelovanju v postopku skupnega 
javnega naročanja pod pogoji, ki so 
skupno dogovorjeni s Komisijo, ob 
upoštevanju informacij, predlaganih 
v oceni skupnega javnega naročanja;
(d) skupno javno naročanje ne vpliva na 
notranji trg, ni diskriminatorno in ne 
omejuje trgovine ali izkrivlja konkurence; 
ter
(e) skupno javno naročanje nima 
nikakršnega neposrednega finančnega 
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vpliva na proračun držav iz točke (a), ki 
ne sodelujejo pri skupnem javnem 
naročanju.
4. Komisija v sodelovanju z državami 
članicami zagotovi usklajevanje in 
izmenjavo informacij med subjekti, ki 
organizirajo kateri koli ukrep in pri njem 
sodelujejo, kar med drugim vključuje 
postopke skupnega javnega naročanja, 
razvoj, ustvarjanje zalog, distribucijo in 
darovanje zdravil, v okviru različnih 
mehanizmov, vzpostavljenih na ravni 
Unije, zlasti v okviru:
(a) ustvarjanja zalog v okviru rescEU iz 
člena 12 Sklepa št. 1313/2013/EU;
(b) Uredbe (EU) 2016/369;
(c) Evropske strategije za zdravila;
(d) Programa EU za zdravje, 
vzpostavljenega z Uredbo (EU) 2021/522;
(e) Uredbe (EU) 2021/697 Evropskega 
parlamenta in Sveta (34) ter
(f) drugih programov in instrumentov, ki 
podpirajo biomedicinske raziskave in 
razvoj na ravni Unije za okrepitev 
zmogljivosti in pripravljenost za odzivanje 
na čezmejne grožnje in izredne razmere, 
kot so ukrepi, sprejeti na podlagi Uredbe 
(EU) 2022/2372.
5. Komisija obvesti Evropski parlament 
o postopkih v zvezi s skupnim javnim 
naročanjem zdravil ter na zahtevo 
omogoči dostop do javnih naročil, 
sklenjenih v teh postopkih, pod pogojem, 
da je zagotovljeno ustrezno varstvo 
poslovne tajnosti, poslovnih odnosov in 
interesov Unije. Komisija sporoči 
Evropskemu parlamentu informacije 
o dokumentih občutljive narave v skladu 
s členom 9(7) Uredbe (ES) št. 1049/2001.

Or. en

Predlog spremembe 720
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Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 175 – odstavek 2 – točka d a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(da) jasnih, nepristranskih in 
neodvisnih informacij pooblaščenega 
zdravstvenega delavca javnosti o zdravilu 
in njegovi pravilni uporabi, pod pogojem, 
da zanj ne veljajo okoliščine iz prejšnjega 
pododstavka in da izpolnjuje pogoje, 
določene v zakonodaji posamezne države 
članice.

Or. en

Predlog spremembe 721
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 177 – odstavek 1 – pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice spremljajo storitve 
digitalnega trženja ter izdelke, spletna 
mesta in aplikacije, kjer bi se lahko 
oglaševala zdravila na recept, ki jih v 
skladu s členom 177(1) ni dovoljeno 
oglaševati.

Or. en

Predlog spremembe 722
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 177 – odstavek 1 – točka b a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
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(ba) so antibiotiki.

Or. en

Predlog spremembe 723
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 177 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Širši javnosti je dovoljeno 
oglaševati zdravila, ki so zaradi svoje 
sestave in namena namenjena in 
oblikovana za uporabo brez posredovanja 
zdravnika za diagnostične namene ali za 
predpisovanje ali spremljanje zdravljenja, 
po nasvetu farmacevta, če je to potrebno.

2. Širši javnosti je dovoljeno 
oglaševati zdravila, ki so zaradi svoje 
sestave in namena namenjena in 
oblikovana za uporabo brez posredovanja 
zdravstvenega delavca za diagnostične 
namene ali za predpisovanje ali 
spremljanje zdravljenja, po nasvetu 
farmacevta.

Or. en

Predlog spremembe 724
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 177 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Prepoved iz odstavka 1 se ne 
uporablja v primeru kampanj za cepljenje, 
ki ga izvaja industrija in ga odobrijo 
pristojni organi držav članic.

4. Prepoved iz odstavka 1 se ne 
uporablja v primeru kampanj za cepljenje, 
ki jih odobrijo pristojni organi držav 
članic.

Or. en

Predlog spremembe 725
Pernille Weiss
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Predlog direktive
Člen 177 – odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

4. Prepoved iz odstavka 1 se ne 
uporablja v primeru kampanj za cepljenje, 
ki ga izvaja industrija in ga odobrijo 
pristojni organi držav članic.

4. Prepoved iz odstavka 1 se ne 
uporablja v primeru kampanj za cepljenje, 
ki jih odobrijo pristojni organi držav 
članic.

Or. en

Predlog spremembe 726
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 185 – odstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) vsi vzorci se dobavijo na pisno 
zahtevo, ki jo osebe, usposobljene za 
predpisovanje ali izdajanje zdravil, 
podpišejo in opremijo z datumom;

(b) vsi vzorci se dobavijo na pisno ali 
elektronsko zahtevo, ki jo osebe, 
usposobljene za predpisovanje ali izdajanje 
zdravil, podpišejo in opremijo z datumom;

Or. en

Predlog spremembe 727
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 185 – odstavek 1 – točka g

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(g) ni dovoljeno dobavljati vzorcev 
zdravil, ki vsebujejo snovi, ki so na podlagi 
mednarodnih konvencij razvrščene kot 
psihotropne ali narkotične snovi.

(g) ni dovoljeno dobavljati vzorcev 
zdravil, ki vsebujejo snovi, ki so na podlagi 
mednarodnih konvencij razvrščene kot 
antibiotiki, psihotropne ali narkotične 
snovi.

Or. en
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Predlog spremembe 728
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 188 – odstavek 5 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Kadar pristojni organ države 
članice meni, da je to potrebno, zlasti kadar 
obstajajo razlogi za sum neizpolnjevanja 
pravil te direktive, vključno z načeli dobre 
proizvodne prakse in dobre distribucijske 
prakse iz členov 160 in 161, lahko njegovi 
uradni predstavniki izvedejo ukrepe iz 
drugega pododstavka odstavka 1 v 
prostorih ali pri dejavnostih:

5. Kadar pristojni organ države 
članice, predvsem nadzorni organ, meni, 
da je to potrebno, zlasti kadar obstajajo 
razlogi za sum neizpolnjevanja pravil te 
direktive, vključno z načeli dobre 
proizvodne prakse in dobre distribucijske 
prakse iz členov 160 in 161 ali na podlagi 
ocene tveganja, lahko njegovi uradni 
predstavniki izvedejo ukrepe iz drugega 
pododstavka odstavka 1 v prostorih ali pri 
dejavnostih:

Or. en

Predlog spremembe 729
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 188 – odstavek 5 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) distributerjev zdravil ali učinkovin 
v tretjih državah;

(d) distributerjev zdravil ali 
proizvajalcev ali distributerjev učinkovin v 
tretjih državah;

Or. en

Predlog spremembe 730
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 188 – odstavek 15 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

15a. Agencija pripravi smernice za 
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uporabo podatkovne zbirke Unije.

Or. en

Predlog spremembe 731
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 195 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Pristojni organi držav članic ali, v 
primeru centraliziranega dovoljenja za 
promet, Komisija lahko začasno 
odvzamejo, odvzamejo ali spremenijo 
dovoljenje za promet, če se ugotovi resno 
tveganje za okolje ali javno zdravje in ga 
imetnik dovoljenja za promet ne obravnava 
v zadostni meri.

2. Pristojni organi držav članic ali, v 
primeru centraliziranega dovoljenja za 
promet, Komisija lahko začasno 
odvzamejo ali spremenijo dovoljenje za 
promet, če se ugotovi resno tveganje za 
okolje, tudi javno zdravje, in ga imetnik 
dovoljenja za promet ne obravnava v 
zadostni meri, razen pri zdravilih, ki so 
bila odobrena pred 30. oktobrom 2005, da 
ne bi omejili dostopa pacientov do 
obstoječih oblik zdravljenja. Če so 
okoljska tveganja, ki vključujejo tudi 
nevarnosti za javno zdravje, večja od 
terapevtskih koristi za predvidene bolnike 
in če teh tveganj ni mogoče ustrezno 
zmanjšati, lahko ustrezni organi države 
članice ali Komisija odvzamejo dovoljenje 
imetnika za promet.

Or. en

Predlog spremembe 732
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 195 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Pristojni organi držav članic ali, v 
primeru centraliziranega dovoljenja za 
promet, Komisija lahko začasno 
odvzamejo, odvzamejo ali spremenijo 

2. Pristojni organi držav članic ali, v 
primeru centraliziranega dovoljenja za 
promet, Komisija lahko začasno 
odvzamejo ali spremenijo dovoljenje za 
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dovoljenje za promet, če se ugotovi resno 
tveganje za okolje ali javno zdravje in ga 
imetnik dovoljenja za promet ne obravnava 
v zadostni meri.

promet, če se ugotovi resno tveganje za 
okolje, tudi javno zdravje, in ga imetnik 
dovoljenja za promet ne obravnava v 
zadostni meri. Pristojni organi držav 
članic ali, v primeru centraliziranega 
dovoljenja za promet, Komisija lahko v 
takih primerih odvzamejo dovoljenje za 
promet le, če menijo, da ta tveganja jasno 
odtehtajo izgubo pozitivnih terapevtskih 
učinkov zdravila za zadevno populacijo 
pacientov in da tveganj ni mogoče ublažiti 
s sklepom o začasnem odvzemu ali 
spremembi.

Or. en

Predlog spremembe 733
Andreas Glück

Predlog direktive
Člen 195 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Pristojni organi držav članic ali, v 
primeru centraliziranega dovoljenja za 
promet, Komisija lahko začasno 
odvzamejo, odvzamejo ali spremenijo 
dovoljenje za promet, če se ugotovi resno 
tveganje za okolje ali javno zdravje in ga 
imetnik dovoljenja za promet ne obravnava 
v zadostni meri.

2. Pristojni organi držav članic ali, v 
primeru centraliziranega dovoljenja za 
promet, Komisija lahko začasno 
odvzamejo, odvzamejo ali spremenijo 
dovoljenje za promet, če se ugotovi resno 
tveganje za okolje ali javno zdravje in ga 
imetnik dovoljenja za promet ne obravnava 
v zadostni meri. Odgovorni organ mora 
temeljito razmisliti, ali je ta začasni 
odvzem sorazmeren z negativnimi 
posledicami za prizadete bolnike, in mora 
najprej preučiti nadaljnje ukrepe za 
zmanjšanje tveganja.

Or. en

Obrazložitev

Odločitev za začasni odvzem dovoljenja za promet z zdravilom ima lahko zelo hude posledice 
za paciente. Zato je treba skrbno premisliti, ali koristi odtehtajo slabosti.
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Predlog spremembe 734
Margarita de la Pisa Carrión
v imenu skupine ECR

Predlog direktive
Člen 195 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Pristojni organi držav članic ali, v 
primeru centraliziranega dovoljenja za 
promet, Komisija lahko začasno 
odvzamejo, odvzamejo ali spremenijo 
dovoljenje za promet, če se ugotovi resno 
tveganje za okolje ali javno zdravje in ga 
imetnik dovoljenja za promet ne obravnava 
v zadostni meri.

2. Pristojni organi držav članic ali, v 
primeru centraliziranega dovoljenja za 
promet, Komisija lahko začasno 
odvzamejo ali spremenijo dovoljenje za 
promet, če se ugotovi resno tveganje za 
okolje ali javno zdravje in ga imetnik 
dovoljenja za promet ne obravnava v 
zadostni meri v skladu s pogoji iz 
člena 44(1), točka (h), ali člena 87(1), 
točka (c).

Or. en

Predlog spremembe 735
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Člen 195 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Pristojni organi držav članic ali, v 
primeru centraliziranega dovoljenja za 
promet, Komisija lahko začasno 
odvzamejo, odvzamejo ali spremenijo 
dovoljenje za promet, če se ugotovi resno 
tveganje za okolje ali javno zdravje in ga 
imetnik dovoljenja za promet ne obravnava 
v zadostni meri.

2. Pristojni organi držav članic ali, v 
primeru centraliziranega dovoljenja za 
promet, Komisija začasno odvzamejo, 
odvzamejo ali spremenijo dovoljenje za 
promet, če se ugotovi resno tveganje za 
okolje ali javno zdravje in ga imetnik 
dovoljenja za promet ne obravnava v 
zadostni meri.

Or. en

Predlog spremembe 736
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE
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Predlog direktive
Člen 195 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Dovoljenje za promet se lahko 
začasno odvzame, odvzame ali spremeni 
tudi, kadar so podrobni podatki v vlogi, kot 
so določeni v členih 6, 9 do 14 ali prilogah 
I do V, nepravilni ali niso bili spremenjeni 
v skladu s členom 90, ali kadar pogoji iz 
členov 44, 45 in 87 niso bili izpolnjeni ali 
kontrole iz člena 191 niso bile opravljene.

3. Dovoljenje za promet se lahko 
začasno odvzame, odvzame ali spremeni 
tudi, kadar so podrobni podatki v vlogi, kot 
so določeni v členih 6, 9 do 14 ali prilogah 
I do V, nepravilni ali niso bili spremenjeni 
v skladu s členom 90, ali kadar pogoji iz 
členov 44 in 87 niso bili izpolnjeni ali 
kontrole iz člena 191 niso bile opravljene.

Or. en

Predlog spremembe 737
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 196 – odstavek 1 – točka f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(f) je bilo ugotovljeno resno tveganje 
za okolje ali javno zdravje prek okolja in 
ga imetnik dovoljenja za promet ne 
obravnava v zadostni meri.

(f) je bilo ugotovljeno resno tveganje 
za okolje ali javno zdravje prek okolja in 
ga imetnik dovoljenja za promet ne 
obravnava v zadostni meri, razen pri 
zdravilih, ki so bila odobrena pred 
30. oktobrom 2005, da ne bi omejili 
dostopa pacientov do obstoječih oblik 
zdravljenja.

Or. en

Predlog spremembe 738
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 200 – odstavek 4 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pristojni organ države članice lahko za Pristojni organ države članice lahko za 
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namene opravljanja svojih nalog na 
področju javnega zdravja ter zlasti 
vrednotenja in spremljanja zdravil obdeluje 
osebne zdravstvene podatke iz virov, ki 
niso klinične študije, da bi izboljšal 
zanesljivost znanstvene ocene ali preveril 
trditve vlagatelja ali imetnika dovoljenja za 
promet.

namene opravljanja svojih nalog na 
področju javnega zdravja ter zlasti 
vrednotenja in spremljanja zdravil obdeluje 
osebne zdravstvene podatke iz virov, ki 
niso klinične študije, vključno s 
podatkovno zbirko Eudravigilance in 
elektronskimi zdravstvenimi podatki, 
pridobljenimi v skladu z veljavnimi pravili 
evropskega zdravstvenega podatkovnega 
prostora, da bi izboljšal zanesljivost 
znanstvene ocene ali preveril trditve 
vlagatelja ali imetnika dovoljenja za 
promet. Pristojni organi morajo uvesti 
zadostne, učinkovite in specifične 
tehnične in organizacijske ukrepe za 
zaščito temeljnih pravic in interesov 
posameznikov, na katere se nanašajo 
osebni podatki, v skladu z Uredbo (EU) 
2016/679 in Uredbo (EU) 2018/1725, ki 
naj med drugim zajemajo jasne in ciljno 
usmerjene politike na področju hrambe in 
izbrisa podatkov, najsodobnejše zahteve in 
tehnike anonimizacije in 
psevdonimizacije, ukrepe v zvezi z 
zaupnostjo in varnostjo podatkov ter 
mehanizme za nadzor nad dostopom.

Or. en

Predlog spremembe 739
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 200 – odstavek 4 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pristojni organ države članice lahko za 
namene opravljanja svojih nalog na 
področju javnega zdravja ter zlasti 
vrednotenja in spremljanja zdravil obdeluje 
osebne zdravstvene podatke iz virov, ki 
niso klinične študije, da bi izboljšal 
zanesljivost znanstvene ocene ali preveril 
trditve vlagatelja ali imetnika dovoljenja za 
promet.

Pristojni organ države članice lahko za 
namene opravljanja svojih nalog na 
področju javnega zdravja ter zlasti 
vrednotenja in spremljanja zdravil obdeluje 
osebne zdravstvene podatke iz virov, ki 
niso klinične študije, vključno z realnimi 
podatki, da bi izboljšal zanesljivost 
znanstvene ocene ali preveril trditve 
vlagatelja ali imetnika dovoljenja za 
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promet.

Or. en

Predlog spremembe 740
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 201 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Države članice pri uporabi te 
direktive zagotovijo, da se pristojni organi 
držav članic v primeru vprašanj o 
regulativnem statusu zdravila v zvezi z 
njegovo povezavo s snovmi človeškega 
izvora, kot je navedeno v Uredbi (EU) št. 
[uredba o SČI], posvetujejo z ustreznimi 
organi, ustanovljenimi v skladu z navedeno 
uredbo.

1. Države članice pri uporabi te 
direktive zagotovijo, da se pristojni organi 
držav članic v primeru vprašanj o 
regulativnem statusu zdravila v zvezi z 
njegovo povezavo s snovmi človeškega 
izvora, kot je navedeno v Uredbi (EU) št. 
[uredba o SČI], posvetujejo z Agencijo in 
ustreznimi organi, ustanovljenimi v skladu 
z navedeno uredbo. Agencija nadzoruje 
pregled in rezultate poizvedb ter razkrije 
ustrezne informacije, pri tem pa poskrbi, 
da so pred objavo odstranjeni vsi poslovno 
občutljivi podatki.

Or. en

Predlog spremembe 741
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 201 – odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. Za izboljšanje regulativne 
gotovosti in medsektorskega sodelovanja 
Komisija v zvezi z uporabo te direktive 
vsako leto ali po potrebi pogosteje 
organizira skupna srečanja med Agencijo 
ter ustreznimi svetovalnimi in 
regulativnimi organi, ustanovljenimi v 
skladu z drugo zakonodajo Unije, da bi 
ocenili nove trende in vprašanja o 
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regulativnem statusu izdelkov ter dosegli 
dogovor o skupnih načelih regulativnega 
statusa. Povzetki in sklepi teh skupnih 
srečanj so javno dostopni, vključno z 
mnenji in sklepi vsakega od zadevnih 
organov.

Or. en

Predlog spremembe 742
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 206 – odstavek 1 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice določijo pravila o kaznih za 
kršitve nacionalnih določb, sprejetih na 
podlagi te direktive, in sprejmejo vse 
potrebne ukrepe za zagotovitev izvrševanja 
teh kazni. Kazni morajo biti učinkovite, 
sorazmerne in odvračilne. Države članice 
nemudoma uradno obvestijo Komisijo o 
teh pravilih in ukrepih ter o vseh naknadnih 
spremembah, ki vplivajo nanje.

Države članice določijo pravila o kaznih za 
kršitve nacionalnih določb, sprejetih na 
podlagi te direktive, in sprejmejo vse 
potrebne ukrepe za zagotovitev izvrševanja 
teh kazni. Kazni morajo biti učinkovite, 
sorazmerne in odvračilne. Države članice 
nemudoma in ob upoštevanju določbe iz 
odstavka 4 uradno obvestijo Komisijo o 
teh pravilih in ukrepih ter o vseh naknadnih 
spremembah, ki vplivajo nanje.

Or. en

Predlog spremembe 743
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 206 – odstavek 2 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) neskladnost z določbami te 
direktive o farmakovigilanci;

(d) neskladnost z določbami te 
direktive o farmakovigilanci in določbami 
iz člena 17(2) v zvezi z načrtom za 
usmerjeno rabo antimikrobikov in iz 
člena 44 o nacionalnem dovoljenju za 
promet, za katero veljajo določeni pogoji;
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Or. en

Predlog spremembe 744
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 206 – odstavek 2 – točka e a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ea) neizpolnjevanje obveznosti iz člena 
58a, za kar se naložijo učinkovite, 
sorazmerne in odvračilne denarne kazni.

Or. en

Predlog spremembe 745
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 206 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Evropska komisija določi merila za 
določitev kazni, pri čemer upošteva 
odstavke 1, 2 in 3, ter najvišje kazni, ki jih 
določijo države članice, pred uporabo te 
direktive.

Or. en

Predlog spremembe 746
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 207 – naslov

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Zbiranje neuporabljenih zdravil ali zdravil 
s pretečenim rokom uporabnosti

Zbiranje neuporabljenih zdravil ali zdravil 
s pretečenim rokom uporabnosti in 
ravnanje z njimi
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Or. en

Predlog spremembe 747
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 207 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice zagotovijo, da so za 
zdravila, ki niso bila uporabljena ali jim je 
pretekel rok uporabnosti, vzpostavljeni 
ustrezni sistemi zbiranja.

Države članice zagotovijo, da so za 
zdravila, ki niso bila uporabljena ali jim je 
pretekel rok uporabnosti, vzpostavljeni 
ustrezni sistemi zbiranja in da se z 
zbranimi zdravili ravna pravilno brez 
kakršnega koli uhajanja v okolje, ki bi se 
mu bilo mogoče tehnično izogniti.

Or. en

Predlog spremembe 748
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 207 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice zagotovijo, da so za 
zdravila, ki niso bila uporabljena ali jim je 
pretekel rok uporabnosti, vzpostavljeni 
ustrezni sistemi zbiranja.

Države članice zagotovijo, da so za 
zdravila, ki niso bila uporabljena ali jim je 
pretekel rok uporabnosti, vzpostavljeni 
ustrezni sistemi zbiranja in da se z 
zbranimi zdravili ravna ustrezno in 
prepreči kakršno koli uhajanje v okolje, ki 
bi se mu bilo mogoče tehnično izogniti.

Or. en

Predlog spremembe 749
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 207 – odstavek 1
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice zagotovijo, da so za 
zdravila, ki niso bila uporabljena ali jim je 
pretekel rok uporabnosti, vzpostavljeni 
ustrezni sistemi zbiranja.

Države članice zagotovijo, da so za 
zdravila, ki niso bila uporabljena ali jim je 
pretekel rok uporabnosti, vzpostavljeni 
ustrezni sistemi zbiranja in da se z 
zbranimi zdravili ravna pravilno brez 
kakršnega koli uhajanja v okolje, ki bi se 
mu bilo mogoče tehnično izogniti.

Or. en

Predlog spremembe 750
Pilar del Castillo Vera

Predlog direktive
Člen 207 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice zagotovijo, da so za 
zdravila, ki niso bila uporabljena ali jim je 
pretekel rok uporabnosti, vzpostavljeni 
ustrezni sistemi zbiranja.

Države članice zagotovijo, da so za 
zdravila, ki niso bila uporabljena ali jim je 
pretekel rok uporabnosti, vzpostavljeni 
ustrezni sistemi zbiranja in da se z 
zbranimi zdravili ravna pravilno brez 
kakršnega koli uhajanja v okolje, ki bi se 
mu bilo mogoče tehnično izogniti.

Or. en

Predlog spremembe 751
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 207 – odstavek 1 – pododstavek 1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice spodbujajo ozaveščanje in 
izobraževalne kampanje za širšo javnost o 
okoljskih tveganjih farmacevtskih 
izdelkov in o tem, kako izboljšati prakse 
odlaganja.

Or. en
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Predlog spremembe 752
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 207 – odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1a. Države članice do [18 mesecev od 
dneva začetka veljavnosti te direktive] 
pripravijo nacionalne načrte, ki vsebujejo 
ukrepe za:
(a) spremljanje stopenj pravilnega in 
nepravilnega odlaganja neuporabljenih 
zdravil in zdravil s pretečenim rokom 
uporabnosti;
(b) obveščanje širše javnosti o tveganjih 
za okolje, povezanih z nepravilnim 
odlaganjem zdravil, zlasti tistih, ki 
vsebujejo snovi iz člena 22(2);
(c) obveščanje zdravstvenih delavcev o 
okoljskih tveganjih, povezanih z 
nepravilnim odlaganjem neuporabljenih 
zdravil ali zdravil s pretečenim rokom 
uporabnosti, zlasti tistih, ki vsebujejo 
snovi iz člena 22(2);
(d) povečanje stopnje pravilnega 
odlaganja neuporabljenih zdravil ali 
zdravil s pretečenim rokom uporabnosti, 
ter
(e) imenovanje javnih in zasebnih 
akterjev, odgovornih za sisteme zbiranja iz 
odstavka 1.

Or. en

Predlog spremembe 753
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 207 – odstavek 1 a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Države članice do [18 mesecev od dneva 
začetka veljavnosti te direktive] pripravijo 
nacionalne načrte, ki vsebujejo ukrepe za: 
(a) spremljanje stopenj pravilnega in 
nepravilnega odlaganja neuporabljenih 
zdravil in zdravil s pretečenim rokom 
uporabnosti; (b) obveščanje širše javnosti 
o tveganjih za okolje, povezanih z 
nepravilnim odlaganjem zdravil, zlasti 
tistih, ki vsebujejo snovi iz člena 22(2); (c) 
obveščanje zdravstvenih delavcev o 
okoljskih tveganjih, povezanih z 
nepravilnim odlaganjem neuporabljenih 
zdravil ali zdravil s pretečenim rokom 
uporabnosti, zlasti tistih, ki vsebujejo 
snovi iz člena 22(2); (d) povečanje stopnje 
pravilnega odlaganja neuporabljenih 
zdravil ali zdravil s pretečenim rokom 
uporabnosti, ter (e) imenovanje javnih in 
zasebnih akterjev, odgovornih za sisteme 
zbiranja iz odstavka 1.

Or. en

Predlog spremembe 754
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 207 – odstavek 1 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Nacionalne načrte se pošlje Komisiji.

Or. en

Predlog spremembe 755
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 207 – odstavek 1 c (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Na Komisijo se [pet let od dneva začetka 
veljavnosti te direktive] prenese 
pooblastilo za sprejemanje delegiranih 
aktov v skladu s členom 215 za 
spremembo odstavka 1a tega člena z 
dopolnitvijo ali spremembo ukrepov iz 
navedenega odstavka, če je to potrebno za 
zmanjšanje okoljskih tveganj, ki jih 
predstavlja nepravilno odlaganje 
neuporabljenih zdravil ali zdravil s 
pretečenim rokom uporabnosti.

Or. en

Predlog spremembe 756
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 208 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Za zagotovitev neodvisnosti in 
preglednosti države članice zagotovijo, da 
člani osebja pristojnega organa, 
odgovornega za izdajo dovoljenj, 
poročevalci in strokovnjaki, ki so vključeni 
v izdajo dovoljenj in nadzor zdravil, 
nimajo finančnih ali drugih interesov v 
farmacevtski industriji, ki bi lahko vplivali 
na njihovo nepristranskost. Te osebe 
pripravijo letno izjavo o svojih finančnih 
interesih.

1. Za zagotovitev neodvisnosti in 
preglednosti države članice zagotovijo, da 
člani osebja pristojnega organa, 
odgovornega za izdajo dovoljenj, 
poročevalci in strokovnjaki, ki so vključeni 
v izdajo dovoljenj in nadzor zdravil, 
nimajo finančnih ali drugih interesov v 
farmacevtski industriji, ki bi lahko vplivali 
na njihovo nepristranskost in neodvisnost. 
Te osebe pripravijo letno izjavo o svojih 
finančnih interesih ter jo vsako leto in po 
potrebi posodobijo.

Or. en

Predlog spremembe 757
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 208 – odstavek 2 a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. Multidisciplinarnost strokovnjakov 
je lahko jamstvo za neodvisnost in 
nepristranskost njihovega dela.

Or. en

Predlog spremembe 758
Nicolás González Casares, Laura Ballarín Cereza

Predlog direktive
Člen 208 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 208a
Spodbujanje raziskav, inovacij in 

proizvodnje zdravil v Uniji
1. Komisija na podlagi rezultatov, 
objavljenih v poročilu iz odstavka 2, 
pripravi strategijo za spodbujanje 
raziskav, inovacij in proizvodnje zdravil v 
Uniji. Države članice se spodbuja, da 
sodelujejo v tej strategiji.
2. Komisija do [eno leto po datumu 
začetka veljavnosti te direktive] predstavi 
oceno učinka, v kateri oceni možne 
ukrepe, ki jih je treba izvesti na ravni 
Unije in na ravni držav članic za 
spodbujanje raziskav, inovacij in 
proizvodnje zdravil v Uniji. V tem poročilu 
se oceni učinek ukrepov, kot so (a) 
financiranje ter pritegnitvene in potisne 
spodbude, usmerjene v spodbujanje 
raziskav in inovacij v Uniji, vključno z 
javnim in zasebnim financiranjem 
predkliničnih in kliničnih raziskav in 
inovacij; (b) javno-zasebna partnerstva na 
področju raziskav in inovacij; (c) 
regulativna podpora za javne subjekte na 
področju raziskav in inovacij; (d) 
vzpostavitev javnega obrata za 
proizvodnjo zdravil za izdelke, za katere je 
malo poslovnega interesa, ter (e) 
spodbude za proizvodnjo znotraj Unije. 
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Predlagani ukrepi so v skladu z razvojem 
strateške avtonomije Unije v zvezi z 
zdravili.

Or. en

Predlog spremembe 759
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 215 – odstavek 2 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih 
aktov iz členov 4(2), 24(5), 25(9), 26(3), 
28(2) in (3), 27(3), 63(5), 65(2), 67(2), 
88(1), 92(4), 126(1), 150(3), 153(4), 161, 
210(4) in 213 se prenese na Komisijo za 
obdobje petih let od [Urad za publikacije: 
vstaviti datum začetka veljavnosti te 
direktive]. Komisija pripravi poročilo o 
prenesenem pooblastilu najpozneje devet 
mesecev pred koncem petletnega obdobja. 
Prenos pooblastila se samodejno podaljša 
za enako dolga obdobja, razen če Evropski 
parlament ali Svet nasprotuje podaljšanju 
najpozneje tri mesece pred koncem 
vsakega obdobja.

Pooblastilo za sprejemanje delegiranih 
aktov iz členov 4(2), 24(5), 25(9), 26(3), 
26a(4), 27(3), 28(2) in (3), 58a(1), 63(4a), 
65(2), 67(2), 88(1), 92(4), 126(1), 150(3), 
153(4), 161, 207(1c), 210(4) in 213 se 
prenese na Komisijo za obdobje petih let 
od [Urad za publikacije: vstaviti datum 
začetka veljavnosti te direktive]. Komisija 
pripravi poročilo o prenesenem pooblastilu 
najpozneje devet mesecev pred koncem 
petletnega obdobja. Prenos pooblastila se 
samodejno podaljša za enako dolga 
obdobja, razen če Evropski parlament ali 
Svet nasprotuje podaljšanju najpozneje tri 
mesece pred koncem vsakega obdobja.

Or. en

Predlog spremembe 760
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 215 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Prenos pooblastila iz členov 4(2), 
24(5), 25(9), 26(3), 27(3), 28(2) in (3), 
63(5), 65(2), 67(2), 88(1), 92(4), 126(1), 
150(3), 153(4), 161, 210(4) in 213 lahko 
kadar koli odvzame Evropski parlament ali 

3. Prenos pooblastila iz členov 4(2), 
24(5), 25(9), 26(3), 26a(4), 27(3), 28(2) in 
(3), 58a(1), 63(4a), 65(2), 67(2), 88(1), 
92(4), 126(1), 150(3), 153(4), 161, 
207(1c), 210(4) in 213 lahko kadar koli 
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Svet. S sklepom o odvzemu preneha veljati 
prenos pooblastila, naveden v tem sklepu. 
Sklep začne učinkovati dan po njegovi 
objavi v Uradnem listu Evropske unije ali 
na poznejši dan, ki je določen v navedenem 
sklepu. Sklep ne vpliva na veljavnost že 
veljavnih delegiranih aktov.

odvzame Evropski parlament ali Svet. S 
sklepom o odvzemu preneha veljati prenos 
pooblastila, naveden v tem sklepu. Sklep 
začne učinkovati dan po njegovi objavi v 
Uradnem listu Evropske unije ali na 
poznejši dan, ki je določen v navedenem 
sklepu. Sklep ne vpliva na veljavnost že 
veljavnih delegiranih aktov.

Or. en

Predlog spremembe 761
Pernille Weiss

Predlog direktive
Člen 215 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Delegirani akt, sprejet na podlagi 
členov 6(2), 26(3), 24(5), 28(2) in (3), 
27(3), 63(5), 65(2), 67(2), 88(1), 92(4), 
126(1), 150(3), 153(4), 161, 210(4) in 213, 
začne veljati le, če mu niti Evropski 
parlament niti Svet ne nasprotuje v roku 
dveh mesecev od uradnega obvestila 
Evropskemu parlamentu in Svetu o tem 
aktu ali če pred iztekom tega roka Evropski 
parlament in Svet obvestita Komisijo, da 
mu ne bosta nasprotovala. Ta rok se na 
pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta 
podaljša za dva meseca. Ta rok se na 
pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta 
podaljša za dva meseca.

6. Delegirani akt, sprejet na podlagi 
členov 6(2), 26(3), 24(5), 26a(4), 27(3), 
28(2) in (3), 58a(1), 63(4a), 65(2), 67(2), 
88(1), 92(4), 126(1), 150(3), 153(4), 161, 
207(1c), 210(4) in 213, začne veljati le, če 
mu niti Evropski parlament niti Svet ne 
nasprotuje v roku dveh mesecev od 
uradnega obvestila Evropskemu 
parlamentu in Svetu o tem aktu ali če pred 
iztekom tega roka Evropski parlament in 
Svet obvestita Komisijo, da mu ne bosta 
nasprotovala. Ta rok se na pobudo 
Evropskega parlamenta ali Sveta podaljša 
za dva meseca.

Or. en

Predlog spremembe 762
Susana Solís Pérez, Klemen Grošelj

Predlog direktive
Člen 216 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe



AM\1291773SL.docx 63/64 PE757.084v01-00

SL

Komisija do [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = 10 let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive] 
Evropskemu parlamentu in Svetu predloži 
poročilo o uporabi te direktive, vključno z 
oceno izpolnjevanja njenih ciljev in virov, 
potrebnih za njeno izvajanje.

Komisija do [Urad za publikacije: vstaviti 
datum = 10 let po 18 mesecih od datuma 
začetka veljavnosti te direktive] 
Evropskemu parlamentu in Svetu predloži 
poročilo o uporabi te direktive, vključno z 
oceno izpolnjevanja njenih ciljev in virov, 
potrebnih za njeno izvajanje, zlasti glede 
podaljšanja obdobja varstva podatkov, da 
se upošteva razvoj znanstvenih dognanj in 
inovacij.

Or. en

Predlog spremembe 763
Pernille Weiss

Predlog direktive
Priloga IV – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) ime zdravila, vključno v Braillovi 
pisavi, ki mu sledi jakost in farmacevtska 
oblika in, če je ustrezno, navedba, ali je 
zdravilo namenjeno dojenčkom, otrokom 
ali odraslim. Če zdravilo vsebuje največ tri 
učinkovine, je treba dodati mednarodno 
nelastniško ime (INN) ali, če to ne obstaja, 
splošno ime;

(a) ime zdravila, vključno v Braillovi 
pisavi, ki mu sledi jakost in farmacevtska 
oblika in, če je ustrezno, navedba, ali je 
zdravilo namenjeno dojenčkom, otrokom 
ali odraslim. Če zdravilo vsebuje največ tri 
učinkovine, je treba dodati mednarodno 
nelastniško ime (INN), razen če ni že del 
imena zdravila, ali, če to ne obstaja, 
splošno ime;

Or. en

Predlog spremembe 764
Pernille Weiss

Predlog direktive
Priloga VI – odstavek 1 – točka 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(2a) razdelek s ključnimi 
informacijami, ki odraža rezultate 
posvetovanja z organizacijami pacientov, 
da bi se zagotovila berljivost, jasnost in 
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enostavnost navodil za uporabo;

Or. en

Predlog spremembe 765
Ville Niinistö
v imenu skupine Verts/ALE

Predlog direktive
Priloga VI – odstavek 1 – točka 8 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(8a) za izdelke, ki vsebujejo snovi, ki so 
na podlagi Priloge I k Uredbi (ES) št. 
1272/2008 razvrščene kot obstojne, 
bioakumulativne in strupene (PBT), zelo 
obstojne in zelo bioakumulativne (vPvB), 
obstojne, mobilne in strupene (PMT), zelo 
obstojne in zelo mobilne (vPvM) ali so 
endokrine aktivne snovi, opozorilo, da 
nepravilna uporaba in odlaganje zdravila, 
med drugim skozi stranišča, prispeva k 
poslabšanju stanja vodnega okolja[A1]. 
[A1] Obrazložitev: Pacienti, zdravstveni 
delavci in farmacevti morajo biti 
seznanjeni z vplivom izdelkov, ki vsebujejo 
PBT, vPvB, PMT in vPvM ter endokrine 
motilce, na vodno okolje, da lahko 
pravilno zavržejo izdelke in se lahko 
ozaveščeno odločajo med alternativnimi 
zdravljenji.

Or. en


