Evropsky parlament

2019-2024
Viybor pro pramysl, vyzkum a energetiku
2023/0131(COD)
8.11.2023
Vyboru pro primysl, vyzkum a energetiku
pro Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
k névrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy
Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravka a dozor nad nimi a pravidla
pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky, méni natizeni (ES) ¢. 1394/2007
a nafizeni (EU) €. 536/2014 a zrusuje natizeni (ES) ¢. 726/2004, natizeni (ES)
¢. 141/2000 a natizeni (ES) ¢. 1901/2006
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))
Zpravodajka(*): Henna Virkkunen
(*) Ptidruzeny vybor — ¢lanek 57 jednaciho fadu
PA\288159CS.docx PE754.772v01-00

CS



PA Legam

PE754.772v01-00 2/26 PA\1288159CS.docx

CS



STRUCNE ODUVODNENI

»Farmaceuticky bali¢ek® sestdvd z nového nafizeni a smérnice, které ptredstavuji dlouho
ocekavanou revizi farmaceutickych pravnich predpist jakoZto nedilnou soucéast budovani
evropské zdravotni unie. Vzhledem k tomu, ze na farmaceutické odvétvi ma soubézné vliv fada
legislativnich reforem, je zasadni, aby byl posouzen jejich spole¢ny dopad na globalni
konkurenceschopnost EU a na inovace a dostupnost 1é¢ivych ptipravkl v Unii.

Zpravodajka podporuje cile farmaceutické reformy, jeZ usiluyje o podporu
konkurenceschopného prostiedi vyzkumu a vyvoje v Evropé, které bude pfiznivé pro inovace,
a o posileni strategické autonomie, feSeni antimikrobidlni rezistence a zlepSeni dostupnosti
lé¢ivych piipravki. Nékteré metodiky vSak vyZzaduji upfesnéni.

Znacnym problémem je potencialni migrace farmaceutického primyslu z Evropy. Méa-1i Evropa
zlstat celosvétové konkurenceschopnd, musi zachovat regulacni ramec vstficny k inovacim.
Zpravodajka zduraziuje, ze je nutné piijmout predvidatelné, transparentni, stabilni a jasné
pravni ptredpisy, které zvysi atraktivitu EU pro vyzkum, vyvoj a vyrobu lé¢ivych piipravki.

Pievoditelné poukazy na exkluzivitu

Antimikrobidlni rezistence (AMR) zpiisobila naléhavou celosvétovou zdravotni krizi, kterd
novych lé€ivych piipravki zamétenych na boj proti AMR je nedostatecny. Tyto pfipravky musi
byt pouzivany opatrné, aby byla zachovana jejich ti€innost, coz ovSem snizuje zisky podnikd,
které se rozhodnou investovat do vyzkumu a vyvoje.

S cilem podnitit vyvoj novych antimikrobidlnich latek navrhla Komise ptevoditelné poukazy
na exkluzivitu. Zpravodajka podporuje zavadéni téchto poukazli jako pozitivni krok. Piisné
podminky stanovené pro prevoditelné poukazy na exkluzivitu by vSak mohly snizit jejich
nikoli dodatkovych ochrannych osvédceni nebo patentové ochrany. Zpravodajka doporucuje,
aby podminky pro tyto poukazy byly znovu zvazeny.

Neuspokojené 1écebné potieby

Cilem lékaiského pokroku je fesit neuspokojené 1écebné potieby, které se mohou rychle ménit.
Klasifikovat nékteré tyto potieby jako ,,vysoké* miize byt z etického hlediska problematické,
protoze to muize sniZzit vyznam jinych neuspokojenych lécebnych potieb. Je zapotiebi
porozumét t€émto potiebam jako celku, nebot’ mohou mit mnoho podob.

Diskuse o neuspokojenych 1écebnych potiebach nebo o vysokych neuspokojenych 1é€ebnych
potiebach jsou soucasti SirSich problém, které souviseji s pristupnosti, dostupnosti a cenovou
dostupnosti novych 1é€ivych pripravka a udrzZitelnosti systémi zdravotni péce. Pohled pacienta

1éc¢ba.

Omezeni pobidek k 1é¢bé¢, kterd dnes odpovida uzké definici neuspokojenych 1écebnych potieb
nebo vysokych neuspokojenych lé€ebnych potieb, by mohlo branit rozvoji 1é€ebnych postupi,
jez mohou byt pro budouci pacienty zivotné dulezité¢. To by mohlo snizit predvidatelnost pro
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podniky a odradit je od investic do vyzkumu a vyvoje v EU, které by feSily problematiku
neuspokojenych 1é¢ebnych potieb.

Regulacni piskovisté

V poslednich letech doslo ke zrychleni védeckého pokroku, coz vedlo k novym lé€ivym
pfipravklim, zafizenim, diagnostice a jejich kombinacim nad rdmec pifedpokladany ve
stavajicich predpisech. Aby se k pacientim dostaly produkty, které jsou kvalitni, bezpecné
a ucinné, musi mit regulacni organy flexibilitu a musi spolupracovat s vyvojafi. Tohoto cile
muze dosdhnout regulacni piskoviste.

Navrh Komise v této véci se vSak tyka pouze 1éCivych pripravki. Soucasti mnoha modernich
produktii jsou zdravotnické prostfedky, diagnostika a digitalni nastroje, z nichz na kazdy se
uplatiiuji samostatné piedpisy. Zpravodajka se domniva, Ze je nezbytné oblast plisobnosti
piskovisté rozsitit tak, aby zahrnovalo budouci vyvoj i v téchto oblastech.

Reseni nedostatku 1é¢ivych piipravki

Zavaznym problémem je nedostatek léCivych piipravkl, casto zplsobeny neocekdvanym
nariistem poptavky. Komise v navrhu nafizeni navrhuje prodlouZit oznamovaci lhitu
u docasné¢ho nedostatku ze dvou na Sest mésici a zavést povinnost pfijmout plany prevence
nedostatku 1é¢ivych piipravki.

Ke zlepseni dostupnosti 1éCivych piipravki je zasadné dilezité vytvofit ucinny systém, ktery
nebude pro regulacni organy a drzitele rozhodnuti o registraci piedstavovat nadmérnou
administrativni zaté¢Z. Namisto toho, aby byly plany prevence nedostatku vyzadovany u vSech
1é¢ivych pripravki, by bylo lepsi se zaméfit na kriticky dillezité 1é¢ivé piipravky — poté, co se
posoudi jejich nezbytnost a konkrétni rizika.

Nadmérné prodlouzeni oznamovaci lhiity by mohlo vést ke zbyte¢cnym ozndmenim ,,jen pro
jistotu®. Zpravodajka se domniva, ze je vhodné&j$i se soustfedit na zajiSténi transparentnosti
poptavky v celé Evropé ana identifikaci a prevenci nedostatku pomoci vyuzivani udajt
a digitalnich nastroja.

Zavér

Zpravodajka farmaceuticky balicek podporuje a s mnoha prioritami navrZzenymi Komisi
souhlasi. Je nezbytné, aby tato reforma ochrdnila konkurenceschopnost Evropské unie
a bezpecnost jejiho farmaceutického dodavatelského fetézce.

Vzhledem k tomu, Ze Cas na pfipravu tohoto prvotniho navrhu stanoviska je omezeny,
zpravodajka si ponechava vysadu predkladat k nému dalSi pozménovaci navrhy, vylepSeni

a vyjasnéni. Uplny seznam subjektli nebo osob, s nimiz zpravodajka komunikovala nebo od
nichz byly v prib¢hu celého procesu obdrzeny podnéty, naleznete v ptiloze.

POZMENOVACIi NAVRHY
Vybor pro prumysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro zivotni prosttedi, vefejné zdravi
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a bezpecnost potravin jako ptislusny vybor, aby vzal na védomi:
Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Cl 40 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

1. Na zadost Zzadatele pii predlozeni 1. Na zadost Zadatele pii predlozeni
zadosti o registraci mize Komise zadosti o registraci a pi‘ed udélenim
prostiednictvim provadécich akt udélit registrace muze Komise prostiednictvim
ptevoditelny poukaz na exkluzivitu udaj provadécich akth udélit prevoditelny
pro ,,prioritni antimikrobialni latku* poukaz na exkluzivitu udajii pro ,,prioritni
uvedenou v odstavci 3, a to za podminek antimikrobialni latku* uvedenou v odstavci
uvedenych v odstavci 4 na zéklade 3, a to za podminek uvedenych v odstavci
védeckého hodnoceni provedeného 4 na zaklad¢ védeckého hodnoceni
agenturou. provedeného agenturou.

Or. en

Odiivodnéni

Cilem navrhovaného pozménovaciho navrhu je vyjasnit nacasovani Zadosti o prevoditelné
poukazy na exkluzivitu (TEV), které se predkladaji Komisi, a navrhnout spise flexibilitu nez
striktni sladeni s Zadostmi o registraci predkladanymi agenture EMA. Védecké posouzeni
zadosti o TEV, které provadi agentura EMA, se zaméruje na urceni prioritnich
antimikrobialnich latek a lisi se od posouzeni registrace.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
CL 40 - odst. 3 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Antimikrobialni latka se povaZuje za Antimikrobialni latka se povaZuje za
»prioritni antimikrobidlni latku®, jestlize ,»prioritni antimikrobialni latku®, jestlize
preklinicke a klinické udaje dokladaji preklinickée a klinické udaje dokladaji
vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o
antimikrobialni rezistenci, a dand ldtka md antimikrobialni rezistenci.

alespori jednu z téchto vlastnosti:

Or. en
Odivodneni
Pri posuzovani priority v souvislosti s antimikrobialnimi latkami by mél byt kladen diiraz na
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klinicky prinos a ucinnost vuci rezistenci. Zrizeni specializované skupiny odbornikii a
podpora véasného dialogu se subjekty zabyvajicimi se vyvojem zajisti ditkladné a veédecky
podlozené hodnoceni s hlavnim zamérenim na klinickou prospésnost.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

a) Ppiedstavuje novou skupinu vypousti se
antimikrobidlnich latek;

Or. en

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

b) jeji mechanismus ucinku se vypousti se
vyrazné lisi od mechanismu ucinku

Jjakékoliv antimikrobialni latky

registrované v Unii;

Or. en

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

c) obsahuje ucinnou latku, kterd vypousti se
nebyla diive registrovana v nékterém

lécivém pFipravku v Unii a kterd se

pouziva k boji proti multirezistentnimu

organismu a zdvazné nebo Zivot ohroZujici

infekci.
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Or. en

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Pti védeckém hodnoceni kritérii Pti svém védeckém hodnoceni a v piipade
uvedenych v prvnim pododstavci a v antibiotik zohledni agentura ,,seznam
piipadé¢ antibiotik zohledni agentura prioritnich patogenit WHO pro vyzkum a
»seznam prioritnich patogentt WHO pro vyvoj novych antibiotik* nebo rovnocenny
vyzkum a vyvoj novych antibiotik* nebo seznam vypracovany na urovni Unie.
rovnocenny seznam vypracovany na urovni
Unie.
Or. en
Odiivodneni

Pri posuzovani priority v souvislosti s antimikrobialnimi latkami by mél byt kladen diiraz na
klinicky prinos a ucinnost viici rezistenci. Zrizeni specializované skupiny odbornikii a
podpora véasného dialogu se subjekty zabyvajicimi se vyvojem zajisti diikladné a védecky
podlozené hodnoceni s hlavnim zameérenim na klinickou prospésnost.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 4 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
b) poskytnout informace o veskeré b) poskytnout informace o veskeré
piimé finan¢ni podpote, kterou obdrzel na pfimé finan¢ni podpote, kterou obdrzel od
vyzkum souvisejici s vyvojem dané jakéhokoli verejného organu nebo
prioritni antimikrobidlni latky. subjektu financovaného 7 veiejnych

prostiedkii a sidliciho v Evropské unii na
vyzkum souvisejici s vyvojem dané
prioritni antimikrobialni latky.

Or. en
Odvvodneéni

Pozadavek na zverejnovani informaci o financovani vyzkumu a vyvoje neprimo resi cenovou
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dostupnost lécivych pripravkii v Evropé a mél by se vztahovat pouze na financovani z EU;
nemél by zahrnovat vnéjsi zdroje. Clenské staty EU reguluji své financovani nezavisle v ramci

svych systémii zdravotni péce a rozpoct.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Poukaz se pouzije pouze jednou ve vztahu
k jedinému centralné registrovanému
1écivému piipravku a pouze v ptipadé, ze u
tohoto ptipravku stdle béZi prvni ¢tyFi roky
regulacni ochrany #udajii.

Pozmérnovaci navrh

Poukaz se pouzije pouze jednou ve vztahu
k jedinému centralné registrovanému
l1é¢ivému piipravku a pouze v piipadé, Ze u
tohoto ptipravku zbyvaji jesté alespori dva
roky regula¢ni ochrany.

Or. en

Oduvodneni

Navrhovana zmeéna rozsiruje Skalu pripravku zpiisobilych pro TEV tim, Ze do ni zahrnuje i
produkty, které maji ochranu minimalné dva roky. Toto rozsireni Skaly zpusobilych pripravki
zvySuje prileZitost pro vyrobce generik a zaroven zachovava predvidatelnost. Rozsiruje
spektrum zpusobilych pripravkii a posiluje potencialni ucinnost a atraktivitu pobidkového

programu.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Clanek 70

Znéni navrzené Komisi

Clinek 70

Lécivé pripravky pro vzdacna onemocnéni,

které ies$i vysokou neuspokojenou
lé¢ebnou potiebu

L. Ma se za to, Ze léCivy pFipravek pro

vzdcnd onemocnéni resi vysokou
neuspokojenou léCebnou potiebu, pokud
splituje tyto poZadavky:

a) v Unii neexistuje Zadny lécivy
Ppripravek registrovany pro takové

PE754.772v01-00

Pozménovaci navrh

vypousti se
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onemocnéni, nebo pokud Zadatel navzdory
existenci registrovanych lécivych
pripravkit pro takové onemocnéni v Unii
prokaZe, Ze kromé vyznamného uZitku
bude dany lécivy pFipravek pro vidcna
onemocnéni piedstavovat vyjimecny
terapeuticky pokrok;

b) pouzivani lécivého pripravku pro
vzdcnd onemocnéni vede ke
smysluplnému sniZeni nemocnosti nebo
umrtnosti u prislusné populace pacientii.

2. Lécivy piipravek, pro ktery byla
piedloZena Zadost v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES], se
nepovazuje za pripravek, ktery resi
vysokou neuspokojenou lécebnou
potiebu.

3. Pokud agentura piijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto clanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162.

Or. en

Odvvodneéni

Pri posuzovani neuspokojenych lécebnych potreb se zohlednuje prednée hledisko, kontext a
inkluzivnost. Pacienti potykajici se s onemocnénim mohou mit jiné potieby, nez jak jsou
potreby vnimany z Sirsi spolecenské perspektivy. Vytvoreni samostatné kategorie vysoce
neuspokojenych lécebnych potieb v ramci lécivych pripravkii pro vzdcna onemocnéni, vedle
kategorie neuspokojenych lécebnych potieb, je problematické a vede rovnéz k etickym
obavam, nebot’ by mohlo naznacovat, Ze nékteré neuspokojené lécebné potieby maji mensi
vyznam. Navrhovana kritéria se podstatné prekryvaji s kritérii pro neuspokojené lécebné
potieby, s vyjimkou faktoru ,,vyjimecny terapeuticky pokrok*.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
ClL 71 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a) devét let pro 1é¢ivé piipravky pro

vzacna onemocnéni jiné nez ptipravky
uvedené v pismenech b) a ¢);
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Or. en
Odiitvodnent

Silnejsi pobidky maji zasadni vyznam pro prekondni konkurencniho rozdilu mezi EU a
ostatnimi regiony a pro to, aby se EU stala hlavnim centrem pritkopnického vyzkumu a vyvoje
inovativnich lécivych pripravkii v oblastech s nedostatecnym pokrytim. Proto se doporucuje
spojit zvySenou ochranu vychoziho stavu s objektivnimi kritérii. Tento pristup by zadavateliim
poskytl nezbytnou jistotu, aby mohli investovat do obzvlasté narocnych a vysoce rizikovych
podminek, pricemz by se zabranilo vytvoreni hierarchie pro riizné urovné neuspokojenych
lécebnych potieb (UMN).

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
ClL 71 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
b) deset let pro 1éCivé piipravky pro b) jedendct let pro 1é¢ivé ptipravky
vzacnd onemocnéni, které 7e$i vysokou pro vzacna onemocnéni, které splituji
neuspokojenou lé¢ebnou potiebu, jak jsou jeden 7 nasledujicich poZadavki

uvedeny v ¢lanku 70;

Or. en
Odvvodneéni

Silnejsi pobidky maji zasadni vyznam pro prekondni konkurencniho rozdilu mezi EU a
ostatnimi regiony a pro to, aby se EU stala hlavnim centrem prukopnického vyzkumu a vyvoje
inovativnich lécivych pripravkii v oblastech s nedostatecnym pokrytim. Proto se doporucuje
spojit zvySenou ochranu vychoziho stavu s objektivnimi kritérii. Tento pristup by zadavateliim
poskytl nezbytnou jistotu, aby mohli investovat do obzvldsté narocnych a vysoce rizikovych
podminek, pricemz by se zabranilo vytvoreni hierarchie pro ruzné urovné neuspokojenych
lécebnych potreb (UMN).

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 2 — pism. b — bod. i (novy)

Znéeni navrzenée Komisi Pozmenovaci navrh
i) pro dotéené onemocnéni neni v
Unii registrovan Zadny lécivy piipravek
nebo
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Or. en
Odiitvodnent

Silnejsi pobidky maji zasadni vyznam pro prekondni konkurencniho rozdilu mezi EU a
ostatnimi regiony a pro to, aby se EU stala hlavnim centrem pritkopnického vyzkumu a vyvoje
inovativnich lécivych pripravkii v oblastech s nedostatecnym pokrytim. Proto se doporucuje
spojit zvySenou ochranu vychoziho stavu s objektivnimi kritérii. Tento pristup by zadavateliim
poskytl nezbytnou jistotu, aby mohli investovat do obzvlasté narocnych a vysoce rizikovych
podminek, pricemz by se zabranilo vytvoreni hierarchického méritka pro riizné urovné
neuspokojenych lécebnych potireb (UMN).

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 2 — pism. b — bod ii (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

ii) navzdory existenci registrovanych
lécivych piipravki pro takové
onemocnéni v Unii Zadatel prokdZe, Ze
kromé vyznamného uZitku piinese dany
lécivy pFipravek pro vidcnd onemocnéni
také vyjimecny terapeuticky pokrok;

Or. en
Odvvodneéni

Silnejsi pobidky maji zasadni vyznam pro prekondni konkurencniho rozdilu mezi EU a
ostatnimi regiony a pro to, aby se EU stala hlavnim centrem prukopnického vyzkumu a vyvoje
inovativnich lécivych pripravkii v oblastech s nedostatecnym pokrytim. Proto se doporucuje
spojit zvySenou ochranu vychoziho stavu s objektivnimi kritérii. Tento pristup by zadavateliim
poskytl nezbytnou jistotu, aby mohli investovat do obzvldsté narocnych a vysoce rizikovych
podminek, pricemz by se zabranilo vytvoreni hierarchie pro ruzné urovné neuspokojenych
lécebnych potreb (UMN).

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Cl. 71 — odst. 2 — pism. b — bod iii (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
iii) v dobé piedloZeni Zadosti o
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stanoveni lécivého piipravku pro vidacna
onemocnéni nepostihuje dané
onemocnéni v Unii vice neZ 0,5 7 10 000
osob;

Or. en
Oditvodnent

Silnejsi pobidky maji zasadni vyznam pro prekondni konkurencniho rozdilu mezi EU a
ostatnimi regiony a pro to, aby se EU stala hlavnim centrem pritkopnického vyzkumu a vyvoje
inovativnich lécivych pripravkii v oblastech s nedostatecnym pokrytim. Proto se doporucuje
spojit zvySenou ochranu vychoziho stavu s objektivnimi kritérii. Tento pristup by zadavatelum
poskytl nezbytnou jistotu, aby mohli investovat do obzvlasté narocnych a vysoce rizikovych
podminek, pricemz by se zabranilo vytvoreni hierarchie pro riizné urovné neuspokojenych
lécebnych potieb (UMN).

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Cl 71 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
c) pét let pro 1éCivé piipravky pro c) Sest let pro 1éCivé piipravky pro
vzacnd onemocnéni, které byly vzacnd onemocnéni, které byly
registrovany v souladu s ¢lankem 13 registrovany v souladu s ¢lankem 13
[revidované smérnice 2001/83/ES]. [revidované smérnice 2001/83/ES].
Or. en
Odiivodnéni

Silnejsi pobidky maji zasadni vyznam pro prekondni konkurencniho rozdilu mezi EU a
ostatnimi regiony a pro to, aby se EU stala hlavnim centrem prikopnického vyzkumu a vyvoje
inovativnich lécivych pripravkii v oblastech s nedostatecnym pokrytim. Proto se doporucuje
spojit zvySenou ochranu vychoziho stavu s objektivnimi kritérii. Tento pristup by zadavateliim
poskytl nezbytnou jistotu, aby mohli investovat do obzvldsté narocnych a vysoce rizikovych
podminek, pricemz by se zabranilo vytvoreni hierarchie pro ruzné urovné neuspokojenych
lécebnych potreb (UMN).

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 1
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Znéni navrzené Komisi

L Obdobi vyhradniho prava na trhu
uvedend v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b) se
prodlouZi o 12 mésici, pokud drZitel
rozhodnuti o registraci lé¢ivého p¥ipravku
pro vzdacnd onemocnéni miiZe prokdzat, Ze
jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 81
odst. 2 pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 [revidované
smérnice 2001/83/ES].

Na prodlouZeni vyhradniho prava na trhu
se odpovidajicim zpiisobem pouZiji
postupy stanovené v ¢l. 82 odst. 2 aZ 5
[revidované smérnice 2001/83/ES].

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Tato obdobi vyhradniho prava by neméla byt vazana na podminky pristupu v clenskych
statech. Kvuli jejich propojeni s ,,uvolnénim a nepretrzitymi dodavkami* ve vsech 27
clenskych statech jsou pobidky v oblasti vyzkumu a vyvoje zavislé na faktorech, které jsou
vetsinou mimo kontrolu subjektii zabyvajicich se vyvojem lécivych pripravkii. I za nejlepsich
okolnosti je uzavieni jednani o cendach a uhradach s 27 clenskymi staty do dvou let pro
vetsinu podnikii temer neprekonatelnym problémem, zejména pro malé a stredni podniky, a to
i s prodlouzenim o tri roky. To oslabuje stavajici uroven ochrany vyplyvajici z téchto obdobi v
ramci daného odvétvi a neslouzi jako skutecna pobidka.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouzi o dal§ich 12 mésict u 1é¢ivych
pripravkl pro vzacna onemocnéni
uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého piipravku pro vzadcna onemocnéni
obdrzi alespoil dva roky pied skon¢enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych 1é¢ebnych
indikaci pro jiné vzdcné onemocnéni.

PA\1288159CS.docx
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Pozménovaci navrh

Obdobi vyhradniho prava na trhu se
prodlouzi o dal§ich 24 mésict u 1é¢ivych
pripravkl pro vzacna onemocnéni
uvedenych v ¢l. 71 odst. 2 pism. a) a b),
pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého piipravku pro vzdcna onemocnéni
obdrzi alesponl dva roky pied skon¢enim
obdobi vyhradniho postaveni registraci pro
jednu nebo nékolik novych 1é¢ebnych
indikaci pro jiné vzacné onemocnéni.
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Or. en

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Pokud nové schvdlenda léCebna indikace
spliiuje jeden z poZadavkii uvedenych v
¢l. 71 odst. 2 pism. b) a pokud prvni
registrace piipravku pro vzdacnd
onemocnéni nebyla udélena v obdobi
vyhradniho prava na trhu podle ¢l. 71
odst. 2 pism. b), obdobi vyhradniho prdava
na trhu se prodlouZi celkem o 36 mésicii.

Or. en

Odvvodneéni

vvvvvv

Lze tak nabidnout cenné moznosti léchy veétsimu poctu pacientii se vzacnymi onemocnénimi,
coz vyzaduje dalsi znacny vyvoj, zejména u riiznych druhit vzacnych onemocnéni. Pocet
prodlouzeni obdobi vyhradniho prava by proto nemél byt omezen, pokud se kazdé z nich tyka
Jjiného vzdcného onemocneni.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Toto prodlouZeni miiZe byt udéleno vypousti se
dvakrat, pokud jsou nové léCebné indikace
pokazdé pro jiné vzdacné onemocnéni.

Or. en
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Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

2a. DrZitel rozhodnuti o registraci
lécivého pFipravku pro vzdacna
onemocnéni md narok na celkovou
maximadlni dobu [15] let vyhradniho prava
na trhu pro vzdacnd onemocnéni od
okamZiku, kdy dotycny lécivy pFipravek
pro vidcnd onemocnéni poprvé Ziskd
registraci ve smyslu ¢lanku 69.

Or. en
Oduvodneéni

Navrhuje se zavést maximalni obdobi vyhradniho prava s cilem poskytnout jistotu ostatnim
zucastnenym stranam a zajistit soulad s maximalni ochranou, kterou poskytuji dodatkova
ochrannd osvédceni.

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzenée Komisi Pozménovaci navrh

2b. Jako alternativa k odméné
stanovené v Clanku 86 [revidované
smérnice 2001/83/ES] a na Zadost
Zadatele se obdobi vyhradniho prdva na
trhu pro lécivé piipravky pro vzdacnd
onemocnéni uvedené v ¢l. 71 odst. 2
pism. a) a b) prodlouZi o dalSich 24
mésicii, pokud je poddna Zddost o
registraci lécivého pripravku pro vzdacna
onemocnéni v souvislosti se stanovenym
léc¢ivym pFipravkem pro vzdcnad
onemocnéni podle tohoto naiizeni a
pokud Zadost obsahuje vysledky viech
studii provedenych v souladu se
schvdlenym planem pediatrického
vyzkumau.
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Prvni pododstavec se rovnéZ pouZije v
PFipadé, Ze dokonceni schvdleného planu
pediatrického vyzkumu nevede k
registraci pripravku pro pediatrickou
indikaci, avSak vysledky studii jsou
zohlednény v souhrnu udajit o pFipravku
a piipadné v piibalové informaci tohoto
lécivého pFipravku. ProdlouZeni doby
vyhradniho prdava na trhu o 24 mésici se
promitne do registrace.

Or. en

Oduvodneni

Ackoli k dnesnimu dni neni casto vyuzivano, prodlouzeni obdobi vyhradniho prava o dva roky
jako odména za dokonceni planu pediatrického vyzkumu nabizi klicovou prilezZitost.
Potencialné je to totiz jediny zpusob, jak dosahnout ucinného prodlouzeni exkluzivity u
nékterych pripravkii pro vzacna onemocnéni, na néz se nemusi vztahovat dodatkova ochranna
osvédceni. Dokud se tato moznost vzajemné nevylucuje s odmeénou za prodlouzeni platnosti
dodatkovych ochrannych osvédceni, je spravné a vhodné zachovat ji v revidovanych pravnich

predpisech.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Cl. 72 — odst. 2 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
CL 72 - odst. 2 d (novy)

PE754.772v01-00

Pozménovaci navrh

2c. Lécivy pripravek pro vzdacné
onemocnénti, ktery vyuZiva prodlouZeni
vyhradniho prdava na trhu uvedené

v odstavci 4, nesmi vyuZivat odmény
uvedené v ¢lanku 86 [revidované smérnice
2001/83/ES].

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
ClL 113 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) neni mozné vyvinout lécivy
ptipravek nebo kategorii pfipravki

v souladu s pozadavky pouzitelnymi na
1é¢ive piipravky kviili védeckym nebo
regula¢nim problémiim vyplyvajicim

z vlastnosti nebo metod souvisejicich

s danym pfipravkem;

Pozmeénovaci navrh

2d. Pokud je v souvislosti s timto
prodlouZenim prodlouZena v souladu

s odstavcem 4 doba vyhradniho prdava na
trhu udélena léCivému pripravku pro
vzdcnd onemocnéni, omezeni uvedené

v odstavci 3 se nepouZije.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) neni mozné adekvdtné vyvinout
1écivy ptipravek nebo kategorii ptipravkil
v souladu s pozadavky pouzitelnymi na
tyto 1&Civé pripravky kvili védeckym nebo
regula¢nim problémiim vyplyvajicim

z vlastnosti nebo metod souvisejicich

s danym pfipravkem;

Or. en

Oduvodneni

Regulacni organy pro lécivé pripravky musi mit moznost pruzné prekracovat legislativni
pozadavky a spolupracovat s vyvojari na stanoveni nezbytnych kritérii pro zajisteni
kvalitnich, bezpecnych a ticinnych pripravkii pro pacienty. ReSeni tohoto problému nabizi
ustanoveni o regulacnim piskovisti. Navrhy Komise tykajici se regulacniho piskovisté se viak
omezuji na lécivé pripravky. Vzhledem k tomu, Ze inovativni produkty stdle vice misi
zdravotnické prostredky, diagnostiku a digitalni ndstroje, z nichz kazdy se ridi odlisnymi
ramci, je nezbytné oblast puisobnosti piskovisté rozsirit.

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Cl. 113 — odst. 2 — pododstavec 1

PA\1288159CS.docx

PE754.772v01-00

CS



CS

Znéni navrzené Komisi

Regulaéni piskovisté stanovi regulacni
ramec, véetné védeckych pozadavki, pro
vyvoj a ptipadné klinicka hodnoceni
ptipravku uvedeného v odstavci 1 a jeho
uvadéni na trh za podminek stanovenych
v této kapitole. Regulacni piskovisté miize
umoznit cilené odchylky od tohoto
nafizeni, [revidované smérnice
2001/83/ES] nebo natizeni (ES)

¢. 1394/2007 za podminek stanovenych
v ¢lanku 114.

Pozmeénovaci navrh

Regulacni piskovisté stanovi regulaéni
ramec, véetné védeckych pozadavki, pro
vyvoj a ptipadné klinick4d hodnoceni
ptipravku uvedeného v odstavci 1 a jeho
uvadeéni na trh za podminek stanovenych
v této kapitole. Regulacni piskovisté mize
umoznit cilené odchylky od tohoto
nafizeni, [revidované smérnice
2001/83/ES] nebo natizeni (ES) €.
1394/2007 a dalSich pouZitelnych
pravnich predpisi Unie za podminek
stanovenych v ¢lanku 114.

Or. en

Oduvodneni

Regulacni organy pro lécivé pripravky musi mit moznost pruzné prekracovat legislativni
pozadavky a spolupracovat s vyvojari na stanoveni nezbytnych kritérii pro zajisténi
kvalitnich, bezpecnych a ticinnych pripravkii pro pacienty. ReSeni tohoto problému nabizi
ustanoveni o regulacnim piskovisti. Navrhy Komise tykajici se regulacniho piskovisté se vsiak
omezuji na lécivé pripravky. Vzhledem k tomu, Ze inovativni produkty stdle vice misi
zdravotnické prostiedky, diagnostiku a digitalni nastroje, z nichz kazdy se ridi odlisnymi
ramci, je nezbytné oblast pusobnosti piskovisté rozsirit.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Cl. 113 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Agentura monitoruje oblast novych
1écivych pripravkl a miiZe poZadovat
informace a udaje od drZiteli rozhodnuti

o registraci, subjektli zabyvajicich se
vyvojem, nezavislych odborniki

a vyzkumnych pracovnikl a zastupct
zdravotnickych pracovniki a pacientt

a mitZe s nimi zahdjit predbézné diskuse.

PE754.772v01-00

Pozménovaci navrh

3. Agentura monitoruje oblast novych
1é¢ivych ptipravkl a poZaduje informace

a udaje od drzitel rozhodnuti o registraci,
subjektt zabyvajicich se vyvojem,
nezavislych odbornikd a vyzkumnych
pracovniki a zastupct zdravotnickych
pracovnikll a pacientl a zahajuje s nimi
predbézné diskuse, v piipadé potieby

s vyuZitim mechanismu konzultaci podle
Clanku 162.

Or. en
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Odvvodneéni

Regulacni organy pro lécivé pripravky musi mit moznost pruzné prekracovat legislativni
pozadavky a spolupracovat s vyvojari na stanoveni nezbytnych kritérii pro zajisteni
kvalitnich, bezpecnych a ticinnych pripravkii pro pacienty. Reseni tohoto problému nabizi
ustanoveni o regulacnim piskovisti. Navrhy Komise tykajici se regulacniho piskoviste se vSak
omezuji na lécivé pripravky. Vzhledem k tomu, Ze inovativni produkty stale vice misi
zdravotnické prostredky, diagnostiku a digitalnimi nastroje, z nichz kazdy se ridi odlisnymi
ramci, je nezbytné oblast piisobnosti piskovisté rozsirit.

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Cl. 113 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

Pokud agentura povazuje za vhodné ztidit
regulacni piskovisté pro 1é¢ivé ptipravky,
které pravdépodobné spadaji do oblasti
pusobnosti tohoto naiizeni, poskytne
Komisi doporuceni. Agentura ve
zminéném doporuceni uvede seznam
zpusobilych ptipravkl nebo kategorii
piipravki a zahrne plan piskovisté uvedeny
v odstavci 1.

Pozménovaci navrh

Pokud agentura povazuje za vhodné ztidit
regulacni piskovisté pro produkty, které by
mohly byt regulovany jako 1¢Civé
ptipravky (véetné lécivych pripravkii pro
moderni terapii), zdravotnické prostiedky,
diagnostiku in vitro nebo latky lidského
puvodu, poskytne Komisi doporuceni,

v piipadé potieby po uplatnéni
mechanismu konzultaci podle ¢lanku 162.
Agentura ve zminéném doporuceni uvede
seznam zpisobilych piipravkl nebo
kategorii ptipravkl a zahrne plan
piskovisté uvedeny v odstavci 1.

Or. en

Oduvodneéni

Regulacni organy pro lécivé pripravky musi mit moznost pruzné prekracovat legislativni
pozadavky a spolupracovat s vyvojari na stanoveni nezbytnych kritérii pro zajisteni
kvalitnich, bezpecnych a ticinnych pripravkii pro pacienty. Reseni tohoto problému nabizi
ustanoveni o regulacnim piskovisti. Navrhy Komise tykajici se regulacniho piskoviste se vSak
omezuji na lécivé pripravky. Vzhledem k tomu, Ze inovativni produkty stdle vice misi
zdravotnické prostredky, diagnostiku a digitalni nastroje, z nichz kazdy se ridi odlisnymi
ramci, je nezbytné oblast piisobnosti piskovisté rozsirit.
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Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
Cl 113 —odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Agentura odpovida za vypracovani
planu piskovisté na zaklad¢ udaja
ptedlozenych subjekty zabyvajicimi se
vyvojem zpuisobilych ptipravki a po
nalezitych konzultacich. Plan stanovi
klinické, védecké a regulac¢ni odiivodnéni
piskovisté, véetné identifikace téch
pozadavkt tohoto nafizeni, [revidované
smérnice 2001/83/ES] a natizeni (ES)

¢. 1394/2007, které nelze dodrzet,

a pfipadné navrh alternativnich nebo
zmirfiyjicich opatteni. Plan musi rovnéz
obsahovat navrhovany harmonogram pro
dobu trvani piskovisté. Je-li to vhodné,
agentura rovnéZ navrhne opatieni ke
zmirnéni pfipadného naruSeni trznich
podminek v diisledku vytvoreni
regulacniho piskovisté.

Pozmérnovaci navrh

5. Agentura odpovida za vypracovani
planu piskovisté na zaklad¢ udajt
ptedlozenych subjekty zabyvajicimi se
vyvojem zpusobilych piipravkl a po
nalezitych konzultacich. Plan stanovi
klinické, védecké a regulacéni odiivodnéni
piskovisté, véetné identifikace téch
pozadavkt tohoto nafizeni, [revidované
smérnice 2001/83/ES], natizeni (ES)

¢. 1394/2007 a dalsich pouZitelnych
pravnich predpisi Unie, které nelze
dodrzet, a ptipadné navrh alternativnich
nebo zmirnujicich opatfeni. Plan musi
rovnéz obsahovat navrhovany
harmonogram pro dobu trvani piskovisté.
Je-li to vhodné, agentura rovnéz navrhne
opatfeni ke zmirnéni pfipadného naruseni
trznich podminek v disledku vytvoteni
regulacniho piskoviste.

Or. en

Oduvodnent

Regulacni organy pro lécivé pripravky musi mit moznost pruzné prekracovat legislativni
pozadavky a spolupracovat s vyvojari na stanoveni nezbytnych kritérii pro zajisteni
kvalitnich, bezpecnych a ticinnych pripravkii pro pacienty. ReSeni tohoto problému nabizi
ustanoveni o regulacnim piskovisti. Navrhy Komise tykajici se regulacniho piskovisté se viak
omezuji na lécivé pripravky. Vzhledem k tomu, Ze inovativni produkty stdle vice misi
zdravotnické prostredky, diagnostiku a digitalnimi ndstroje, z nichz kazdy se ridi odlisnymi
ramci, je nezbytné oblast pusobnosti piskovisté rozsirit.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
ClL 113 — odst. 7 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

C) zahrnout do planu piskovisteé ty

PE754.772v01-00

Pozménovaci navrh

c) zahrnout do planu piskovisteé ty
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pozadavky tohoto nafizeni a [revidované
smérnice 2001/83/ES], které nelze dodrzet,
a zahrnout vhodna opatfeni ke zmirnéni
moznych rizik pro zdravi a Zivotni
prostiedi.

pozadavky tohoto nafizeni [revidované
smérnice 2001/83/ES], naiizeni (ES)
¢ 139472007 a dalSich pouZitelnych
pravnich predpisi Unie, které nelze
dodrzet, a zahrnout vhodna opatteni ke
zmirnéni moznych rizik pro zdravi

a Zivotni prostredi.

Or. en

Odvvodneéni

Regulacni organy pro lécivé pripravky musi mit mozZnost pruzné prekracovat legislativni
pozadavky a spolupracovat s vyvojari na stanoveni nezbytnych kritérii pro zajisteni
kvalitnich, bezpecnych a uc¢innych piipravkii pro pacienty. Reseni tohoto problému nabizi
ustanoveni o regulacnim piskovisti. Navrhy Komise tykajici se regulacniho piskoviste se vSak
omezuji na lécivé pripravky. Vzhledem k tomu, Ze inovativni produkty stdle vice misi
zdravotnické prostredky, diagnostiku a digitalnimi nastroje, z nichz kazdy se ridi odlisnymi
ramci, je nezbytné oblast piisobnosti piskovisté rozsirit.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
CL 113 — odst. 9

Znéni navrzene Komisi

9. Pokud jsou po pfijeti rozhodnuti

o zfizeni regula¢niho piskovisté v souladu
s odstavcem 6 zjisténa zdravotni rizika, ale
tato rizika mohou byt pln€¢ zmirnéna
piijetim dodatec¢nych podminek, miize
Komise po konzultaci s agenturou své
rozhodnuti prostfednictvim provadécich
aktli zménit. Komise miize prostfednictvim
provadécich aktli rovnéZ prodlouZzit dobu
trvani regulacniho piskovisté. Uvedené
provadéci akty se pfijmou prezkumnym
postupem v souladu s ¢l. 173 odst. 2.

Pozménovaci navrh

0. Pokud jsou po pfijeti rozhodnuti

o zfizeni regula¢niho piskovisté v souladu
s odstavcem 6 zjiSténa zdravotni rizika, ale
tato rizika mohou byt pln€é zmirnéna
upravou piislusnych poZadavkii

a podminek stanovenych v odstavcich 6

a 7, muze Komise po konzultaci

s agenturou své rozhodnuti prostfednictvim
provadécich aktii zménit. Komise miize
prostiednictvim provadécich akti rovnéz
prodlouzit dobu trvani regulacniho
piskovisté. Uvedené provadéci akty se
pfijmou pfezkumnym postupem v souladu
s ¢l. 173 odst. 2.

Or. en

Oduvodneni

Regulacni organy pro lécivé pripravky musi mit moznost pruzné prekracovat legislativni
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pozadavky a spolupracovat s vyvojari na stanoveni nezbytnych kritérii pro zajisteni
kvalitnich, bezpecnych a ticinnych pripravkii pro pacienty. ReSeni tohoto problému nabizi
ustanoveni o regulacnim piskovisti. Navrhy Komise tykajici se regulacniho piskoviste se vSak
omezuji na lécivé pripravky. Vzhledem k tomu, Ze inovativni produkty stdle vice misi
zdravotnické prostredky, diagnostiku a digitalnimi nastroje, z nichz kazdy se ridi odlisnymi
ramci, je nezbytné oblast piisobnosti piskovisté rozsirit.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Cl. 114 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. V tadné odivodnénych ptipadech
smi registrace 1é€ivého piipravku
vyvinutého v ramci regula¢niho piskovisté
zahrnovat odchylky od pozadavki
stanovenych v tomto natizeni

a [revidované smérnici 2001/83/ES].
Uvedené odchylky mohou zahrnovat
Upravu, rozsifeni, prominuti nebo odklad
pozadavki. Kazda odchylka musi byt
omezena na to, co je vhodné a nezbytné
nutné pro dosazeni sledovanych cili, byt
fadné odlivodnéna a specifikovana

v podminkach registrace.

Pozménovaci navrh

3. V tadné odivodnénych ptipadech
smi registrace 1é¢ivého ptipravku
vyvinutého v ramci regula¢niho piskovisté
zahrnovat odchylky od pozadavki
stanovenych v tomto nafizeni, [revidované
smérnici 2001/83/ES], naiizeni (ES)

¢ 139472007 a dalSich pouZitelnych
pravnich predpisech Unie. Uvedené
odchylky mohou zahrnovat upravu,
roz$ifeni, prominuti nebo odklad
pozadavki. Kazda odchylka musi byt
omezena na to, co je vhodné a nezbytné
nutné pro dosazeni sledovanych cilt, byt
fadn€ odiivodnéna a specifikovana

v podminkach registrace.

Or. en

Oduvodneéni

Zména se navrhuje za ucelem jednotnosti pojmii pouzivanych ve vsech ustanovenich.

Pozménovaci navrh 32

Navrh nafizeni
Cl. 115 - odst. 1 — pododstavec 1

Zneéni navrzené Komisi
Regulacni piskovisté nesmi mit vliv na
pravomoci piislusnych organi v oblasti

dozoru a napravy. V piipad¢ zjisténi rizik

PE754.772v01-00

Pozmeénovaci navrh
Regulaéni piskovisté nesmi mit vliv na
pravomoci piislusnych organii v oblasti

dozoru a napravy. V piipad¢ zjisténi rizik
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pro vetejné zdravi nebo bezpecnost
spojenych s pouzivanim ptipravki, na néz
se vztahuje piskoviste, pfijmou piislusné
organy okamzitd a pfimétena docasna
opatteni s cilem pozastavit nebo omezit
pouzivani uvedenych piipravkl a informuji
o tom Komisi v souladu s ¢l. 113 odst. 2.

pro vetejné zdravi nebo bezpecnost
spojenych s pouzivanim ptipravkil, na néz
se vztahuje piskovisté, pfijmou piislusné
organy okamzita a ptfimétena docasna
opatteni s cilem zastavit nebo omezit
pouzivani uvedenych pfipravkl a informuji
o tom Komisi v souladu s ¢l. 113 odst. 2.

Odvvodneéni

Zména se navrhuje za ucelem jednotnosti pojmii pouzivanych ve vsech ustanovenich.

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Cl. 115 - odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Neni-li takové zmirnéni mozné nebo se
ukéze, ze je neucinné, vyvoj a zkouSeni se
neprodlené pozastavi, dokud nedojde

k u¢innému zmirnéni.

Oduvodnent

Zména se navrhuje za ucelem jednotnosti pojmu pouzivanych ve vSech ustanovenich.

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
ClL 116 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) docasné preruseni dodavek 1écivého
pfipravku v uvedeném ¢lenském staté
béhem ocekavané doby trvani presahujici
dva tydny na zakladé€ prognézy poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
méng nez Sest mésicii pred zacatkem
takového docasného preruSeni dodavek,
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Pozménovaci navrh
(Netyka se ceského znéni.)
Or. en
Pozménovaci navrh
d) docasné preruSeni dodavek 1écivého

pfipravku v uvedeném ¢lenském staté
béhem ocekavané doby trvani piesahujici
dva tydny na zakladé progndzy poptavky
drZzitele rozhodnuti o registraci, a to ne
méné nez i mésice pred zacatkem
takového docasného ptreruSeni dodavek,
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nebo neni-li to mozné a v fadné
odlivodnénych ptipadech, jakmile se

o tomto do¢asném preruSeni dozvi, aby
Clensky stat mél moznost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s ¢l. 118 odst. 1.

nebo neni-li to mozné a v fadné
odtivodnénych ptipadech, jakmile se

o tomto docasném preruSeni dozvi, aby
Clensky stat mél moznost monitorovat
jakykoli potencialni nebo skutecny
nedostatek v souladu s ¢l. 118 odst. 1.

Or. en

Oduvodneni

Ucinné a harmonizované podavani zprav o nedostatku by nemélo neprimérené prodluzovat
oznamovaci lhiitu v pripade docasného nedostatku. Prodlouzeni oznamovaci lhity
pravdepodobné povede k prudkému nariistu oznameni o mozném docasném prerusent
dodavek, ktera vsak nemusi vyustit ve skutecny nedostatek, coz komplikuje odhalovani
skutecného nedostatku. Spise nez nadmérné prodluzovat oznamovaci lhitu je zasadné dulezité
standardizovat oznamovani preruseni dodavek a jednotné definovat nedostatek a preruseni

dodavek v celée EU.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl. 117 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
podle definice v €l. 116 odst. 1 musi mit
pro kazdy lécivy ptipravek uvedeny na trh
zaveden plan prevence nedostatku

a prubézné jej aktualizovat. Pro ucely
zavedeni planu prevence nedostatku zahrne
drzitel rozhodnuti o registraci minimalni
soubor informaci stanoveny v Casti

V ptilohy IV a zohledni pokyny
vypracované agenturou podle odstavce 2.

Pozménovaci navrh

1. Drzitel rozhodnuti o registraci
podle definice v €l. 116 odst. 1 musi mit
pro kazdy 1éCivy ptipravek uvedeny na
unijnim seznamu kriticky diileZitych
lécivych piipravkii uvedeném v Clanku
131 zaveden plan prevence nedostatku

a pribézné jej aktualizovat. Pro ucely
zavedeni planu prevence nedostatku zahrne
drzitel rozhodnuti o registraci minimalni
soubor informaci stanoveny v ¢asti

V piilohy IV a zohledni pokyny
vypracované agenturou podle odstavce 2.

Or. en

Odvvodneéni

Stavajici plany prevence nedostatku se ukazuji byt uicinnym zpiisobem odvraceni nedostatku.
Kdyby vsak byl tento pozadavek uplatiovan i na jiné nez kriticky duleZité lécivé pripravky,
predstavovalo by to znacnou, potencidlné neprimérenou zatéz pro vyrobce i prislusné orgadny.
Ucinnéjsi strategii pro zajisténi bezpecnosti doddvek lécivych pripravkii v Evropé je pristup
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zaloZeny na posouzeni rizik, jenz se soustredi na kriticky duleZité produkty. Tento pristup vede
k tomu, zZe budou prostiednictvim procesu spoluprdce ve standardizovaném formatu
vypracovany individualné uzpusobené plany prevence nedostatku Zivotné duleZitych produktu.

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Cl. 122 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Pro ucely provadéni tohoto nafizeni
rozsifi agentura oblast piisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku l1éCivych piipravka. Agentura
zajisti v prislusSnych piipadech
interoperabilitu udajit mezi uvedenou
platformou, IT systémy ¢lenskych statt

a dal$imi relevantnimi IT systémy

a databazemi, bez zdvojovani podavani
Zprav.

Pozmérnovaci navrh

6. Pro ucely provadéni tohoto natizeni
rozsifi agentura oblast plisobnosti
Evropské platformy pro monitorovani
nedostatku 1é€ivych ptipravki. Agentura
zajisti interoperabilitu Gdaji mezi
uvedenou platformou, IT systémy
¢lenskych stati pro poskytovini
regulatornich informaci a pro hlaSeni
nedostatku a dal$imi relevantnimi IT
systémy a databazemi, véetné systému
uloZist’ obsahujiciho informace

o0 bezpecnostnich prvcich uvedenych

v ¢l 67 odst. 2 druhém pododstavci
pism. e) smérnice 2023/0132(COD), bez
zdvojovani podavani zprav pro driitele
rozhodnuti o registraci a prislusné
vnitrostdtni orgdny.

Or. en

Oduvodnent

V zdjmu zabranéni nadbytecnému podavani zprav ze strany drzZitelii rozhodnuti o registraci

a vnitrostatnich prislusnych organii by mela Evropa usilovat o to, aby byl pro regulacni udaje
o lécivych pripravcich a podavani zprav o nedostatku lécivych pripravki zaveden
zjednoduseny interoperabilni systéem. Takovy pristup minimalizuje rozdily v udajich Evropské
agentury pro lécivé pripravky a vnitrostatnich agentur pro lécivé pripravky a snizuje
zbytecnou administrativni zatéz pro orgadny a drzZitele rozhodnuti o registraci, kteri se casto

potykaji s omezenymi zdroji.
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PRILOHA: SEZNAM SUBJEKTl‘.’lvNEBO OSOB, OD NICHZ ZPRAVODAJKA
OBDRZELA PODNETY

Naésledujici seznam je vypracovan na vyhradni odpovédnost zpravodajky. Zpravodajka pii
piipravé navrhu stanoviska obdrzela podnéty od nasledujicich subjektii nebo osob:

Subjekt nebo osoba

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim
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