SL

Evropski parlament

Odbor za industrijo, raziskave in energetiko

2023/0131(COD)

OSNUTEK MNENJA

Odbora za industrijo, raziskave in energetiko
za Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane

o predlogu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o postopkih Unije za
odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter dolo¢€itvi pravil,
ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila, spremembi uredb (ES) §t. 1394/2007
in (EU) st. 536/2014 ter razveljavitvi uredb (ES) §t. 726/2004, (ES) st.
141/2000 in (ES) st. 1901/2006

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Pripravljavka mnenja (*): Henna Virkkunen

(*) Postopek s pridruzenimi odbori — ¢len 57 Poslovnika

PA\1288159SL.docx PE754.772v01-00

SL



PA Legam

PE754.772v01-00 2/25 PA\1288159SL.docx

SL



KRATKA OBRAZLOZITEV

Svezenj o zdravilih, ki vkljucuje novo uredbo in direktivo, pomeni dolgo pricakovano prenovo
zakonodaje o zdravilih, kar je sestavni del oblikovanja evropske zdravstvene unije. Na
farmacevtski sektor socasno vpliva ve¢ zakonodajnih reform, zato je klju¢no, da se oceni njihov
skupni ucinek na globalno konkuren¢nost in inovativnost Unije ter razpolozljivost zdravil v
njej.

Pripravljavka mnenja podpira cilje farmacevtske reforme, da bi v Evropi spodbudili
konkuren¢no in inovacijam prijazno okolje za raziskave in razvoj, povecali stratesko
avtonomijo, obravnavali antimikrobi¢no odpornost in izboljsali dostopnost zdravil, vendar je
treba nekatere metodologije izpopolniti.

Veliko zaskrbljenost vzbuja moZnost, da bi se farmacevtska industrija preselila iz Evrope.
Evropa mora ohraniti inovacijam prijazen regulativni okvir, da bi ostala konkuren¢na na
svetovni ravni. Pripravljavka mnenja poudarja, da potrebujemo predvidljivo, pregledno,
stabilno in jasno zakonodajo, s katero se bo povecala privlacnost EU za raziskave, razvoj in
proizvodnjo zdravil.

Prenosljivi kuponi o ekskluzivnosti podatkov

Antimikrobi¢na odpornost je povzrocila pereco svetovno zdravstveno krizo, v zvezi s katero
mora EU takoj ukrepati, preden se bo Se dodatno zaostrila. Sedanji trg za razvoj novih zdravil
za boj proti antimikrobi¢ni odpornosti je neustrezen. Ta zdravila je treba uporabljati previdno,
da se ohrani njihova ucinkovitost, zato so naloZbe podjetij v raziskave in razvoj manj donosne.

Komisija je predlagala prenosljive kupone o ekskluzivnosti podatkov, da bi spodbudila razvoj
novih antimikrobikov. Pripravljavka mnenja to podpira kot pozitivno spremembo, vendar so za
kupone doloceni strogi pogoji, zaradi katerih bi se lahko zmanjSala njihova u€inkovitost, zlasti
glede na to, da obsegajo le regulativno varstvo podatkov, ne pa dodatnih varstvenih certifikatov
ali patentnega varstva. Pogoje za kupone bi bilo treba ponovno preuciti, kot priporoca
pripravljavka mnenja.

Neizpolnjene zdravstvene potrebe

Namen medicinskega napredka je obravnavati neizpolnjene zdravstvene potrebe, te pa se lahko
razlikujejo in hitro spreminjajo. Opredelitev nekaterih neizpolnjenih zdravstvenih potreb za
velike je lahko problemati¢na z eti¢nega vidika, saj bi se zato lahko zmanjSala pomembnost
drugih potreb. Potrebno je celovito razumevanje teh potreb, saj se lahko pojavljajo v
najrazli¢nej$ih oblikah.

Razprave o neizpolnjenih zdravstvenih potrebah ali velikih neizpolnjenih zdravstvenih
potrebah spadajo med SirSe izzive v zvezi z razpoloZljivostjo, dostopnostjo in cenovno
dostopnostjo novih zdravil ter vzdrZznostjo zdravstvenih sistemov. StaliS¢e pacientov je pogosto
prezrto, moznost, da bi jim lahko z novimi nacini zdravljenja spremenili zivljenje, pa ni v celoti
priznana.

Omejitev spodbud na nacine zdravljenja, ki ustrezajo sedanji ozki opredelitvi neizpolnjenih
zdravstvenih potreb ali velikih neizpolnjenih zdravstvenih potreb, bi lahko pomenila oviro za
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razvoj pomembnih terapij za prihodnje paciente. Predvidljivost za podjetja bi se zato lahko
zmanjSala, kar bi jih morda odvrnilo od vlaganja v raziskave in razvoj v EU za obravnavo
neizpolnjenih zdravstvenih potreb.

Regulativni peskovnik

V zadnjih letih so zaradi hitrega znanstvenega napredka nastali novi zdravila, pripomocki,
diagnostika in njihove kombinacije, ki v veljavnih predpisih niso bili predvideni. Da bi do
pacientov prisli izdelki, ki bodo visokokakovostni, varni in u€inkoviti, je treba regulativnim
organom omogociti proznost in sodelovanje z razvijalci. Ta cilj lahko dosezemo z regulativnim
peskovnikom.

Vendar so v predlogu Komisije o peskovniku zajeti le farmacevtski izdelki. Stevilni sodobni
izdelki vkljucujejo medicinske pripomocke, diagnostiko in digitalna orodja, za vsako od teh
kategorij pa veljajo lo€eni predpisi, zato pripravljavka mnenja meni, da je nujno treba razsiriti
podrocje uporabe peskovnika, da bi upoStevali prihodnji razvoj na teh podrocjih.

Obravnavanje pomanjkanj zdravil

Pomanjkanja zdravil so resna tezava, ki jo pogosto povzro¢i nepri¢akovano povecanje
povprasevanja. Komisija predlaga, naj se rok za obves¢anje o zacasnem pomanjkanju podaljsa
z dveh na Sest mesecev, nacrti za prepreCevanje pomanjkanja pa naj bodo obvezni za vsa
zdravila.

Za 1izboljSanje razpolozljivosti zdravil je klju¢no, da se vzpostavi ucinkovit sistem brez
pretiranih upravnih obremenitev za regulativne organe in imetnike dovoljenj za promet.
Namesto da se nacrti za preprecevanje pomanjkanja zahtevajo za vsa zdravila, bi bilo bolje, ¢e
bi se osredotocili na kriti¢na zdravila, potem ko bi ocenili njihovo nujnost in posebna tveganja.

S prevelikim podaljSanjem roka za obveScanje bi lahko povzrocili posiljanje nepotrebnih
obvestil ,,za vsak primer*. Pripravljavka mnenja meni, da se je pametneje osredotociti na to, da
bi zagotovili preglednost povprasevanja po vsej Evropi ter uporabljali podatke in digitalna
orodja za ugotavljanje in preprecevanje pomanjkan;.

Zakljucek

Pripravljavka mnenja podpira sveZenj o zdravilih in se strinja s Stevilnimi prednostnimi
nalogami, ki jih je predlagala Komisija. Bistveno je, da se s to reformo zas¢iti konkurencnost
Evropske unije in zagotovi varnost njene farmacevtske dobavne verige.

Pripravljavka mnenja si zaradi Casovnih omejitev pri pripravi tega prvega osnutka mnenja
pridrzuje pravico do njegovih dodatnih sprememb, izboljSav in pojasnil. Celoten seznam
subjektov ali oseb, s katerimi je imela stike ali od katerih je med postopkom prejela prispevek,
je naveden v Prilogi na koncu tega osnutka mnenja.

PREDLOGI SPREMEMB

Odbor za industrijo, raziskave in energetiko poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost
hrane kot pristojni odbor, da uposteva naslednje:
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Predlog spremembe 1

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Na podlagi zahteve vlagatelja, ki
vloZi vlogo za dovoljenje za promet, lahko
Komisija pod pogoji iz odstavka 4 in na
podlagi znanstvene ocene Agencije z
izvedbenimi akti izda prenosljivi kupon o
ekskluzivnosti podatkov za ,,prednostni
antimikrobik* iz odstavka 3.

Predlog spremembe

1. Na podlagi zahteve vlagatelja za
dovoljenje za promet, ki je vloZena, preden

je to dovoljenje izdano, lahko Komisija

pod pogoji iz odstavka 4 in na podlagi
znanstvene ocene Agencije z izvedbenimi
akti izda prenosljivi kupon o ekskluzivnosti
podatkov za ,,prednostni antimikrobik* iz
odstavka 3.

Or. en

ObrazlozZitev

Namen predlagane spremembe je pojasniti, kaksen je casovni okvir zahtev za prenosljivi
kupon o ekskluzivnosti podatkov, ki se predlozijo Komisiji, ter predlagati proznost namesto
stroge usklajenosti z vlogami za dovoljenje za promet, ki se predloZijo agenciji EMA.
Agencija EMA se pri znanstveni oceni za zahteve za kupone osredotoci na dolocitev
prednostnih antimikrobikov, kar je drugace kot pri oceni za dovoljenje za promet.

Predlog spremembe 2

Predlog uredbe

Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Antimikrobik se Steje za ,,prednostni
antimikrobik®, ¢e predklini¢ni in klini¢ni
podatki podpirajo pomembno klini¢no
korist v zvezi z antimikrobi¢no odpornostjo
in ima vsaj eno od naslednjih znacilnosti:

Predlog spremembe

Antimikrobik se Steje za ,,prednostni
antimikrobik®, ¢e predklini¢ni in klini¢ni
podatki podpirajo pomembno klini¢no
korist v zvezi z antimikrobi¢no
odpornostjo.

Or. en

ObrazlozZitev

Pri ocenjevanju prednostnega statusa antimikrobikov bi se bilo treba osredotociti na klinicno
korist in ucinkovitost proti odpornosti. Z vzpostavitvijo namenske strokovne skupine in
spodbujanjem zgodnjega dialoga z razvijalci se zagotovi temeljita in znanstveno utemeljena
ocena z glavnim poudarkom na klinicni uporabnosti.
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Predlog spremembe 3

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a)  predstavlja novo skupino crtano
antimikrobikov;

Predlog spremembe 4

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) njegov mehanizem delovanja se Crtano
jasno razlikuje od mehanizma

katerega koli odobrenega antimikrobika v

Uniji;

Predlog spremembe S

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 1 — tocka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) vsebuje ucinkovino, ki Se ni bila Crtano
odobrena v zdravilu v Uniji ter ki

obravnava multirezistentni organizem in

resno ali Zivljenjsko ogroZajoco okuZzbo.

Or. en

Or. en

Or. en
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Predlog spremembe 6

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 3 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Agencija pri znanstveni oceni meril iz Agencija pri svoji znanstveni oceni in v
prvega pododstavka in v primeru primeru antibiotikov upoSteva ,,seznam
antibiotikov upoSteva ,,seznam prednostnih prednostnih patogenov SZO za raziskave in
patogenov SZO za raziskave in razvoj razvoj novih antibiotikov* ali enakovreden
novih antibiotikov* ali enakovreden seznam, pripravljen na ravni Unije.

seznam, pripravljen na ravni Unije.

Or. en
Obrazlozitev

Pri ocenjevanju prednostnega statusa antimikrobikov bi se bilo treba osredotociti na klinicno
korist in ucinkovitost proti odpornosti. Z vzpostavitvijo namenske strokovne skupine in
spodbujanjem zgodnjega dialoga z razvijalci se zagotovi temeljita in znanstveno utemeljena
ocena z glavnim poudarkom na klinic¢ni uporabnosti.

Predlog spremembe 7

Predlog uredbe
Clen 40 — odstavek 4 — pododstavek 1 — to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(b) predlozi informacije o vsej (b) predlozi informacije o vsej
neposredni finan¢ni podpori, prejeti za neposredni finan¢ni podpori, prejeti od
raziskave, povezane z razvojem katerega koli javnega organa ali organa,
prednostnega antimikrobika. financiranega z javnimi sredstvi, v

Evropski uniji za raziskave, povezane z
razvojem prednostnega antimikrobika.

Or. en
ObrazlozZitev

Z zahtevo za razkritje financiranja raziskav in razvoja se posredno obravnava cenovna
dostopnost zdravil v Evropi, zato bi morala veljati samo za financiranje EU, ne za zunanje
vire. DrZave clanice EU svoje financiranje urejajo neodvisno v svojem zdravstvenem sistemu
in proracunu.
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Predlog spremembe 8

Predlog uredbe
Clen 41 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi z Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi z
enim zdravilom, odobrenim po enim zdravilom, odobrenim po
centraliziranem postopku, in le, ¢e za to centraliziranem postopku, in le, ¢e za to
zdravilo tecejo prva stiri leta regulativnega zdravilo preostajata vsaj dve leti
varstva podatkov. regulativnega varstva podatkov.

Or. en
Obrazlozitev

S predlagano spremembo se obseg izdelkov, upravicenih do povezave s kuponom, razsiri na
izdelke z vsaj dveletnim varstvom. S to razsiritvijo se izboljsajo priloznosti za proizvajalce
genericnih zdravil, hkrati pa se ohrani predvidljivost. Razpon upravicenih izdelkov se poveca,
zato se povecata tudi potencialna ucinkovitost in privlacnost programa spodbud.

Predlog spremembe 9

Predlog uredbe
Clen 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Clen 70 értano

Zdravila sirote, ki izpolnjujejo veliko
neizpolnjeno zdravstveno potrebo

L Steje se, da zdravilo sirota
izpolnjuje veliko neizpolnjeno zdravstveno
potrebo, Ce izpolnjuje naslednje zahteve:

(a) v Uniji ni nobenega zdravila,
odobrenega za tako bolezen, ali pa
viagatelj kljub temu, da so zdravila za
tako bolezen odobrena v Uniji, dokaZe, da
bo zdravilo sirota poleg bistvene koristi
prineslo izredni terapevtski napredek;

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

2. Za zdravilo, za katero je bila
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vioZena vloga v skladu s ¢lenom 13
[revidirane Direktive 2001/83/ES], se ne
Steje, da izpolnjuje veliko neizpolnjeno
zdravstveno potrebo.

3. Kadar Agencija sprejme
Znanstvene smernice za uporabo tega
¢lena, se posvetuje s Komisijo in organi
ali telesi iz ¢lena 162.

Or. en
Obrazlozitev

Pri ocenjevanju neizpolnjenih zdravstvenih potreb so kljucni stalisce, kontekst in vkljucenost.
Pacienti, ki se soocajo z boleznijo, imajo morda specificne potrebe v primerjavi s Sirsim
druzbenim vidikom. Z oblikovanjem locene kategorije velike neizpolnjene zdravstvene potrebe
na podrocju zdravil sirot v primerjavi z drugimi neizpolnjenimi zdravstvenimi potrebami so
povezani izzivi, vkljucno z eticnimi pomisleki, saj bi to lahko pomenilo, da so nekatere potrebe
manj pomembne. Razen dejavnika izrednega terapevtskega napredka se predlagana merila
znatno prekrivajo z merili za neizpolnjene zdravstvene potrebe.

Predlog spremembe 10

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka a
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(a) devet let za zdravila sirote, razen (a) deset let za zdravila sirote, razen
tistih 1z tock (b) in (c); tistih 1z tock (b) in (c);
Or. en
Obrazlozitev

Ofkrepljene spodbude so kljucne, da se zmanjsajo konkurencne razlike z drugimi regijami, EU
pa prevzame viogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na
manj pokritih podrocjih, zato je priporocljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za
nalozbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprecili vzpostavitev
hierarhicne lestvice za razlicne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.
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Predlog spremembe 11

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 —tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) deset let za zdravila sirote, ki (b) enajst let za zdravila sirote, ki
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno izpolnjujejo katero od naslednjih zahtev:
zdravstveno potrebo, kot je navedeno v

Clenu 70;

Or. en
Obrazlozitev

Okrepljene spodbude so kljucne, da se zmanjsajo konkurencne razlike z drugimi regijami, EU
pa prevzame viogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na
manj pokritih podrocjih, zato je priporocljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za
nalozbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprecili vzpostavitev
hierarhicne lestvice za razlicne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.

Predlog spremembe 12

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka b — to¢ka i (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(i) v Uniji ni nobenega zdravila,

odobrenega za tako bolezen, ali

Or. en
ObrazlozZitev

Okrepljene spodbude so kljucne, da se zmanjsajo konkurencne razlike z drugimi regijami, EU
pa prevzame viogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na
manj pokritih podrocjih, zato je priporocljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za
nalozbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprecili vzpostavitev
hierarhicne lestvice za razlicne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.
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Predlog spremembe 13

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — tocka b — tocka ii (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) viagatelj kljub temu, da so zdravila
za tako bolezen odobrena v Uniji, dokaZe,
da bo zdravilo sirota poleg bistvene koristi
prineslo izredni terapevtski napredek, ali

Or. en
Obrazlozitev

Okrepljene spodbude so kljucne, da se zmanjsajo konkurencne razlike z drugimi regijami, EU
pa prevzame viogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na
manj pokritih podrocjih, zato je priporocljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za
nalozbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprecili vzpostavitev
hierarhicne lestvice za razlicne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.

Predlog spremembe 14

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka b — to¢ka iii (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii)  ob predloZitvi vioge za dolocitev
kot zdravilo sirota bolezen prizadene
najvec 0,5 od deset tisoc oseb v Uniji;

Or. en
Obrazlozitev

Okrepljene spodbude so kljucne, da se zmanjsajo konkurencne razlike z drugimi regijami, EU
pa prevzame vlogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na
manj pokritih podrocjih, zato je priporocljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za
nalozbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprecili vzpostavitev
hierarhicne lestvice za razlicne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.
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Predlog spremembe 15

Predlog uredbe
Clen 71 — odstavek 2 — to¢ka ¢
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(c)  petlet za zdravila sirote, odobrena (c) Sest let za zdravila sirote, odobrena
v skladu s ¢lenom 13 [revidirane v skladu s ¢lenom 13 [revidirane
Direktive 2001/83/ES]. Direktive 2001/83/ES].
Or. en
Obrazlozitev

Okrepljene spodbude so kljucne, da se zmanjsajo konkurencne razlike z drugimi regijami, EU
pa prevzame vlogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na
manj pokritih podrocjih, zato je priporocljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za
nalozbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprecili vzpostavitev
hierarhicne lestvice za razlicne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.

Predlog spremembe 16

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

L Obdobja trine ekskluzivnosti ig crtano
¢lena 71(2), tocki (a) in (b), se podaljSajo

za 12 mesecev, ¢e lahko imetnik

dovoljenja za promet 7 zdravilom siroto

dokaZe, da so izpolnjeni pogoji iz

¢lena 81(2), tocka (a), in ¢lena 82(1)

[revidirane Direktive 2001/83/ES].

Postopki iz ¢lena 82(2) do (5) [revidirane
Direktive 2001/83/ES] se ustrezno
uporabljajo za podaljSanje trine
ekskluzivnosti.

Or. en
Obrazlozitev

Obdobja trzne ekskluzivnosti za zdravila sirote ne bi smela biti vezana na pogoje dostopa v
drzavah clanicah. Ce so povezana s sproscanjem in stalno preskrbo v vseh 27 drzavah
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Clanicah, to pomeni, da so spodbude za raziskave in razvoj odvisne od dejavnikov, na katere
razvijalci zdravil vecinoma nimajo vpliva. Za vecino podjetij, zlasti mala in srednja, je
zakljucek pogajanj o cenah in povracilih s 27 drzavami ¢lanicami v dveh letih celo v
najboljsem primeru skoraj nepremostljiva ovira, tudi ce bi obdobje podaljsali za tri leta. To
ogroza obstojece ravni varstva trzne ekskluzivnosti za zdravila sirote v panogi in ni resnicna

spodbuda.

Predlog spremembe 17

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Obdobje trzne ekskluzivnosti se podaljsa
za dodatnih 12 mesecev za zdravila sirote
iz ¢lena 71(2), tocki (a) in (b), ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom siroto
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za
promet za eno ali ve€ novih terapevtskih
indikacij za drugo bolezen siroto.

Predlog spremembe 18

Predlog uredbe

Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

Obdobje trzne ekskluzivnosti se podaljsa
za dodatnih 24 mesecev za zdravila sirote
iz ¢lena 71(2), tocki (a) in (b), ¢e imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom siroto
vsaj dve leti pred koncem obdobja
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za
promet za eno ali ve€ novih terapevtskih
indikacij za drugo bolezen siroto.

Or. en

Predlog spremembe

Ce na novo odobrena terapevitska
indikacija izpolnjuje katero od zahtev iz
¢lena 71(2), tocka (b), in za prvo

dovoljenje za promet 7 zdravilom siroto ni

bilo odobreno obdobje trine
ekskluzivnosti iz ¢lena 71(2), tocka (b), se
obdobje trine ekskluzivnosti skupaj
podaljsa za 36 mesecev.

Or. en
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Obrazlozitev

Razvoj in odobritev dodatnih terapevtskih indikacij je koristneje spodbujati kot kaznovati, saj
lahko dragocene moznosti zdravljenja omogocijo vecjemu Stevilu bolnikov z redkimi
boleznimi, pri katerih je potreben znaten dodatni razvoj, zlasti za razlicne bolezni sirote.
Stevilo podaljsanj trzne ekskluzivnosti za zdravila sirote zato ne bi smelo biti omejeno, ce je
vsako povezano z drugo boleznijo siroto.

Predlog spremembe 19

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Tako podaljsanje se lahko odobri dvakrat, crtano
Ce so nove terapevtske indikacije vsaki¢
odobrene za razli¢ne bolezni sirote.

Or. en
Predlog spremembe 20
lzredlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 a (novo)
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
2a. Imetnik dovoljenja za promet 7

zdravilom siroto je za zadevno zdravilo
upravicen do obdobja trine ekskluzivnosti,
ki skupaj traja najvec [15] let od datuma,
ko je zanj prvic pridobil dovoljenje, kot je
doloceno v ¢lenu 69.

Or. en
Obrazlozitev

Uvedba najdaljsega obdobja ekskluzivnosti se predlaga, da bi drugim deleznikom zagotovili
gotovost, usklajeno z najdaljsim obdobjem varstva, zagotovljenega z dodatnimi varstvenimi
certifikati.
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Predlog spremembe 21

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2b. Namesto nagrade, predvidene v
Clenu 86 [revidirane

Direktive 2001/83/ES], in na proSnjo
viagatelja se obdobje trine ekskluzivnosti
za zdravila sirote iz ¢lena 71(2), tocki (a)
in (b), podaljSa za dodatnih 24 mesecev,
Ce je vloga za dovoljenje za promet 7
zdravilom siroto vloZena za zdravilo,
doloceno kot zdravilo sirota, v skladu s to
uredbo in vkljucuje rezultate vseh Studij,
izvedenih v skladu 7 dogovorjenim
nacrtom pediatricnih raziskav.

Prvi pododstavek se uporablja tudi, kadar
izvedba dogovorjenega nacrta
pediatricnih raziskav ne privede do
odobritve pediatri¢ne indikacije, vendar se
rezultati izvedenih Studij odraZajo v
povzetku glavnih znacilnosti zdravila in,
Ce je to primerno, v navodilu za uporabo
zadevnega zdravila. 24-mesecno
podaljSanje obdobja trine ekskluzivnosti
se navede na dovoljenju za promet.

Or. en
ObrazlozZitev

Dodatno dveletno podaljsanje trzne ekskluzivnosti za zdravila sirote kot nagrada za izvedbo
nacrta pediatricnih raziskav se doslej ni pogosto uporabljalo, vendar je to kljucna moznost in
morda edini nacin za ucinkovito podaljsanje ekskluzivnosti za nekatera zdravila sirote, ki
morda niso zascitena z dodatnim varstvenim certifikatom. Pod pogojem, da se ta moznost
medsebojno izkljucuje z nagrado v obliki podaljsanja certifikata, je pravicno in primerno, da
se v revidirani zakonodaji ohrani.

Predlog spremembe 22

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek 2 ¢ (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 23

Predlog uredbe
Clen 72 — odstavek — 2 d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 24

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) zdravila ali kategorije zdravil ni
mogoce razviti v skladu z zahtevami, ki
veljajo za zdravila, zaradi znanstvenih ali
regulativnih izzivov, ki izhajajo iz
znacilnosti ali metod, povezanih z
zdravilom;

Predlog spremembe

2c. Zdravilo sirota, za katero se odobri
podaljSanje trine ekskluzivnosti, kot je
navedeno v odstavku 4, ni upraviceno do
nagrad iz ¢lena 86 [revidirane

Direktive 2001/83/ES].

Or. en

Predlog spremembe

2d. Ce se obdobje trine ekskluzivnosti
za zdravilo siroto podaljSa v skladu z
odstavkom 4, se omejitev iz odstavka 3 v
zvezi s tem podaljSanjem ne uporablja.

Or. en

Predlog spremembe

(a) zdravila ali kategorije zdravil ni
mogoce ustrezno razviti v skladu z
zahtevami, ki veljajo za ta zdravila, zaradi
znanstvenih ali regulativnih izzivov, ki
izhajajo iz znacilnosti ali metod, povezanih
z zdravilom;

Or. en

ObrazlozZitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prozni, da lahko presezejo zakonodajne
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi dolocili dokazna merila, ki so potrebna za
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zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in ucinkovitih izdelkov za paciente. Dolocba o
regulativnem peskovniku ponuja resitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem
peskovniku omejeni zgolj na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z
medicinskimi pripomocki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z razlicnimi okviri,

zato je nujno treba razsiriti podrocje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 25

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Regulativni peskovnik doloci regulativni
okvir, vklju¢no z znanstvenimi zahtevami,
za razvoj in po potrebi klini¢na preskuSanja
in dajanje v promet zdravila iz odstavka 1
pod pogoji iz tega poglavja. Regulativni
peskovnik lahko dovoli ciljno usmerjena
odstopanja od te uredbe, [revidirane
Direktive 2001/83/ES] ali Uredbe (ES)

St. 1394/2007 pod pogoji iz ¢lena 114.

Predlog spremembe

Regulativni peskovnik doloci regulativni
okvir, vklju¢no z znanstvenimi zahtevami,
za razvoj in po potrebi klini¢na preskuSanja
in dajanje v promet zdravila iz odstavka 1
pod pogoji iz tega poglavja. Regulativni
peskovnik lahko dovoli ciljno usmerjena
odstopanja od te uredbe, [revidirane
Direktive 2001/83/ES] ali Uredbe (ES)

§t. 1394/2007 in druge veljavne
zakonodaje Unije pod pogoji iz Clena 114.

Or. en

Obrazlozitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prozni, da lahko presezZejo zakonodajne
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi dolocili dokazna merila, ki so potrebna za
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in ucinkovitih izdelkov za paciente. Dolocbha o
regulativnem peskovniku ponuja resitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem
peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z
medicinskimi pripomocki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z razlicnimi okviri,
zato je nujno treba razsiriti podrocje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 26

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
3. Agencija spremlja podrocje

nastajajocih zdravil ter lahko od imetnikov
dovoljenj za promet, razvijalcev,
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Predlog spremembe
3. Agencija spremlja podrocje

nastajajocih zdravil ter od imetnikov
dovoljenj za promet, razvijalcev,
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neodvisnih strokovnjakov in raziskovalcev
ter predstavnikov zdravstvenih delavcev in
pacientov zahteva informacije in podatke
ter z njimi sodeluje v predhodnih
razpravah.

neodvisnih strokovnjakov in raziskovalcev
ter predstavnikov zdravstvenih delavcev in
pacientov zahteva informacije in podatke
ter z njimi sodeluje v predhodnih
razpravah, tako da se po potrebi sklicuje
na mehanizem posvetovanja iz ¢lena 162.

Or. en

Obrazlozitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prozni, da lahko presezZejo zakonodajne
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi dolocili dokazna merila, ki so potrebna za
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in ucinkovitih izdelkov za paciente. Dolocbha o
regulativnem peskovniku ponuja resitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem
peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z
medicinskimi pripomocki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z razlicnimi okviri,
zato je nujno treba razsiriti podrocje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 27

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Ce Agencija meni, da je primerno
vzpostaviti regulativni peskovnik za
zdravila, ki bodo verjetno spadala na
podrocje uporabe te uredbe, Komisiji
predlozi priporocilo. Agencija v
navedenem priporoc€ilu navede upravicena
zdravila ali kategorijo zdravil in vkljuci
nacrt peskovnika i1z odstavka 1.

Predlog spremembe

Ce Agencija meni, da je primerno
vzpostaviti regulativni peskovnik za
izdelke, ki bodo morda pravno urejeni kot
zdravila (vkljucno z zdravili za napredno
zdravljenje), medicinske pripomocke, in
vitro diagnostiko in snovi cloveskega
izvora, Komisiji predlozi priporocilo, po
potrebi po sklicevanju na mehanizem
posvetovanja iz ¢lena 162. Agencija v
navedenem priporocilu navede upravicena
zdravila ali kategorijo zdravil in vkljuci
nacrt peskovnika iz odstavka 1.

Or. en

Obrazlozitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prozni, da lahko presezZejo zakonodajne
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi dolocili dokazna merila, ki so potrebna za
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in ucinkovitih izdelkov za paciente. Dolocbha o
regulativnem peskovniku ponuja resitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem
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peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z
medicinskimi pripomocki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z razlicnimi okviri,
zato je nujno treba razsiriti podrocje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 28

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

5. Agencija je odgovorna, da na
podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravi€enih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih pripravi nacrt
peskovnika. V nacrtu navede klini¢no,
znanstveno in regulativno utemeljitev
peskovnika, vkljuéno z opredelitvijo zahtev
1z te uredbe, [revidirane

Direktive 2001/83/ES] in Uredbe (ES)
St. 1394/2007, ki jih ni mogoce izpolniti,
ter predlogom alternativnih ali blazilnih
ukrepov, Ce je ustrezno. Nacrt vkljucuje
tudi predlagani ¢asovni razpored za Cas
trajanja peskovnika. Agencija po potrebi
predlaga tudi ukrepe za ublaZitev
morebitnega izkrivljanja trznih razmer
zaradi vzpostavitve regulativnega
peskovnika.

Predlog spremembe

5. Agencija je odgovorna, da na
podlagi podatkov, ki jih predlozijo
razvijalci upravi€enih izdelkov, in po
ustreznih posvetovanjih pripravi nacrt
peskovnika. V nacrtu navede klini¢no,
znanstveno in regulativno utemeljitev
peskovnika, vkljucno z opredelitvijo zahtev
1z te uredbe, [revidirane

Direktive 2001/83/ES], Uredbe (ES)

$t. 1394/2007 in druge veljavne
zakonodaje Unije, ki jih ni mogoce
izpolniti, ter predlogom alternativnih ali
blazilnih ukrepov, ¢e je ustrezno. Nacrt
vkljucuje tudi predlagani ¢asovni razpored
za Cas trajanja peskovnika. Agencija po
potrebi predlaga tudi ukrepe za ublazitev
morebitnega izkrivljanja trznih razmer
zaradi vzpostavitve regulativnega
peskovnika.

Or. en

Obrazlozitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prozni, da lahko presezejo zakonodajne
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi dolocili dokazna merila, ki so potrebna za
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in ucinkovitih izdelkov za paciente. Dolocbha o
regulativnem peskovniku ponuja resitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem
peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z
medicinskimi pripomocki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z razlicnimi okviri,
zato je nujno treba razsiriti podrocje uporabe peskovnika.
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Predlog spremembe 29

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 7 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

() kot del nacrta peskovnika
vkljucujejo zahteve iz te uredbe in
[revidirane Direktive 2001/83/ES], ki jih ni
mogoce izpolniti, ter zajemajo ustrezne
ukrepe za zmanjSanje morebitnih tveganj
za zdravje in okolje.

Predlog spremembe

(©) kot del nacrta peskovnika
vkljucujejo zahteve iz te uredbe,
[revidirane Direktive 2001/83/ES],
Uredbe (ES) 5t. 1394/2007 in druge
veljavne zakonodaje Unije, ki jih ni
mogoce izpolniti, ter zajemajo ustrezne
ukrepe za zmanjSanje morebitnih tveganj
za zdravje in okolje.

Or. en

ObrazlozZitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prozni, da lahko presezZejo zakonodajne
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi dolocili dokazna merila, ki so potrebna za
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in ucinkovitih izdelkov za paciente. Dolocbha o
regulativnem peskovniku ponuja resitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem
peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z
medicinskimi pripomocki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z razlicnimi okviri,
zato je nujno treba razsiriti podrocje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 30

Predlog uredbe
Clen 113 — odstavek 9

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

9. Ce se po sprejetju sklepa o
vzpostavitvi regulativnega peskovnika v
skladu z odstavkom 6 ugotovijo tveganja
za zdravje, ki pa jih je mogoce v celoti
zmanjSati s sprejetjem dodatnih pogojev,
lahko Komisija po posvetovanju z
Agencijo z izvedbenimi akti spremeni
svojo odlocitev. Komisija lahko z
izvedbenimi akti tudi podaljsa trajanje
regulativnega peskovnika. Ti izvedbeni
akti se sprejmejo v skladu s postopkom
pregleda iz ¢lena 173(2).

PE754.772v01-00
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Predlog spremembe

9. Ce se po sprejetju sklepa o
vzpostavitvi regulativnega peskovnika v
skladu z odstavkom 6 ugotovijo tveganja
za zdravje, ki pa jih je mogoce v celoti
zmanjSati s prilagoditvijo veljavnih zahtev
in pogojev, dolocenih v odstavkih 6 in 7,
lahko Komisija po posvetovanju z
Agencijo z izvedbenimi akti spremeni
svojo odlocitev. Komisija lahko z
izvedbenimi akti tudi podaljsa trajanje
regulativnega peskovnika. Ti izvedbeni
akti se sprejmejo v skladu s postopkom
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pregleda iz €lena 173(2).

Or. en

ObrazlozZitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prozni, da lahko presezZejo zakonodajne
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi dolocili dokazna merila, ki so potrebna za
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in ucinkovitih izdelkov za paciente. Dolocbha o
regulativnem peskovniku ponuja resitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem
peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z
medicinskimi pripomocki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z razlicnimi okviri,
zato je nujno treba razsiriti podrocje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 31

Predlog uredbe
Clen 114 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. V ustrezno utemeljenih primerih
lahko dovoljenje za promet z zdravilom,
razvitim v okviru regulativnega
peskovnika, vklju€uje odstopanja od zahtev
1z te uredbe in [revidirane

Direktive 2001/83/ES]. Ta odstopanja
lahko vkljucujejo prilagojene, strozje,
opuscene ali odlozene zahteve. Vsako
odstopanje je omejeno na tisto, kar je
primerno in nujno potrebno za doseganje
zastavljenih ciljev, ustrezno utemeljeno in
opredeljeno v pogojih dovoljenja za
promet.

Predlog spremembe

3. V ustrezno utemeljenih primerih
lahko dovoljenje za promet z zdravilom,
razvitim v okviru regulativnega
peskovnika, vklju€uje odstopanja od zahtev
1z te uredbe, [revidirane

Direktive 2001/83/ES], Uredbe (ES)

§t. 1394/2007 in druge veljavne
zakonodaje Unije. Ta odstopanja lahko
vkljucujejo prilagojene, strozje, opuscene
ali odlozene zahteve. Vsako odstopanje je
omejeno na tisto, kar je primerno in nujno
potrebno za doseganje zastavljenih ciljev,
ustrezno utemeljeno in opredeljeno v
pogojih dovoljenja za promet.

Or. en

Obrazlozitev

Sprememba je predlagana, da bi se uskladili pojmi, uporabljeni v razlicnih dolocbah.

Predlog spremembe 32

Predlog uredbe
Clen 115 — odstavek 1 — pododstavek 1
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

Regulativni peskovniki ne vplivajo na Regulativni peskovniki ne vplivajo na
pooblastila pristojnih organov za nadzor in pooblastila pristojnih organov za nadzor in
popravne ukrepe. Ce se ugotovijo tveganja popravne ukrepe. Ce se ugotovijo tveganja
za javno zdravje ali pomisleki glede za javno zdravje ali pomisleki glede
varnosti, povezani z uporabo izdelkov, varnosti, povezani z uporabo izdelkov,
zajetih v peskovniku, pristojni organi zajetih v peskovniku, pristojni organi
sprejmejo takojSnje in ustrezne zaCasne sprejmejo takojSnje in ustrezne zacasne
ukrepe, da zacasno prekinejo ali omejijo ukrepe, da ustavijo ali omejijo njihovo
njihovo uporabo, ter o tem obvestijo uporabo, ter o tem obvestijo Komisijo v
Komisijo v skladu s ¢lenom 113(2). skladu s ¢lenom 113(2).
Or. en
Obrazlozitev

Sprememba je predlagana, da bi se uskladili pojmi, uporabljeni v razlicnih dolocbah.

Predlog spremembe 33

Predlog uredbe
Clen 115 — odstavek 1 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

Ce taki blazitveni ukrepi niso mogoci ali se (Ne zadeva slovenske razlicice.)

izkaZejo za neucCinkovite, se razvoj in
preskusanje nemudoma zacasno prekineta,
dokler se ne doseze ucinkovita ublazitev.

Obrazlozitev

Or. en

Sprememba je predlagana, da bi se uskladili pojmi, uporabljeni v razlicnih dolocbah.

Predlog spremembe 34

Predlog uredbe
Clen 116 — odstavek 1 —to¢ka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(d) zaCasno motnjo v preskrbi z (d)
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zacasno motnjo v preskrbi z
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zdravilom v doloceni drzavi Clanici, za
katero se na podlagi napovedi
povpraSevanja imetnika dovoljenja za
promet pricakuje, da bo trajala vec¢ kot dva
tedna, najmanj Sest mesecev pred zacetkom
take zacasne motnje v preskrbi ali, ¢e to ni
mogoce in kadar je to ustrezno utemeljeno,
takoj, ko izve za tako za¢asno motnjo, da
se drzavi €lanici omogoc¢i spremljanje
morebitnega ali dejanskega pomanjkanja v
skladu s ¢lenom 118(1).

zdravilom v doloceni drzavi Clanici, za
katero se na podlagi napovedi
povpraSevanja imetnika dovoljenja za
promet pricakuje, da bo trajala vec kot dva
tedna, najmanj #ri mesece pred zaCetkom
take zacasne motnje v preskrbi ali, ¢e to ni
mogoce in kadar je to ustrezno utemeljeno,
takoj, ko izve za tako za¢asno motnjo, da
se drzavi ¢lanici omogoci spremljanje
morebitnega ali dejanskega pomanjkanja v
skladu s ¢lenom 118(1).

Or. en

Obrazlozitev

Pri ucinkovitem in usklajenem porocanju o pomanjkanjih se ne bi smelo neupraviceno
podaljsevati roka za obvescanje o zacasnih pomanjkanjih, saj bi to verjetno povzrocilo porast
obvestil o morebitnih zacasnih motnjah v preskrbi, ki morda ne bodo vodile do dejanskega
pomanjkanja. Ugotavljanje dejanskih pomanjkanj bo zato oteZeno. Namesto pretiranega
podaljsevanja roka za obvescanje je kljucno, da se standardizira porocanje o motnjah v
preskrbi ter doloci enotna opredelitev pomanjkanj in motenj v preskrbi za celotno EU.

Predlog spremembe 35

Predlog uredbe
Clen 117 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), uvede in
posodablja nacrt za preprecevanje
pomanjkanja za vsa zdravila, dana v
promet. Za uvedbo nacrta za preprecevanje
pomanjkanja imetnik dovoljenja za promet
vklju¢i minimalni sklop informacij iz

dela V Priloge IV in upoSteva smernice, ki
jih Agencija pripravi v skladu z

odstavkom 2.

Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet, kot
je opredeljen v ¢lenu 116(1), uvede in
posodablja nacrt za preprecevanje
pomanjkanja za vsa zdravila, dana na
seznam kriti¢nih zdravil Unije iz

¢lena 131. Za uvedbo nacrta za
preprecevanje pomanjkanja imetnik
dovoljenja za promet vklju¢i minimalni
sklop informacij iz dela V Priloge IV in
uposteva smernice, ki jih Agencija pripravi
v skladu z odstavkom 2.

Or. en

Obrazlozitev

Obstojeci nacrti za preprecevanje pomanjkanja so ucinkoviti, vendar predpisovanje te

PA\1288159SL.docx

PE754.772v01-00

SL



zahteve za nekriticna zdravila za proizvajalce in pristojne organe pomeni znatno breme, ki bi
lahko postalo nesorazmerno. Ucinkovitejsa strategija za zagotovitev varnosti preskrbe z
zdravili v Evropi vkljucuje pristop, ki temelji na tveganju in je osredotocen na kriticna
zdravila. Ta pristop vkljucuje prilagojene nacrte za preprecevanje pomanjkanja kljucnih
zdravil v standardizirani obliki, ki se oblikujejo v postopku sodelovanja.

Predlog spremembe 36

Predlog uredbe
Clen 122 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki po
potrebi interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic ter
drugimi ustreznimi informacijskimi sistemi
in podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja
porocanja.

Predlog spremembe

6. Agencija za namene izvajanja te
uredbe razsiri podroc¢je uporabe ESMP.
Agencija zagotovi, da so podatki
interoperabilni med ESMP,
informacijskimi sistemi drzav ¢lanic za
regulativno porocanje in porocanje o
pomanjkanjih ter drugimi ustreznimi
informacijskimi sistemi in podatkovnimi
zbirkami, vkljucno s sistemom odloZis¢, ki
vsebuje informacije o zascCitnih elementih,
iz ¢lena 67(2), tocka (e), Direktive
2023/0132(COD), brez podvajanja
porocanja za imetnike dovoljenj za promet
in pristojne nacionalne organe.

Or. en

Obrazlozitev

Evropa bi si morala prizadevati za vzpostavitev racionaliziranega interoperabilnega sistema
za regulativno porocanje o podatkih o zdravilih in pomanjkanjih, da bi preprecili odvecno
porocanje imetnikov dovoljenj za promet in pristojnih nacionalnih organov. S tem pristopom
se zmanjsajo razlike v podatkih med Evropsko agencijo za zdravila in nacionalnimi
agencijami za zdravila, pa tudi nepotrebna upravna bremena za organe in imetnike dovoljenj

za promet, ki imajo pogosto omejene vire.
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PRILOGA: SEZNAM SUBJEKTOV ALI OSEB, OD KATERIH JE PRIPRAVLJAVKA
MNENJA PREJELA PRISPEVEK

Priprava tega seznama je v izklju¢ni pristojnosti pripravljavke mnenja. Pripravljavka mnenja
je pri pripravi osnutka mnenja prejela prispevke od naslednjih subjektov ali oseb:

Subjekt in/ali oseba

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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