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KRATKA OBRAZLOŽITEV

Sveženj o zdravilih, ki vključuje novo uredbo in direktivo, pomeni dolgo pričakovano prenovo 
zakonodaje o zdravilih, kar je sestavni del oblikovanja evropske zdravstvene unije. Na 
farmacevtski sektor sočasno vpliva več zakonodajnih reform, zato je ključno, da se oceni njihov 
skupni učinek na globalno konkurenčnost in inovativnost Unije ter razpoložljivost zdravil v 
njej.

Pripravljavka mnenja podpira cilje farmacevtske reforme, da bi v Evropi spodbudili 
konkurenčno in inovacijam prijazno okolje za raziskave in razvoj, povečali strateško 
avtonomijo, obravnavali antimikrobično odpornost in izboljšali dostopnost zdravil, vendar je 
treba nekatere metodologije izpopolniti.

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

Prenosljivi kuponi o ekskluzivnosti podatkov

Antimikrobična odpornost je povzročila perečo svetovno zdravstveno krizo, v zvezi s katero 
mora EU takoj ukrepati, preden se bo še dodatno zaostrila. Sedanji trg za razvoj novih zdravil 
za boj proti antimikrobični odpornosti je neustrezen. Ta zdravila je treba uporabljati previdno, 
da se ohrani njihova učinkovitost, zato so naložbe 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 določeni strogi pogoji, zaradi katerih bi se lahko zmanjšala njihova učinkovitost, 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 preučiti, kot priporoča 
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 problematična z etičnega vidika, saj bi se zato lahko zmanjšala pomembnost 
drugih potreb. Potrebno je celovito razumevanje teh potreb, saj se lahko pojavljajo v 
najrazličnejših oblikah.

Razprave o neizpolnjenih zdravstvenih potrebah ali velikih neizpolnjenih zdravstvenih 
potrebah spadajo med širše izzive v zvezi z razpoložljivostjo, dostopnostjo in cenovno 
dostopnostjo novih zdravil ter vzdržnostjo zdravstvenih sistemov. Stališče pacientov je pogosto 
prezrto, možnost, da bi jim lahko z novimi načini zdravljenja spremenili življenje, pa ni v celoti 
priznana.

Omejitev spodbud na načine 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 
zmanjšala, 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, pripomočki, 
diagnostika in njihove kombinacije, ki v veljavnih predpisih niso bili predvideni. Da bi do 
pacientov prišli izdelki, ki bodo visokokakovostni, varni in učinkoviti, je treba regulativnim 
organom omogočiti prožnost in sodelovanje z razvijalci. Ta cilj lahko dosežemo z regulativnim 
peskovnikom.

Vendar so v predlogu Komisije o peskovniku zajeti le farmacevtski izdelki. Številni sodobni 
izdelki vključujejo medicinske pripomočke, diagnostiko in digitalna orodja, za vsako od teh 
kategorij pa veljajo ločeni predpisi, zato pripravljavka mnenja meni, da je nujno treba razširiti 
področje uporabe peskovnika, da bi upoštevali prihodnji razvoj na teh področjih.

Obravnavanje pomanjkanj zdravil

Pomanjkanja zdravil so resna težava, ki jo pogosto povzroči nepričakovano povečanje 
povpraševanja. Komisija predlaga, naj se rok za obveščanje o začasnem pomanjkanju podaljša 
z dveh na šest mesecev, načrti za preprečevanje pomanjkanja pa naj bodo obvezni za vsa 
zdravila.

Za izboljšanje razpoložljivosti zdravil je ključno, da se vzpostavi učinkovit sistem brez 
pretiranih upravnih obremenitev za regulativne organe in imetnike dovoljenj za promet. 
Namesto da se načrti za preprečevanje pomanjkanja zahtevajo za vsa zdravila, bi bilo bolje, če 
bi se osredotočili na kritična zdravila, potem ko bi ocenili njihovo nujnost in posebna tveganja.

S prevelikim podaljšanjem roka za obveščanje bi lahko povzročili pošiljanje nepotrebnih 
obvestil „za vsak primer“. Pripravljavka mnenja meni, da se je pametneje osredotočiti na to, da 
bi zagotovili preglednost povpraševanja po vsej Evropi ter uporabljali podatke in digitalna 
orodja za ugotavljanje in preprečevanje pomanjkanj.

Zaključek 

Pripravljavka mnenja podpira sveženj o zdravilih in se strinja s številnimi prednostnimi 
nalogami, ki jih je predlagala Komisija. Bistveno je, da se s to reformo zaščiti konkurenčnost 
Evropske unije in zagotovi varnost njene farmacevtske dobavne verige. 

Pripravljavka mnenja si zaradi časovnih omejitev pri pripravi tega prvega osnutka mnenja 
pridržuje pravico do njegovih dodatnih sprememb, izboljšav 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 upošteva naslednje:
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Predlog spremembe 1

Predlog uredbe
Člen 40 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Na podlagi zahteve vlagatelja, ki 
vloži 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.

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

Obrazložitev

Namen predlagane spremembe je pojasniti, kakšen je časovni okvir zahtev za prenosljivi 
kupon o ekskluzivnosti podatkov, ki se predložijo Komisiji, ter predlagati prožnost namesto 
stroge usklajenosti z vlogami za dovoljenje za promet, ki se predložijo agenciji EMA. 
Agencija EMA se pri znanstveni oceni za zahteve za kupone osredotoči na določitev 
prednostnih antimikrobikov, kar je drugače kot pri oceni za dovoljenje za promet.

Predlog spremembe 2

Predlog uredbe
Člen 40 – odstavek 3 – pododstavek 1 – uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Antimikrobik se šteje za „prednostni 
antimikrobik“, če predklinični in klinični 
podatki podpirajo pomembno klinično 
korist v zvezi z antimikrobično odpornostjo 
in ima vsaj eno od naslednjih značilnosti:

Antimikrobik se šteje za „prednostni 
antimikrobik“, če predklinični in klinični 
podatki podpirajo pomembno klinično 
korist v zvezi z antimikrobično 
odpornostjo.

Or. en

Obrazložitev

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

Predlog uredbe
Člen 40 – odstavek 3 – pododstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) predstavlja novo skupino 
antimikrobikov;

črtano

Or. en

Predlog spremembe 4

Predlog uredbe
Člen 40 – odstavek 3 – pododstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) njegov mehanizem delovanja se 
jasno razlikuje od mehanizma 
katerega koli odobrenega antimikrobika v 
Uniji;

črtano

Or. en

Predlog spremembe 5

Predlog uredbe
Člen 40 – odstavek 3 – pododstavek 1 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) vsebuje učinkovino, ki še ni bila 
odobrena v zdravilu v Uniji ter ki 
obravnava multirezistentni organizem in 
resno ali življenjsko ogrožajočo okužbo.

črtano

Or. en
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Predlog spremembe 6

Predlog uredbe
Člen 40 – odstavek 3 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Agencija pri znanstveni oceni meril iz 
prvega pododstavka in v primeru 
antibiotikov upošteva „seznam prednostnih 
patogenov SZO za raziskave in razvoj 
novih antibiotikov“ ali enakovreden 
seznam, pripravljen na ravni Unije.

Agencija pri svoji znanstveni oceni in v 
primeru antibiotikov upošteva „seznam 
prednostnih patogenov SZO za raziskave in 
razvoj novih antibiotikov“ ali enakovreden 
seznam, pripravljen na ravni Unije.

Or. en

Obrazložitev

Pri ocenjevanju prednostnega statusa antimikrobikov bi se bilo treba osredotočiti na klinično 
korist in učinkovitost proti odpornosti. Z vzpostavitvijo namenske strokovne skupine in 
spodbujanjem zgodnjega dialoga z razvijalci se zagotovi temeljita in znanstveno utemeljena 
ocena z glavnim poudarkom na klinični uporabnosti.

Predlog spremembe 7

Predlog uredbe
Člen 40 – odstavek 4 – pododstavek 1 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) predloži informacije o vsej 
neposredni finančni podpori, prejeti za 
raziskave, povezane z razvojem 
prednostnega antimikrobika.

(b) predloži informacije o vsej 
neposredni finančni podpori, prejeti od 
katerega koli javnega organa ali organa, 
financiranega z javnimi sredstvi, v 
Evropski uniji za raziskave, povezane z 
razvojem prednostnega antimikrobika.

Or. en

Obrazložitev

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. Države članice EU svoje financiranje urejajo neodvisno v svojem zdravstvenem sistemu 
in proračunu.
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Predlog spremembe 8

Predlog uredbe
Člen 41 – odstavek 1 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi z 
enim zdravilom, odobrenim po 
centraliziranem postopku, in le, če za to 
zdravilo tečejo prva štiri leta regulativnega 
varstva podatkov.

Kupon se uporabi samo enkrat v zvezi z 
enim zdravilom, odobrenim po 
centraliziranem postopku, in le, če za to 
zdravilo preostajata vsaj dve leti 
regulativnega varstva podatkov.

Or. en

Obrazložitev

S predlagano spremembo se obseg izdelkov, upravičenih do povezave s kuponom, razširi na 
izdelke z vsaj dveletnim varstvom. S to razširitvijo se izboljšajo priložnosti za proizvajalce 
generičnih zdravil, hkrati pa se ohrani predvidljivost. Razpon upravičenih izdelkov se poveča, 
zato se povečata tudi potencialna učinkovitost in privlačnost programa spodbud.

Predlog spremembe 9

Predlog uredbe
Člen 70

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Člen 70 črtano
Zdravila sirote, ki izpolnjujejo veliko 

neizpolnjeno zdravstveno potrebo
1. Šteje se, da zdravilo sirota 
izpolnjuje veliko neizpolnjeno zdravstveno 
potrebo, če izpolnjuje naslednje zahteve:
(a) v Uniji ni nobenega zdravila, 
odobrenega za tako bolezen, ali pa 
vlagatelj kljub temu, da so zdravila za 
tako bolezen odobrena v Uniji, dokaže, da 
bo zdravilo sirota poleg bistvene koristi 
prineslo izredni terapevtski napredek;
(b) z uporabo zdravila sirote se pri 
bolezni znatno zmanjša obolevnost ali 
umrljivost zadevne populacije pacientov.
2. Za zdravilo, za katero je bila 
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vložena vloga v skladu s členom 13 
[revidirane Direktive 2001/83/ES], se ne 
šteje, da izpolnjuje veliko neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo.
3. Kadar Agencija sprejme 
znanstvene smernice za uporabo tega 
člena, se posvetuje s Komisijo in organi 
ali telesi iz člena 162.

Or. en

Obrazložitev

Pri ocenjevanju neizpolnjenih zdravstvenih potreb so ključni stališče, kontekst in vključenost. 
Pacienti, ki se soočajo z boleznijo, imajo morda specifične potrebe v primerjavi s širšim 
družbenim vidikom. Z oblikovanjem ločene kategorije velike neizpolnjene zdravstvene potrebe 
na področju zdravil sirot v primerjavi z drugimi neizpolnjenimi zdravstvenimi potrebami so 
povezani izzivi, vključno z etičnimi 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
Člen 71 – odstavek 2 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(a) devet let za zdravila sirote, razen 
tistih iz točk (b) in (c);

(a) deset let za zdravila sirote, razen 
tistih iz točk (b) in (c);

Or. en

Obrazložitev

Okrepljene spodbude so ključne, da se zmanjšajo konkurenčne razlike z drugimi regijami, EU 
pa prevzame vlogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na 
manj pokritih področjih, zato je priporočljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom 
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za 
naložbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprečili vzpostavitev 
hierarhične lestvice za različne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.
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Predlog spremembe 11

Predlog uredbe
Člen 71 – odstavek 2 – točka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(b) deset let za zdravila sirote, ki 
izpolnjujejo veliko neizpolnjeno 
zdravstveno potrebo, kot je navedeno v 
členu 70;

(b) enajst let za zdravila sirote, ki 
izpolnjujejo katero od naslednjih zahtev:

Or. en

Obrazložitev

Okrepljene spodbude so ključne, da se zmanjšajo konkurenčne razlike z drugimi regijami, EU 
pa prevzame vlogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na 
manj pokritih področjih, zato je priporočljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom 
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za 
naložbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprečili vzpostavitev 
hierarhične lestvice za različne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.

Predlog spremembe 12

Predlog uredbe
Člen 71 – odstavek 2 – točka b – točka i (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(i) v Uniji ni nobenega zdravila, 
odobrenega za tako bolezen, ali

Or. en

Obrazložitev

Okrepljene spodbude so ključne, da se zmanjšajo konkurenčne razlike z drugimi regijami, EU 
pa prevzame vlogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na 
manj pokritih področjih, zato je priporočljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom 
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za 
naložbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprečili vzpostavitev 
hierarhične lestvice za različne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.
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Predlog spremembe 13

Predlog uredbe
Člen 71 – odstavek 2 – točka b – točka ii (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

Or. en

Obrazložitev

Okrepljene spodbude so ključne, da se zmanjšajo konkurenčne razlike z drugimi regijami, EU 
pa prevzame vlogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na 
manj pokritih področjih, zato je priporočljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom 
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za 
naložbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprečili vzpostavitev 
hierarhične lestvice za različne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.

Predlog spremembe 14

Predlog uredbe
Člen 71 – odstavek 2 – točka b – točka iii (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(iii) ob predložitvi vloge za določitev 
kot zdravilo sirota bolezen prizadene 
največ 0,5 od deset tisoč oseb v Uniji;

Or. en

Obrazložitev

Okrepljene spodbude so ključne, da se zmanjšajo konkurenčne razlike z drugimi regijami, EU 
pa prevzame vlogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na 
manj pokritih področjih, zato je priporočljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom 
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za 
naložbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprečili vzpostavitev 
hierarhične lestvice za različne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.
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Predlog spremembe 15

Predlog uredbe
Člen 71 – odstavek 2 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) pet let za zdravila sirote, odobrena 
v skladu s členom 13 [revidirane 
Direktive 2001/83/ES].

(c) šest let za zdravila sirote, odobrena 
v skladu s členom 13 [revidirane 
Direktive 2001/83/ES].

Or. en

Obrazložitev

Okrepljene spodbude so ključne, da se zmanjšajo konkurenčne razlike z drugimi regijami, EU 
pa prevzame vlogo vodilnega centra za pionirske raziskave in razvoj inovativnih zdravil na 
manj pokritih področjih, zato je priporočljivo, da so z okrepljenim osnovnim varstvom 
povezana objektivna merila. S tem pristopom bi sponzorjem zagotovili potrebno gotovost za 
naložbe v posebej zahtevnih in visoko tveganih pogojih, hkrati pa preprečili vzpostavitev 
hierarhične lestvice za različne ravni neizpolnjenih zdravstvenih potreb.

Predlog spremembe 16

Predlog uredbe
Člen 72 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Obdobja tržne ekskluzivnosti iz 
člena 71(2), točki (a) in (b), se podaljšajo 
za 12 mesecev, če lahko imetnik 
dovoljenja za promet z zdravilom siroto 
dokaže, da so izpolnjeni pogoji iz 
člena 81(2), točka (a), in člena 82(1) 
[revidirane Direktive 2001/83/ES].

črtano

Postopki iz člena 82(2) do (5) [revidirane 
Direktive 2001/83/ES] se ustrezno 
uporabljajo za podaljšanje tržne 
ekskluzivnosti.

Or. en

Obrazložitev

Obdobja tržne ekskluzivnosti za zdravila sirote ne bi smela biti vezana na pogoje dostopa v 
državah članicah. Če so povezana s sproščanjem in stalno preskrbo v vseh 27 državah 
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članicah, to pomeni, da so spodbude za raziskave in razvoj odvisne od dejavnikov, na katere 
razvijalci zdravil večinoma nimajo vpliva. Za večino podjetij, zlasti mala in srednja, je 
zaključek pogajanj o cenah in povračilih s 27 državami članicami v dveh letih celo v 
najboljšem primeru skoraj nepremostljiva ovira, tudi če bi obdobje podaljšali za tri leta. To 
ogroža obstoječe ravni varstva tržne ekskluzivnosti za zdravila sirote v panogi in ni resnična 
spodbuda.

Predlog spremembe 17

Predlog uredbe
Člen 72 – odstavek 2 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Obdobje tržne ekskluzivnosti se podaljša 
za dodatnih 12 mesecev za zdravila sirote 
iz člena 71(2), točki (a) in (b), če imetnik 
dovoljenja za promet z zdravilom siroto 
vsaj dve leti pred koncem obdobja 
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za 
promet za eno ali več novih terapevtskih 
indikacij za drugo bolezen siroto.

Obdobje tržne ekskluzivnosti se podaljša 
za dodatnih 24 mesecev za zdravila sirote 
iz člena 71(2), točki (a) in (b), če imetnik 
dovoljenja za promet z zdravilom siroto 
vsaj dve leti pred koncem obdobja 
ekskluzivnosti pridobi dovoljenje za 
promet za eno ali več novih terapevtskih 
indikacij za drugo bolezen siroto.

Or. en

Predlog spremembe 18

Predlog uredbe
Člen 72 – odstavek 2 – pododstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če na novo odobrena terapevtska 
indikacija izpolnjuje katero od zahtev iz 
člena 71(2), točka (b), in za prvo 
dovoljenje za promet z zdravilom siroto ni 
bilo odobreno obdobje tržne 
ekskluzivnosti iz člena 71(2), točka (b), se 
obdobje tržne ekskluzivnosti skupaj 
podaljša za 36 mesecev.

Or. en
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Obrazložitev

Razvoj in odobritev dodatnih terapevtskih indikacij je koristneje spodbujati kot kaznovati, saj 
lahko dragocene možnosti zdravljenja omogočijo večjemu številu bolnikov z redkimi 
boleznimi, pri katerih je potreben znaten dodatni razvoj, zlasti za različne bolezni sirote. 
Število podaljšanj tržne ekskluzivnosti za zdravila sirote zato ne bi smelo biti omejeno, če je 
vsako povezano z drugo boleznijo siroto.

Predlog spremembe 19

Predlog uredbe
Člen 72 – odstavek 2 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Tako podaljšanje se lahko odobri dvakrat, 
če so nove terapevtske indikacije vsakič 
odobrene za različne bolezni sirote.

črtano

Or. en

Predlog spremembe 20

Predlog uredbe
Člen 72 – odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2a. Imetnik dovoljenja za promet z 
zdravilom siroto je za zadevno zdravilo 
upravičen do obdobja tržne ekskluzivnosti, 
ki skupaj traja največ [15] let od datuma, 
ko je zanj prvič pridobil dovoljenje, kot je 
določeno v členu 69.

Or. en

Obrazložitev

Uvedba najdaljšega obdobja ekskluzivnosti se predlaga, da bi drugim deležnikom zagotovili 
gotovost, usklajeno z najdaljšim obdobjem varstva, zagotovljenega z dodatnimi varstvenimi 
certifikati.
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Predlog spremembe 21

Predlog uredbe
Člen 72 – odstavek 2 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2b. Namesto nagrade, predvidene v 
členu 86 [revidirane 
Direktive 2001/83/ES], in na prošnjo 
vlagatelja se obdobje tržne ekskluzivnosti 
za zdravila sirote iz člena 71(2), točki (a) 
in (b), podaljša za dodatnih 24 mesecev, 
če je vloga za dovoljenje za promet z 
zdravilom siroto vložena za zdravilo, 
določeno kot zdravilo sirota, v skladu s to 
uredbo in vključuje rezultate vseh študij, 
izvedenih v skladu z dogovorjenim 
načrtom pediatričnih raziskav.
Prvi pododstavek se uporablja tudi, kadar 
izvedba dogovorjenega načrta 
pediatričnih raziskav ne privede do 
odobritve pediatrične indikacije, vendar se 
rezultati izvedenih študij odražajo v 
povzetku glavnih značilnosti zdravila in, 
če je to primerno, v navodilu za uporabo 
zadevnega zdravila. 24-mesečno 
podaljšanje obdobja tržne ekskluzivnosti 
se navede na dovoljenju za promet.

Or. en

Obrazložitev

Dodatno dveletno podaljšanje tržne ekskluzivnosti za zdravila sirote kot nagrada za izvedbo 
načrta pediatričnih raziskav se doslej ni pogosto uporabljalo, vendar je to ključna možnost in 
morda edini način za učinkovito podaljšanje ekskluzivnosti za nekatera zdravila sirote, ki 
morda niso zaščitena z dodatnim varstvenim certifikatom. Pod pogojem, da se ta možnost 
medsebojno izključuje z nagrado v obliki podaljšanja certifikata, je pravično in primerno, da 
se v revidirani zakonodaji ohrani.

Predlog spremembe 22

Predlog uredbe
Člen 72 – odstavek 2 c (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2c. Zdravilo sirota, za katero se odobri 
podaljšanje tržne ekskluzivnosti, kot je 
navedeno v odstavku 4, ni upravičeno do 
nagrad iz člena 86 [revidirane 
Direktive 2001/83/ES].

Or. en

Predlog spremembe 23

Predlog uredbe
Člen 72 – odstavek – 2 d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2d. Če se obdobje tržne ekskluzivnosti 
za zdravilo siroto podaljša v skladu z 
odstavkom 4, se omejitev iz odstavka 3 v 
zvezi s tem podaljšanjem ne uporablja.

Or. en

Predlog spremembe 24

Predlog uredbe
Člen 113 – odstavek 1 – točka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

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

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

Or. en

Obrazložitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prožni, da lahko presežejo zakonodajne 
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi določili dokazna merila, ki so potrebna za 
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zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in učinkovitih izdelkov za paciente. Določba o 
regulativnem peskovniku ponuja rešitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem 
peskovniku omejeni zgolj na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z 
medicinskimi pripomočki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z različnimi okviri, 
zato je nujno treba razširiti področje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 25

Predlog uredbe
Člen 113 – odstavek 2 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Regulativni peskovnik določi regulativni 
okvir, vključno z znanstvenimi zahtevami, 
za razvoj in po potrebi klinična preskušanja 
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) 
št. 1394/2007 pod pogoji iz člena 114.

Regulativni peskovnik določi regulativni 
okvir, vključno z znanstvenimi zahtevami, 
za razvoj in po potrebi klinična preskušanja 
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) 
št. 1394/2007 in druge veljavne 
zakonodaje Unije pod pogoji iz člena 114.

Or. en

Obrazložitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prožni, da lahko presežejo zakonodajne 
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi določili dokazna merila, ki so potrebna za 
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in učinkovitih izdelkov za paciente. Določba o 
regulativnem peskovniku ponuja rešitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem 
peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z 
medicinskimi pripomočki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z različnimi okviri, 
zato je nujno treba razširiti področje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 26

Predlog uredbe
Člen 113 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. Agencija spremlja področje 
nastajajočih zdravil ter lahko od imetnikov 
dovoljenj za promet, razvijalcev, 

3. Agencija spremlja področje 
nastajajočih 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 člena 162.

Or. en

Obrazložitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prožni, da lahko presežejo zakonodajne 
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi določili dokazna merila, ki so potrebna za 
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in učinkovitih izdelkov za paciente. Določba o 
regulativnem peskovniku ponuja rešitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem 
peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z 
medicinskimi pripomočki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z različnimi okviri, 
zato je nujno treba razširiti področje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 27

Predlog uredbe
Člen 113 – odstavek 4 – pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če Agencija meni, da je primerno 
vzpostaviti regulativni peskovnik za 
zdravila, ki bodo verjetno spadala na 
področje uporabe te uredbe, Komisiji 
predloži priporočilo. Agencija v 
navedenem priporočilu navede upravičena 
zdravila ali kategorijo zdravil in vključi 
načrt peskovnika iz odstavka 1.

Če Agencija meni, da je primerno 
vzpostaviti regulativni peskovnik za 
izdelke, ki bodo morda pravno urejeni kot 
zdravila (vključno z zdravili za napredno 
zdravljenje), medicinske pripomočke, in 
vitro diagnostiko in snovi človeškega 
izvora, Komisiji predloži priporočilo, po 
potrebi po sklicevanju na mehanizem 
posvetovanja iz člena 162. Agencija v 
navedenem priporočilu navede upravičena 
zdravila ali kategorijo zdravil in vključi 
načrt peskovnika iz odstavka 1.

Or. en

Obrazložitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prožni, da lahko presežejo zakonodajne 
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi določili dokazna merila, ki so potrebna za 
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in učinkovitih izdelkov za paciente. Določba o 
regulativnem peskovniku ponuja rešitev 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 pripomočki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z različnimi okviri, 
zato je nujno treba razširiti področje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 28

Predlog uredbe
Člen 113 – odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

5. Agencija je odgovorna, da na 
podlagi podatkov, ki jih predložijo 
razvijalci upravičenih izdelkov, in po 
ustreznih posvetovanjih pripravi načrt 
peskovnika. V načrtu navede klinično, 
znanstveno in regulativno utemeljitev 
peskovnika, vključno z opredelitvijo zahtev 
iz te uredbe, [revidirane 
Direktive 2001/83/ES] in Uredbe (ES) 
št. 1394/2007, ki jih ni mogoče izpolniti, 
ter predlogom alternativnih ali blažilnih 
ukrepov, če je ustrezno. Načrt vključuje 
tudi predlagani časovni razpored za čas 
trajanja peskovnika. Agencija po potrebi 
predlaga tudi ukrepe za ublažitev 
morebitnega izkrivljanja tržnih razmer 
zaradi vzpostavitve regulativnega 
peskovnika.

5. Agencija je odgovorna, da na 
podlagi podatkov, ki jih predložijo 
razvijalci upravičenih izdelkov, in po 
ustreznih posvetovanjih pripravi načrt 
peskovnika. V načrtu navede klinično, 
znanstveno in regulativno utemeljitev 
peskovnika, vključno z opredelitvijo zahtev 
iz te uredbe, [revidirane 
Direktive 2001/83/ES], Uredbe (ES) 
št. 1394/2007 in druge veljavne 
zakonodaje Unije, ki jih ni mogoče 
izpolniti, ter predlogom alternativnih ali 
blažilnih ukrepov, če je ustrezno. Načrt 
vključuje tudi predlagani časovni razpored 
za čas trajanja peskovnika. Agencija po 
potrebi predlaga tudi ukrepe za ublažitev 
morebitnega izkrivljanja tržnih razmer 
zaradi vzpostavitve regulativnega 
peskovnika.

Or. en

Obrazložitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prožni, da lahko presežejo zakonodajne 
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi določili dokazna merila, ki so potrebna za 
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in učinkovitih izdelkov za paciente. Določba o 
regulativnem peskovniku ponuja rešitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem 
peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z 
medicinskimi pripomočki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z različnimi okviri, 
zato je nujno treba razširiti področje uporabe peskovnika.
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Predlog spremembe 29

Predlog uredbe
Člen 113 – odstavek 7 – točka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(c) kot del načrta peskovnika 
vključujejo zahteve iz te uredbe in 
[revidirane Direktive 2001/83/ES], ki jih ni 
mogoče izpolniti, ter zajemajo ustrezne 
ukrepe za zmanjšanje morebitnih tveganj 
za zdravje in okolje.

(c) kot del načrta peskovnika 
vključujejo zahteve iz te uredbe, 
[revidirane Direktive 2001/83/ES], 
Uredbe (ES) št. 1394/2007 in druge 
veljavne zakonodaje Unije, ki jih ni 
mogoče izpolniti, ter zajemajo ustrezne 
ukrepe za zmanjšanje morebitnih tveganj 
za zdravje in okolje.

Or. en

Obrazložitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prožni, da lahko presežejo zakonodajne 
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi določili dokazna merila, ki so potrebna za 
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in učinkovitih izdelkov za paciente. Določba o 
regulativnem peskovniku ponuja rešitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem 
peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z 
medicinskimi pripomočki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z različnimi okviri, 
zato je nujno treba razširiti področje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 30

Predlog uredbe
Člen 113 – odstavek 9

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

9. Če se po sprejetju sklepa o 
vzpostavitvi regulativnega peskovnika v 
skladu z odstavkom 6 ugotovijo tveganja 
za zdravje, ki pa jih je mogoče v celoti 
zmanjšati s sprejetjem dodatnih pogojev, 
lahko Komisija po posvetovanju z 
Agencijo z izvedbenimi akti spremeni 
svojo odločitev. Komisija lahko z 
izvedbenimi akti tudi podaljša trajanje 
regulativnega peskovnika. Ti izvedbeni 
akti se sprejmejo v skladu s postopkom 
pregleda iz člena 173(2).

9. Če se po sprejetju sklepa o 
vzpostavitvi regulativnega peskovnika v 
skladu z odstavkom 6 ugotovijo tveganja 
za zdravje, ki pa jih je mogoče v celoti 
zmanjšati s prilagoditvijo veljavnih zahtev 
in pogojev, določenih v odstavkih 6 in 7, 
lahko Komisija po posvetovanju z 
Agencijo z izvedbenimi akti spremeni 
svojo odločitev. Komisija lahko z 
izvedbenimi akti tudi podaljša trajanje 
regulativnega peskovnika. Ti izvedbeni 
akti se sprejmejo v skladu s postopkom 
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pregleda iz člena 173(2).

Or. en

Obrazložitev

Regulativni organi za zdravila morajo biti dovolj prožni, da lahko presežejo zakonodajne 
zahteve in sodelujejo z razvijalci, da bi določili dokazna merila, ki so potrebna za 
zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in učinkovitih izdelkov za paciente. Določba o 
regulativnem peskovniku ponuja rešitev za to, vendar so predlogi Komisije o regulativnem 
peskovniku omejeni na farmacevtske izdelke. Inovativni izdelki so vse bolj povezani z 
medicinskimi pripomočki, diagnostiko in digitalnimi orodji, ki so urejeni z različnimi okviri, 
zato je nujno treba razširiti področje uporabe peskovnika.

Predlog spremembe 31

Predlog uredbe
Člen 114 – odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3. V ustrezno utemeljenih primerih 
lahko dovoljenje za promet z zdravilom, 
razvitim v okviru regulativnega 
peskovnika, vključuje odstopanja od zahtev 
iz te uredbe in [revidirane 
Direktive 2001/83/ES]. Ta odstopanja 
lahko vključujejo prilagojene, strožje, 
opuščene ali odložene 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.

3. V ustrezno utemeljenih primerih 
lahko dovoljenje za promet z zdravilom, 
razvitim v okviru regulativnega 
peskovnika, vključuje odstopanja od zahtev 
iz te uredbe, [revidirane 
Direktive 2001/83/ES], Uredbe (ES) 
št. 1394/2007 in druge veljavne 
zakonodaje Unije. Ta odstopanja lahko 
vključujejo prilagojene, strožje, opuščene 
ali odložene 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

Obrazložitev

Sprememba je predlagana, da bi se uskladili pojmi, uporabljeni v različnih določbah.

Predlog spremembe 32

Predlog uredbe
Člen 115 – odstavek 1 – pododstavek 1



PE754.772v01-00 22/25 PA\1288159SL.docx

SL

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Regulativni peskovniki ne vplivajo na 
pooblastila pristojnih organov za nadzor in 
popravne ukrepe. Če se ugotovijo tveganja 
za javno zdravje ali pomisleki glede 
varnosti, povezani z uporabo izdelkov, 
zajetih v peskovniku, pristojni organi 
sprejmejo takojšnje in ustrezne začasne 
ukrepe, da začasno prekinejo ali omejijo 
njihovo uporabo, ter o tem obvestijo 
Komisijo v skladu s členom 113(2).

Regulativni peskovniki ne vplivajo na 
pooblastila pristojnih organov za nadzor in 
popravne ukrepe. Če se ugotovijo tveganja 
za javno zdravje ali pomisleki glede 
varnosti, povezani z uporabo izdelkov, 
zajetih v peskovniku, pristojni organi 
sprejmejo takojšnje in ustrezne začasne 
ukrepe, da ustavijo ali omejijo njihovo 
uporabo, ter o tem obvestijo Komisijo v 
skladu s členom 113(2).

Or. en

Obrazložitev

Sprememba je predlagana, da bi se uskladili pojmi, uporabljeni v različnih določbah.

Predlog spremembe 33

Predlog uredbe
Člen 115 – odstavek 1 – pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Če taki blažitveni ukrepi niso mogoči ali se 
izkažejo za neučinkovite, se razvoj in 
preskušanje nemudoma začasno prekineta, 
dokler se ne doseže učinkovita ublažitev.

(Ne zadeva slovenske različice.)

Or. en

Obrazložitev

Sprememba je predlagana, da bi se uskladili pojmi, uporabljeni v različnih določbah.

Predlog spremembe 34

Predlog uredbe
Člen 116 – odstavek 1 – točka d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(d) začasno motnjo v preskrbi z (d) začasno motnjo v preskrbi z 
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zdravilom v določeni državi članici, za 
katero se na podlagi napovedi 
povpraševanja imetnika dovoljenja za 
promet pričakuje, da bo trajala več kot dva 
tedna, najmanj šest mesecev pred začetkom 
take začasne motnje v preskrbi ali, če to ni 
mogoče in kadar je to ustrezno utemeljeno, 
takoj, ko izve za tako začasno motnjo, da 
se državi članici omogoči spremljanje 
morebitnega ali dejanskega pomanjkanja v 
skladu s členom 118(1).

zdravilom v določeni državi članici, za 
katero se na podlagi napovedi 
povpraševanja imetnika dovoljenja za 
promet pričakuje, da bo trajala več kot dva 
tedna, najmanj tri mesece pred začetkom 
take začasne motnje v preskrbi ali, če to ni 
mogoče in kadar je to ustrezno utemeljeno, 
takoj, ko izve za tako začasno motnjo, da 
se državi članici omogoči spremljanje 
morebitnega ali dejanskega pomanjkanja v 
skladu s členom 118(1).

Or. en

Obrazložitev

Pri učinkovitem in usklajenem poročanju o pomanjkanjih se ne bi smelo neupravičeno 
podaljševati roka za obveščanje o začasnih pomanjkanjih, saj bi to verjetno povzročilo porast 
obvestil o morebitnih začasnih motnjah v preskrbi, ki morda ne bodo vodile do dejanskega 
pomanjkanja. Ugotavljanje dejanskih pomanjkanj bo zato oteženo. Namesto pretiranega 
podaljševanja roka za obveščanje je ključno, da se standardizira poročanje o motnjah v 
preskrbi ter določi enotna opredelitev pomanjkanj in motenj v preskrbi za celotno EU.

Predlog spremembe 35

Predlog uredbe
Člen 117 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Imetnik dovoljenja za promet, kot 
je opredeljen v členu 116(1), uvede in 
posodablja načrt za preprečevanje 
pomanjkanja za vsa zdravila, dana v 
promet. Za uvedbo načrta za preprečevanje 
pomanjkanja imetnik dovoljenja za promet 
vključi minimalni sklop informacij iz 
dela V Priloge IV in upošteva smernice, ki 
jih Agencija pripravi v skladu z 
odstavkom 2.

1. Imetnik dovoljenja za promet, kot 
je opredeljen v členu 116(1), uvede in 
posodablja načrt za preprečevanje 
pomanjkanja za vsa zdravila, dana na 
seznam kritičnih zdravil Unije iz 
člena 131. Za uvedbo načrta za 
preprečevanje pomanjkanja imetnik 
dovoljenja za promet vključi minimalni 
sklop informacij iz dela V Priloge IV in 
upošteva smernice, ki jih Agencija pripravi 
v skladu z odstavkom 2.

Or. en

Obrazložitev

Obstoječi načrti za preprečevanje pomanjkanja so učinkoviti, vendar predpisovanje te 
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zahteve za nekritična zdravila za proizvajalce in pristojne organe pomeni znatno breme, ki bi 
lahko postalo nesorazmerno. Učinkovitejša strategija za zagotovitev varnosti preskrbe z 
zdravili v Evropi vključuje pristop, ki temelji na tveganju in je osredotočen na kritična 
zdravila. Ta pristop vključuje prilagojene načrte za preprečevanje pomanjkanja ključnih 
zdravil v standardizirani obliki, ki se oblikujejo v postopku sodelovanja.

Predlog spremembe 36

Predlog uredbe
Člen 122 – odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

6. Agencija za namene izvajanja te 
uredbe razširi področje uporabe ESMP. 
Agencija zagotovi, da so podatki po 
potrebi interoperabilni med ESMP, 
informacijskimi sistemi držav članic ter 
drugimi ustreznimi informacijskimi sistemi 
in podatkovnimi zbirkami, brez podvajanja 
poročanja.

6. Agencija za namene izvajanja te 
uredbe razširi področje uporabe ESMP. 
Agencija zagotovi, da so podatki 
interoperabilni med ESMP, 
informacijskimi sistemi držav članic za 
regulativno poročanje in poročanje o 
pomanjkanjih ter drugimi ustreznimi 
informacijskimi sistemi in podatkovnimi 
zbirkami, vključno s sistemom odložišč, ki 
vsebuje informacije o zaščitnih elementih, 
iz člena 67(2), točka (e), Direktive 
2023/0132(COD), brez podvajanja 
poročanja za imetnike dovoljenj za promet 
in pristojne nacionalne organe.

Or. en

Obrazložitev

Evropa bi si morala prizadevati za vzpostavitev racionaliziranega interoperabilnega sistema 
za regulativno poročanje o podatkih o zdravilih in pomanjkanjih, da bi preprečili odvečno 
poročanje imetnikov dovoljenj za promet in pristojnih nacionalnih organov. S tem pristopom 
se zmanjšajo 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 izključni 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


