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STRUCNE ODUVODNENI

Farmaceuticky balicek™ sestdvda z nového nafizeni a smérnice, které piredstavuji dlouho
ocekavanou revizi farmaceutickych pravnich predpist jakoZto nedilnou soucéast budovani
evropské zdravotni unie. Vzhledem k tomu, Ze na farmaceutické odvétvi ma soubézny dopad
fada legislativnich reforem, je zdsadni, aby byl posouzen jejich spolecny 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.

Znaénym problémem je potencidlni migrace farmaceutického primyslu z Evropy. Ma-li si
Evropa udrZet celosvétovou konkurenceschopnost, musi uplatiiovat regulacni ramec vstiicny
k inovacim. Zpravodajka zdlraziiuje pottebu piedvidatelnych, transparentnich, stabilnich
ajasnych pravnich predpist, které zvysi atraktivitu EU jakoZto mista pro vyzkum, vyvoj
a vyrobu lé¢ivych pripravki.

Regula¢ni ochrana udaji

Lékatsky vyzkum a vyvoj obvykle trva dlouho a jsou s nim spojeny velké naklady a zna¢na
nejistota. Abychom podpofili vyzkum a vyvoj, potfebujeme silné pravidla tykajici se duSevniho
vlastnictvi a kvalitnich pobidek. Navrhovana smérnice doporucuje zkratit dobu regulacni
ochrany dajl, ktera by mohla byt za urcitych podminek prodlouZena. V souladu se zavéry
Evropské rady z bfezna 2023 zpravodajka souhlasi s tim, Ze je tieba, aby ochrana regulacnich
udajl a dalSich pobidek v Evropé€ byla posilena, nikoli oslabena.

Neuspokojené 1écebné potieby

Cilem lékatského pokroku je feSit neuspokojené lécebné potieby (UMN), které mohou mit
riznou formu a mohou se rychle ménit. Vzhledem k tomu, Ze koncepce neuspokojenych
1écebnych potieb je pro farmaceutickou oblast dilezitd, ma zdsadni vyznam, aby existovala
jejich jasna definice. Zpravodajka se obava, ze navrhovana definice neuspokojenych Ié¢ebnych
potieb by mohla brzdit pokrok v prevenci, 16cb¢€ a péci o pacienty. Posouzeni neuspokojenych
1écebnych potteb by mélo zohlednit Sirokou Skalu vysledkl 1é¢by u pacientl a pfinosy pro
spole¢nost jako celek.

Vyjimka Bolar

Vyjimka Bolar v soucasné dob¢é umoziiyje tfetim stranam provadét nezbytné studie a testy
patentovanych vyndlezii, pficemZ cilem je podpofit zavadéni generickych 1écivych piipravka
a biologicky podobnych 1é€ivych piipravkii. Komise navrhuje rozsifit tuto vyjimku tak, aby
zahrnovala Cinnosti, jako je vytvafeni udajii pro zdravotni hodnoceni a proces tvorby cen
a thrad. To by vSak mohlo oslabit ochranu prav dusevniho vlastnictvi lé¢ivych ptipravki v EU,
coz by vedlo k mensi divéte v evropsky ramec duSevniho vlastnictvi a k moznému poskozeni
konkurenceschopnosti EU. Zpravodajka doporucuje omezit vyjimku Bolar na cinnosti
souvisejici vyhradné se ziskanim registrace.
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Dopady na Zivotni prostredi

Zasadni vyznam mé hodnoceni a zmirflovdni environmentdlni stopy. Ackoli jsou
environmentalni aspekty zasadni, prvotfadym cilem by mély byt i nadale potfeby pacientl
a rychly pfistup k inovativnim lé¢ebnym postuptim.

Zavér

Zpravodajka podporuje ,,farmaceuticky bali¢ek™ a souhlasi s mnoha prioritami navrzenymi
Komisi. Je nezbytné, aby tato reforma ochrénila konkurenceschopnost Evropské unie
a bezpecnost jejiho farmaceutického dodavatelského fetézce.

Vzhledem k tomu, Ze pfiprava tohoto plivodniho navrhu zpravy probihala pod ¢asovym tlakem,
ponechava si zpravodajka pravo piedkladat k tomuto navrhu zpravy dalsi zmény a navrhovat
vylepseni a vyjasnéni. Uplny seznam subjekttl nebo osob, s nimiz zpravodajka komunikovala
nebo od nichz byly v pribéhu procesu obdrzeny podnéty, naleznete v piiloze na konci tohoto
navrhu zpravy.

POZMENOVACI NAVRHY

Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin jako pfislusny vybor, aby vzal na védomi:

Pozménovaci navrh 1

Navrh smérnice
Cl. 47 — odst. 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
d) hodnoceni rizik pro Zivotni d) obsah nebo lhity poregistracnich
prostiedi je neuplné nebo nedostatecné studii za ucelem dal$iho vyjasnéni
podloZené Zadatelem nebo rizika zjisténda v posouzeni rizik pro zivotni prostiedi, jak
hodnoceni rizik pro zivotni prostredi pozaduje ¢l. 44 pism. h), nelze dohodnout.

nebyla Zadatelem dostateCné ieSena;

Or. en
Oduvodnent

Zamitnuti prvni registrace pouze na zakladé posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi neni
vhodné, zejména v pripadech, kdy Ize potrebné udaje shromazdit pouze po uvedeni na trh
nebo kdy neexistuje Zadny védecky konsensus (napr. antimikrobialni rezistence) nebo se
poucziji prilis konzervativni predpoklady. Vhodnéjsi pristup by zahrnoval podporu
shromazdovani vysoce kvalitnich udajii po schvdleni, doprovazenych zavaznymi a casovée
omezenymi zavazky, jak je uvedeno v clancich 44 a 87.
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Pozménovaci navrh 2

Navrh smérnice
Clanek 58 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

Clinek 58a

Povinnost predloZit Zadost o stanoveni cen
a uhradu ve vs§ech Clenskych stdatech

1. DrZitel rozhodnuti o registraci piedloZi
na Zadost ¢lenského stdatu, v ném? je
registrace platnd, v dobré viie Zadost o
stanoveni cen a uhradu nejpozdéji do
dvou let ode dne, kdy clensky stat podal
Zddost, nebo do ¢tyv let od tohoto data v
Pripadé nékterého 7 téchto subjektii:

i) malé a stiedni podniky;

ii) subjekty, které nevykondavaji
hospodaiskou &innost (ddle jen
wheziskovy subjekt*); a

iii) podniky, které v dobé udéleni
registrace obdrZely nejvyse sedm
centralizovanych registraci pro dotceny
podnik nebo, v pripadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, jiZ je soucdsti, a
to od ziizeni podniku nebo skupiny, podle
toho, co nastalo diive. Pro ucely této
smérnice a [revidovaného naiizeni (ES)

¢. 726/2004] Komise do... [18 mésicu ode
dne vstupu této smérnice v platnost|
DPFijme akty v pienesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 215 za ucelem
doplnéni této smérnice stanovenim
kritérii, které musi spliiovat mikropodniky
a malé a stiedni podniky, s piihlédnutim
ke specifi¢nostem podnikii v tomto odvétvi
v Unii. DrZitel rozhodnuti o registraci
oznami, Ze splnil povinnosti stanovené v
prvnim pododstavci prostiednictvim
systéemu EU pro oznamovdni piistupu k
lécivym pFipravkiim stanoveného v ¢lanku
58b.

2. Pro ucely odstavce 1 tohoto ¢élanku
podaji ¢lenské staty svou Zdadost do dvou
let od udéleni registrace. Poté, co driitel
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rozhodnuti o registraci poda Zadost o
stanoveni cen a uhradu, pouZije se
smérnice 89/105/EHS. Pokud c¢lensky stdt
nedodrZi lhiity stanovené ve smérnici
89/105/EHS, povaZuje se povinnost
driitele rozhodnuti o registraci stanovend
v tomto Clanku za splnénou v tomto
Clenském stdateé.

3. Odchylné od odstavce 1 si driitel
rozhodnuti o registraci urcitého lécivého
pripravku pro vzdacnd onemocnéni nebo
lécivého pFipravku pro moderni terapii
miiZe misto toho zvolit: a) poskytnout
lécivy piipravek piimo pacientiim a
piedepisujicim lékaiim, kteii o néj
poZadali; nebo b) podat Zadost o stanoveni
cen a uhradu pouze v ¢lenskych stdtech, v
nichz byla zjisténa p¥isluSna populace
pacientii.

4. Po dohodé mezi ¢lenskym stitem a
drZitelem rozhodnuti o registraci se
mohou pouZit lhiity, které se lisi od lhut
stanovenych v odstavcich 1 a 2. Clensky
stdt se miize po podani Zadosti v souladu s
odstavcem 1 rozhodnout, Ze pro konkrétni
produkt vyda vyjimku, na jejimz zdkladé
zanikne povinnost podat Zadost.

5. Komise po konzultaci s agenturou
PFijme prostiednictvim provadécich akti
seznam produktii, které maji byt
osvobozeny od povinnosti stanovenych v
tomto Clanku. Zaiazeni lécivého
PFipravku na tento seznam miize byt
zaloZeno na kritériich, jako je napriklad
neproveditelnost podani lécivého
PFipravku ve vétsiné clenskych stati.
Uvedené provadéci akty se prijmou
piezkumnym postupem podle Cl. 214 odst.
2.

6. Pokud je registrace pievedena na jiny
pravni subjekt pied koncem obdobi
uvedeného v odstavci 1, piejdou
povinnosti na nového drfitele rozhodnuti
0 registraci.

7. Komise prostiednictvim provadécich
aktit ziidi smiréi mechanismus, ktery
usnadni jedndni mezi Zadateli a clenskymi
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Pozménovaci navrh 3

Navrh smérnice
Clanek 58 b (novy)

Znéni navrzene Komisi
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staty za ucelem i'eSeni pripadnych sporii
tykajicich se podavani Zadosti o stanoveni
cen a uhrad a smérnice 89/105/EHS. V
PFipadé pokracujicich neshod mezi
Zadatelem a Clenskym stdatem ohledné
plnéni povinnosti stanovenych v tomto
¢lanku je Komise zmocnéna vydat na
zdkladé stanoviska agentury prdavné
zdvazné rozhodnuti Komise.

Or. en

Pozménovaci navrh

Clinek 58b

Systém EU pro oznamovdni pristupu k
léc¢ivym pFipravkiim

1. Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stdty
Ziidi a udriuje elektronicky systém
oznamovdni (ddle jen ,,systém EU pro
oznamovani pristupu k lécivym
PpFipravkum*) jako jednotné kontaktni
misto pro oznamovdni souladu s
povinnostmi stanovenymi v ¢lanku 58a.
Systéem EU pro oznamovani pristupu k
lécivym pFipravkiim je interoperabilni s
ostatnimi celounijnimi uloZisti dat o
lécivych piipravcich.
2. DrZitel rozhodnuti o registraci pouZije k
oznamovdni souladu s povinnostmi
stanovenymi v ¢lanku 58a systém EU pro
oznamovani pristupu k lécivym
pripravkim. V ¢lenskych stdtech, v nichZ
Jje registrace platna, pouZije prisluSny
vnitrostdtni orgdan systéem EU pro
oznamovani pristupu k lécivym
PFipravkim, aby uvedl, Ze driitel
rozhodnuti o registraci splnil své
povinnosti stanovené v ¢lanku 58a.

3. Do ...[3 roky ode dne vstupu této
smérnice v platnost] piijme Komise
provadéci akty za ucelem stanoveni
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Pozménovaci navrh 4

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Obdobi regulacni ochrany udajt
trva Sest let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1écivy ptipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V pfipad¢ registraci,
které jsou soucasti téze souhrnné
registrace, za¢ind obdobi ochrany udajt
bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena
prvni registrace.

technickych a organizacnich poZadavki,
véetné poZadavkii na bezpecnostni aspekty
a spravu udaju, které jsou nezbytné pro
praktické provadéni systému EU pro
oznamovani pristupu k lécivym
pripravkum. Uvedené provadéci akty se
Ppiijmou piezkumnym postupem podle ¢l.
214 odst. 2.

4. Do ... [5 let ode dne vstupu této
smérnice v platnost| a kaZdé tii roky poté
priedloZi Komise Evropskému parlamentu
a Radé zpravu o pouZivani a fungovani
systéemu EU pro oznamovani piistupu k
lécivym pFipravkim.

5. Do ...[5 let ode dne vstupu této smérnice
v platnost| posoudi Komise proveditelnost
rozsireni systému EU pro oznamovadni
PFistupu k lécivym pFipravkiim na dal§i
oblasti stanovovani cen lécivych
PFipravku, jak je uvedeno ve smérnici
89/105/EHS, a pFipadné piijme provadéci
akty za ucelem zavedeni tohoto
rozsSireného systéemu. Uvedené provadéci
akty se prijmou piezkumnym postupem
podle ¢l. 214 odst. 2.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Obdobi regulacni ochrany udajt
trva devét let od data, kdy byla udélena
registrace pro dany 1écivy piipravek v
souladu s €l. 6 odst. 2. V ptipad¢ registraci,
které jsou soucasti téze souhrnné
registrace, za¢ind obdobi ochrany udajt
bézet od data, kdy byla v Unii ud€lena
prvni registrace.

Or. en

Oduvodneni

Aby bylo mozné ucinné soutézit v celosvétovéem méritku, je nezbytné mimo jiné rozsirit
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regulacni ochranu udaju EU na nejméné 9 let, aby byla zachovana atraktivita pro investice.

Pozménovaci navrh 5

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

a) 24 mésicn, pokud drZitel vypousti se
rozhodnuti o registraci prokadze, Ze

podminky uvedené v ¢l. 82 odst. 1 jsou

splnény béhem dvou let od data, kdy byla

registrace udélena, nebo béhem tii let od

uvedeného data u kteréhokoli 7 téchto

subjektii:

i) malé a stiredni podniky ve smyslu
doporuceni Komise 2003/361/ES;

ii) subjekty, které nevykondvaji
hospodaiskou &innost (ddle jen
wheziskovy subjekt“), a

iii)  podniky, které v dobé udéleni
registrace obdrZely nejvyse pét
centralizovanych registraci pro dotceny
podnik nebo, v pripadé podniku patiiciho
do skupiny, pro skupinu, ji7 je soucdsti, a
to od momentu ziizeni podniku nebo
skupiny, podle toho, co nastalo diive;

Or. en
Oduvodnent

Podminéni prodlouzeni dvouleté ,, ztracené *“ doby ochrany regulacnich udajii uvolnénim a
nepretrzitou dodavku lécivého pripravku nezohlednuje faktory mimo kontrolu drzZitelu
rozhodnuti o registraci. Tento navrh nedostatecné zohlednuje komplikovanou povahu
regulacniho prostredi, vnitrostatnich reZimu pristupu na trh a rozhodnuti o vydajich na
zdravotni péci. V diisledku toho neprimérene penalizuje priimysl za faktory, které do znacné
miry nemiize ovlivnit, aniz by se zlepsil pristup pacientu k inovativnim lécivym pripravkiim.

Pozménovaci navrh 6

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b
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Znéni navrzené Komisi

b) Sest mésicu, pokud Zadatel o
registraci v dobé ptredlozeni zadosti o prvni
registraci prokaze, Ze dany 1é¢ivy
ptipravek fesi neuspokojenou lécebnou
potiebu podle ¢lanku 83;

Pozmeénovaci navrh

b) jeden rok, pokud Zadatel o
registraci v dobé ptedlozeni zadosti o prvni
registraci nebo ndaslednou zménu prokaze,
ze dany lé€ivy piipravek fesi
neuspokojenou lécebnou potiebu podle
clanku 83, a to piinejmensim v jedné ze
svych indikaci,

Or. en

Odvvodneéni

Je diilezZité uznat a v oditvodnénych pripadech nalezité odmeérnovat znacné usili pri provadeni
srovnavacich hodnoceni. K tomuto ucelu slouzi prodlouzeni doby trvani regulacni ochrany

udaju o jeden rok.

Pozménovaci navrh 7

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) Sest mésicu v pripadé 1éCivych
piipravki obsahujicich novou uc¢innou
latku, pokud klinickd hodnoceni provedena
na podporu zadosti o prvni registraci
pouzivaji relevantni srovnavaci latku na
zédkladé dikazii v souladu s védeckym
poradenstvim poskytnutym agenturou;

Pozménovaci navrh

c) jeden rok v ptipadé 1éCivych
ptipravkil obsahujicich novou uc¢innou
latku, pokud klinickd hodnoceni provedena
na podporu zadosti o prvni registraci nebo
o0 naslednou zménu pouzivaji relevantni
srovnavaci latku na zéklad¢ dikazi v
souladu s védeckym poradenstvim
poskytnutym agenturou;

Or. en

Oduvodnent

Je diilezité uznat a v oduvodnénych pripadech ndlezité odmeénovat znacné usili pri provadeni
srovndvacich hodnoceni. K tomuto ucelu slouzi prodlouzeni doby trvani regulacni ochrany

udajii o jeden rok.

Pozménovaci navrh 8

Navrh smérnice
Cl. 81 — odst. 2 — pododstavec 2
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Znéni navrzené Komisi

V ptipad€ podminéné registrace udélené v
souladu s ¢lankem 19 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004] se prodlouzeni
uvedené v prvnim pododstavci pism. b)
pouzije pouze tehdy, pokud byla 1écivému
ptipravku do &ty let od udéleni
podminéné registrace udélena registrace v
souladu s €l. 19 odst. 7 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004].

Pozménovaci navrh 9

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

1. Ma se za to, Ze 1éCivy piipravek fesi
neuspokojenou lécebnou potiebu, pokud se
alespoil jedna z jeho 1écebnych indikaci
tyka zivota ohroZujiciho nebo vazné
invalidizujiciho onemocnéni a jsou splnény
tyto podminky:

Pozmeénovaci navrh

V ptipad€ podminéné registrace udélené v
souladu s ¢lankem 19 [revidovaného
nafizeni (ES) €. 726/2004] se prodlouzeni
uvedené v prvnim pododstavci pism. b)
pouzije pouze tehdy, pokud byla 1écivému
ptipravku béhem obdobi regulacni
ochrany udaji udélena registrace v
souladu s Cl. 19 odst. 7 [revidovaného
nafizeni (ES) ¢. 726/2004]. ProdlouZeni,
kterd jsou uvedena v prvnim pododstavci
pism. b), ¢) a d), mohou byt povolena
pouze jednou a mohou byt povolena pouze
béhem obdobi regulacni ochrany udajit
uvedeného v odstavci 1.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Ma se za to, Ze 1éCivy piipravek fesi
neuspokojenou lécebnou potiebu, pokud se
alespoii jedna z jeho 1écebnych indikaci
tyka progresivniho, Zivota ohrozujiciho,
vazné invalidizujiciho nebo chronického
onemocnéni a jsou splnény tyto podminky:

Or. en

Odvvodneéni

Prilis restriktivni definice neuspokojené lécebné potieby predstavuje riziko vylouceni
zasadniho vyvoje lécby pacientii. Tento pristup neumysiné odrazuje spolecnosti od investic do
vyzkumu a vyvoje, které by mohly rvesit znacné nenaplnéné lécebné potreby, a snizuje tak
celkovou predvidatelnost. Kromé toho pacienti casto prirazuji dopadu nové lécby v porovnani
se spolecnosti jinou hodnotu. Spolecnost miize uprednostiiovat postupné zlepSovani v pripadé
nemoci s vyznamnou spolecenskou zatezi nebo téch, které pomahaji predchazet budoucim

pandemiim.
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Pozménovaci navrh 10

Navrh smérnice
Cl. 83 —odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1€civy ptipravek, nebo 1
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé ptipravky registrovany, je spojeno se
pfetrvavajici vysokou nemocnosti nebo
umrtnosti,

Pozmérnovaci navrh

a) pro takové onemocnéni neni v Unii
registrovan zadny 1é¢ivy piipravek, nebo i
kdyz jsou pro takové onemocnéni v Unii
1é¢ivé ptipravky registrovany, je spojeno s
pfetrvavajici vysokou nemocnosti,
umrtnosti nebo dopadem na kvalitu Zivota,

Or. en

Odvvodneéni

PFilis restriktivni definice neuspokojené lécebné potreby predstavuje riziko vylouceni
zasadniho vyvoje lécby pacientii. Tento pristup neumysiné odrazuje spolecnosti od investic do
vyzkumu a vyvoje, které by mohly resit znacné nenaplnené lécebné potieby, a sniZuje tak
celkovou predvidatelnost. Kromé toho pacienti casto prirazuji dopadu nové lécby v porovnani
se spolecnosti jinou hodnotu. Spolecnost miize uprednostiiovat postupné zlepSovani v pripadé
nemoci s vyznamnou spolecenskou zatezi nebo téch, které pomahaji predchazet budoucim

pandemiim.

Pozménovaci navrh 11

Navrh smérnice
Cl. 83 —odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b) pouzivani 1é¢ivého piipravku vede
ke smysluplnému snizeni nemocnosti

nebo umrtnosti u prislusné populace
pacientii.
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Pozménovaci navrh

b)
ke

pouzivani 1é¢ivého piipravku vede

i) smysluplnému sniZeni nemocnosti,
umrtnosti, zavaznosti nebo vedlejsich
ucinkii onemocnéni u prislusné populace
pacientii; nebo

ii) smysluplnému pozitivnimu dopadu na
kvalitu Zivota; nebo

iii) smysluplné prevenci, odddleni vzniku
onemocnéni nebo odddleni progrese
onemocnéni nebo souvisejicich
komplikaci.
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Or. en
Odiitvodnent

Prilis restriktivni definice neuspokojené lécebné potieby predstavuje riziko vylouceni
zasadniho vyvoje lécby pacientii. Tento pristup neumysiné odrazuje spolecnosti od investic do
vyzkumu a vyvoje, které by mohly resit znacné nenaplnéné lécebné potreby, a snizuje tak
celkovou predvidatelnost. Kromé toho pacienti casto prirazuji dopadu nové lécby v porovnani
se spolecnosti jinou hodnotu. Spolecnost miize uprednostiiovat postupné zlepsovani v pripadé
nemoci s vyznamnou spolecenskou zatezi nebo téch, které pomahaji predchazet budoucim

pandemiim.

Pozménovaci navrh 12

Navrh smérnice
Cl. 83 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Pokud agentura pfijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
natizeni (ES) ¢. 726/2004].

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud agentura ptfijme védecké
pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku,
konzultuje Komisi a organy nebo subjekty
uvedené v ¢lanku 162 [revidovaného
natizeni (ES) €. 726/2004], zdstupce
organizaci pacientii trpicich dotéenymi
nemocemi, zdravotnické pracovniky,
zdastupce farmaceutického odvétvi nebo
dalsi prislu$né zucastnéné strany.

Or. en

Oduvodnent

Je velmi diilezité, aby prislusné zucastnéné strany byly zapojeny do urcovani nenaplnénych
lécebnych potreb z ruznych uhlii pohledu. Je tFreba navazat spolupraci, aby bylo dosazeno
Jjednotného chapani neuspokojené lécebné potieby.

Pozménovaci navrh 13

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi
Patentova prava nebo dodatkova ochranna

osvédCeni podle [nafizeni (ES) ¢. 469/2009
— Uftad pro publikace: nahrad’te odkazem

PA\1288161CS.docx

Pozménovaci navrh

Patentova prava nebo dodatkova ochranna
osvedCeni podle [nafizeni (ES) ¢. 469/2009
— Utad pro publikace: nahrad’te odkazem
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na novy nastroj po jeho piijeti] se
nepovazuji za porusena, je-li referencni
1é¢ivy ptipravek pouZzivan pro ucely:

na novy nastroj po jeho piijeti] se
nepovazuji za porusena, je-li léCivy
ptipravek pouZivan vyhradné pro ucel:

Or. en

Odvvodneéni

Zasadni vyznam md jasné definovana vyjimka Bolar, ktera zefektiviiuje proces schvalovani
regulacnimi organy. Méla by se vztahovat na nezbytné nutné cinnosti, a to i v pripade, Ze jsou
provadeny tretimi stranami reaktivnim zpiisobem, pricemz by méla byt zachovana presna
oblast piisobnosti, aby se zabranilo zneuZiti. Rozsireni vyjimky Bolar na obchodni nebo
predobchodni cinnosti na vnitrostatni urovni, jako jsou Zadosti o stanoveni cen a uhrad, je
vSak neoduvodnéné. Takové rozsireni by pouze usnadnilo uvadeni na trh spojené s riziky,
ohrozilo by ucinnost patentovych prav v Evropé a oslabilo jejich spolehlivost.

Pozménovaci navrh 14

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 1 — pism. a — navéti

Znéni navrzene Komisi
a) studii, hodnoceni a jinych ¢innosti

provadénych za Gcelem ziskani udaji pro
zédost, pokud jde o:

Pozménovaci navrh

a) nezbytnych studii a hodnoceni
provadénych za Gcelem ziskani udaji pro
zé&dost o registraci.

Or. en

Odvvodneéni

Zasadni vyznam md jasné definovana vyjimka Bolar, kterad zefektiviiuje proces schvalovani
regulacnimi organy. Méla by se vztahovat na nezbytné nutné cinnosti, a to i v pripadeé, Ze jsou
provadeny tretimi stranami reaktivnim zpiisobem, pricemz by méla byt zachovana presna
oblast piisobnosti, aby se zabranilo zneuZiti. Rozsireni vyjimky Bolar na obchodni nebo
predobchodni ¢innosti na vnitrostatni urovni, jako jsou zddosti o stanoveni cen a uhrad, je
vSak neodiivodnéné. Takové rozsireni by pouze usnadnilo uvadeni na trh spojené s riziky,
ohrozilo by ucinnost patentovych prav v Evropé a oslabilo jejich spolehlivost.

Pozménovaci navrh 15

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

Zneni navrzené Komisi

i) registraci generickych, biologicky

PE754.773v01-00

Pozménovaci navrh

vypousti se
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podobnych, hybridnich nebo hybridnich
biologicky podobnych lécivych pFipravki
a o nasledné zmény;

Or. en
Odvvodneéni

Zasadni vyznam md jasné definovana vyjimka Bolar, ktera zefektiviiuje proces schvalovani
regulacnimi organy. Méla by se vztahovat na nezbytné nutné cinnosti, a to i v pripade, Ze jsou
provadeny tretimi stranami reaktivnim zpiisobem, pricemz by méla byt zachovana presna
oblast piisobnosti, aby se zabranilo zneuZiti. Rozsireni vyjimky Bolar na obchodni nebo
predobchodni cinnosti na vnitrostatni urovni, jako jsou Zadosti o stanoveni cen a uhrad, je
vSak neoduvodnéné. Takové rozsireni by pouze usnadnilo uvadeni na trh spojené s riziky,
ohrozilo by ucinnost patentovych prav v Evropé a oslabilo jejich spolehlivost.

Pozménovaci navrh 16

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

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
ii) hodnoceni zdravotnickych vypousti se
technologii ve smyslu narizeni (EU)
2021/2282;
Or. en
Odiivodnéni

Zasadni vyznam md jasné definovana vyjimka Bolar, kterad zefektiviiuje proces schvalovani
regulacnimi organy. Méla by se vztahovat na nezbytné nutné cinnosti, a to i v pripadeé, Ze jsou
provadeny tretimi stranami reaktivnim zpiisobem, pricemz by méla byt zachovana presna
oblast piisobnosti, aby se zabranilo zneuZiti. Rozsireni vyjimky Bolar na obchodni nebo
predobchodni ¢innosti na vnitrostatni urovni, jako jsou zddosti o stanoveni cen a uhrad, je
vSak neodiivodnéné. Takové rozsireni by pouze usnadnilo uvadeni na trh spojené s riziky,
ohrozilo by ucinnost patentovych prav v Evropé a oslabilo jejich spolehlivost.

Pozménovaci navrh 17

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

Znéeni navrzene Komisi Pozmenovaci navrh
b) cinnosti provadénych vyhradné b) jakékoli nezbytné cinnosti uvedené
PA\288161CS.docx 15/19 PE754.773v01-00
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pro ucely uvedené v pismeni a), které v pismeni a), coZ miiZe zahrnovat vyrobu,

mohou zahrnovat piedloZeni Zdadosti o prodej, dodavky, skladovani, dovoz,
registraci a nabidku, vyrobu, prodej, pouzivani a ndkup patentovanych 1é€ivych
dodavky, skladovéni, dovoz, pouzivani a ptipravkl nebo postupii, a to i od
nakup patentovanych lé¢ivych ptipravkl dodavatell a poskytovatelt sluzeb, ktefi
nebo postuptl, a to i od dodavatelii a jsou tfetimi stranami.
poskytovateli sluzeb, ktefi jsou tfetimi
stranami.
Or. en
Odivodnent

Zasadni vyznam ma jasné definovana vyjimka Bolar, ktera zefektiviiuje proces schvalovani
regulacnimi organy. Méla by se vztahovat na nezbytné nutné cinnosti, a to i v pripade, zZe jsou
provadeny tretimi stranami reaktivnim zpusobem, pricemz by méla byt zachovana presnd
oblast pusobnosti, aby se zabranilo zneuziti. Rozsireni vyjimky Bolar na obchodni nebo
predobchodni c¢innosti na vnitrostatni urovni, jako jsou Zadosti o stanoveni cen a uhrad, je
vSak neodiivodneéné. Takové rozsireni by pouze usnadnilo uvadeni na trh spojené s riziky,
ohrozilo by ucinnost patentovych prav v Evropé a oslabilo jejich spolehlivost.

Pozménovaci navrh 18

Navrh smérnice
Cl. 85 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Tato vyjimka se nevztahuje na uvadéni Tato vyjimka se vztahuje na podani
1é¢ivych piipravki, které jsou vysledkem Zadosti o registraci. Nevztahuje se na
téchto ¢innosti, na trh. uvadeéni [éCivych pripravki, které jsou

vysledkem téchto Cinnosti, na trh.

Or. en
Oduvodneéni

Zasadni vyznam md jasné definovana vyjimka Bolar, kterad zefektiviiuje proces schvalovani
regulacnimi organy. Méla by se vztahovat na nezbytné nutné cinnosti, a to i v pripadeé, Ze jsou
provadeny tretimi stranami reaktivnim zpiisobem, pricemz by méla byt zachovana presna
oblast piisobnosti, aby se zabranilo zneuZiti. Rozsireni vyjimky Bolar na obchodni nebo
predobchodni ¢innosti na vnitrostatni urovni, jako jsou zddosti o stanoveni cen a uhrad, je
v§ak neodiivodnéné. Takové rozsireni by pouze usnadnilo uvadeni na trh spojené s riziky,
ohrozilo by ucinnost patentovych prav v Evropé a oslabilo jejich spolehlivost.
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Pozménovaci navrh 19

Navrh smérnice
Cl. 195 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Ptislusné organy clenskych stati
nebo, v ptipadé centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit, grusit
nebo zménit, pokud bylo zjiSténo vazné
riziko pro Zivotni prostfedi nebo vetejné
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostatecné nefesil.

Pozmérnovaci navrh

2. Ptislusné organy clenskych stati
nebo, v ptipadé centralizované registrace,
Komise mohou registraci pozastavit nebo
zménit, pokud bylo zji$téno vazné riziko
pro Zivotni prostiedi, v€etné vetejného
zdravi, které drzitel rozhodnuti o registraci
dostateCné nefesil, a to na zdkladé
podminek stanovenych v ¢l. 44 odst. 1
pism. h) nebo ¢l. 87 odst. 1 pism. c).

Or. en

Oduvodneni

Vyznam provadeéni posouzeni rizik pro zZivotni prostredi v ramci procesu registrace lécivych
pripravku je nesporny. Myslenka pozastaveni, zruSeni nebo zmeény registrace z ditvodii
ochrany zivotniho prostredi se vSak jevi jako neodiivodnéna a mohla by ovlivnit pristup
pacientii k lécivym pripravkiim, pokud neni spojena s podminkami registrace. Vhodnéjsi
pristup spociva v provadeni zavaznych, casové omezenych zavazkii po registraci s cilem
poskytnout drZitelum rozhodnuti o registraci moznost zabyvat se udaji naznacujicimi

potencialni zavaznd rizika pro Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh 20

Navrh smérnice
CL 196 — odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil
vazné riziko pro zZivotni prosttedi nebo
veiejné zdravi skrze Zivotni prostiedi,
které dostatecné netesil.

Pozménovaci navrh

f) drzitel rozhodnuti o registraci zjistil
vazné riziko pro Zivotni prostiedi, které
dostateCné nefesil, a to na zdakladé
podminek stanovenych v ¢l. 44 odst. 1
pism. h) nebo ¢l. 87 odst. 1 pism. c).

Or. en

Oduvodneni

Vyhlidka na omezeni vydeje nebo stazeni lécivého pripravku z ditvodu obav tykajicich se
Zivotniho prostiedi mize byt neodiivodnéna a mohla by nepriznive ovlivnit pristup pacientii k
zdkladnim lécivym pripravkiim. Vhodnéjsi pristup zahrnuje pouZiti zavaznych, casové
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omezenych zavazki po registraci nebo podobnych opatreni, coz drziteliim rozhodnuti o
registraci poskytne prileZitost zabyvat se udaji, které naznacuji potencialni zavaznd rizika pro
Zivotni prostredi.
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PRILOHA: SEZNAM SUBJEKTU NEBO OSOB,
OD NICHZ ZPRAVODAJKA OBDRZELA PODNETY

Nasledujici seznam je sestaven na vyhradni odpovédnost zpravodajky. Pfi vypracovavani
navrhu stanoviska obdrZela zpravodajka podnéty od téchto subjekti 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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