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KRATKA OBRAZLOZITEV

SveZenj o zdravilih, ki ga sestavljata nova uredba in direktiva, je dolgo pricakovana prenova
farmacevtske zakonodaje, ki je sestavni del oblikovanja evropske zdravstvene unije. Ker na
farmacevtski sektor socasno vpliva ve¢ zakonodajnih reform, je klju¢no oceniti njihov skupni
ucinek na svetovno konkuren¢nost, inovacije in razpoloZzljivost zdravil v EU.

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

Veliko zaskrbljenost povzroca morebitna selitev farmacevtske industrije iz Evrope. Da bi
Evropa ostala svetovno konkuren¢na, mora ohraniti inovacijam prijazen regulativni okvir.
Pripravljavka mnenja poudarja potrebo po predvidljivi, pregledni, stabilni in jasni zakonodaji,
da bi se povecala privlacnost EU za raziskave, razvoj in proizvodnjo zdravil.

Regulativno varstvo podatkov

Medicinske raziskave in razvoj obicajno trajajo dolgo, stanejo veliko in so povezane s
Stevilnimi negotovostmi. Za spodbujanje raziskav in razvoja potrebujemo stroga pravila za
intelektualno lastnino in dobre spodbude. V predlagani direktivi je priporoCeno skrajSanje
obdobja regulativnega varstva podatkov, ki pa bi se lahko pod dolo¢enimi pogoji podaljsalo. V
skladu s sklepi Evropskega sveta iz marca 2023 se pripravljavka mnenja strinja, da je treba
regulativno varstvo podatkov in druge spodbude v Evropi okrepiti in ne oslabiti.

Neizpolnjene zdravstvene potrebe

Cilj medicinskega napredka je zadovoljiti neizpolnjene zdravstvene potrebe, ki so lahko
razlicnih oblik in se hitro spreminjajo. Ker je koncept neizpolnjenih zdravstvenih potreb na
farmacevtskem podrocju pomemben, je kljucna jasna opredelitev. Pripravljavko mnenja skrbi,
da bi predlagana opredelitev neizpolnjenih zdravstvenih potreb lahko ovirala napredek pri
preventivi, zdravljenju in oskrbi pacientov. Pri oceni neizpolnjenih zdravstvenih potreb je treba
upostevati Siroko paleto izidov za paciente in koristi za druzbo kot celoto.

Bolarjeva izjema

Bolarjeva izjema zdaj omogoca tretjim osebam izvajanje potrebnih Studij in preskuSanj
patentiranih izumov, da bi se spodbujalo uvajanje generi¢nih zdravil in podobnih bioloskih
zdravil. Komisija predlaga, da se ta izjema razsiri na dejavnosti, kot so pridobivanje podatkov
za zdravstvene preglede ter postopek dolocanja cen in povracil. Vendar bi to lahko oslabilo
varstvo pravic intelektualne lastnine za farmacevtske izdelke v EU, kar bi zmanjSalo zaupanje
v evropski okvir za intelektualno lastnino in potencialno Skodilo konkuren¢nosti EU.
Pripravljavka mnenja priporoca, da se Bolarjeva izjema omeji na dejavnosti, povezane
izklju¢no s pridobivanjem dovoljenja za promet.

Okoljski ucinki

Klju¢no je ocenjevanje in zmanjSevanje okoljskega odtisa. Okoljski vidiki so sicer klju¢nega
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pomena, vendar morajo v ospredju ostati potrebe pacientov in hiter dostop do inovativnih
terapij.

Sklep

Pripravljavka mnenja podpira sveZenj o zdravilih in se strinja s Stevilnimi prednostnimi
nalogami, ki jih je predlagala Komisija. Ta reforma je bistvenega pomena za zaS€ito
konkuren¢nosti Evropske unije in varnosti njene farmacevtske dobavne verige.

Zaradi ¢asovnih omejitev pri pripravi tega prvotnega osnutka mnenja si pripravljavka mnenja
pridrzuje pravico do naknadnih sprememb, izboljSav in pojasnil tega osnutka mnenja. IzErpen
seznam subjektov ali posameznikov, s katerimi je pripravljavka mnenja sodelovala ali od
katerih je med postopkom prejela prispevke, 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:

Predlog spremembe 1

Predlog direktive
Clen 47 —odstavek 1 — tocka d
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(d)  je ocena tveganja za okolje (d) se ni mogoce strinjati z vsebino ali
nepopolna ali pa je viagatelj ni dovolj Casovnimi okviri Studij po izdaji
utemeljil ali da vlagatelj ni zadostno dovoljenja za dodatno pojasnitev ocene
obravnaval tveganj, opredeljenih v oceni tveganja za okolje, kot so zahtevane v
tveganja za okolje; Clenu 44(1), tocka (h);
Or. en
Obrazlozitev

Zavrnitev prvotnega dovoljenja za promet samo na podlagi ocene tveganja za okolje ni
primerna, zlasti v primerih, ko je mogoce potrebne podatke zbrati Sele po pridobitvi
dovoljenja za promet ali ko ni uveljavljenega znanstvenega soglasja (npr. antimikrobicna
odpornost) ali so uporabljene prevec¢ konzervativne predpostavke. Primernejsi pristop bi bil
spodbujanje zbiranja visokokakovostnih podatkov po odobritvi, ki bi ga spremljale zavezujoce
in casovno omejene obveznosti, kot so opisane v clenih 44 in 87.

Predlog spremembe 2

Predlog direktive
Clen 58 a (novo)
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Predlog spremembe

Clen 58a

Obveznost predloZitve vloge za dolocanje
cen in povracila v vseh drZavah Clanicah

1. Imetnik dovoljenja za promet na
zahtevo driave Clanice, v kateri je
dovoljenje za promet veljavno, v dobri veri
predloZi vlogo za dolocanje cen in
povracdilo, in sicer najpozneje dve leti od
datuma, ko je driava clanica podala
zahtevo, ali v $tirih letih od navedenega
datuma, za katerega koli od naslednjih
subjektov:

(i) mala in srednja podjetja;

(ii) subjekte, ki ne opravljajo gospodarske
dejavnosti (v nadaljnjem besedilu:
nepridobitni subjekt), ter

(iii) podjetja, ki so do izdaje dovoljenja za
promet prejela najveé sedem
centraliziranih dovoljenj za promet za
zadevno podjetje ali, v primeru podjetja, ki
je del skupine, za skupino, katere del je,
od ustanovitve podjetja ali skupine, kar
nastopi prej. Za namene te direktive in
[revidirane Uredbe (ES) st. 726/2004]
Komisija do ... [18 mesecev po datumu
zacetka veljavnosti te direktive| sprejme
delegirane akte v skladu s ¢lenom 215 za
dopolnitev te direktive 7 doloCitvijo meril
za opredelitev podjetij kot mikro, malih in
srednjih, ob upostevanju posebnosti
podjetij tega sektorja v Uniji. Imetnik
dovoljenja za promet prek sistema EU za
obvescanje o dostopu do zdravil iz

¢lena 58b obvesti, da je izpolnil obveznosti
iz prvega pododstavka.

2. Za namene odstavka 1 tega clena
drZave Clanice zahtevo podajo v dveh letih
od izdaje dovoljenja za promet. Potem ko
imetnik dovoljenja za promet predloZi
vlogo za dolocCanje cen in povracilo, se
uporablja Direktiva 89/105/EGS. Ce
driava Clanica ne uposteva rokov,
dolocenih v Direktivi 89/105/EGS, se
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Steje, da je obveznost imetnika dovoljenja
za promet, ki je dolocena v tem clenu, v tej
drZavi ¢lanici izpolnjena.

3. Z odstopanjem od odstavka 1 se lahko
imetnik dovoljenja za promet 7 zdravilom,
dolocenim kot zdravilo sirota, ali
zdravilom za napredno zdravljenje
namesto tega odloci: (a) dati zdravilo
neposredno na voljo pacientom in
zdravnikom, ki ga predpisujejo, ki so zanj
zaprosili, ali (b) predloZiti vlogo za
dolocanje cen in povracilo samo v
driavah c¢lanicah, v katerih je bila
ugotovljena relevantna populacija
pacientov.

4. Na podlagi dogovora med drZavo
¢lanico in imetnikom dovoljenja za
promet se lahko uporabljajo roki, ki se
razlikujejo od rokov, dolocenih v
odstavkih 1 in 2. DrZava Clanica se lahko
po vioZitvi zahteve v skladu 7 odstavkom 1
odlodi, da bo odobrila opustitev za
doloceno zdravilo, po emer obveznost
predloZitve vloge preneha.

5. Komisija po posvetovanju 7 Agencijo 7
izvedbenimi akti sprejme seznam zdravil,
ki se izvzamejo iz obveznosti, dolocenih v
tem Clenu. Uvrstitev zdravila na ta seznam
lahko temelji na merilih, kot je
neigvedljivost aplikacije zdravila v vecini
driav ¢lanic. Ti izvedbeni akti se
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda
iz Clena 214(2).

6. Ce se dovoljenje za promet pred iztekom
obdobja iz odstavka 1 prenese na drug
pravni subjekt, se obveznosti prenesejo na
novega imetnika dovoljenja za promet.

7. Komisija 7 izvedbenimi akti vzpostavi
spravni mehanizem, ki bo olajSal razprave
med vlagatelji in driavami ¢lanicami pri
reSevanju morebitnih sporov v zvezi s
predloZitvijo vlog za dolocanje cen in
povracila ter Direktivo 89/105/EGS. V
primeru trajnega nesoglasja med
vlagateljem in driavo Clanico glede
izpolnjevanja obveznosti iz tega ¢lena se
na Komisijo prenese pooblastilo, da na
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Predlog spremembe 3

Predlog direktive
Clen 58 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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podlagi mnenja Agencije izda pravno
zavezujoc sklep.

Or. en
Predlog spremembe
Clen 58b
Sistem EU za obve$canje o dostopu do
zdravil

1. Komisija v sodelovanju 7 driavami
Clanicami vzpostavi in vidriuje
elektronski sistem za obvescanje (v
nadaljnjem besedilu: sistem EU za
obvescanje o dostopu do zdravil) kot
enotno vstopno tocko za obvescanje o
izpolnjevanju obveznosti iz ¢lena 58a.
Sistem EU za obve$canje o dostopu do
zdravil je interoperabilen 7 drugimi

Unije.

2. Ko imetnik dovoljenja za promet izpolni
obveznosti iz ¢lena 58a, o tem obvesti prek
sistema EU za obve$c¢anje o dostopu do
zdravil. V driavah cClanicah, v katerih je
dovoljenje za promet veljavno, pristojni
nacionalni organ prek sistema EU za
obvescanje o dostopu do zdravil obvesti,
da je imetnik dovoljenja za promet izpolnil
svoje obveznosti iz ¢lena 58a.

3. Komisija do ... [tri leta po datumu
zacletka veljavnosti te direktive| sprejme
izvedbene akte za dolocitev tehnicnih in
organizacijskih zahtev, tudi glede
varnostnih vidikov in upravljanja
podatkov, ki so potrebne za prakti¢no
izvajanje sistema EU za obveScanje o
dostopu do zdravil. Ti izvedbeni akti se
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda
iz ¢lena 214(2).

4. Komisija do ... [pet let po datumu
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Predlog spremembe 4

Predlog direktive
Clen 81 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Obdobje regulativnega varstva
podatkov traja §est let od datuma, ko je bilo
izdano dovoljenje za promet za to zdravilo
v skladu s ¢lenom 6(2). Za dovoljenja za
promet, ki spadajo k istemu globalnemu
dovoljenju za promet, se obdobje varstva
podatkov za¢ne na datum, ko je bilo v
Uniji izdano prvotno dovoljenje za promet.

zacetka veljavnosti te direktive] in nato
vsaka tri leta Evropskemu parlamentu in
Svetu predloZi porocilo o uporabi in
delovanju sistema EU za obvescanje o
dostopu do zdravil.

5. Komisija do ... [pet let po datumu
zacetka veljavnosti te direktive| oceni
izvedljivost razSiritve sistema EU za
obvescanje o dostopu do zdravil na druga
podrocja postopka dolocanja cen zdravil,
kot je doloceno v Direktivi 89/105/EGS, in
Po potrebi sprejme izvedbene akte za
vzpostavitev tega razSirjenega sistema. Ti
izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s
postopkom pregleda iz ¢lena 214(2).

Or. en

Predlog spremembe

1. Obdobje regulativnega varstva
podatkov traja devet let od datuma, ko je
bilo izdano dovoljenje za promet za to
zdravilo v skladu s ¢lenom 6(2). Za
dovoljenja za promet, ki spadajo k istemu
globalnemu dovoljenju za promet, se
obdobje varstva podatkov za¢ne na datum,
ko je bilo v Uniji izdano prvotno
dovoljenje za promet.

Or. en

Obrazlozitev

Za ucinkovito konkuriranje na svetovni ravni je poleg drugih ukrepov nujno, da se
regulativno varstvo podatkov v EU podaljSa na vsaj devet let, da se ohrani privlacnost za

nalozbe.

Predlog spremembe S

Predlog direktive

Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 1 — to¢ka a

PE754.773v01-00
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) 24 mesecev, Ce imetnik dovoljenja
za promet dokaZe, da so pogoji iz

Clena 82(1) izpolnjeni v dveh letih od
datuma izdaje dovoljenja za promet ali v
treh letih od navedenega datuma za
katerega koli od naslednjih subjektov:

(i) MSP v smislu Priporocila Komisije

2003/361/ES;

(i) subjekte, ki ne opravljajo
gospodarske dejavnosti (v nadaljnjem
besedilu: nepridobitni subjekt), ter
(iii)
za promet prejela najvec pet
centraliziranih dovoljenj za promet za

zadevno podjetje ali, v primeru podjetja, ki

je del skupine, za skupino, katere del je,
od ustanovitve podjetja ali skupine, kar
nastopi prej;

podjetja, ki so do izdaje dovoljenja

Predlog spremembe

értano

Or. en

Obrazlozitev

Z vezavo izterjave izgubljenega dvoletnega obdobja regulativnega varstva podatkov na
sprostitev in neprekinjeno dobavo zdravila se ne upostevajo dejavniki, na katere imetniki
dovoljenja za promet z zdravilom nimajo vpliva. S tem predlogom niso ustrezno upostevani
zapletenost regulativnega okolja, nacionalne sheme dostopa do trga in izbira izdatkov
zdravstvenega varstva. Zato gre za nesorazmerno kaznovanje industrije zaradi dejavnikov, na
katere v veliki meri nima vpliva, ne da bi se izboljsal dostop pacientov do inovativnih zdravil.

Predlog spremembe 6

Predlog direktive

Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 1 — totka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) Sest mesecev, Ce vlagatelj vloge za
dovoljenje za promet v Casu prvotne vloge
za dovoljenje za promet dokaze, da
zdravilo obravnava neizpolnjeno
zdravstveno potrebo i1z ¢lena 83;
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Predlog spremembe

(b) eno leto, e vlagatelj vloge za
dovoljenje za promet v Casu prvotne vloge
za dovoljenje za promet ali naknadne
spremembe dokaze, da zdravilo obravnava
neizpolnjeno zdravstveno potrebo vsaj v
eni od indikacij iz ¢lena 83;
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Or. en

Obrazlozitev

Pomembno je priznati in ustrezno nagraditi znatna prizadevanja pri izvajanju primerjalnih
preskusanj, kadar je to upraviceno. Temu sluzi podaljsanje trajanja regulativnega varstva

podatkov za eno leto.

Predlog spremembe 7

Predlog direktive

Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 1 — to¢ka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(c) Sest mesecev za zdravila, ki
vsebujejo novo ucinkovino, kadar se v
klini¢nih preskusanjih, ki podpirajo
prvotno vlogo za dovoljenje za promet,
uporablja ustrezno primerjalno zdravilo, ki
temelji na dokazih, v skladu z znanstvenim
mnenjem Agencije;

Predlog spremembe

(c) eno leto za zdravila, ki vsebujejo
novo ucinkovino, kadar se v klini¢nih
preskusSanjih, ki podpirajo prvotno vlogo za
dovoljenje za promet ali naknadno
spremembo, uporablja ustrezno
primerjalno zdravilo, ki temelji na dokazih,
v skladu z znanstvenim mnenjem Agencije;

Or. en

Obrazlozitev

Pomembno je priznati in ustrezno nagraditi znatna prizadevanja pri izvajanju primerjalnih
preskusanj, kadar je to upraviceno. Temu sluzi podaljsanje trajanja regulativnega varstva

podatkov za eno leto.

Predlog spremembe 8

Predlog direktive
Clen 81 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

V primeru pogojnega dovoljenja za
promet, izdanega v skladu s ¢lenom 19
[revidirane Uredbe (ES) §t. 726/2004], se
podaljSanje 1z prvega pododstavka,

tocka (b), uporablja le, e je bilo za
zdravilo v $tirih letih od izdaje pogojnega
dovoljenja za promet izdano dovoljenje za
promet v skladu s ¢lenom 19(7) [revidirane

PE754.773v01-00

Predlog spremembe

V primeru pogojnega dovoljenja za
promet, izdanega v skladu s ¢lenom 19
[revidirane Uredbe (ES) §t. 726/2004], se
podaljSanje 1z prvega pododstavka,

tocka (b), uporablja le, e je bilo za
zdravilo v obdobju regulativnega varstva
podatkov izdano dovoljenje za promet v
skladu s ¢lenom 19(7) [revidirane

Uredbe (ES) §t. 726/2004]. Podaljsanja iz
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Uredbe (ES) §t. 726/2004].

Predlog spremembe 9

Predlog direktive
Clen 83 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Steje se, da zdravilo obravnava
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, Ce se
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij
nanasa na zivljenjsko ogrozajoco ali resno
iz¢rpavajoco bolezen in so izpolnjeni
naslednji pogoji:

tock (b), (¢) in (d) prvega pododstavka se
lahko odobrijo samo enkrat in samo v
obdobju regulativnega varstva podatkov iz
odstavka 1.

Or. en

Predlog spremembe

1. Steje se, da zdravilo obravnava
neizpolnjeno zdravstveno potrebo, ¢e se
vsaj ena od njegovih terapevtskih indikacij
nana$a na napredujoco, Zivljenjsko
ogrozajoco, resno iz¢rpavajoco ali
kronicno bolezen in so izpolnjeni naslednji
pogoji:

Or. en

Obrazlozitev

Prevec restriktivna opredelitev neizpolnjene zdravstvene potrebe pomeni tveganje, da se
izkljuci pomemben terapevtski razvoj za paciente. Ta pristop podjetja nehote odvraca od
nalozb v raziskave in razvoj, ki bi lahko izpolnjevale pomembne neizpolnjene zdravstvene
potrebe, kar zmanjsuje splosno predvidljivost. Poleg tega pacienti v primerjavi z druzbo
pogosto pripisujejo drugacno vrednost vplivu novih nacinov zdravljenja. Druzba lahko daje
prednost postopnim izboljSavam pri boleznih z velikim druzbenim bremenom ali tistim, ki

pomagajo pri preprecevanju prihodnjih pandemij.

Predlog spremembe 10

Predlog direktive
Clen 83 — odstavek 1 — to¢ka a

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi
zdravil v Uniji za tako bolezen raven
obolevnosti ali umrljivosti Se vedno
visoka,

PA\1288161SL.docx

Predlog spremembe

(a) v Uniji ni zdravila, odobrenega za
tako bolezen, ali kadar je kljub odobritvi
zdravil v Uniji za tako bolezen Se vedno
prisotna obolevnost, umrljivost ali ucinek
na kakovost Zivljenja,

Or. en

PE754.773v01-00

SL



SL

Obrazlozitev

Prevec restriktivna opredelitev neizpolnjene zdravstvene potrebe pomeni tveganje, da se
izkljuci pomemben terapevtski razvoj za paciente. Ta pristop podjetja nehote odvraca od
nalozb v raziskave in razvoj, ki bi lahko izpolnjevale pomembne neizpolnjene zdravstvene
potrebe, kar zmanjsuje splosno predvidljivost. Poleg tega pacienti v primerjavi z druzbo
pogosto pripisujejo drugacno vrednost vplivu novih nacinov zdravljenja. Druzba lahko daje
prednost postopnim izboljsavam pri boleznih z velikim druzbenim bremenom ali tistim, ki
pomagajo pri preprecevanju prihodnjih pandemij.

Predlog spremembe 11

Predlog direktive
Clen 83 — odstavek 1 — tocka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(b) z uporabo zdravila se pri bolezni (b) uporaba zdravila povzroci

znatno zmanjSa obolevnost ali umrljivost
zadevne populacije pacientov.

(i) znatno zmanjsSanje obolevnosti ali
umrljivosti zaradi bolezni, resnosti bolezni
ali stranskih ucinkov za zadevno
populacijo pacientov ali

(ii) znaten pozitiven ucinek na kakovost
Zivljenja ali

(iii) veclje preprecevanje ali
upocasnjevanje nastopa ali napredovanja
bolezni ali njenih zapletov.

Or. en
Obrazlozitev

Prevec restriktivna opredelitev neizpolnjene zdravstvene potrebe pomeni tveganje, da se
izkljuci pomemben terapevtski razvoj za paciente. Ta pristop podjetja nehote odvraca od
nalozb v raziskave in razvoj, ki bi lahko izpolnjevale pomembne neizpolnjene zdravstvene
potrebe, kar zmanjsuje splosno predvidljivost. Poleg tega pacienti v primerjavi z druzbo
pogosto pripisujejo drugacno vrednost vplivu novih nacinov zdravljenja. Druzba lahko daje
prednost postopnim izboljSavam pri boleznih z velikim druzbenim bremenom ali tistim, ki
pomagajo pri preprecevanju prihodnjih pandemij.
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Predlog spremembe 12

Predlog direktive
Clen 83 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene
smernice za uporabo tega Clena, se
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz
¢lena 162 [revidirane Uredbe (ES)

St. 726/2004].

Predlog spremembe

3. Kadar Agencija sprejme znanstvene
smernice za uporabo tega Clena, se
posvetuje s Komisijo in organi ali telesi iz
¢lena 162 [revidirane Uredbe (ES)

§t. 726/2004], predstavniki organizacij
pacientov na ustreznih obmocjih bolezni,
zdravstvenimi delavci, predstavniki
farmacevtske industrije in drugimi
ustreznimi delezniki.

Or. en

Obrazlozitev

Kljucnega pomena je, da pri ugotavljanju neizpolnjenih zdravstvenih potreb z razlicnih
vidikov sodelujejo ustrezni delezniki. Za usklajeno razumevanje neizpolnjenih zdravstvenih

potreb je treba vzpostaviti sodelovanje.

Predlog spremembe 13

Predlog direktive
Clen 85 — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Patentne pravice ali dodatni varstveni
certifikati v skladu z [Uredbo (ES)

St. 469/2009 — Urad za publikacije: po
sprejetju novega instrumenta nadomestiti
sklic] se ne Stejejo za krSene, Ce se
referencno zdravilo uporablja za:

Predlog spremembe

Patentne pravice ali dodatni varstveni
certifikati v skladu z [Uredbo (ES)

§t. 469/2009 — Urad za publikacije: po
sprejetju novega instrumenta nadomestiti
sklic] se ne Stejejo za krSene, ¢e se zdravilo
uporablja izkljucno za:

Or. en

ObrazlozZitev

Kljucna je dobro opredeljena Bolarjeva izjema, ki poenostavlja regulativni postopek
odobritve. Zajemati mora nujno potrebne dejavnosti, tudi Ce jih reaktivno izvajajo tretje
osebe, hkrati pa ohraniti natancno podrocje uporabe, da se prepreci zloraba. Vendar je
razsiritev Bolarjeve izjeme na komercialne ali predkomercialne ukrepe na nacionalni ravni,
kot so vloge za dolocanje cen in povracila, neupravicena. Taka razsiritev bi le olajsala
uvedbo, ki temelji na tveganju, kar bi ogrozilo ucinkovitost patentnih pravic v Evropi in
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spodkopalo njihovo zanesljivost.

Predlog spremembe 14

Predlog direktive
Clen 85 — odstavek 1 — to¢ka a — uvodni del
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(a) Studije, preskusanja in druge (a)  potrebne Studije in preskusanja,
dejavnosti, izvedene za pridobivanje izvedena za pridobivanje podatkov za
podatkov za vlogo, za: vlogo za dovoljenje za promet.
Or. en
Obrazlozitev

Kljucna je dobro opredeljena Bolarjeva izjema, ki poenostavlja regulativni postopek
odobritve. Zajemati mora nujno potrebne dejavnosti, tudi Ce jih reaktivno izvajajo tretje
osebe, hkrati pa ohraniti natancno podrocje uporabe, da se prepreci zloraba. Vendar je
razsiritev Bolarjeve izjeme na komercialne ali predkomercialne ukrepe na nacionalni ravni,
kot so vloge za dolocanje cen in povracila, neupravicena. Taka razsiritev bi le olajsala
uvedbo, ki temelji na tveganju, kar bi ogrozilo ucinkovitost patentnih pravic v Evropi in
spodkopalo njihovo zanesljivost.

Predlog spremembe 15

Predlog direktive
Clen 85 — odstavek 1 — tocka a — tocka i

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(i) dovoljenje za promet z Crtano

genericnimi, podobnimi bioloSkimi,
hibridnimi ali biohibridnimi zdravili in za
naknadne spremembe;

Or. en
ObrazlozZitev

Kljucna je dobro opredeljena Bolarjeva izjema, ki poenostavlja regulativni postopek
odobritve. Zajemati mora nujno potrebne dejavnosti, tudi Ce jih reaktivno izvajajo tretje
osebe, hkrati pa ohraniti natancno podrocje uporabe, da se prepreci zloraba. Vendar je
razsiritev Bolarjeve izjeme na komercialne ali predkomercialne ukrepe na nacionalni ravni,
kot so vloge za dolocanje cen in povracila, neupravicena. Taka razsiritev bi le olajsala
uvedbo, ki temelji na tveganju, kar bi ogrozilo ucinkovitost patentnih pravic v Evropi in
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spodkopalo njihovo zanesljivost.

Predlog spremembe 16

Predlog direktive
Clen 85 — odstavek 1 — to¢ka a — tocka ii

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(ii) vrednotenje zdravstvenih Crtano
tehnologij, kot je opredeljeno v Uredbi
(EU) 2021/2282,
Or. en
Obrazlozitev

Kljucna je dobro opredeljena Bolarjeva izjema, ki poenostavlja regulativni postopek
odobritve. Zajemati mora nujno potrebne dejavnosti, tudi Ce jih reaktivno izvajajo tretje
osebe, hkrati pa ohraniti natancno podrocje uporabe, da se prepreci zloraba. Vendar je
razsiritev Bolarjeve izjeme na komercialne ali predkomercialne ukrepe na nacionalni ravni,
kot so vloge za dolocanje cen in povracila, neupravicena. Taka razsiritev bi le olajsala
uvedbo, ki temelji na tveganju, kar bi ogrozilo ucinkovitost patentnih pravic v Evropi in

spodkopalo njihovo zanesljivost.

Predlog spremembe 17

Predlog direktive
Clen 85 — odstavek 1 —to¢ka b

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(b) dejavnosti, ki se izvajajo izkljucno
za namene iz tocke (a), lahko zajemajo
predloZitev vloge za dovoljenje za promet
ter ponudbo, proizvodnjo, prodajo,
preskrbo, skladis¢enje, uvoz, uporabo in
nakup patentiranih zdravil ali postopkov,
vkljuc€no s strani tretjih dobaviteljev in
ponudnikov storitev.

Predlog spremembe

(b) vse potrebne dejavnosti iz

tocke (a), ki lahko vkljucujejo proizvodnjo,
prodajo, preskrbo, skladiS¢enje, uvoz,
uporabo in nakup patentiranih zdravil ali
postopkov, vklju¢no s strani tretjih
dobaviteljev in ponudnikov storitev.

Or. en

Obrazlozitev

Kljucna je dobro opredeljena Bolarjeva izjema, ki poenostavlja regulativni postopek
odobritve. Zajemati mora nujno potrebne dejavnosti, tudi Ce jih reaktivno izvajajo tretje
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osebe, hkrati pa ohraniti natancno podrocje uporabe, da se prepreci zloraba. Vendar je
razsiritev Bolarjeve izjeme na komercialne ali predkomercialne ukrepe na nacionalni ravni,
kot so vloge za dolocanje cen in povracila, neupravicena. Taka razsiritev bi le olajsala
uvedbo, ki temelji na tveganju, kar bi ogrozilo ucinkovitost patentnih pravic v Evropi in

spodkopalo njihovo zanesljivost.

Predlog spremembe 18

Predlog direktive
Clen 85 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

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

Predlog spremembe

Ta izjema zajema predloZitev vloge za
dovoljenje za promet. Ne zajema pa
dajanja v promet zdravil, ki izhajajo iz
takih dejavnosti.

Or. en

Obrazlozitev

Kljucna je dobro opredeljena Bolarjeva izjema, ki poenostavlja regulativni postopek
odobritve. Zajemati mora nujno potrebne dejavnosti, tudi Ce jih reaktivno izvajajo tretje
osebe, hkrati pa ohraniti natancno podrocje uporabe, da se prepreci zloraba. Vendar je
razsiritev Bolarjeve izjeme na komercialne ali predkomercialne ukrepe na nacionalni ravni,
kot so vloge za dolocanje cen in povracila, neupravicena. Taka razsiritev bi le olajsala
uvedbo, ki temelji na tveganju, kar bi ogrozilo ucinkovitost patentnih pravic v Evropi in

spodkopalo njihovo zanesljivost.

Predlog spremembe 19

Predlog direktive
Clen 195 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Pristojni organi drzav €lanic ali, v
primeru centraliziranega dovoljenja za
promet, Komisija lahko zacasno
odvzamejo, odvzamejo ali spremenijo
dovoljenje za promet, ¢e se ugotovi resno
tveganje za okolje ali javno zdravje in ga
imetnik dovoljenja za promet ne obravnava
v zadostni meri.

PE754.773v01-00

Predlog spremembe

2. Pristojni organi drzav ¢lanic ali, v
primeru centraliziranega dovoljenja za
promet, Komisija lahko zacasno
odvzamejo ali spremenijo dovoljenje za
promet, ¢e se ugotovi resno tveganje za
okolje ali javno zdravije, in ga imetnik
dovoljenja za promet ne obravnava v
zadostni meri s pogoji iz ¢lena 44(1),
tocka (h), ali ¢lena 87(1), tocka (c).
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Or. en
Obrazlozitev

Nesporno je pomembno izvesti oceno tveganja za okolje kot del postopka za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravili. Vendar se zdi zamisel o zacasnem odvzemu, odvzemu ali
spremembi dovoljenja za promet zaradi okoljskih razlogov neutemeljena in bi lahko vplivala
na dostop pacientov do zdravil, ce ni povezana s pogoji dovoljenja za promet. Primernejsi
pristop bi bil izvajanje zavezujocih, casovno omejenih obveznosti po izdaji dovoljenja, da se
imetnikom dovoljenja za promet omogoci obravnava podatkov, ki kazejo na morebitna resna
okoljska tveganja.

Predlog spremembe 20

Predlog direktive
Clen 196 — odstavek 1 — tocka f
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
® je bilo ugotovljeno resno tveganje ® je bilo ugotovljeno resno tveganje
za okolje ali javno zdravje prek okolja in za okolje ali javno zdravje prek okolja in
ga imetnik dovoljenja za promet ne ga imetnik dovoljenja za promet ne
obravnava v zadostni meri. obravnava v zadostni meri s pogoji iz
Clena 44 (1), tocka (h), ali ¢lena 87(1),
tocka (c).
Or. en
Obrazlozitev

Moznost omejevanja preskrbe ali umika zdravila zaradi okoljskih pomislekov je lahko
neutemeljena in bi lahko negativno vplivala na dostop pacientov do osnovnih zdravil.
Primernejsi pristop bi bil uporaba zavezujocih, casovno omejenih obveznosti po izdaji
dovoljenja ali podobnih ukrepov, ki bi imetnikom dovoljenja za promet omogocale obravnavo
podatkov, ki kazejo na morebitna resna okoljska tveganja.
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ANNEX: LIST OF ENTITIES OR PERSONS
FROM WHOM THE RAPPORTEUR HAS RECEIVED INPUT

The following list is drawn up under the exclusive responsibility of the rapporteur. The
rapporteur has received input from the following entities or persons in the preparation of the
draft opinion:

Entity and/or person

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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