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STRUČNÉ ODŮVODNĚNÍ

Navrhovatelka souhlasí s návrhem Komise a přeje si, aby byla v oblasti léčivých přípravků 
provedena harmonizace, i pokud jde o uvádění humánních a veterinárních léčivých přípravků 
na trh. 

V současné době se jednotné evropské právní předpisy vztahují pouze na malou část léčivých 
přípravků (cca 20 %, přičemž se jedná o přípravky, které byly zaregistrovány na základě dvou 
schválených postupů, jimiž jsou „centralizovaná registrace“ a „vzájemné uznávání“). 
Přípravky, které podléhají čistě vnitrostátní registraci, nejsou stávajícími evropskými 
právními předpisy o změnách upraveny, a jsou tak posuzovány podle zvláštních vnitrostátních 
pravidel, jež jsou v každém členském státě odlišná. To vede k narušení řádného fungování 
vnitřního trhu a je to jednak neúčinné a jednak tím vznikají nemalé hospodářské náklady. 
Navrhovaná směrnice by vytvořila právní základ pro harmonizaci a umožnila by, aby byla 
postupem projednávání ve výborech přijímána prováděcí opatření u všech druhů změn. 

Navrhovatelka harmonizaci podporuje, neboť ta bude mít významný přínos pro spotřebitele 
i odvětví a urychlila by přístup k nejmodernějším léčivům ve všech členských státech. 
Nedostatečná harmonizace, pokud jde o změny, byla dosud příčinou značných prodlev a malé 
účinnosti, a to jak z hospodářského hlediska, tak i z hlediska potřeb veterinárního lékařství. 
Nelogické je rovněž to, že je harmonizována každá fáze životního cyklu určitého přípravku, 
ovšem v případě změn tohoto přípravku již jednotný postup neexistuje. 

Na místě je však opatrnost, pokud jde o nevyhnutelné náklady pro členské státy a odpovídající 
časový plán pro dosažení harmonizace v praxi. Po členských státech nelze požadovat, aby 
změnily své vnitrostátní předpisy podle stávající směrnice a dalších změn přijatých postupem 
projednávání ve výborech ve lhůtě, která je příliš krátká a v jejímž důsledku vznikají příliš 
vysoké náklady. 

V souladu s provedeným posouzením dopadu, veřejnými konzultacemi a stanovisky, která 
předložily regulační agentury členských států, se navrhovatelka ve svých návrzích soustředí 
na několik bodů.

Za prvé je zapotřebí sestavit časový plán harmonizace, který bude odpovídat různému stupni 
připravenosti jednotlivých členských států. V předložených dokumentech se objevují různé 
návrhy různých časových plánů a je zřejmé, že významný počet členských států se přiklání 
k dvouleté prováděcí lhůtě. To je třeba vzít v úvahu jako předpoklad skutečného uvedení 
jednotných postupů do praxe. 

Za druhé je zapotřebí znovu upozornit na nutnost kontroly právních předpisů přijatých 
postupem projednávání ve výborech ze strany Parlamentu. Mělo by nám být umožněno 
dohlížet na legislativní proces prostřednictvím regulativního postupu s kontrolou. 

Za třetí se navrhovatelka domnívá, že Parlament by měl požadovat zjednodušení nařízení 
o změnách. Na tento problém poukázalo několik účastníků veřejných konzultací a my bychom 
měli zajistit, aby stávající nařízení o změnách nevytvářela zbytečnou byrokratickou zátěž 
pro členské státy, podniky a občany. 
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POZMĚŇOVACÍ NÁVRHY

Výbor pro zemědělství a rozvoj venkova vyzývá Výbor pro životní prostředí, veřejné zdraví 
a bezpečnost potravin jako příslušný výbor, aby do své zprávy začlenil tyto pozměňovací 
návrhy:

Pozměňovací návrh 1

Návrh směrnice – pozměňující akt
Bod odůvodnění 6

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(6) V zájmu veřejného zdraví, právní 
jednotnosti a předvídatelnosti pro 
hospodářské subjekty by změny všech typů 
registrací měly podléhat harmonizovaným 
pravidlům.

(6) V zájmu veřejného zdraví, právní 
jednotnosti, snížení administrativní zátěže 
a posílení předvídatelnosti pro 
hospodářské subjekty by změny všech typů 
registrací měly podléhat harmonizovaným 
pravidlům.

Or. en

Pozměňovací návrh 2

Návrh směrnice – pozměňující akt
Bod odůvodnění 6 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(6a) Je nezbytné revidovat stávající 
správní postupy stanovené v nařízeních 
o změnách (nařízení ES 1084/2003 
a 1085/2003), a to zejména s důrazem na 
zjednodušení těchto postupů.

Or. en
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Pozměňovací návrh 3

Návrh směrnice – pozměňující akt
Čl. 3 – odst. 1 – pododstavec 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Členské státy uvedou v účinnost právní 
a správní předpisy nezbytné pro dosažení 
souladu s touto směrnicí do [12 měsíců po 
vstupu této směrnice v platnost]. 
Neprodleně sdělí Komisi jejich znění 
a srovnávací tabulku mezi těmito předpisy 
a touto směrnicí.

1. Členské státy uvedou v účinnost právní 
a správní předpisy nezbytné pro dosažení 
souladu s touto směrnicí do [24 měsíců po 
vstupu této směrnice v platnost].
Neprodleně sdělí Komisi jejich znění 
a srovnávací tabulku mezi těmito předpisy 
a touto směrnicí.

Or. en
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