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STRUCNE ODOVODNENIE

Farmaceuticky balik pozostdva z nového nariadenia a smernice, ktoré predstavuju dlho
ocakavanu reviziu farmaceutickych pravnych predpisov ako neoddelitelnu sicast’ budovania
europskej zdravotnej unie. Ked'Ze na farmaceuticky sektor maju sucasne vplyv viaceré
legislativne reformy, je rozhodujuce posudit ich spolocny vplyv na globalnu
konkurencieschopnost’ Unie a na inovacie a dostupnost’ lickov v EU.

Spravodajkyna podporuje ciele farmaceutickej reformy, ktoré st zamerané na podporu
konkurencieschopného a inovaéného prostredia vyskumu a vyvoja v Eurdpe, posilnenie
strategickej autondmie, rieSenie antimikrobidlnej rezistencie a zlepSenie dostupnosti liekov.
Niektoré metodiky si vSak vyzaduju zlepSenie.

Véaznym problémom je mozné premiestnenie farmaceutického priemyslu mimo Europy.
Aby Eurdpa zostala na globalnej urovni konkurencieschopnd, musi si zachovat' regulacny
rdmec priaznivy pre inovacie. Spravodajkyna zdoraznuje potrebu pravnych predpisov, ktoré
budt predvidatelné, transparentné, stabilné a jasné, aby sa tak posilnila atraktivnost EU
z hl'adiska vyskumu, vyvoja a vyroby liekov.

Prevoditel’'né poukazy na exkluzivitu

Antimikrobialna rezistencia je nalichava globalna zdravotna kriza, ktora si vyzaduje, aby EU
okamzite konala skor, ako sa stane zavaznejSim problémom. Sucasny trh pre vyvoj novych
lieckov na boj proti antimikrobialnej rezistencii je nedostatocny. Tieto vyrobky sa musia
pouzivat’ uvazlivo, aby sa zachovala ich u¢innost, v dosledku ¢oho sa investicie do vyskumu a
vyvoja stavaju pre spolo¢nosti menej vynosne.

Komisia navrhla prevoditelné poukazy na exkluzivitu, aby tak stimulovala vyvoj novych
antimikrobialnych liekov. Spravodajkyiia podporuje zavadzanie prevoditelnych poukazov
na exkluzivitu ako pozitivny vyvoj. Prisne podmienky stanovené pre prevoditené poukazy
na exkluzivitu by vSak mohli znizit’ ich G€innost’, najmé vzhl'adom na to, zZe sa nimi roz§iruje
len regula¢na ochrana udajov, a nie dodatkové ochranné osvedcenia alebo patentova ochrana.
Spravodajkyna odporuca, aby sa podmienky pre prevoditelné poukazy na exkluzivitu
prehodnotili.

Nenaplnené lie¢ebné potreby

Lekarsky pokrok sa zameriava na rieSenie nenaplnenych lie€ebnych potrieb, ktoré sa mozu lisit
arychlo menit’. Klasifikéacia niektorych nenaplnenych liecebnych potrieb ako ,,vysokych* moze
byt eticky problematickd, pretoZze moZe znizit’ vyznam inych nenaplnenych lie€ebnych potrieb.
Je potrebné, aby sa nenaplnené¢ lieCebné potreby vnimali komplexne, pretoze mézu mat’ mnoho
poddb.

Diskusie o nenaplnenych lie€ebnych potrebach alebo o vysokych nenaplnenych lie¢ebnych
potrebach st sucastou SirSich vyziev stvisiacich s dostupnostou, pristupnostou, cenovou
dostupnostou novych lickov a udrzatelnostou systémov zdravotnej starostlivosti.
Nézor pacienta sa Casto prehliada a potencidl zmenit Zivot pacientov novymi lieCebnymi
postupmi sa neuznava v plnej miere.
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Obmedzenie stimulov na liecbu, ktord v sucasnosti zodpovedd uzkemu vymedzeniu
nenaplnenych liecebnych potrieb alebo vysokych nenaplnenych lie¢ebnych potrieb, by mohlo
branit’ vypracovaniu zivotne dolezitych lieCebnych postupov pre buducich pacientov. To by
mohlo znizit' predvidatel'nost’ pre spolo¢nosti a odradit’ ich od investovania do vyskumu a
vyvoja v EU zameranych na rieSenie nenaplnenych lie¢ebnych potrieb.

Experimentalne regula¢né prostredie

V poslednych rokoch vedecky pokrok rychlo napreduje, ¢o vedie k novym lieckom, pomockam,
diagnostike a ich kombindcii nad rdmec toho, ¢o sa ofakévalo v sucasnych nariadeniach.
Na zabezpecenie toho, aby sa kvalitné, bezpecné a ucinné vyrobky dostali k pacientom,
regulacné organy potrebuji flexibilitu a musia spolupracovat’ s vyvojarmi. Tento ciel’ sa moze
dosiahnut’ experimentalnym regulacnym prostredim.

Navrh Komisie tykajuci sa experimentalneho regulaéného prostredia sa vSak tyka len liekov.
Mnohé moderné vyrobky zahfiiaji zdravotnicke pomocky, diagnostiku a digitdlne nastroje,
pricom na kazdy z nich sa vztahuji samostatné predpisy. Spravodajkyia sa domnieva, Ze je
nevyhnutné roz$irit' rozsah pdsobnosti experimentalneho regulacného prostredia s cielom
zohl'adnit’ budtci vyvoj v tychto oblastiach.

RieSenie nedostatku liekov

Nedostatok liekov je vaznym problémom, ktory je ¢asto spdsobeny neocakdvanym narastom
dopytu. Komisia navrhuje prediZit oznamovaciu lehotu pre dogasny nedostatok z dvoch na $est’
mesiacov a v navrhovanom nariadeni zaviest povinné plany prevencie nedostatku v pripade
vSetkych liekov.

Na zlepSenie dostupnosti liekov je nevyhnutné vytvorit' G¢inny systém bez nadmernej
administrativnej zataze pre regulacné organy a drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh. Namiesto
toho, aby sa plany prevencie nedostatku vyZadovali v pripade vSetkych liekov, by bolo lepSie
zamerat’ sa na kritické lieky po posudeni ich nevyhnutnosti a osobitnych rizik.

Ak by sa oznamovacia lehota prili§ prediZila, mohlo by to viest k zbyto&nym oznameniam,
ktoré by sa robili ,,pre istotu”. Podl'a nazoru spravodajkyne je zmysluplnejSie sustredit’ sa
na transparentnost’ dopytu v celej Eurdpe a vyuZzivat’ udaje a digitalne néastroje na identifikaciu
a predchadzanie nedostatku.

Zaver

Spravodajkyna farmaceuticky balik podporuje a sthlasi s mnohymi prioritami, ktoré navrhla
Komisia. Je nevyhnutné, aby tito reforma chranila konkurencieschopnost’ Eurdpskej tnie
a bezpecnost’ jej farmaceutického dodavatel'ského ret'azca.

Vzhl'adom na obmedzeny ¢as na pripravu tohto pdvodného navrhu spravy si spravodajkyna
vyhradzuje pravo predlozit’ k tomuto navrhu spravy dalSie pozmenujice navrhy, zlepSenia
a objasnenia. Uplny zoznam subjektov alebo jednotlivcov, s ktorymi spravodajkyiia
komunikovala alebo od ktorych dostala poc¢as pripravy navrhu podnety, sa nachadza v prilohe
na konci tohto navrhu spravy.
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POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre priemysel, vyskum a energetiku vyzyva Vybor pre Zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpeCnost’ potravin, aby ako gestorsky vybor vzal do tvahy tieto pozmenujuce

navrhy:

Pozmenujuci navrh 1
Navrh nariadenia
Odévodnenie 1 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 2
Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Farmaceuticka stratégia pre Eurdpu
predstavuje prelomovy bod, ked’Ze na jej
zaklade pribudli d’alSie kI'icové ciele

a vytvori sa moderny ramec, ktory
spristupni pacientom a systémom
zdravotnej starostlivosti inovativne

a zavedené lieky za dostupné ceny, priCom
sa zaroven zaisti zabezpecenie dodavok

a budu sa riesit’ environmentalne otazky.

Pozmenujuci navrh 3
Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové)
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Pozmenujuci navrh

(la) Hlavnym ciel’om europskej
zdravotnej unie je zabezpecit’, aby
Europania dostavali lieky, ktoré
potrebuju, a vtedy, ked’ ich potrebuju, bez
ohladu na to, kde v EU ijii. KI'i¢ovym
vysledkom navrhovanej farmaceutickej
reformy EU je zvySenie
konkurencieschopnosti eurépskeho
farmaceutického priemyslu a zdarovern
zabezpecenie lepSej dostupnosti liekov a
rovnomernejSieho a véasného pristupu
pacientov.

Pozmenujuci navrh

(2) Farmaceuticka stratégia pre Eurdpu
predstavuje prelomovy bod, ked’Ze na jej
zaklade pribudli d’alSie kI'icové ciele

a podpori priaznivé prostredie pre vyskum,
v¥voj a vyrobu lie¢iv v ramci Unie spolu s
modernym ramcom, ktory spristupni
pacientom a systémom zdravotnej
starostlivosti inovativne a zavedené lieky
za dostupné ceny, priCom sa zaroven zaisti
zabezpecenie dodavok a budu sa riesit’
environmentalne otazky.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 4
Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

3) KTItacovou prioritou farmaceuticke;j
stratégie pre Eurdpu sa stalo rieSenie
nerovnakého pristupu pacientov k liekom,

ako zdoraznila Rada a Europsky parlament.

Clenské 3taty vyzvali na revidované
mechanizmy a stimuly v oblasti vyvoja
liekov, ktoré su na mieru prispdsobené
urovni nenaplnenych liecebnych potrieb,
pricom sa mé sucasne zabezpecit’ pristup
pacientov k liekom a dostupnost’ liekov vo
vSetkych ¢lenskych $tatoch.

Pozmenujuci navrh 5
Navrh nariadenia
Odovodnenie 5 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

(2a) Digitilna transformdcia
zdravotnictva a starostlivosti pomoze
ZvySit’ schopnost’ systémov zdravotnej
starostlivosti poskytovat’
personalizovanejSiu a efektivnejsiu
zdravotnu starostlivost’ a starostlivost’ s
menSim plytvanim zdrojmi. Tymto
nariadenim sa prispeje k poskytovaniu
zdravotnej starostlivosti eurdpskym
obcanom, k navrhovaniu zdravotnickych
technologii a ich vyrobe tak, aby boli
udrZatel’nejsie, a to znizenim spotreby
energie, odpadu, znecistenia a
uvol’riovania Skodlivych latok vratane
lieciv do Zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh

3) KTliacovou prioritou farmaceuticke;j
stratégie pre Eurdpu sa stalo rieSenie
nerovnakého pristupu pacientov k liekom,
ako zdoraznila Rada a Eurdpsky parlament.
Clenské 3taty a Parlament vyzvali na
revidované mechanizmy a stimuly v oblasti
vyvoja liekov, ktoré st na mieru
prispdsobené Urovni nenaplnenych
lieCebnych potrieb, pricom sa ma sti¢asne
zabezpecCit’ pristup pacientov k lieckom

a dostupnost’ liekov vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

Pozmenujuci navrh

(5a) Farmaceuticky ramec by mal byt
zostladeny s ambiciami EU v oblasti
priemyslu, digitalizdacie a obchodu, pricom
by sa mala uznat’ rozhodujuca uloha
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Pozmenujuci navrh 6
Navrh nariadenia
Odovodnenie 5 b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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europskeho sektora biologickych vied,
najmd farmaceutického priemyslu, pri
udriavani konkurenénej vyhody EU.
Posilnenie silného eurdpskeho vyskumu a
vyvoja ma zdsadny vyznam pre europsku
suverenitu v ramci globdlnej geopolitickej
konkurencie. Farmaceuticky legislativny
ramec by mal byt’ zosuladeny so SirSou
priemyselnou stratégiou EU, pri¢om by sa
mal odrdzat’ doraz Rady 7 23. marca 2023
na posilnenie stimulov pre investicie do
inovdcii a usmernenie Rady 7 roku 2016,
Ze Ziadne zmeny vrdtane tych, ktoré sa
tykaju systému stimulov, by nemali branit’
vytvaraniu liekov na lie¢bu zriedkavych
chorob. Pokroky v oblasti inovdcii su
kl’'ucové na zlepSenie zdravotnych
vysledkov pacientov a SirSieho sektora
verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

(5b) Okrem spoluprdace v ramci
hodnotového ret’azca vyroby a
zhodnocovania vedomosti a know-how
alebo v ramci vedomostného trojuholnika
(vyskum — vzdelavanie — inovdcie) je v
strategickom zdaujme EU oslovit’ aj iné
krajiny mimo EU a na inych kontinentoch
a spolupracovat’ s nimi. To plati najmd
pre multilateralnu spoluprdcu v oblasti
globalnych problémov v oblasti zdravia s
krajinami pridruZenymi k programu
Horizont Eurdpa, ale aj s inymi
partnerskymi krajinami a regionmi vo
svete. Zapojenie medzinarodnych
partnerov by malo viest’ k zvySeniu
vedeckych poznatkov medzi partnerskymi
krajinami, o umozni riesit’ globdlne
problémy v oblasti zdravia na celom svete,
a tym vytvorit’ udriatel’ny rast a pracovné
miesta.
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Pozmenujici navrh 7
Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

9) Pokial’ ide o rozsah pdsobnosti
tohto nariadenia, povol'ovanie
antimikrobialnych latok je v zdsade

v zaujme zdravia pacientov na trovni Unie,
a preto by sa malo umoznit’ ich
povolovanie na tirovni Unie.

Pozmenujuci navrh 8
Navrh nariadenia
Odovodnenie 26 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 9
Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29)  Préavnické osoby, ktoré
nevykonavaji hospodarsku ¢innost, ako st
univerzity, verejné organy, vyskumné
centrd alebo neziskové organizicie,
predstavuju dolezity zdroj inovacie a mali
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Pozmenujuci navrh

9) Pokial’ ide o rozsah pdsobnosti
tohto nariadenia, povol'ovanie
antimikrobialnych latok je v zaujme
zdravia pacientov na trovni Unie, a preto
by sa malo umoznit’ ich povol'ovanie na
trovni Unie.

Pozmenujuci navrh

(26a) Vyskum vo farmaceutickom
sektore zohrdava rozhodujucu ulohu pri
zmierfiovani stavu pacientov a zlepSovani
verejného zdravia. Priaznivymi, ale
vyvazZenymi pravidlami, ktorymi sa
ulahcuju inovdcie a poskytuje dostatocna
ochrana na podporu takéhoto vyskumu, a
to aj prostrednictvom experimentdalnych
regulacnych prostredi, sa prispeje k
zatraktivneniu trhov EU a k podpore
vyvoja ucinnych, bezpecnych, dostupnych
a cenovo pristupnych inovdcii v oblasti
antimikrobidlnej rezistencie. Vyskum a
inovdcie by mali pokracovat’, aby sa
zabezpedili najvyssie Standardy v oblasti
zdravotnickych vyrobkov.

Pozmenujuci navrh

(29)  Préavnické osoby, ktoré
nevykondavaji hospodarsku ¢innost’, ako st
univerzity, verejné organy, vyskumné
centrd alebo neziskové organizicie,
predstavuju dolezity zdroj vyskumu
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by takisto vyuzivat’ tento systém podpory.
Ked’Ze by malo byt mozné zohl'adnit’
konkrétnu situéciu tychto subjektov na
individudlnom zéklade, takato podporu
mozno najlepSie dosiahnut’
prostrednictvom osobitného systému
podpory vratane administrativnej podpory
a prostrednictvom zniZenia, odkladu
uhrady poplatkov a oslobodenia od nich.

Pozmenujuci navrh 10
Navrh nariadenia
Odovodnenie 30 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 11
Navrh nariadenia
Odovodnenie 36

Text predlozeny Komisiou

(36) Odborné znalosti Vyboru pre
inovativnu liecbu, Vyboru pre lieky na
zriedkavé choroby, Pediatrického vyboru
a Vyboru pre rastlinné lieky sa
zachovavaju prostrednictvom pracovnych
timov, pracovnych skupin a skupiny
odbornikov, ktorych organizicia odraza
rozne oblasti a ktoré poskytuju informacie
Vyboru pre lieky na humanne pouZitie

a Vyboru pre hodnotenie
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nenaplnenych liecebnych potrieb,
vyskumu v roznych subpopuldcidach,
zmeny indikdcie lieku, optimalizdcie a
inovacie a mali by takisto vyuzivat tento
systém podpory. Ked’ze by malo byt’
mozné zohl'adnit’ konkrétnu situaciu tychto
subjektov na individudlnom zaklade, takuto
podporu mozno najlepsie dosiahnut’
prostrednictvom osobitného systému
podpory vratane administrativnej podpory
a prostrednictvom zniZenia, odkladu
uhrady poplatkov a oslobodenia od nich.

Pozmenujuci navrh

(30a) V zdujme informovaného rozvoja
politiky by si agentura mala zachovat’
pravomoc vykondvat’ pilotné programy a
podporovat’ regulacné prostredie, ktoré sa
prispésobuje budiicim vyzvam. Usilie, ako
bol pilotny program v roku 2022, ktory
poskytol rozSirenti pomoc akademickym a
neziskovym vyvojdarom liekov na
inovativnu liecbu, by malo byt zdakladom
na politické rozhodnutia a spresnenie
regulacnych usmerneni.

Pozmenujuci navrh

(36) Odborné znalosti Vyboru pre
inovativnu liecbu, Vyboru pre lieky na
zriedkavé choroby, Pediatrického vyboru
a Vyboru pre rastlinné lieky sa
zachovavaju prostrednictvom pracovnych
timov, pracovnych skupin a skupiny
odbornikov, ktorych organizacia odraza
rozne oblasti a ktoré poskytuju informacie
Vyboru pre lieky na humanne pouZitie

a Vyboru pre hodnotenie
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farmakovigilanénych rizik. Clenmi Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie a Vyboru
pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
si odbornici zo vsetkych ¢lenskych statov,
zatial’ ¢o pracovné skupiny sa zvicsa
skladaju z odbornikov vymenovanych
¢lenskymi Statmi na zéklade ich odbornych
znalosti a z externych odbornikov. Model
spravodajcov ostava nezmeneny. Popri
Specializovanych pracovnych skupinéch,
ktoré zastupuju pacientov a zdravotnickych
pracovnikov, sa vo Vybore pre lieky na
huméanne pouzitie a Vybore pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik zvysi zastipenie
pacientov a zdravotnickych pracovnikov

s odbornymi znalostami vo vSetkych
oblastiach vratane zriedkavych a detskych
chorob.

Pozmenujici navrh 12
Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou
(39) S cielom umoznit’ prijimanie
informovanejsSich rozhodnuti, vymenu

informécii a zhromazd'ovanie poznatkov
o vSeobecnych otazkach vedeckej alebo

PE754.772v03-00

farmakovigilan¢nych rizik. Ich hodnotenie
bude nad’alej zahifat’ vietky potrebné
odborné znalosti pre kaZdy vyrobok v
ramci spravodajskych timov, pricom
Vybor pre lieky na humdnne pouZitie a
Vybor pre hodnotenie
farmakovigilancnych rizik budu mat’
moznost’ poZiadat’ d’alSich vedeckych
odbornikov o poskytnutie Specifickych
vstupov a poradenstva v suvislosti s
konkrétnymi aspektmi, ktoré sa vyskytnu
pocas hodnotenia. Okrem toho budu
sucast’ou skupiny odbornikov aj pacienti
a zdravotnicki pracovnici, ktori budu do
prace agentury EMA zapojeni podla
svojich odbornych znalosti v urcitej
oblasti ochoreni. Clenmi Vyboru pre lieky
na humdanne pouzitie a Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik st
odbornici zo vSetkych ¢lenskych §tatov,
zatial’ ¢o pracovné skupiny a skupiny
odbornikov sa zvicsa skladaju

z odbornikov vymenovanych ¢lenskymi
Statmi na zédklade ich odbornych znalosti

a z externych odbornikov. Model
spravodajcov ostava nezmeneny. Popri
Specializovanych pracovnych skupinach,
ktoré zastupuju pacientov a zdravotnickych
pracovnikov, sa vo Vybore pre lieky na
humanne pouzitie a Vybore pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik zvysi zastipenie
pacientov a zdravotnickych pracovnikov

s odbornymi znalost’ami vo vSetkych
oblastiach vratane zriedkavych a detskych
chorob. Informadcie o zloZeni a praci
vyborov a pracovnych skupin by mali byt’
verejne dostupné.

Pozmenujuci navrh

(39) S cielom umoZnit’ prijimanie
informovanejSich rozhodnuti, vymenu
informdcii a zhromazd'ovanie poznatkov
o vseobecnych otazkach vedeckej alebo
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technickej povahy suvisiacich s ilohami
agentury tykajucimi sa liekov na huménne
pouzitie, najméd s vedeckymi usmerneniami
k nenaplnenym lie¢ebnym potrebam,
navrhovaniu klinickych skiSani alebo
inych $tudii a k ziskavaniu dokazov pocas
zivotného cyklu lieku, by agentira mala
mat’ moznost’ vyuzit’ konzultacny proces
organov alebo subjektov posobiacich pocas
zivotného cyklu liekov. Tymito organmi by
mohli byt’ podla potreby zastupcovia
riaditel'ov agentur pre lieky, Koordinacnej
a poradnej skupiny pre klinické skusanie,
koordinacnej rady pre latky 'udského
povodu, koordinacnej skupiny pre
hodnotenie zdravotnickych technologii,
koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomocky, prislusnych vnutrostatnych
organov pre zdravotnicke pomdcky,
prislusnych vnutroStatnych organov pre
urcovanie cien a uhrady liekov,
vnutrostatnych poistnych fondov alebo
platcov zdravotnej starostlivosti. Agentura
by takisto mala mat’ moznost’ rozsirit’
konzultaény mechanizmus podl'a potreby
na spotrebitelov, pacientov,
zdravotnickych pracovnikov, priemysel,
zdruZenia zastupujuce platcov alebo iné
zainteresovang strany.

Pozmenujuci navrh 13
Navrh nariadenia
Odovodnenie 42 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou
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technickej povahy suvisiacich s illohami
agentury tykajucimi sa liekov na huménne
pouzitie, najmd s vedeckymi usmerneniami
k nenaplnenym lieCebnym potrebam,
navrhovaniu klinickych skusani alebo
inych §tudii a k ziskavaniu dokazov pocas
zivotného cyklu lieku, by agentira mala
mat’ moznost’ vyuzit’ konzultacny proces
organov alebo subjektov pdsobiacich pocas
zivotného cyklu liekov. Tymito organmi by
mohli byt’ podl'a potreby zastupcovia
riaditel'ov agentur pre lieky, Koordinacne;j
a poradnej skupiny pre klinické skusanie,
koordina¢nej rady pre latky 'udského
povodu, koordinacnej skupiny pre
hodnotenie zdravotnickych technologii,
koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke
pomocky, prislusnych vnutrostatnych
organov pre zdravotnicke pomdcky,
prislusnych vnutroStatnych orgénov pre
urcovanie cien a uhrady liekov,
vnutrostatnych poistnych fondov alebo
platcov zdravotnej starostlivosti. Agentura
by takisto mala mat’ moznost’ rozsirit’
konzulta¢ny mechanizmus podl'a potreby
na spotrebitel’ov, pacientov a ich
opatrovatel’ov, zdravotnickych
pracovnikov, priemysel, zdruzenia
zastupujuce platcov, akademickui obec
alebo iné zainteresované strany.

Pozmenujuci navrh

(42a) Okrem spoluprdce v ramci
hodnotového retazca vyroby a
zhodnocovania vedomosti a know-how
alebo v ramci vedomostného trojuholnika
(vyskum — vzdeldvanie — inovdcie) je v
strategickom zdujme EU oslovit’ aj iné
krajiny mimo EU a spolupracovat’ s nimi.
To plati najmd pre multilaterdalnu
spoluprdacu v oblasti globdlnych
problémov v oblasti zdravia s krajinami
pridruZenymi k programu Horizont
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Pozmenujuci navrh 14
Navrh nariadenia
Odovodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

(43) 'V zaujme verejného zdravia by sa
rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh
podl’a centralizovaného postupu mali
prijimat’ na zdklade objektivnych
vedeckych kritérii kvality, bezpecnosti

a ucinnosti dotknutého lieku bez

prihliadnutia na hospodarske a iné Cinitele.

Clenské staty by vSak mali mat’ moznost’
vynimocne zakéazat’ pouZzivanie liekov na
humanne pouZitie na svojom Uzemi.

Pozmenujuci navrh 15
Navrh nariadenia
Odovodnenie 45 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 16
Navrh nariadenia
Odovodnenie 51

Text predlozeny Komisiou

Europa, ale aj s inymi partnerskymi
krajinami a regionmi vo svete. Zapojenie
medzindarodnych partnerov by malo viest’
k zvySeniu vedeckych poznatkov medzi
partnerskymi krajinami, ¢o umozni riesit’
globdlne problémy v oblasti zdravia na
celom svete, a tym vytvorit’ udrZatel’ny
rast a pracovné miesta.

Pozmenujuci navrh

(43) 'V zaujme verejného zdravia by sa
rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh
podla centralizovaného postupu mali
prijimat’ na zdklade objektivnych
vedeckych kritérii kvality, bezpe¢nosti

a ucinnosti dotknutého lieku bez
prihliadnutia na hospodarske a iné Cinitele.
Clenské $taty by vsak mali mat’ moZnost’
vynimocne zakéazat’ pouzivanie liekov na
humanne pouZitie na svojom Uizemi,
pricom by mali poskytnut’ agentire
ndleZité odovodnenie.

Pozmenujuci navrh

(45a) Osobitna pozornost’ by sa mala
venovat’ rodovej rovnovahe klinickych
Studii, aby Zeny mohli plne a bezpecne
vyuZivat’ lieky pocas celého Zivota.

Pozmenujuci navrh

(51) Vo vSeobecnosti plati, ze povolenie (51) VzhlPadom na to, Ze driitel’
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na uvedenie na trh by sa malo udelit’ na
neobmedzené obdobie; mozno vSak
rozhodnut o jednom obnoveni na zéklade
opodstatnenych dovodov tykajucich sa
bezpecnosti lieku.

Pozmenujuci navrh 17
Navrh nariadenia
Odovodnenie 79

Text predlozeny Komisiou

(79)  Zavedenim poukazu odmeiiujuceho
vyvoj prioritnych antimikrobialnych latok
prostrednictvom o rok dlhsej regulacne;j
datovej ochrany mozu vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok ziskat’ potrebnti
finan¢nt podporu. Aby sa vSak
zabezpecilo, Ze finanéni odmenu, ktora

v kone¢nom dosledku znaSaju systémy
zdravotnej starostlivosti, z vdcSej Casti
ziskavaju vyvojari prioritnych
antimikrobialnych 14tok, a nie subjekty,
ktoré poukazy odkupia, mal by sa pocet
dostupnych poukazov na trhu obmedzit’ na
minimum. Preto treba stanovit prisne
podmienky udel'ovania, prevodu

a pouzivania poukazu a d’alej poskytnut’
Komisii moznost’ poukaz za urcitych
okolnosti odobrat’.
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povolenia na uvedenie na trh musi
bezodkladne predloZit’ vSetky nové udaje,
ktoré by mohli ovplyvnit’ vyvaZenost’
prinosu a rizika jeho vyrobkov, a
vzhl’adom na to, Ze agentura ma k
dispozicii niekol’ko ndstrojov na
nepretriité monitorovanie prinosov a rizik
povolenych liekov, ako napriklad
hodnotenie periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti, zist ovanie signdlov a
podnety, regulacné opatrenia sa budu
prijimat’ podla potreby pocas celého
Zivotného cyklu vyrobku. Vo vSeobecnosti
preto plati, ze povolenie na uvedenie na trh
by sa malo udelit’ na neobmedzené
obdobie; mozno vSak rozhodnut o jednom
obnoveni na zdklade opodstatnenych
dovodov tykajucich sa bezpecnosti lieku.

Pozmenujuci navrh

(79)  Zavedenim poukazu odmeniujuceho
vyvoj prioritnych antimikrobidlnych latok
prostrednictvom o rok dlhsej regulacnej
datovej ochrany v kombindcii so suborom
systému tlakovych a motivacnych
stimulov, predstavuje alternativu, na
zdklade ktorej mozu vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok ziskat’ potrebnu
finan¢nu podporu. Aby sa vSak
zabezpecilo, ze finan¢nl odmenu, ktora

v kone¢nom dosledku znasaja systémy
zdravotnej starostlivosti, z vacsej Casti
ziskavaju vyvojari prioritnych
antimikrobialnych latok, a nie subjekty,
ktoré poukazy odkupia, mal by sa pocet
dostupnych poukazov na trhu obmedzit’ na
minimum. Preto treba stanovit’ prisne
podmienky udelovania, prevodu

a pouZzivania poukazu a d’alej poskytnut’
Komisii moznost’ poukaz za urcitych
okolnosti odobrat’.
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Pozmenujuci navrh 18
Navrh nariadenia
Odovodnenie 79 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 19
Navrh nariadenia
Odovodnenie 80

Text predlozeny Komisiou

(80)  Prevoditel'ny poukaz na datova
exkluzivitu by mal byt k dispozicii len

v pripade takych antimikrobidlnych liekov,
ktoré maju vyznamny klinicky prinos

z hl'adiska antimikrobidlnej rezistencie

a ktoré sa vyznacuju vlastnost’ami
opisanymi v tomto nariadeni. Zaroven je
potrebné zabezpecit', aby podnik, ktory
tento stimul ziska, bol nasledne schopny
dodavat’ liek v dostatoénom mnozstve
pacientom v celej Unii a predlozit
informécie o vSetkych finanénych
prostriedkoch ziskanych na vyskum
suvisiaci s jeho vyvojom, aby bol dostupny
uplny prehlad o priamej finan¢nej podpore
poskytnutej lieku.

PE754.772v03-00

Pozmenujuci navrh

(79a) S ciel’om riesit’ hrozbu
antimikrobidlnej rezistencie a jej vplyv na
verejné zdravie a vnutroStdatne rozpocty na
zdravotnu starostlivost’ by sa mal
podporovat’ vyvoj a zavadzanie novych
ekonomickych modelov, pilotnych
projektov a tlakovych a motivacnych
stimulov na podporu vyvoja novych
terapii, diagnostik, antibiotik,
zdravotnickych pomécok a alternativ k
pouzZivaniu antimikrobialnych ldtok.
Poskytnutie suboru ndastrojov tlakovych

a motivacnych stimulov ¢lenskym Statom
bude mat’ rozhodujuci vyznam pri rieSeni
rastucich negativnych vplyvoy
sposobenych antimikrobidalnou
registenciou a posluZi na rieSenie tohto
zlyhania trhu.

Pozmenujuci navrh

(80)  Prevoditel'ny poukaz na datovi
exkluzivitu a d’alsie systémy tlakovych

a motivacénych stimulov na posilnenie
vyvoja prioritnych antimikrobidalnych
latok by mali byt k dispozicii len v pripade
takych antimikrobialnych liekov, ktoré
maju vyznamny klinicky prinos z hl'adiska
antimikrobialnej rezistencie a ktoré sa
vyznacuju vlastnostami opisanymi v tomto
nariadeni. Zaroven je potrebné zabezpecit,
aby podnik, ktory tento stimul ziska, bol
nasledne schopny dodavat’ liek

v dostatoénom mnozstve pacientom v celej
Unii a predlozit’ informacie o vietkych
finan¢nych prostriedkoch ziskanych na
vyskum suvisiaci s jeho vyvojom, aby bol
dostupny uplny prehl’'ad o priame;j
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Pozmenujuci navrh 20
Navrh nariadenia
Odovodnenie 87 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 21
Navrh nariadenia
Odévodnenie 96 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

AD\1297690SK.docx

finan¢nej podpore poskytnutej lieku.

Pozmenujuci navrh

(87a) V pripade liekov, ktoré
pravdepodobne prinesu vynimocny
terapeuticky pokrok v diagnostike,
prevencii alebo liecbe Zivot ohrozujiuceho,
vazne oslabujuceho alebo zavainého a
chronického ochorenia v Unii, s cielom
umo?Znit’ skorsiu dostupnost’ pre
pacientov, by agentura mala mat’
moZnost’ vykonat’ ,,postupné
preskumanie* balikov udajov tykajucich
sa ukoncenych testov a skusok pred
predloZenim formdlnej Ziadosti o
povolenie na uvedenie na trh, aby sa
umoZnilo ucinnejsie posudenie liekov a
zdaroveii sa zarucila vysoka uroveri
ochrany Pudského zdravia.

Pozmenujuci navrh

(96a) Regulacny postup moZe byt’ neisty
a nedostatocne flexibilny vzhl’'adom na
jedinecné vyzvy tykajuce sa liekov na
zriedkavé choroby, a to v sposobe, akym
sa od vyvojarov vyZaduje splnenie
dokazovych noriem, ako aj vo vzajomnych
vzt’ahoch medzi vyvojarmi a regulacnymi
subjektmi. Agentiura by preto mala
vypracovat’ osobitny a prisposobeny
postup na véasné zapojenie vyvojarov
liekov na zriedkavé choroby s cielom
zabezpecdit’, aby viac kandiddatov na lieky
na zriedkavé choroby bolo uspesSnych v
ramci regulacného postupu, a zdaroveri by
mala efektivne spravovat’ zdroje.

PE754.772v03-00
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Pozmenujuci navrh 22
Navrh nariadenia
Odovodnenie 102

Text predlozeny Komisiou

(102) S cielom stimulovat’ vyskum a
vyvoj liekov na zriedkavé choroby
rieSiacich vysoké neuspokojené liecebné
potreby, zabezpecit’ predvidatelnost’ trhu
a zaistit’ spravodlivé rozdelenie stimulov
sa zavadza modulacia trhovej exkluzivity;
v ramci ktorej maju lieky na zriedkavé
choroby rieSiace vysoké nenaplnené
liecebné potreby najdlhSiu trhovu
exkluzivitu, zatial’ ¢o v pripade liekov na
zriedkavé choroby s osvedCenym pouzitim,
ktoré si vyzaduju menej investicii, je
trhova exkluzivita najkratsia. S cielom
zabezpecit’ vac¢siu predvidatelnost’ pre
vyvojarov bola zruSend moznost’
preskimania kritérii opravnenosti na
trhovt exkluzivitu po Siestich rokoch od
udelenia povolenia na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 23
Navrh nariadenia
Odovodnenie 104

Text predlozeny Komisiou

(104) S cielom odmenit’ vyskum a vyvoj
novych terapeutickych indikécii sa novej
terapeutickej indikacii (pri maximalnom
pocte dve indikéacie) poskytuje dodatocné
obdobie trhovej exkluzivity s trvanim
jedného roka.

PE754.772v03-00

Pozmenujuci navrh

(102) S cielom stimulovat investicie

a inovdcie, vyskum a vyvoj liekov na
zriedkavé choroby, pri ktorych bud’
neexistuje Ziadna ind liecba, alebo ak uZ
iné lieCby existuju, predstavovali by
vyznamny prinos pre ciel’ovi populdciu,
sa zavadza modulécia trhovej exkluzivity.
Takdto modulacia je vedecky podloZend a
vychddza zo zdsad, ktorymi sa riadi
vyskum, pricom stimuly su zaloZené na
konkrétnych prekaZkach, jedinecnych
vlastnostiach a potrebdach vyvoja novych
terapii, ktoré rieSia potreby pacientov; v
nariadeni sa predpokladaju Styri hlavné
archetypy stimulov, pricom kaZdy 7 nich
riesi jedinecné potreby a medzery v
poznatkoch v oblasti vyskumu; v pripade
liekov na zriedkavé choroby s osved¢enym
pouzitim, ktoré si vyZaduju menej
investicii, je trhova exkluzivita najkratsia.
S cielom zabezpecit’ vacsiu
predvidatelnost’ pre vyvojarov bola
zruSena moznost’ preskiimania kritérii
opravnenosti na trhova exkluzivitu po
Siestich rokoch od udelenia povolenia na
uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

(104) S cielom maximalizovat’
potencidalny prinos klinického vyskumu by
sa malo podporovat’ pokracovanie v
skuumani novych indikdcii. S cielom
odmenit’ vyskum a vyvoj novych
terapeutickych indikacii sa novej
terapeutickej indikacii (pri maximalnom

AD\1297690SK.docx



Pozmenujuci navrh 24
Navrh nariadenia
Odévodnenie 105 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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pocte dve indikécie) poskytuje dodatocné
obdobie trhovej exkluzivity s trvanim
jedného roka s ciel’om nad’alej stimulovat’
inovdcie, najmd v oblastiach s
nedostatocnymi sluZbami, a zaroveri
umo?Znit’ vstup generickych liekov na trh
by vSetky nasledné nové povolenia na
uvedenie liekov na zriedkavé choroby na
trh udelené drzitel’ovi povolenia na
uvedenie na trh mali Ziskat’ trojroCniu
exkluzivitu viazanu na indikdciu, nie na
ucinnu latku. To umoZini konkurenciu
generickych liekov v prvych dvoch
indikdacidach liekov na zriedkavé choroby a
zdaroveii umozZni pokracovat’ vo vyskume
pre pacientov, ktori by 7 neho mohli mat’
prospech.

Pozmenujuci navrh

(105a) Jednym z hlavnych ciel’ov tohto
nariadenia je pomoct’ uspokojit’
medicinske potreby pacientov so
zriedkavymi chorobami, zlepSit’ cenovu
dostupnost’ liekov na zriedkavé choroby a
pristup pacientov k liekom na zriedkavé
choroby v celej Unii a podporit’ inovicie v
oblastiach, v ktorych je to potrebné. Hoci
k tymto ciel’om prispievaju aj iné
programy a politiky Unie, Uudia ¥ijiici so
zriedkavymi chorobami nad’alej Celia
spoloénym vyzvam, ktorych je mnoho a
maju viacero faktorov vrdatane
oneskorenej diagnostiky, nedostatku
dostupnych transformacnych lieCebnych
postupov a t'aikosti s pristupom k liecbe v
mieste ich bydliska, Co je odrazom
roztrieStenosti trhu v ¢lenskych Statoch.
Ked’Ze europska pridana hodnota pri
rieSeni potrieb Pudi Zijucich so
zriedkavymi chorobami je mimoriadne
vysokd vzhl’adom na zriedkavost’
pacientov, odbornikov, udajov a zdrojov,
je vhodné, aby Komisia ako doplnok k
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Pozmenujuci navrh 25
Navrh nariadenia
Odovodnenie 126

Text predlozeny Komisiou

(126) Je potrebné prijat’ opatrenia dozoru
nad liekmi povolenymi Uniou, a najma
opatrenia intenzivneho dozoru nad
neziaducimi u¢inkami tychto liekov

v rdmci farmakovigilanénych ¢innosti
Unie, s cielom zabezpegit, aby bol kazdy
liek, ktory sa za beznych podmienok
pouzivania vyznacuje negativnou
vyvazenostou prinosu a rizika, rychlo
stiahnuty z trhu.

Pozmenujuci navrh 26
Navrh nariadenia
Odovodnenie 129

Text predlozeny Komisiou

(129) Pre vyvoj a povol'ovanie liekov,
ako aj pre dozor nad nimi ma kl'aicovy
vyznam vedecky a technologicky pokrok

v analyze udajov a datovej infrastruktare.
Digitalna transformacia ovplyviluje
regulacné rozhodovanie, ktoré sa stava viac
orientovanym na udaje, ¢im sa zvySuju
moznosti pristupu k dokazom pocas celého
zivotného cyklu lieku. V tomto nariadeni
sa uznavaju skusenosti a sposobilost’

PE754.772v03-00

tomuto nariadeniu vypracovala osobitny
ramec pre zriedkavé choroby, ktory by
prepojil prislusné pravne predpisy,
politiky a programy a podporil
vnutrostdtne stratégie s ciel’om lepSie
uspokojit’ nenaplnené potreby Pudi
Zijucich so zriedkavymi chorobami a ich
opatrovatelov. Tento ramec by sa mal
riadit’ potrebami a ciel’mi a mal by byt
vypracovany po konzultdacii s ¢lenskymi
Statmi a organizdciami pacientov, ako aj
pripadne s inymi zainteresovanymi
stranami.

Pozmenujuci navrh

(126) Je potrebné prijat’ opatrenia dozoru
nad lieckmi povolenymi Uniou, a najma
opatrenia intenzivneho dozoru nad
neziaducimi U¢inkami tychto liekov a
zbieranim udajov 7 praxe v ramci
farmakovigilanénych &innosti Unie,

s cielom zabezpecit, aby bol kazdy liek,
ktory sa za beZznych podmienok pouZivania
vyznacuje negativnou vyvazenostou
prinosu a rizika, rychlo stiahnuty z trhu.

Pozmenujuci navrh

(129) Pre vyvoj a povol'ovanie liekov,
ako aj pre dozor nad nimi ma kI'acovy
vyznam vedecky a technologicky pokrok

v analyze udajov a datovej infrastruktire.
Digitalna transformacia ovplyviuje
regulacné rozhodovanie, ktoré sa stava viac
orientovanym na udaje, ¢im sa zvySuju
moznosti pristupu k dokazom a udajom z
praxe pocas celého Zivotného cyklu lieku.
V tomto nariadeni sa uznavaju skisenosti
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agentury v oblasti pristupu k udajom, ktoré
nezévisle predklada ziadatel’ o povolenie
na uvedenie na trh alebo drZitel’ povolenia
na uvedenie na trh, a ich analyzy. Na tomto
zéklade by mala agenttra prevziat’
iniciativu a aktualizovat’ suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku

v pripade, Ze nové Udaje o ucinnosti alebo
bezpecnosti maji vplyv na vyvazenost
prinosu a rizika lieku.

Pozmenujuci navrh 27
Navrh nariadenia
Odovodnenie 132 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 28
Navrh nariadenia
Odovodnenie 132 b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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a sposobilost’ agentiry v oblasti pristupu
k udajom, ktoré nezavisle predklada
ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh,
a ich analyzy. Na tomto zaklade by mala
agentlra prevziat’ iniciativu a aktualizovat’
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

v pripade, Ze nové¢ tdaje o ucinnosti alebo
bezpecnosti maji vplyv na vyvazenost
prinosu a rizika lieku. V takom pripade by
agentura a driitel’ povolenia na uvedenie
na trh mali spolupracovat’ pri uréovani
podrobnosti takejto aktualizdcie.

Pozmenujuci navrh

(132a) Na zabezpecenie pristupu
pacientov k inovativnym liekom je vhodné
stanovit’ spolocné pravidla testovania a
povol’ovania inovativnych liekov a
inovativnych technologii suvisiacich s
takymito liekmi, pri ktorych sa vchl’adom
na ich vynimocnu povahu alebo vilastnosti
ocakava, Ze nebudu uplne vyhovovat’
regulacnému ramcu EU pre lieky.

Pozmenujuci navrh

(132b) Experimentdlne regulacné
prostredia sa moZu zriadit’, ak nie je
moZné vyvijat’ liek alebo kategoriu liekov
v suilade s poZiadavkami platnymi pre
lieky, a to 7 dovodu vedeckych alebo
regulacnych vyziev vyplyvajucich z
vlastnosti licku alebo 7 metod, ktoré s nim
suvisia, a tieto vlastnosti alebo metody
pozitivne a vyrazne prispievaju ku kvalite,
k bezpecnosti alebo ucinnosti lieku alebo
kategorie liekov alebo poskytuju
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Pozmenujuci navrh 29
Navrh nariadenia
Odovodnenie 132 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 30
Navrh nariadenia
Odovodnenie 133

Text predlozeny Komisiou

(133) Experimentalne regulacné
prostredia mozu poskytnut’ prilezitost’ na
zlepSenie regulacie prostrednictvom
proaktivneho regulacného vzdelavania,
vd’aka comu mdzu regulacné organy ziskat’
lepSie regulacné znalosti a ndjst’ najlepsie
prostriedky na regulaciu inovacii na
zaklade dokazov z praxe, najmi vo vel'mi
skorej faze vyvoja lieku, o moze byt’
obzvlast’ dolezité v pripade vysokej
neistoty a naro¢nych vyziev, ako aj pri
priprave novych politik. Experimentalne
regulacné prostredia poskytuju
Struktarované podmienky na
experimentovanie a v pripade potreby
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vyznamny prinos pre pristup pacientov k
liecbe.

Pozmenujuci navrh

(132¢) Ciel’om experimentdalnych
regulacnych prostredi by malo byt
umoZnit’ prisluSnym organom poskytovat’
poradenstvo potencidalnym Ziadatel’om o
povolenie na uvedenie na trh s cielom
zabezpecdit’ dodrZiavanie tohto nariadenia,
pripadne inych prislu§nych pravnych
predpisov EU; pomdhat’ potencidlnym
Ziadatel’om o povolenie na uvedenie na
trh pri experimentovani a rozvoji
inovativnych liekov alebo kategorii liekov
a prispievat’ k regulacnému vzdeldavaniu
zaloZenému na dokazoch v riadenom
prostredi a identifikovat’ mozné buduce
upravy pravneho ramca a zvysit’ pravnu
istotu.

Pozmenujuci navrh

(133) Experimentalne regulacné
prostredia mozu poskytnut’ prilezitost’ na
zlepSenie regulacie prostrednictvom
proaktivneho regulacného vzdeldvania,
vd’aka comu mdzu regulaéné organy ziskat
lepSie regulacné znalosti a najst’ najlepsie
prostriedky na regulaciu inovacii na
zaklade dokazov z praxe, najmi vo vel'mi
skorej faze vyvoja lieku, co méze byt
obzvlast’ dolezité v pripade vysokej
neistoty a naro¢nych vyziev, ako aj pri
priprave novych politik. Je doleZité
zabezpecit’, aby malé a stredné podniky a
startupy mali Pahky pristup k
experimentdlnym prostrediam, aby mohli
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umoziuju v redlnom prostredi testovat’
inovativne technologie, lieky, sluzby alebo
pristupy — v st¢asnosti najma v suvislosti

s digitalizaciou alebo vyuZivanim umelej
inteligencie a strojového ucenia v Zivotnom
cykle liekov od objavenia lieku cez jeho
vyvoj az po podavanie liekov —, a to pocas
obmedzeného obdobia a v obmedzene;j
Casti odvetvia alebo oblasti podliehajtce;j
regulaénému dozoru, pricom sa
zabezpecuje zavedenie primeranych zaruk.
Rada vo svojich zaveroch z 23. decembra
2020 vyzvala Komisiu, aby pri priprave

a preskimavani pravnych predpisov
zvazila vyuzivanie experimentalnych
regulacnych prostredi na individudlnom
zéklade.

Pozmenujuci navrh 31
Navrh nariadenia
Odovodnenie 134

Text predlozeny Komisiou

(134) V oblasti lickov je potrebné vzdy
zabezpecCit’ vysoku troven ochrany okrem
iného obc¢anov, spotrebitel'ov, zdravia, ako
aj pravnu istotu, rovnaké podmienky

a spravodliva hospodarsku sut'az

a reSpektovat’ existujuce irovne ochrany.
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prispiet’ svojim know-how a
skusenostami. Experimentalne regulacné
prostredia su kontrolované ramce, ktoré
poskytuju strukturované podmienky na
experimentovanie a v pripade potreby
umoziiuju v redlnom prostredi testovat
inovativne technologie, lieky, sluzby alebo
pristupy — v sucasnosti najmé v suvislosti
s digitalizaciou alebo vyuzivanim umele;j
inteligencie a strojového ucenia v zZivotnom
cykle liekov od objavenia lieku cez jeho
vyvoj az po podavanie liekov —, a to pocas
obmedzeného obdobia a v obmedzene;j
Casti odvetvia alebo oblasti podliehajucej
prisnemu regulacnému dozoru, pricom sa
zabezpecuje zavedenie spol’ahlivych
zaruk. UmoZituju organom poverenym
vykondvanim a presadzovanim pravnych
predpisov uplatiiovat’ v jednotlivych
pripadoch a za vynimocnych okolnosti
urcitu mieru flexibility v suvislosti s
testovanim inovativnych technologii v
prospech poskytovania tychto liekov
pacientom bez toho, aby boli ohrozené
normy kvality, bezpecnosti a ucinnosti.
Rada vo svojich zaveroch z 23. decembra
2020 vyzvala Komisiu, aby pri priprave

a preskiimavani pravnych predpisov
zvazila vyuzivanie experimentalnych
regulacnych prostredi na individudlnom
zaklade.

Pozmenujuci navrh

(134) V oblasti lickov je potrebné vzdy
zabezpecit’ vysoku troven ochrany okrem
iného obc¢anov, spotrebitel'ov, zdravia, ako
aj pravnu istotu, rovnaké podmienky

a spravodliva hospodarsku sut'az

a reSpektovat’ existujiice irovne ochrany.
Vidy, ked’ je to moZné, mali by sa
uprednostnit’ pristupy, pri ktorych sa
nepouzivaju zvieratd.
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Pozmenujuci navrh 32
Navrh nariadenia
Odovodnenie 135

Text predlozeny Komisiou

(135) Zriadenie experimentalneho
regulacného prostredia by sa malo zakladat’
na rozhodnuti Komisie na zaklade
odporucania agentury. Takéto rozhodnutie
by malo byt’ zaloZené na podrobnom pléne,
v ktorom sa uvedu Specifika
experimentalneho prostredia, ako aj opis
liekov, na ktoré sa ma vzt'ahovat.
Experimentalne regula¢né prostredie by
malo mat’ obmedzené trvanie a malo by sa
dat’ kedykol'vek ukoncit’ na zaklade tivah

o verejnom zdravi. Poznatky vyplyvajiace

z experimentalneho regulacného prostredia
by mali byt’ podkladom pre budice zmeny
pravneho rdmca s cielom plne zaclenit’
konkrétne inovacné aspekty do regulacie
liekov. V pripade potreby moze Komisia
na zaklade vysledkov experimentalneho
regulacného prostredia vypracovat’
upravené ramce.

Pozmenujuci navrh 33
Navrh nariadenia
Odovodnenie 136

Text predlozeny Komisiou

(136) Nedostatok liekov predstavuje
rastacu hrozbu pre verejné zdravie, pricom
moze predstavovat’ vazne rizika pre
zdravie pacientov v Unii a mat’ vplyv na
pravo pacientov na pristup k primerane;j
liecbe. Za hlavnymi pri¢inami nedostatku
stoji viacero faktorov, pricom problémy
boli identifikované v celom hodnotovom
ret'azci liekov od kvality po vyrobu.
Nedostatok liekov méze byt najma
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Pozmenujuci navrh

(135) Zriadenie experimentalneho
regulaéného prostredia by sa malo zakladat’
na rozhodnuti Komisie na zaklade
odporucania agentury. Takéto rozhodnutie
by malo byt zaloZené na podrobnom pléne,
v ktorom sa uvedu Specifika
experimentalneho prostredia, ako aj opis
liekov, na ktoré sa ma vztahovat'.
Experimentalne regula¢né prostredie by
malo mat’ obmedzené trvanie a malo by sa
dat’ kedykol'vek ukoncit’ na zaklade tivah

o verejnom zdravi. Poznatky vyplyvajiace
z experimentalneho regulacného prostredia
by mali byt’ podkladom pre buduce zmeny
pravneho rdmca s cielom plne zaclenit’
konkrétne inovacné aspekty do regulacie
liekov. Je mimoriadne doleZité zabezpecit’
harmonizované vykondvanie tychto
ustanoveni vo vSetkych clenskych Stdatoch.
V pripade potreby moze Komisia na
zaklade vysledkov experimentalneho
regula¢ného prostredia vypracovat’
upravené ramce.

Pozmenujuci navrh

(136) Nedostatok liekov predstavuje
rastacu hrozbu pre verejné zdravie, pricom
moze predstavovat’ vazne rizika pre
zdravie pacientov v Unii a mat’ vplyv na
pravo pacientov na pristup k primerane;j
liecbe vratane vicsich oneskoreni alebo
preruSeni starostlivosti alebo terapie,
dlhSich obdobi hospitalizacie, zvySeného
rizika vystavenia falSovanym liekom, chyb
v lie¢be, neziaducich ucinkov
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dosledkom naruSeni dodavatel'ského
ret’azca a zranitel'nosti, ktoré ovplyviiuju
dodavky kl'icovych zloziek

a komponentov. Aby sa teda predislo
nedostatku, v§etci drzitelia povolenia na
uvedenie na trh by mali mat’ vypracované
plany prevencie nedostatku. Agentara by
mala drzitel'om povolenia na uvedenie na
trh poskytnat’ usmernenia o pristupoch

k efektivnejSiemu vykonavaniu tychto
planov.

Pozmenujuci navrh 34
Navrh nariadenia
Odovodnenie 137

Text predlozeny Komisiou

(137) S cielom dosiahnut’ lepsie
zabezpecenie dodavok liekov na
vnutornom trhu a prispiet’ tak k vysoke;j
urovni ochrany verejného zdravia je
vhodné v tomto nariadeni aproximovat’
pravidld monitorovania a oznamovania
skuto¢ného alebo potencidlneho nedostatku
liekov vratane postupov a prislusnych uloh
a povinnosti dotknutych subjektov. Je
dolezité zabezpecit’ nepretrzité dodavky
liekov, ¢o sa v celej Eurdpe Casto povazuje
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vyplyvajucich 7 nahradenia nedostupnych
liekov alternativnymi liekmi, vyrazného
psychického stresu pacientov a zvySenych
nakladov pre systémy zdravotnej
starostlivosti. Za hlavnymi pri¢inami
nedostatku stoji viacero faktorov, pricom
problémy boli identifikované v celom
hodnotovom ret’azci liekov od kvality po
vyrobu. Nedostatok liekov mdze byt najma
dosledkom naruSeni dodavatel'ského
retazca a zranitel'nosti, ktoré ovplyviiuja
dodavky kl'icovych zloziek

a komponentov. Aby sa teda predislo
nedostatku, drZitelia povolenia na uvedenie
na trh kritickych liekov by mali mat’
vypracované plany prevencie nedostatku.
Agentura by mala drzitel'om povolenia na
uvedenie na trh poskytnat’ usmernenia

o pristupoch k efektivnejSiemu
vykonévaniu tychto planov.
Predchadzanie nedostatku liekov a jeho
monitorovanie by malo prebiehat’ aj
prostrednictvom lepSieho vyuZivania
udajov, a to aj 7 existujucich
informacnych systémov, ako je europsky
systém overovania liekov, ktory méZe
poméct’ pri monitorovani a vcasnej
reakcii na nedostatok dodavok a ma
potencial odhalit’ problémy s dodavkami
prostrednictvom prediktivnych modelov.

Pozmenujuci navrh

(137) S cielom dosiahnut’ lepsie
zabezpecenie dodavok liekov na
vnutornom trhu a prispiet’ tak k vysoke;j
urovni ochrany verejného zdravia je
vhodné v tomto nariadeni aproximovat’
pravidld monitorovania a oznamovania
skuto¢ného alebo potencialneho nedostatku
liekov vratane postupov a prislusnych uloh
a povinnosti dotknutych subjektov. Je
dolezité zabezpecit’ nepretrzité dodavky
liekov, o sa v celej Eurdpe Casto povazuje
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za samozrejmost’. Plati to najmé v pripade
najkritickejsich liekov, ktoré su
nevyhnutné na zabezpecenie kontinuity
starostlivosti, poskytovanie kvalitnej
zdravotnej starostlivosti a zarucenie
vysokej Grovne ochrany verejného zdravia
v Europe.

Pozmenujuci navrh 35
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138

Text predlozeny Komisiou

(138) Prislusné vnutrostatne organy by
mali byt splnomocnené na zéklade
oznameni drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh monitorovat’ nedostatok liekov
povolenych prostrednictvom
vnutroStatnych aj centralizovanych
postupov. Agenttra by mala byt
splnomocnena monitorovat’ nedostatok
liekov povolenych prostrednictvom
centralizovaného postupu, a to aj na
zaklade oznameni drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh. Ak sa zisti kriticky
nedostatok, prisluSné vnutrostatne organy
aj agentura by mali koordinovane pracovat’
na zvladnuti tohto kritického nedostatku
bez ohl'adu na to, ¢i sa na liek, ktorého sa
kriticky nedostatok tyka, vztahuje
centralizované alebo vnutrostatne
povolenie na uvedenie na trh. Drzitelia
povolenia na uvedenie na trh a iné
prislusné subjekty musia poskytovat’
prisluSné informécie na ucely
monitorovania. Vel'koobchodni distributori
a iné fyzické alebo pravnické osoby
vratane organizacii pacientov alebo
zdravotnickych pracovnikov mézu takisto
prislusnému organu oznamit’ nedostatok
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za samozrejmost’. Plati to najma v pripade
najkritickejsich liekov, ktoré st
nevyhnutné na zabezpecenie kontinuity
starostlivosti, poskytovanie kvalitnej
zdravotnej starostlivosti a zarucenie
vysokej trovne ochrany verejného zdravia
v Eurépe. Clenské $tity by mali mar’
moznost’ zaviest’ alebo zachovat’
spolahlivejsie opatrenia na dosiahnutie
bezpecnosti dodavok liekov, nez su zaruky
stanovené v tomto nariadeni, pokial’ tieto
opatrenia nemaju negativny vplyv na
bezpecnost’ dodavok inych clenskych
Statov.

Pozmenujuci navrh

(138) Prislusné vnutrostatne organy a
agentura by mali byt splnomocnené na
zaklade oznameni drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh monitorovat’ nedostatok
liekov povolenych prostrednictvom
vnutrostatnych aj centralizovanych
postupov v ramci centralizovaného,
digitalizovaného a automatizovaného
systému. Agentira by mala byt
splnomocnend monitorovat’ nedostatok
liekov povolenych prostrednictvom
centralizovaného postupu, a to aj na
zaklade oznameni drZitel'ov povolenia na
uvedenie na trh. Ak sa zisti kriticky
nedostatok, prisluSné vnutrostatne organy
aj agentura by mali koordinovane pracovat’
na ozndameni potrebnych informadcii
pacientom, spotrebitel’om a
zdravotnickym pracovnikom vrdtane
ozndamenia o odhadovanom trvani a
dostupnych alternativach a na zvladnuti
tohto kritického nedostatku bez ohl'adu na
to, ¢i sa na liek, ktorého sa kriticky
nedostatok tyka, vztahuje centralizované
alebo vnutrostatne povolenie na uvedenie
na trh. Drzitelia povolenia na uvedenie na
trh a iné prislusné subjekty musia
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daného lieku uvedeného na trh

v dotknutom ¢lenskom State. Vykonna
riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku a bezpecnosti liekov (d’alej len
,riadiaca skupina pre lieky*), ktora uz bola
zriadend v ramci agentury podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/123%, by mala prijat’ zoznam
pripadov kritického nedostatku liekov

a zabezpecit’ monitorovanie tohto
nedostatku agentirou. Riadiaca skupina pre
lieky by mala prijat’ aj zoznam kritickych
liekov povolenych v stlade s [revidovanou
smernicou 2001/83/ES] alebo tymto
nariadenim s cielom zabezpecit’
monitorovanie dodévok tychto liekov.
Riadiaca skupina pre liecky moze poskytnat’
odporucania tykajuce sa opatreni, ktoré
maju prijat’ drzitelia povolenia na uvedenie
na trh, ¢lenské staty, Komisia a iné
subjekty s cielom vyriesit’ akykol'vek
kriticky nedostatok alebo zaistit’
zabezpecenie dodavok tychto kritickych
liekov na trh. Komisia moze prijat’
vykonavacie akty s cielom zabezpecit', aby
drzitelia povolenia na uvedenie na trh,
vel'’koobchodni distributori alebo iné
prislusné subjekty prijali vhodné opatrenia
vratane vytvorenia alebo udrziavania
nudzovych zasob.

>6 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/123 z 25. januéra 2022
o posilnenej tlohe Eurdpskej agentlry pre
lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy

a krizového riadenia v oblasti liekov

a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022,s. 1).
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poskytovat’ prislusné informécie na tcely
monitorovania. Vel'koobchodni distributori
a in¢ fyzické alebo pravnické osoby
vratane dovozcov, vyrobcov, dodavatel’ov,
organizacii pacientov a spotrebitel’ov alebo
zdravotnickych pracovnikov mozu takisto
prisluSnému orgénu ozndmit’ nedostatok
daného lieku uvedeného na trh

v dotknutom ¢lenskom State alebo
agenture. Vykonna riadiaca skupina na
monitorovanie nedostatku a bezpecnosti
liekov (d’alej len ,,riadiaca skupina pre
lieky*), ktord uz bola zriadena v ramci
agentury podl'a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/123%, by
mala prijat’ zoznam pripadov kritického
nedostatku liekov a zabezpecit’
monitorovanie tohto nedostatku agenturou.
Riadiaca skupina pre lieky by mala prijat
aj zoznam kritickych liekov povolenych

v sulade s [revidovanou smernicou
2001/83/ES] alebo tymto nariadenim

s cielom zabezpecit’ monitorovanie
dodavok tychto liekov. Riadiaca skupina
pre lieky moze poskytnut’ odporicania
tykajlce sa opatreni, ktoré maju prijat’
drzitelia povolenia na uvedenie na trh,
Clenské Staty, Komisia a iné subjekty

s ciel'om vyriesit’ akykol'vek kriticky
nedostatok alebo zaistit’ zabezpecenie
dodavok tychto kritickych liekov na trh.
Komisia moze prijat’ vykonavacie akty

s cielom zabezpecit, aby drzitelia
povolenia na uvedenie na trh,
velkoobchodni distributori alebo iné
prislusné subjekty prijali vhodné opatrenia
vratane vytvorenia alebo udrziavania
nadzovych zasob.

36 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/123 z 25. januéara 2022
o posilnenej ulohe Eurdpskej agentlry pre
lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy

a krizového riadenia v oblasti liekov

a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022,s. 1).
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Pozmenujuci navrh 36
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 37
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 38

PE754.772v03-00
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Pozmenujuci navrh

(138a) Aby sa zabranilo tomu, Ze
opatrenia, ktoré ¢lensky Stdat planuje alebo
prijima na predchddzanie alebo
zmiernenie nedostatku na vnutroStdtnej
urovni v reakcii na opravnené potreby
svojich obcanov, zvysia riziko nedostatku
v inom Clenskom Stdte, agentura by mala
posudit’ tieto opatrenia 7 hladiska ich
potencialneho alebo skutocného vplyvu
na dostupnost’ a bezpecnost’ dodavok v
inych clenskych statoch a na europskej
urovni a informovat’ o svojom posudeni
¢lenské staty a riadiacu skupinu pre lieky.

Pozmenujuci navrh

(138b) Jeden z ciel’ov tohto nariadenia je
stanovit’ ramec pre Cinnosti, ktoré maju
¢lenské staty a agentura vykondvat’, aby
zlep$ili schopnost’ Unie kedykol'vek
ucinne a koordinovane reagovat’ s ciel’om
podporit’ riadenie nedostatku liekov

a zabezpecenia dodavok liekov, najmidi
kritickych liekov, pre obéanov EU. Tento
nedostatok je pretrvavajiucim problémom,
ktory uz desat’rocia Coraz viac ovplyviiuje
zdravie a fivoty obéanov Unie, a jeho
hlavné priciny su multifaktoridlne. Toto
nariadenie by preto malo byt’ prvym
krokom na zlep$enie reakcie Unie na
uvedeny pretrvavajuci problém. Komisia
by mala nasledne rozsirit’ tento ramec,
aby sa nad’alej zaoberala pricinami
nedostatku liekov, lepSie mu predchadzala
a zmierriovala jeho dosledky.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 138 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 39
Navrh nariadenia
Odovodnenie 138 d (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 40
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 4

Text predlozeny Komisiou

4. ,,zadavatel’ lieku na zriedkava
chorobu® je kazda pravnicka alebo fyzicka

AD\1297690SK.docx

Pozmenujuci navrh

(138¢c) Na doplnenie tohto nariadenia a
ako prvy krok k Strukturdlnejsiemu a
dlhodobejSiemu pristupu k zniZeniu
zdvislosti Unie od kritickych liekov a
zloZiek, najmd v pripade vyrobkov, ktoré
dodava len niekol’ko vyrobcov alebo
krajin, by Komisia mala do (Urad pre
publikacie: 24 mesiacov odo dria
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia)
legislativnu iniciativu tykajucu sa Aktu
EU o kritickych liekoch na podporu
europskej ekologickej, digitalnej vyroby
kl’ucovych liekov, ucinnych
farmaceutickych latok a medziproduktov,
pri ktorych je Unia zdvisld od jednej
krajiny alebo obmedzeného poctu
vyrobcov.

Pozmenujuci navrh

(138d) Je vhodné, aby Komisia
vychddzala 7 oznamenia o rieSent situdcii
nedostatku liekov v EU 7 24. oktébra 2023
a 7 mnohych ndstrojov, ktoré mozno
pouzit’ na podporu koordinovaného
priemyselného pristupu, ktory spdja
verejné a sukromné subjekty z eurdpskeho
zdravotnickeho a priemyselného
ekosystému.

Pozmenujuci navrh

(Netyka sa slovenskej verzie.)
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osoba usadend v Unii, ktord predlozila
ziadost’ o oznacenie lieku ako liek na
zriedkavé choroby alebo ktorej bolo

rozhodnutim uvedenym v ¢lanku 64 ods. 4

takéto oznacenie udelené;

Pozmenujuci navrh 41
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 42
Navrh nariadenia

Clanok 2 — odsek 2 — bod 8 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 43
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 12

Text predlozeny Komisiou
12. ,hedostatok* je situacia, ked’
dodavky lieku, ktory je povoleny a
uvedeny na trh v ¢lenskom Stéte,

neuspokojuju dopyt po tomto lieku v
danom ¢lenskom State;

Pozmenujuci navrh 44

PE754.772v03-00
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Pozmenujuci navrh

8a. wdetska populdacia“ je ¢ast’

populdcie vo veku od narodenia do 18

rokov;

Pozmenujuci navrh

8b. »Vyskumny pediatricky plan“ je
program vyskumu a vyvoja, ktorého
ciel’om je zabezpecit’ ziskanie udajov
potrebnych na stanovenie podmienok, za
ktorych moZe byt’ liek povoleny na liecbu
pediatrickej populdcie.

Pozmenujuci navrh

12. ,hedostatok* je situacia, ked’
dodavky lieku, ktory je povoleny a
uvedeny na trh v ¢lenskom State, alebo
zdravotnickej pomocky s oznacenim CE,
neuspokojuju dopyt po tomto lieku alebo
zdravotnickej pomocke v danom clenskom
State;
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Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 45
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — bod 12 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 46
Navrh nariadenia
Clanok 4 — nazov

Text predlozeny Komisiou

Povolovanie generickych liekov
centralizovane povolenych lickov
v Clenskych Statoch

Pozmenujuci navrh 47
Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) ziadost’ o povolenie na uvedenie na
trh sa predklada v stilade s ¢lankom 9
[revidovanej smernice 2001/83/ES];

AD\1297690SK.docx

Pozmenujuci navrh

12a. ,ponuka“je celkovy objem zdsob
daného lieku, ktory drZitel’ povolenia na
uvedenie na trh alebo vyrobca uviedli na
trh;

Pozmenujuci navrh

12b. ,,dopyt* je situdcia, ked’
zdravotnicky pracovnik alebo pacient
pozaduju liek v reakcii na klinicku
potrebu; dopyt je vyhovujuco uspokojeny,
ked’ je liek nadobudnuty vo vhodnom case
a v dostatocnom mnoZstve, aby sa
umoZnila kontinuita poskytovania
najlepSej moZnej starostlivosti

o0 pacientov;

Pozmenujuci navrh

Povolovanie osobitnych kategorii lickov
v Clenskych Statoch

Pozmenujuci navrh

a) ziadost’ o povolenie na uvedenie na
trh sa predkladd v sulade s ¢lankami 9, 10,
13 [revidovanej smernice 2001/83/ES]
alebo v pripade ucinnych latok
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Pozmenujuci navrh 48
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Stucastou dokumentacie je vyhlasenie

v tom zmysle, Ze klinické skusania
vykonané mimo Unie spiiiaji etické
poziadavky nariadenia (EU) &. 536/2014.
Uvedené udaje a dokumentéacia musia
zohl'adnovat’ jednotnu, Ginijni povahu
pozadovaného povolenia a s vynimkou
vynimoc¢nych pripadov, ktoré sa tykaju
uplatiiovania pravnych predpisov

o obchodnych znamkach podl’a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/10019, obsahuju jeden nazov lieku.
Pouzitie jedného nazvu nevylucuje pouzitie
d’alSich kvalifikatorov, ak je to potrebné na
identifikaciu r6znych obchodnych uprav
predmetného lieku.

66 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. juna 2017
o ochrannej znamke Eurépskej tunie (U. v.
EUL 154, 16.6.2017, 5. 1).

Pozmenujici navrh 49
Navrh nariadenia

PE754.772v03-00

pouZivanych v kombinovanych liekoch s
pevne stanovenou davkou, ktoré boli
predtym pouZité v zloZeni povolenych
liekov;

Pozmenujuci navrh

Sucastou dokumentacie je vyhlasenie

v tom zmysle, Ze klinické skuSania
vykonané mimo Unie spiiaju etické
poziadavky nariadenia (EU) &. 536/2014.
Uvedené udaje a dokumentéacia musia
zohl'adnovat’ jednotnu, Ginijni povahu
pozadovaného povolenia a s vynimkou
vynimo¢nych pripadov, ktoré sa tykaju
uplatiiovania pravnych predpisov

o obchodnych znamkach podl'a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/1001%, obsahuju jeden nazov lieku.
Pouzitie jedného nazvu nevylucuje:

a) pouzitie d’alSich kvalifikatorov, ak je to
potrebné na identifikaciu roznych
obchodnych tprav predmetného lieku;

b) poutitie identifikovanych verzii suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, ako sa
uvdadza v ¢lanku 62 [revidovanej
smernicel, v situdcidch, ked’ sa na prvky
informadcii o lieku stdle vzt’ahuje
patentové pravo alebo dodatkové
ochranné osvedcenia na lieky.

66 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. juna 2017
o ochrannej znamke Eurépskej unie (U. v.
EUL 154, 16.6.2017, 5. 1).
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Clanok 6 — odsek 2 — pododsek 1
Text predlozeny Komisiou

V pripade liekov, ktoré pravdepodobne
prinestl vynimoc¢ny terapeuticky pokrok

v diagnostike, prevencii alebo lie€be Zivot
ohrozujucej, zavazne invalidizujucej alebo
véaznej a chronickej choroby v Unii, mozZe
agentura na zaklade odportac¢ania Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie tykajiceho
sa podrobnosti udajov stvisiacich

s vyvojom ponuknut’ Ziadatel'ovi mozZnost,
aby boli Gplné udajové baliky

k jednotlivym modulom udajov

a dokumentacie preskimané po etapach,
ako sa uvadza v odseku 1.

Pozmenujuci navrh 50
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. V pripade potreby mdze Ziadost’
obsahovat’ osvedcenie hlavného suboru
ucinnej latky alebo ziadost’ o hlavny subor
ucinnej latky, pripadne akékol'vek iné
osvedCenie alebo Ziadost tykajuce sa
hlavného suboru o kvalite, ako sa uvadza
v ¢lanku 25 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 51
Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 5 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
nevykonava testy na zvieratach, ak st

k dispozicii vedecky uspokojivé metddy,
ktoré si nevyZaduju testovanie na
zvieratach.
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Pozmenujuci navrh

V pripade liekov na zriedkavé choroby a
liekov, ktoré pravdepodobne prinesu
vynimoc¢ny terapeuticky pokrok

v diagnostike, prevencii alebo lieCbe zivot
ohrozujlcej, zavazne invalidizujtcej alebo
vaznej a chronickej choroby v Unii, mbze
agentura na zéklade odporucania Vyboru
pre lieky na humanne pouZzitie tykajiceho
sa podrobnosti idajov suvisiacich

s vyvojom ponuknut’ Ziadatel'ovi moznost,
aby boli uplné udajové baliky

k jednotlivym modulom udajov

a dokumentacie preskimané po etapach,
ako sa uvadza v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

4. V pripade potreby moze ziadost’
obsahovat’ osvedcenie hlavného suboru
ucinnej latky alebo ziadost’ o hlavny subor
ucinnej latky, pripadne akékol'vek iné
osvedCenie alebo Ziadost’ tykajuce sa
hlavného suiboru o kvalite, ako sa uvadza
v ¢lanku 25 a élanku 26 [revidovanej
smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
nevykonava testy na zvieratach, ak su

k dispozicii vedecky uspokojivé metddy,
ktoré si nevyZaduju testovanie na
zvieratach. Ak nie su k dispozicii vedecky
uspokojivé metody, ktoré si nevyZaduju
testovanie na zvieratdch, Ziadatelia, ktori
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Pozmenujuci navrh 52
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak o to ziadatel’ pri podani Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh poZiada,
Komisia moZe prostrednictvom
vykonavacich aktov na zéklade vedeckého
hodnotenia vykonaného agentiirou udelit’
prevoditel'ny poukaz na datovu exkluzivitu
v pripade ,,prioritnej antimikrobidlne;
latky“ uvedenej v odseku 3 za podmienok
uvedenych v odseku 4.

Pozmenujuci navrh 53
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Poukaz uvedeny v odseku 1
poskytuje jeho drzitel'ovi pravo na d’alSich
12 mesiacov ochrany udajov v pripade
jedného povoleného lieku.

Pozmenujuci navrh 54
Navrh nariadenia

vyuZivaju testovanie na zvieratdch,
zabezpedia, Ze sa pri vSetkych Studidach na
zvieratdach uskutocnenych na ucely
podloZenia Ziadosti postupovalo podla
zasady nahradenia, obmedzenia

a Zjemnenia, pokial’ ide o testovanie na
zvieratdach na vedecké ucely v sulade so
smernicou 2010/63/EU.

Pozmenujuci navrh

1. Ak o to Ziadatel’ o povolenie na
uvedenie na trh poziada pred udelenim
daného povolenia na uvedenie na trh,
Komisia moZze prostrednictvom
vykonavacich aktov na zéklade vedeckého
hodnotenia vykonaného agentirou udelit’
prevoditel'ny poukaz na datovu exkluzivitu
v pripade ,,prioritnej antimikrobialnej
latky* uvedenej v odseku 3 za podmienok
uvedenych v odseku 4 alebo alternativne
stimuly, ktoré su uZ zavedené v inych
oblastiach, ako su zriedkavé choroby.

Pozmenujuci navrh

2. Poukaz uvedeny v odseku 1
poskytuje jeho drzitel'ovi pravo na d’alSie
obdobie ochrany udajov v pripade jedného
povoleného lieku, ako sa stanovuje podla
odseku 3 tohto ¢lanku.

Clanok 40 — odsek 3 — pododsek 1 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

PE754.772v03-00

Pozmenujuci navrh
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Antimikrobidlna latka sa povaZuje za Antimikrobidlna latka sa povaZuje za

,prioritni antimikrobidlnu latku®, ak ,prioritni antimikrobidlnu latku®, ak
predklinické a klinické tidaje potvrdzuja predklinické a klinické idaje potvrdzuja
vyznamny klinicky prinos v suvislosti vyznamny klinicky prinos v stvislosti

s antimikrobialnou rezistenciou a ak sa s antimikrobidlnou rezistenciou.
vyznacuje aspoii jednou z tychto

vilastnosti:

Pozmenujuaci navrh 55
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

a) predstavuje novu triedu vypust'a sa
antimikrobialnych ldatok;

Pozmenujuci navrh 56
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

b) jej mechanizmus ucinku sa vypust'a sa
vyrazne lisi od mechanizmu ucinku

akejkol’vek antimikrobialnej latky

povolenej v Unii;

Pozmenujuci navrh 57
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

¢ obsahuje ucinnu latku, ktora vypust'a sa
predtym nebola v ramci lieku v Unii

povolenda a ktord je urcéend na liecbu

multirezistentného organizmu a zdvaznej

alebo Zivot ohrozujucej infekcie.

Pozmenujuci navrh 58
Navrh nariadenia
Clanok 40 — odsek 3 — pododsek 2
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Text predlozeny Komisiou

Pri vedeckom hodnoteni kritérii uvedenych
v prvom pododseku a v pripade antibiotik
agentura prihliada na ,,zoznam prioritnych
patogénov WHO pre vyskum a vyvoj
novych antibiotik* alebo na rovnocenny
zoznam vypracovany na urovni Unie.

Pozmenujuci navrh 59
Navrh nariadenia

Clanok 40 — odsek 4 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) preukdzat’ schopnost’ dodavat’
prioritnd antimikrobialnu latku

v dostatoénom mnoZzstve na uspokojenie
o¢akavanych potrieb trhu Unie;

Pozmenujuci navrh 60
Navrh nariadenia

Clanok 40 — odsek 4 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) poskytnut’ informécie o vSetkej
priamej finan¢nej podpore ziskanej na
vyskum suvisiaci s vyvojom dane;j
prioritnej antimikrobidlnej latky.

Pozmenujuci navrh 61
Navrh nariadenia
Clanok 40 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE754.772v03-00
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Pozmenujuci navrh

Pri vedeckom hodnoteni prioritnych
antibiotik uvedenych v prvom pododseku
agentura vypracuje subor kritérii, pricom
prihliada na ,,zoznam prioritnych
patogénov WHO pre vyskum a vyvoj
novych antibiotik* alebo na rovnocenny
zoznam vypracovany na trovni Unie,
prinosy pre zdravotny systém vrdtane
bezpecnosti a jednoduchosti podavania a
farmakologické vyhody vrdatane novosti
vyrobku.

Pozmenujuci navrh

a) preukazat’ a zabezpecit’ schopnost’
dodavat’ prioritni antimikrobialnu latku

v dostatoénom mnoZstve na uspokojenie
o¢akavanych potrieb trhu Unie;

Pozmenujuci navrh

b) poskytnut’ informécie o vSetkej
priame;j finan¢nej podpore ziskanej na
vyskum od akéhokol’vek verejného
organu alebo verejne financovaného
subjektu so sidlom v Europskej unii
stvisiaci s vyvojom danej prioritne;
antimikrobialnej latky.

Pozmenujuci navrh
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Clinok 40a

Systém tlakovych a motivacnych stimulov
na podporu vyvoja prioritnych
antimikrobidlnych latok

1. Komisia zriadi systém tlakovych

a motivacnych stimulov na tirovni Unie
na podporu a naliehavé urychlenie vyvoja
novych antimikrobidalnych ldatok, ako aj na
podporu lepSieho pristupu k existujiicim a
novovyvinutym antimikrobidalnym latkam.
Clenské $tity sa nabddajii k vicasti na
systéme na tirovni Unie.

2. Komisia je splnomocnena prijimat’
delegované akty v sulade s clankom 175

s ciel’om doplnit’ toto nariadenie d’alSim
vymedzenim systému a jeho financovania,
ktoré zahviia okrem iného tieto stimuly:

a) vyskumné granty v ramci financénych
prostriedkov Unie;

b) vyznamné ceny pre vyvojarov novych
antimikrobialnych ldatok;

¢) dobrovol’né spolocné obstardvanie s
platobnymi mechanizmami predplatného
alebo odmenami za vstup na trh, ktoré
oddel’uju alebo Ciastocne oddel’uju prijmy
a predayj.

3. Systém tlakovych a motivacnych
stimulov na urovni Unie koordinuje a
riadi Komisia.

4. Do ... [jedného roka od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
Komisia vypracuje a zacne s vykondvanim
systému tlakovych a motivacnych stimulov
na tirovni Unie.

5. Do ... [7 rokov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
Komisia predloZi Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o uplatitovani systému
ustanovenom v tomto ¢lanku.

Pozmenujuci navrh 62
Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 1 — pododsek 2
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Text predlozeny Komisiou

Poukaz sa pouzije len raz a v suvislosti

s jednym centralne povolenym liekom,

a len ak v pripade daného lieku plynie
obdobie prvych styroch rokov regulacnej
datovej ochrany.

Pozmenujuci navrh 63
Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Lieky oznacené ako lieky

na zriedkavé choroby podla ustanoveni
tohoto nariadenia si opravnené na stimuly
poskytnuté Uniou a &lenskymi §tatmi

na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti
liekov na zriedkavé choroby, a najma na
pomoc pre vyskum pre malé a stredné
podniky poskytovana v ramcovych
programoch pre vyskum a technicky
rozvoj.

Pozmenujuci navrh 64
Navrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 65
Navrh nariadenia
Clanok 70

Text predlozeny Komisiou

Clianok 70

PE754.772v03-00

Pozmenujuci navrh

Poukaz sa pouzije len raz a v stvislosti

s jednym centralne povolenym liekom,

a len ak v pripade daného lieku zostdvaju
este aspori dva roky regulacnej datovej
ochrany.

Pozmenujuci navrh

2. Lieky oznacené ako lieky

na zriedkavé choroby podla ustanoveni
tohto nariadenia su opravnené na stimuly
poskytnuté Uniou a &lenskymi $tatmi

na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti
liekov na zriedkavé choroby, a najmi na
pomoc pre vyskum pre malé a stredné
podniky a neziskové subjekty poskytovanu
v ramcovych programoch pre vyskum

a technicky rozvoj.

Pozmenujuci navrh

2a. Na ucely odseku 2 Komisia posudi
kritéria na kvalifikaciu ako mikropodnik,
maly a stredny podnik, pricom zohl’adni
Specifika tohto typu podnikov vo
farmaceutickom sektore v rozsahu
Pposobnosti tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Lieky na zriedkavé choroby rieSiace
vysoku nenaplnenu liecebnu potrebu

1. Liek na zriedkavu chorobu sa povaZuje
za liek rieSiaci vysokui nenaplnenu
lie¢ebnii potrebu, ak spliia tieto
poZiadavky:

a) v Unii nie je na takiito chorobu
povoleny Ziadny liek, alebo ak Ziadatel’
preukaZe, Ze napriek existencii liekov na
danu chorobu, ktoré su povolené v Um’i,
predmetny liek na zriedkavi chorobu
prinesie okrem vyznamného prinosu aj
vynimocny terapeuticky pokrok;

b) pouZivanie lieku na zriedkavi chorobu
mda za nasledok vyznamné zniZenie
chorobnosti alebo umrtnosti na chorobu
v relevantnej populdcii pacientov.

2. Liek, v pripade ktorého bola predloZend
Ziadost’ v sulade s ¢lankom 13
[revidovanej smernice 2001/83/ES], sa
nepovazuje za liek rieSiaci vysoku
nenaplnenu liecebnu potrebu.

3. Ak agentura prijme vedecké
usmernenia tykajuce sa uplatiiovania
tohto ¢lanku, konzultuje s Komisiou

a organmi alebo so subjektmi uvedenymi
v Clanku 162.

Pozmenujuci navrh 66
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) deviit’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby, ktoré st iné nez lieky
uvedené v pismenéch b) a c);

Pozmenujuci navrh 67
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

a) desat’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby, ktoré st iné nez lieky
uvedené v pismendch b) a c¢);

Pozmenujuci navrh
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b) desat’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby rieSiacich vysoku
nenaplnenu liecCebnu potrebu, ako sa
uvdadza v Elanku 70;

Pozmenujuci navrh 68
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 69
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) pit’ rokov pri liekoch na zriedkavé
choroby, ktoré boli povolené v stilade

s ¢lankom 13 [revidovanej smernice
2001/83/ES].

Pozmeniujuci navrh 70

PE754.772v03-00

b) dvandst’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby, ak v Unii nebola pre
danu indikaciu schvdlenda Ziadna
uspokojiva liecba;

Pozmenujuci navrh

ba)  desat’ rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby, ak sa uplatiiuje jedno 7
tychto kritérii:

i) pre predmetnii indikdciu boli v Unii
schvdlené menej ako tri lieky na zriedkavé
choroby;

ii) napriek tomu, Ze pre danu indikdciu
existuju povolené lieky, Ziadny 7 nich
nebol v Unii schvdleny pre prislunii
subpopuldaciu, na ktoru sa vzt’ahuje
terapeutickd indikdcia nového lieku;

iii) v Unii bol schvdleny liek na zriedkavii
chorobu pre predmetnu indikdciu, ale
novy liek na zriedkavu chorobu bude
predstavovat’ novy mechanizmus ucinku
alebo technologiu a povedie k
vyznamnému znizeniu chorobnosti alebo
umrtnosti prislusnej populdcie pacientov
alebo vyznamne prispeje ku kvalite Zivota
prislusnej populacie.

Pozmenujuci navrh

c) Sest’ rokov pri liekoch na zriedkavé
choroby, ktoré boli povolené v stilade

s ¢lankom 13 [revidovanej smernice
2001/83/ES].
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Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 2 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 71
Navrh nariadenia
Clanok 71 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak je drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh drzitel'om viac ako jedného
povolenia na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavu chorobu pre t istu G¢innt latku,
na tieto povolenia sa nevztahuju
samostatné obdobia trhovej exkluzivity.
Trvanie trhovej exkluzivity sa za¢ina odo
dita, ked’ bolo v Unii udelené prvé
povolenie na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavu chorobu.

Pozmenujuci navrh 72
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou
Na predi%enie trhovej exkluzivity sa
zodpovedajucim sposobom uplatiiuju

postupy stanovené v Clanku 82 ods. 2 aZ 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 73
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Obdobie trhovej exkluzivity sa v pripade
liekov na zriedkavé choroby uvedenych

AD\1297690SK.docx
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Pozmenujuci navrh

ca)  dvandst rokov pri liekoch na
zriedkavé choroby, ktoré rieSia
poZiadavky.

Pozmenujuci navrh

3. Ak je drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh drzitel'om viac ako jedného
povolenia na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavu chorobu pre th istt u¢innu latku,
okrem pripadov uvedenych v ¢lanku 72
ods. 2 pododseku 2, na tieto povolenia sa
nevzt'ahujil samostatné obdobia trhovej
exkluzivity. Trvanie trhovej exkluzivity sa
za&ina odo diia, ked’ bolo v Unii udelené
prvé povolenie na uvedenie na trh pre liek
na zriedkava chorobu.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

Obdobie trhovej exkluzivity sa v pripade
liekov na zriedkavé choroby uvedenych

PE754.772v03-00
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v &lanku 71 ods. 2 pism. a) a b) predizi

o d’alsich 12 mesiacov, ak drzitel

povolenia na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavu chorobu ziska aspon dva roky
pred skoncenim obdobia exkluzivity
povolenie na uvedenie na trh pre jednu
alebo viac novych terapeutickych indikacii

pre inu zriedkavt chorobu.

Pozmenujuci navrh 74
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Takéto predizenie moino udelit’ dvakrit,

ak sa nové terapeutické indikdacie

zakaZdym tykaju inej zriedkavej choroby.

Pozmenujuci navrh 75
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 76
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou
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v &lanku 71 ods. 2 pism. a) a b) predizi

o d’alsich 18 mesiacov, ak drzitel
povolenia na uvedenie na trh pre liek na
zriedkavu chorobu ziska aspon dva roky
pred skoncenim obdobia exkluzivity
povolenie na uvedenie na trh pre jednu
alebo viac novych terapeutickych indikacii
pre inu zriedkavt chorobu.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

2a. Ak novoschvdlena terapeuticka
indikdcia spliia jednu z po¥iadaviek
uvedenych v élanku 71 ods. 2 pism. b) a
ak prvému povoleniu na uvedenie na trh v
pripade lieku na zriedkavii chorobu
nebolo udelené obdobie trhovej
exkluzivity, ako sa uvadza v élanku 71
ods. 2 pism. b), obdobie trhovej exkluzivity
sa predlZi celkovo o 36 mesiacov.

Pozmenujuci navrh

2b. DrZitel’ povolenia na uvedenie na
trh pre liek na zriedkavii chorobu ma
ndrok na celkové maximadalne obdobie [15]
rokov trhovej exkluzivity pre liek na
zriedkaviu chorobu od okamihu, ked’
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Pozmenujuci navrh 77
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 78
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 d (novy)

Text predlozeny Komisiou
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prislusny liek na zriedkavi chorobu po
prvy raz ziska povolenie vymedzené v
Clanku 69.

Pozmenujuci navrh

2c. Ako alternativa k odmene
stanovenej v Clanku 86 [revidovanej
smernice 2001/83/ES] a na Ziadost’
Ziadatela sa obdobie trhovej exkluzivity
pri liekoch na zriedkavé choroby uvedené
v éldnku 71 ods. 2 pism. a) a b) predli o
d’alSich 24 mesiacov, ak sa v suvislosti s
liekom na zriedkavé choroby predloZi
Ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku na
zriedkavé choroby na trh podla tohto
nariadenia a ak Ziadost’ zahrna vysledky
vSetkych Studii vpkonanych v sulade so
schvdalenym vyskumnym pediatrickym
planom.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj vtedy, ak
dokoncenie schvaleného vyskumného
pediatrického planu nevyusti do povolenia
pediatrickej indikdcie, ale vysledky
uskutocnenych Studii sa zohladnia

v suhrne vlastnosti lieku a pripadne aj

v pisomnej informdcii pre pouZivatel’ov
prislusného lieku. Predl%enie obdobia
trhovej exkluzivity o 24 mesiacov sa
zohladni v povoleni na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

2d. Na liek na zriedkavé choroby, na
ktory sa vz*’ahuje prediZenie trhovej
exkluzivity, ako sa uvadza v odseku 4, sa
nevzt’ahujiu odmeny uvedené v clanku 86
[revidovanej smernice 2001/83/ES].
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Pozmenujuci navrh 79
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2 e (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 80
Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Na lieky na zriedkavé choroby, na
ktoré sa vzt'ahuje predienie trhovej
exkluzivity uvedené v odseku 2, sa
nevzt'ahuje dodatocné obdobie ochrany
udajov uvedené v ¢lanku 81 ods. 2 pism. d)
[revidovanej smernice 2001/83/ES].

Pozmenujuci navrh 81
Navrh nariadenia
Clanok 96 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
Lieky na pediatrické pouZitie st opravnené
na stimuly poskytované Uniou a ¢lenskymi

Statmi na podporu vyskumu, vyvoja
a dostupnosti pediatrickych liekov.

Pozmenujuci navrh 82

PE754.772v03-00

Pozmenujuci navrh

2e. Ak sa obdobie trhovej exkluzivity
pri lieku na zriedkavii chorobu predl%i v
sulade s odsekom 4, obmedzenie uvedené
v odseku 3 sa na takéto predlienie
nevztahuje.

Pozmenujuci navrh

3. Na Ziadost’ Ziadatel’a sa obdobie
trhovej exkluzivity pri liekoch na
zriedkavé choroby uvedené v Clanku 71
ods. 2 pism. a) a b) predli o d’alSich 24
mesiacov, ak sa v suvislosti s lickom
oznacenym ako liek na zriedkavé choroby
predloZi Ziadost’ o povolenie na uvedenie
lieku na zriedkavé choroby na trh a ak
Ziadost’ zahriia vysledky vSetkych Studii
vykonanych v sulade so schvilenym
vyskumnym pediatrickym planom.

Pozmenujuci navrh

Lieky na pediatrické pouZitie si opravnené
na stimuly poskytované Uniou a &lenskymi
Statmi na podporu d’alSieho potrebného
usilia v tejto oblasti, ako su klinické
skusky a vyskum, vyvoj a dostupnost’
pediatrickych liekov.
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Navrh nariadenia

Clanok 113 — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 83
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

V experimentadlnom regulacnom prostredi
sa stanovi regulacny ramec vratane
vedeckych poziadaviek na vyvoj

a pripadne klinické sktsanie lieku
uvedeného v odseku 1 a jeho uvedenie na
trh za podmienok stanovenych v tejto
kapitole. V experimentalnom regulacnom
prostredi moZu byt’ povolené zdmerné
odchylky od tohto nariadenia, [revidovane]
smernice 2001/83/ES] alebo nariadenia
(ES) €. 1394/2007 za podmienok
stanovenych v ¢lanku 114.
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Pozmenujuci navrh

ba)  vytvorenie experimentdlneho
regulacného prostredia ma splnit’ tieto
ciele:

a) umoznit’ prislus§nym organom
poskytovat’ poradenstvo potencidalnym
Ziadatelom o povolenie na uvedenie na
trh s ciel’om zabezpecit’ dodrZiavanie
tohto nariadenia, pripadne inych
prislusnych pravnych predpisov EU:

b) pomahat’ potencialnym Ziadatel'om o
povolenie na uvedenie na trh pri
experimentovani a rozvoji inovativnych
liekov alebo kategorii vyrobkov;

¢) prispiet’ k regulacnému vzdelavaniu
zaloZenému na dokazoch v riadenom
prostredi a identifikovat’ mozné buduce
upravy pravneho ramca a zvysit’ pravnu
istotu.

Pozmenujuci navrh

V experimentadlnom regulacnom prostredi
sa stanovi regulany ramec vratane
vedeckych poziadaviek na vyvoj

a pripadne klinické skusanie lieku
uvedeného v odseku 1 a jeho uvedenie na
trh za podmienok stanovenych v tejto
kapitole. V experimentalnom regulacnom
prostredi mozu byt’ povolené zdmerné
odchylky od tohto nariadenia, [revidovane]
smernice 2001/83/ES], nariadenia (ES)
¢. 1394/2007 za podmienok stanovenych
v ¢lanku 114. Komisia do [12 mesiacov
odo dita nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial posudi iné prislusné prdavne
predpisy Unie vrdtane nariadenia o
zdravotnickych pomockach a v pripade
potreby vypracuje zoznam, na ktory sa

PE754.772v03-00
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Pozmenujuci navrh 84
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Agentlra monitoruje oblast’ novych
liekov a méze si vyziadat’ informacie

a udaje od drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh, vyvojarov, nezavislych odbornikov
a vyskumnikov, zastupcov zdravotnickych
pracovnikov a pacientov a moze s nimi
viest’ predbezné diskusie.

Pozmenujuci navrh 85
Navrh nariadenia
Clanok 113 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Agenttra je zodpovedna za
vypracovanie planu regulacného prostredia
na zaklade udajov predlozenych vyvojarmi
opravnenych liekov a po prislusnych
konzultaciach. V plane sa uvedie klinicke,
vedecké a regulaéné odovodnenie
regula¢ného prostredia vratane urcenia
poziadaviek tohto nariadenia, [revidovanej
smernice 2001/83/ES] a nariadenia (ES)

¢. 1394/2007, ktoré nemozno splnit,

a pripadne vratane navrhu alternativnych
alebo zmiernujtcich opatreni. Plan
obsahuje aj navrhovany harmonogram
trvania regula¢ného prostredia. V pripade
potreby agentura navrhne aj opatrenia na
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vzt’ahuje tento ¢lanok, a v pripade potreby
predstavi legislativny ndvrh.

Pozmenujuci navrh

3. Agentlira monitoruje oblast’ novych
liekov a méze si vyziadat’ informéacie

a udaje od drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh, vyvojarov, nezavislych odbornikov
a vyskumnikov, zastupcov zdravotnickych
pracovnikov a pacientov a moze s nimi
viest’ predbezné diskusie. Agentitra moZze
vytvorit’ ramec pre dialog s regulacnymi
orgdnmi v ramci Unie aj mimo nej, aby jej
pomohla pri plneni ulohy dohl’adu.
Okrem toho ma agentura za ulohu
vytvorit’ a pravidelne revidovat’ zoznam
vznikajucich liekov alebo zdravotnickych
vyrobkov, ktoré by mohli byt’ zaradené do
experimentdlneho regulacného
prostredia.

Pozmenujuci navrh

5. Agenttra je zodpovedna za
vypracovanie planu regulacného prostredia
na zaklade tidajov predlozenych vyvojarmi
opravnenych liekov a po prislusnych
konzultaciach vrdtane pripadnych
konzultacii s akademickou obcou,
organmi pre hodnotenie zdravotnickych
technologii, pacientmi a ich
oSetrovatel’mi, so zdravotnickymi
pracovnikmi, sponzormi alebo

s vyvojarmi. V plane sa uvedie klinické,
vedecké a regulaéné odovodnenie
regulacného prostredia vratane ur¢enia
poziadaviek tohto nariadenia, [revidovane;j
smernice 2001/83/ES], nariadenia (ES)
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zmiernenie pripadného naruSenia trhovych
podmienok v dosledku zavedenia
experimentalneho regulaéného prostredia.

Pozmenujuci navrh 86
Navrh nariadenia
Clanok 115 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Agentura s prispenim ¢lenskych
Statov predklada Komisii roné spravy

o vysledkoch zavadzania experimentalnych
regulacnych prostredi, v ktorych sa uvedu
osvedc¢ené postupy, ziskané skusenosti

a odportcania tykajlce sa Struktary
systémov a pripadne aj uplatiiovania tohto
nariadenia a inych pravnych aktov Unie,
nad ktorym sa v ramci regula¢ného
prostredia vykonéva dohl'ad. Komisia tieto
spravy verejne spristupni.

Pozmenujuci navrh 87
Navrh nariadenia
Clanok 115 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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¢. 1394/2007, ktoré nemozno splnit,

a pripadne vratane navrhu alternativnych
alebo zmiernujucich opatreni. Plan
obsahuje aj navrhovany harmonogram
trvania regulacného prostredia. V pripade
potreby agentira navrhne aj opatrenia na
zmiernenie pripadného naruSenia trhovych
podmienok v dosledku zavedenia
experimentalneho regula¢ného prostredia.

Pozmenujuci navrh

4. Agentura s prispenim ¢lenskych
Statov predklada Komisii ro¢né spravy

o vysledkoch zavadzania experimentalnych
regulacnych prostredi, v ktorych sa uvedu
osvedc¢ené postupy, pripady, v ktorych
muselo byt experimentdlne regulacné
prostredie pozastavené alebo zruSené, ako
sa stanovuje v ¢lanku 113 ods. 8, ziskané
sktisenosti a odporucania tykajuce sa
Struktary systémov a pripadne aj
uplatiiovania tohto nariadenia a inych
pravnych aktov Unie, nad ktorym sa

v ramci regulacného prostredia vykonava
dohl'ad. Komisia tieto spravy verejne
spristupni.

Pozmenujuci navrh

Sa. Do ... [12 mesiacov odo dria
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial
Komisia s cielom zabezpecit’
harmonizovany pristup vo vSetkych
¢lenskych Statoch a podporit’ vykondvanie
experimentdlnych regulacnych prostredi
po porade s agenturou vyda usmernenia
bez toho, aby boli dotknuté iné legislativne
akty Unie. V pripade potreby by sa
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Pozmenujuci navrh 88
Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

d) docasné prerusenie dodavok lieku
v danom clenskom $tate, ktoré mé podla
ocakavania trvat’ viac nez dva tyZdne, na
zaklade progndzy dopytu drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh, a to
najneskor Sest’ mesiacov pred zaciatkom
takéhoto doCasného preruSenia dodavok,
alebo ak to nie je mozné a ak je to riadne
opodstatnené, hned’ ako sa drzitel’
povolenia na uvedenie na trh o takomto
do¢asnom preruSeni dozvie, s cielom
umoznit’ ¢lenskému Statu monitorovat’
akykol'vek potencialny alebo skuto¢ny
nedostatok v sulade s ¢lankom 118 ods. 1.

Pozmenujuci navrh 89
Navrh nariadenia
Clanok 117 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh, ako sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1,

PE754.772v03-00
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usmernenia mali aktualizovat’ s ciel’'om
zahrnut’ vSetky relevantné zistenia do
vyrocnych sprav predkladanych
agenturou, ako sa stanovuje vo Stvrtom
odseku tohto clanku.

Pozmenujuci navrh

1a. DrZitel’ povolenia na uvedenie
lieku na trh, ktory je drZitel’'om
centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh alebo vnutrostatneho povolenia na
uvedenie na trh, oznami agentire docasné
preruSenie dodavok lieku v danom
¢lenskom $tate, ktoré ma podla o¢akdvania
trvat’ viac nez dva tyzdne, na zaklade
prognozy dopytu drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh a verejnych orgdnov, ak
su k dispozicii, a to najneskor Sest’
mesiacov pred zaciatkom takéhoto
doc¢asného prerusenia dodavok, alebo ak to
nie je mozné a ak je to riadne
opodstatnené, hned’ ako sa drzitel’
povolenia na uvedenie na trh o takomto
doc¢asnom preruseni dozvie.

Docasné preruSenie dodavok lieku, pre
ktory je k dispozicii inda vel’kost’ balenia
toho istého lieku, sa nemusi oznamovat’.
Agentura spristupni informdcie
dotknutému clenskému Stdatu s cielom
umoznit’ ¢lenskému Statu monitorovat’
akykol'vek potencialny alebo skutoény
nedostatok v stilade s ¢lankom 118 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

1. Do ... [12 mesiacov po

nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenial
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musi mat’ ku kazdému lieku uvedenému na
trh vypracovany a aktualizovany plan
prevencie nedostatku. Na tcely zavedenia
planu prevencie nedostatku liekov drzitel’
povolenia na uvedenie na trh zahrnie
minimalny subor informacii stanovenych

v Casti V prilohy IV a zohl'adni usmernenia
vypracované agenturou podla odseku 2.

Pozmenujuci navrh 90
Navrh nariadenia
Clanok 117 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Agentara v spolupréci s pracovnou
stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1
pism. ¢) vypracuje usmernenia pre
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh
podla ¢lanku 116 ods. 1 tykajuce sa
zavedenia planu prevencie nedostatku.

Pozmenujuci navrh 91
Navrh nariadenia
Clanok 120 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Velkoobchodni distributori a d’alSie
osoby alebo pravne subjekty, ktoré maja
povolenie alebo ktoré st opravnené na
dodévanie liekov uvadzanych na trh
¢lenského $tatu podl'a clanku 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES]
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drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, ako
sa vymedzuje v ¢lanku 116 ods. 1, musi
mat’ ku kazdému kritickému lieku
uvedenému na trh vypracovany

a aktualizovany plan prevencie nedostatku
a poslat’ ho na poZiadanie prislu§nému
organu. Komisia je splnomocnend
prijimat’ delegované akty v sulade s
¢lankom 175 s ciel’om doplnit’ toto
nariadenie urcéenim liekov, pre ktoré sa
udrZiava a aktualizuje plan prevencie
nedostatku, a to aj 7 dovodu nedostatku
dostupnych alternativ. Na GCely zavedenia
planu prevencie nedostatku liekov drzitel’
povolenia na uvedenie na trh zahrnie
minimalny subor informacii stanovenych
v Casti V prilohy IV a zohl'adni usmernenia
vypracované agenturou podla odseku 2.

Pozmenujuci navrh

2. Agentlra v spolupraci s pracovnou
stranou uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1
pism. c¢), organizdciami pacientov,
zdravotnickymi pracovnikmi a inymi
zainteresovanymi stranami vypracuje
usmernenia pre drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh podla ¢lanku 116 ods. 1
tykajice sa zavedenia planu prevencie
nedostatku.

Pozmenujuci navrh

1. Velkoobchodni distributori a d’alSie
osoby alebo pravne subjekty, ktoré maju
povolenie alebo ktoré st opravnené na
dodévanie liekov uvadzanych na trh
¢lenského $tatu podl'a clanku 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES]
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verejnosti, moézZu nahlasit’ nedostatok
daného lieku uvadzaného na trh

v dotknutom ¢lenskom Stéte prisluSnému
organu v danom clenskom State.

Pozmenujuci navrh 92
Navrh nariadenia
Clanok 120 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Na tcely ¢lanku 118 ods. 1
poskytnu v pripade potreby na Ziadost’
dotknutého prislusného organu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty
vratane ostatnych drzitelov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116
ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia liekov
alebo ucinnych latok a ich prislusni
dodavatelia, vel’koobchodni distributori,
zdruzenia zastupujice zainteresované
strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty,
ktoré maju povolenie alebo ktoré su
opravnené na dodéavanie liekov verejnosti,
vSetky pozadované informécie vcas.

Pozmenujuci navrh 93
Navrh nariadenia
Clanok 120 — odsek 2 — pododsek 1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 94
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verejnosti, nahldsia nedostatok daného
lieku uvadzaného na trh v dotknutom
¢lenskom $tate prisluSnému organu

v danom ¢lenskom Stéte a zasielajit bez
zbytoéného odkladu informadcie stanovené
v Casti V prilohy 1V prisluSnym orgdanom
¢lenskych Statov alebo tak casto, ako ich o
to poZiada prislusny orgdn.

Pozmenujuci navrh

2. Na tcely ¢lanku 118 ods. 1
poskytnu v pripade potreby na ziadost’
dotknutého prislusného orgénu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty
vratane ostatnych drzitelov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116
ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia liekov
alebo u€innych latok a ich prislusni
dodavatelia, vel’koobchodni distributori,
zdruzenia zastupujlice zainteresované
strany alebo iné osoby €i pravne subjekty,
ktoré maju povolenie alebo ktoré su
opravnené na dodavanie liekov verejnosti,
vSetky pozadované ndleZité informacie
véas.

Pozmenujuci navrh

Citlivé obchodné informdcie su k
dispozicii len prislusnym organom a
zaobchaddza sa s nimi v sulade s platnymi
pravaymi predpismi a ustanoveniami o
transparentnosti stanovenymi v nariadeni
¢ 1049/2001.
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Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) na verejne pristupnom webovom
sidle zverejiiuje informacie o aktudlnom
nedostatku liekov v pripadoch, v ktorych
dany prislusny organ posudil nedostatok;

Pozmenujuci navrh 95
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 96
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 2 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) informuje agenturu o vsetkych
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Pozmenujuci navrh

b) na verejne pristupnom a
pouzivatel’sky ustretovom webovom sidle
zverejiiuje informacie o vietkych
ocakavanych alebo aktudalnych
nedostatkoch liekov, pri¢ine nedostatku,
ako aj o opatreniach prijatych na boj proti
ocakdavanému alebo aktudlnemu
nedostatku liekov, hned’ ako prislusny
organ posudil nedostatok a poskytol
zdravotnickym pracovnikom a pacientom
jasné odporucania a mozné alternativy;

Pozmenujuci navrh

ca)  posudzuje informdcie o
potencialnych alebo skutoénych
nedostatkoch, ktoré poskytli driitelia
povolenia na uvedenie na trh, ktorym bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh v
clenskom Stdte v sulade s ¢lankom 5
[revidovanej smernice 2001/83/ES], ako je
vymedzené v ¢lanku 116 ods. 1,
dovozcovia a vyrobcovia liekov alebo
ucinnych latok a ich prislusni
dodavatelia, vel’koobchodni distributori,
zdruZenia zastupujuce zainteresované
strany alebo iné pravnické osoby alebo
subjekty, ktoré maju povolenie alebo ktoré
su oprdavnené na doddvanie liekov
verejnosti.

Pozmenujuci navrh
f) bez zbytocného odkladu informuje

PE754.772v03-00

SK



SK

opatreniach, ktoré dany ¢lensky Stat
planuje prijat’ alebo prijal na zmiernenie
nedostatku na vnutroStatnej urovni.

Pozmenujuci navrh 97
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 98
Navrh nariadenia
Clanok 121 — odsek 5 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) informuje agenturu o vSetkych
opatreniach, ktoré dany ¢lensky Stat
planuje prijat’ alebo prijal v sulade

s pismenami b) a ¢), a nahlasuje vSetky
ostatné opatrenia, ktoré boli prijaté na
zmiernenie alebo rieSenie kritického
nedostatku v ¢lenskom State, ako aj
vysledky uvedenych opatreni.

Pozmenujuci navrh 99
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE754.772v03-00

agenturu o vSetkych opatreniach, ktoré
dany c¢lensky S§tat planuje prijat’ alebo prijal
na zmiernenie nedostatku na vnuatrostatne;j
urovni.

Pozmenujuci navrh

2a.  Po rozSireni platformy ESMP
uvedenej v ¢lanku 122 ods. 6 a na ucely
Clanku 118 ods. 1 a ¢lanku 121 ods. 2
pism. a) prislusné organy clenskych Statov
vytvoria vautrosStdtne IT systémy, ktoré su
interoperabilné s platformou ESMP a
umoZituju automatizovanu vymenu
informadcii s platformou ESMP, pricom sa
zabrani duplicite poddvania sprav.

Pozmenujuci navrh

d) bez zbytoéného odkladu informuje
agenturu o vSetkych opatreniach, ktoré
dany c¢lensky Stat planuje prijat’ alebo prijal
v stilade s pismenami b) a c¢), a nahlasuje
vSetky ostatné opatrenia, ktoré boli prijaté
na zmiernenie alebo rieSenie kritického
nedostatku v ¢lenskom State, ako aj
vysledky uvedenych opatreni.

Pozmenujuci navrh

1a. Na ucely clanku 118 a na zdklade
informadcii poskytnutych podla ¢lanku
121 ods. 1 pism. d) a ¢lanku 121 ods. 2
agentura posudi opatrenia, ktoré clensky
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Pozmenujuci navrh 100
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 4 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

4. Na ucely plnenia uloh uvedenych

v ¢lankoch 118 ods. 1, 123 a 124 agentara
na zaklade konzultacie s pracovnou stranou
uvedenou v ¢lanku 121 ods. 1 pism. c):

Pozmenujuci navrh 101
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Na ucely vykonavania tohto
nariadenia agentlra rozsiri platformu
ESMP. Agentura zabezpecuje, aby boli
udaje v pripade potreby interoperabilné
medzi platformou ESMP, IT systémami
¢lenskych $tatov a d’alSimi prisluSnymi IT
systémami a databazami, a to bez duplicity
oznamovania.

AD\1297690SK.docx

Stat prijal alebo planuje prijat’ na
zmiernenie nedostatku na vnutroStdtnej
urovni, pokial’ ide o akykol’vek
potencidlny alebo skutoény negativny
vplyv tychto opatreni na dostupnost’ a
bezpecnost’ dodavok v inom ¢élenskom
State a na europskej urovni. Agentira o
svojom posudeni véas informuje dotknuty
¢lensky stat, riadiacu skupinu pre
nedostatok liekov a Clenské Staty, ktoré su
potencidlne alebo skutocne ovplyvnené,
prostrednictvom pracovnej skupiny
jednotného kontaktného miesta uvedenej
v Clanku 3 ods. 6 nariadenia (E U)
2022/123. Agentura o svojom posudeni
informuje aj Komisiu.

Pozmenujuci navrh

4. Na ucely plnenia uloh uvedenych

v ¢lankoch 118 ods. 1, 123 a 124 agentira
na zéklade konzultacie s prislusnymi
organizdciami pacientov a spotrebitel’ov a
s pracovnou stranou uvedenou

v ¢lanku 121 ods. 1 pism. ¢):

Pozmenujuci navrh

6. Na ucely vykonavania tohto
nariadenia agentlra rozsiri platformu
ESMP a zahrnie do nej okrem iného
informadcie o trvani, dovodoch a
opatreniach na zmiernenie nedostatku
liekov. Agentlra zabezpecuje, aby boli
udaje v pripade potreby interoperabilné
medzi platformou ESMP, IT systémami
¢lenskych statov a d’al§imi prisluSnymi IT
systémami a databadzami, a to bez duplicity
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Pozmenujuci navrh 102
Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 103
Navrh nariadenia
Clanok 124 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Agentlra v ramci svojho webového
portalu uvedeného v ¢lanku 104 zriadi
verejne dostupni webovu stranku, na
ktorej sa poskytuju informdcie o aktudlnom
kritickom nedostatku liekov, v pripade
ktorych agentura posudila nedostatok

a poskytla odporicania zdravotnickym
pracovnikom a pacientom. Na tejto
webovej stranke sa uvadzaju aj odkazy na
zoznamy liekov, ktorych je aktualne
nedostatok, zverejiiované prislusnymi
organmi ¢lenského §tatu podla ¢lanku 121
ods. 1 pism. b).

Pozmenujuci navrh 104
Navrh nariadenia
Clanok 125 — odsek 1 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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oznamovania.

Pozmenujuci navrh

6a. Agentura posudi opatrenia
ozndamené prisluSnymi organmi ¢lenskych
Statov podla Clanku 121 so zretelom na
mozZné ucinky na dostupnost’ liekov v
inych clenskych Statoch a v pripade
potreby oznami svoje zistenia Komisii.

Pozmenujuci navrh

3. Agentlrra v ramci svojho webového
portalu uvedeného v ¢lanku 104 zriadi
verejne dostupnl a pouZivatel’sky
ustretovi webovu stranku, na ktorej sa
poskytuju v§etky informacie o aktudlnom
kritickom nedostatku liekov vrdtane pricin
tychto nedostatkov. Po posudeni
nedostatkov agentura poskytne
odporucania zdravotnickym pracovnikom a
pacientom. Na tejto webovej stranke sa
uvadzajl aj odkazy na zoznamy liekov,
ktorych je aktualne nedostatok,
zverejiiované prisluSnymi organmi
¢lenského Statu podla ¢lanku 121 ods. 1
pism. b).

Pozmenujuci navrh

fa) informuje agentiru o pricine
kritického nedostatku.
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Pozmenujuci navrh 105
Navrh nariadenia
Clanok 129 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Na tcely ¢lanku 127 ods. 4, ¢lanku 130
ods. 2 pism. c¢) a ¢lanku 130 ods. 4 pism. c)
poskytnt v pripade potreby na Ziadost’
dotknutého prislusného organu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty
vratane ostatnych drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116
ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia liekov
alebo uc¢innych latok a ich prislusni
dodavatelia, vel'’koobchodni distributori,
zdruZenia zastupujice zainteresované
strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty,
ktoré maju povolenie alebo ktoré su
opravnené na dodavanie liekov verejnosti,
vSetky pozadované informacie vcas.

Pozmenujuci navrh 106
Navrh nariadenia
Clanok 129 — odsek 1 — pododsek 1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 107
Navrh nariadenia
Clanok 164 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. V pripade neziskovych subjektov
Komisia prijme osobitné ustanovenia,
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Pozmenujuci navrh

Na ucely ¢lanku 127 ods. 4, ¢lanku 130
ods. 2 pism. c¢) a ¢lanku 130 ods. 4 pism. c)
poskytnt v pripade potreby na Ziadost’
dotknutého prislusného organu
vymedzeného v ¢lanku 116 ods. 1 subjekty
vratane ostatnych drzitelov povolenia na
uvedenie na trh vymedzenych v ¢lanku 116
ods. 1, dovozcovia a vyrobcovia liekov
alebo uc¢innych latok a ich prislusni
dodavatelia, vel'’koobchodni distributori,
zdruZenia zastupujice zainteresované
strany alebo iné osoby ¢i pravne subjekty,
ktoré maju povolenie alebo ktoré su
opravnené na dodavanie liekov verejnosti,
vSetky pozadované informacie vcas a do
lehoty stanovenej agenturou a v pripade
potreby poskytnu aktualizdcie.

Pozmenujuci navrh

Obchodne citlivé informdcie su k
dispozicii len prislusnym organom a
zaobchaddza sa s nimi v sulade s platnymi
pravaymi predpismi a ustanoveniami o
transparentnosti stanovenymi v nariadeni
¢ 1049/2001.

Pozmenujuci navrh

5. V pripade neziskovych subjektov
Komisia prijme osobitné ustanovenia,
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v ktorych sa objasiiuji vymedzenia

a stanovuju vynimky, pripadne znizenia
alebo odklady poplatkov, v sulade

s postupom uvedenym v ¢lanku 10

a ¢lanku 12 [revidovaného nariadenia (ES)
¢. 297/95].

Pozmenujuci navrh 108
Navrh nariadenia
Clanok 167 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Na ucely prvého pododseku agentara
aktivne urcuje a vykonava najlepsie
postupy v oblasti kybernetickej
bezpecnosti prijaté v intitucidch,
orgdnoch, iiradoch a agentirach Unie
s cielom predchadzat’ kybernetickym
utokom, odhalovat’ ich, zmiernovat’ ich
a reagovat’ na ne.
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v ktorych sa objasiiujii vymedzenia

a stanovuju vynimky, pripadne zniZenia
alebo odklady poplatkov, v sulade

s postupom uvedenym v ¢lanku 10

a ¢lanku 12 [revidovaného nariadenia (ES)
. 297/95]. Tieto stimuly maju za ciel’,
okrem iného, zmiernit’ financné a
administrativne zat’aZenie a podporit’
inovdcie.

Pozmenujuci navrh

Na ucely prvého pododseku agentara
aktivne prijima opatrenia na zabezpecenie
dodrZiavania vysokej spolocnej urovne
kybernetickej bezpecnosti v ramci
subjektov Unie, uréuje a vykonava
aktudlne najlepsie ps7ostupy v oblasti
kybernetickej bezpecnosti s cielom
predchadzat’ kybernetickym ttokom,
odhal’'ovat’ ich, zmiernovat’ ich a reagovat’
na ne.
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, PRILOHA: SUBJEKTY ALEBO OSOBY,
KTORE SPRAVODAJKYNI VYBORU POZIADANEHO O STANOVISKO
POSKYTLI INFORMACIE

V sulade s ¢lankom 8 prilohy I k rokovaciemu poriadku spravodajkyna vyhlasuje, ze pocas
pripravy stanoviska az do jeho prijatia vo vybore jej poskytli informécie tieto subjekty alebo
osoby:

Subjekt a/alebo 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

Johnson & Johnson

Vypracovanie uvedeného zoznamu je vo vyluénej zodpovednosti spravodajcu vyboru
poziadaného o stanovisko.
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