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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.

Regulacna datova ochrana

Lekarsky vyskum a vyvoj zvycajne trva dlho, stoji vela prostriedkov a je spojeny s mnohymi
nejasnost’ami. Na podporu vyskumu a vyvoja potrebujeme prisne pravidla v oblasti duSevného
vlastnictva a kvalitné stimuly. V navrhovanej smernici sa odportuca skratit’ obdobie regulacne;
datovej ochrany, ktoré by sa za uréitych podmienok mohlo prediZit. V stlade so zavermi
Eurdpskej rady z marca 2023 spravodajkyna suhlasi s tym, ze regulacni datovl ochranu a
d’alie stimuly v Eur6pe je dolezité posilnit’, a nie oslabit’.

Nenaplnené lie¢ebné potreby

Cielom lekéarskeho pokroku je rieSit’ nenaplnené liecebné potreby, ktoré moézu mat’ réznu
podobu a rychlo sa menit. KedZe koncepcia nenaplnenych lieCebnych potrieb je
vo farmaceutickej oblasti dolezitd, zdsadny vyznam maé jasné vymedzenie tohto pojmu.
Spravodajkyna vyjadruje znepokojenie nad tym, ze navrhované vymedzenie nenaplnenych
liecebnych potrieb by mohlo branit’ pokroku v prevencii, lie¢be a starostlivosti o pacientov.
Pri posudzovani nenaplnenych lieCebnych potrieb by sa mala zohl'adnit’ Siroké Skala vysledkov
lieCby pacientov a prinosy pre spolocnost’ ako celok.

Bolarova vynimka

Bolarova vynimka v su¢asnosti umoziiyje tretim strandm uskutocnit’ potrebné Studie a skusky
patentovanych vynélezov s cielom podporit’ zavedenie generickych a biologicky podobnych
liekov. Komisia navrhuje rozsirit’ tito vynimku tak, aby zahfniala ¢innosti, ako je ziskavanie
udajov na ucely hodnotenia zdravotného stavu a proces urCovania cien a uhrad. To by vSak
mohlo oslabit’ ochranu prav dusevného vlastnictva vo farmaceutickom sektore EU, &o by viedlo
k zniZeniu dovery v europsky ramec duSevného vlastnictva a k potencialnemu poskodeniu
konkurencieschopnosti EU. Spravodajkyia odporaéa obmedzit' Bolarovu vynimku na &innosti,
ktoré suvisia vylu¢ne so ziskanim povolenia na uvedenie na trh.
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Environmentalne vplyvy

Hodnotenie a zmierflovanie environmentalnej stopy ma kluCovy vyznam. Hoci st
environmentalne aspekty zdsadne dolezité, prvoradym cielom by mali zostat’ potreby pacientov
a rychly pristup k inovativnym lie€ebnym postupom.

Zaver

Spravodajkyna farmaceuticky balik podporuje a suhlasi s mnohymi prioritami, ktoré navrhla
Komisia. Je nevyhnutné, aby tato reforma chranila konkurencieschopnost’ Eurdpskej tinie a
bezpecnost’ jej farmaceutického dodéavatel'ského ret'azca.

Vzhl'adom na obmedzeny Cas na pripravu tohto povodného navrhu spravy si spravodajkyna
vyhradzuje pravo predlozit’ k tomuto navrhu spravy d’alSie pozmenujice navrhy, vylepSenia a
objasnenia. Uplny zoznam subjektov alebo jednotlivcov, s ktorymi spravodajkyia
komunikovala alebo od ktorych dostala pocas pripravy navrhu podnety, sa nachddza v prilohe
k tomuto navrhu spravy

POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre priemysel, vyskum a energetiku vyzyva Vybor pre Zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpecnost’ potravin, aby ako gestorsky vybor vzal do uvahy tieto pozmeiiujuce
navrhy:

Pozmenujuci navrh 1
Navrh smernice
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
3) Tato revizia je sucastou 3) Tato revizia je sucastou
vykonavania farmaceutickej stratégie pre vykonavania farmaceutickej stratégie pre
Eurdpu a jej ciel'om je podporit’ inovaciu, Eurdpu a jej ciel'om je podporit’ inovaciu,
najma v oblasti nenaplnenych lie¢ebnych najma v oblasti nenaplnenych lie¢ebnych
potrieb, pri si¢asnom zniZeni regulacného potrieb, a podporovat’ priaznivé prostredie
zatazenia a vplyvu liekov na zivotné pre viskum, vyvoj a virobu liekov v Unii
prostredie; zabezpecit’ pristup pacientov k pri sucasnom znizeni regulaéného a
inovativnym a zavedenym liekom s administrativneho zatazenia, ako aj
osobitnym dorazom na posilnenie vplyvu liekov na zivotné prostredie;
zabezpecenia dodavok a rieSenie rizik zabezpecCit’ pristup pacientov k
nedostatku pri zohl'adneni vyziev, ktorym inovativnym a zavedenym liekom s
&elia mengie trhy Unie; a vytvorit osobitnym dorazom na posilnenie
vyvazeny a konkurenény systém, v rdmci zabezpecenia dodavok a rieSenie rizik
ktorého budu lieky pre systémy zdravotnej nedostatku pri zohl'adneni vyziev, ktorym
starostlivosti cenovo dostupné, a zaroven &elia mensie trhy Unie; a vytvorit
odmenovat’ inovaciu. vyvazeny a konkurencny systém, v ramci

ktorého budu lieky pre systémy zdravotnej
starostlivosti cenovo dostupné, a zaroven
odmenovat inovaciu.
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Pozmenujuci navrh 2
Navrh smernice
Odévodnenie 4 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 3
Navrh smernice
Odovodnenie 4 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiujuci navrh 4
Navrh smernice
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

(4a) Farmaceuticky ramec by mal byt’ v
sulade so vSeobecnou priemyselnou
politikou EU vrdtane ziverov Rady 7 23.
marca 2023, v ktorych sa zdorazriuje
vyznam posilnenia stimulov pre investicie
do inovacii, a zaverov Rady 7 roku 2016, v
ktorych sa zdoraziiuje, Ze Ziadna revizia, a
to ani stimulacny ramec, by nemala
odradzat’ od vyvoja liekov potrebnych na
liecbu zriedkavych chorob; zvySend miera
inovdcii d’alej podpori vysledky lie¢by
pacientov a verejné zdravie.

Pozmenujuci navrh

(4b)  V tejto smernici sa uznava, Ze
podpora konkurencieschopného
farmaceutického priemyslu v EU,
posilnenie klinickych skisok v EU a
lokalizacia vyroby ucinnych
Jfarmaceutickych latok su vzdjomne sa
dopliiajiice ciele, ktoré posiliiujit
strategickii autonémiu Unie v oblasti
zdravia a zaroveri ZvySuju cenovi
dostupnost’, pristupnost’ a dostupnost’
liekov, ¢im podporuju odolnejsi a
udriatel’nejsi eurdpsky zdravotny
ekosystém.

Pozmenujuci navrh
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(11)  Smernica by mala fungovat’ v
synergii s nariadenim, aby sa umoznila
inovdcia a podporila
konkurencieschopnost’ farmaceutického
priemyslu Unie, najma MSP. V tomto
zmysle sa navrhuje vyvazeny systém
stimulov, ktorym sa odmeiiuje inovacia
najmi v oblastiach nenaplnenych
liecebnych potrieb a inovacia, ktora sa
dotyka pacientov a zlepSuje pristup v celej
Unii. S cielom zefektivnit’ regulaény
systém a zabezpecit’ jeho priaznivost’ pre
inovacie sa smernica zameriava aj na
zniZenie administrativneho zat'azenia a
zjednodusSenie postupov podnikov.

Pozmenujuci navrh 5
Navrh smernice
Odovodnenie 11 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 6
Navrh smernice
Odévodnenie 11 b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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(11)  Smernica by mala fungovat’ v
synergii s nariadenim, aby sa umoznila
inovdcia a podporila
konkurencieschopnost’ farmaceutického
priemyslu EU, najmi MSP. Okrem toho sa
zameriava na uprednostiiovanie
roz§irovania klinickych skiSok v EU a
miestnej vyroby ucinnych
farmaceutickych latok, ¢im sa posiliiuje
strategickd autonomia eurépskeho
zdravotného ekosystému. V tomto zmysle
sa navrhuje vyvazeny systém stimulov,
ktorym sa odmenuje inovacia najma v
oblastiach nenaplnenych lie¢ebnych
potrieb, inovdcia vznikajica v EU a
inovécia, ktora sa dotyka pacientov a
zlep3uje pristup v celej Unii. S cielom
zefektivnit’ regulacny systém a zabezpecit
jeho priaznivost’ pre inovacie sa smernica
zameriava aj na zniZenie administrativneho
zatazenia a zjednodusSenie postupov
podnikov.

Pozmenujuci navrh

(11a) Tato smernica by mala byt’ v
sulade s priemyselnymi, digitalnymi a
obchodnymi ambiciami EU. Eurépsky
sektor biologickych vied, a najmd
Sfarmaceuticky priemysel, ma zdsadny
vyznam pre zabezpecenie
konkurencieschopnosti EU. Udrianie a
posilnenie silnych sektorov vyskumu a
vyvoja su kl’ucovymi piliermi spolocnej
europskej suverenity v coraz
konkurencnejSom geopolitickom kontexte.

Pozmenujuci navrh

AD\1297693SK.docx



Pozmenujuci navrh 7
Navrh smernice
Odovodnenie 26

Text predlozeny Komisiou

(26) S cielom odmenit’ dodrzanie
vSetkych opatreni uvedenych v schvalenom
vyskumnom pediatrickom pléne v pripade
liekov, na ktor¢ sa vzt'ahuje dodatkové
ochranné osvedcenie, ak informacie o lieku
obsahuju relevantné informacie o
vysledkoch uskutocnenych stadii, mala by
sa udelit’ odmena vo forme Sest’mesacného
prediZenia dodatkového ochranného
osvedcenia vydaného podl'a [nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €.
469/200942 — Urad pre publikacie:

nahrad’te odkaz novym néstrojom po jeho
prijati].

42 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lietiva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 10).

Pozmenujuci navrh 8
Navrh smernice
Odovodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31)  Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2010/63/EU* obsahuje ustanovenia
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(11b) Na to, aby sa zlepsil vyskum a
vyvoj vo farmaceutickej sfére
pochddzajiici z Unie a prispelo sa k
otvorenej strategickej autonomii EU, by
v§ak mohlo byt’ prospesné vytvorit’ priame
prepojenie medzi predklinickymi Studiami
vykonanymi v Unii a stimulom, ktorym sa
predlZi ochrana tidajov o lieku. Preto sa
navrhuje stimul na predisenie obdobia
datovej ochrany, ak to spolo¢nost’ moze
preukazat’.

Pozmenujuci navrh

(26) S cielom odmenit’ dodrzanie
vSetkych opatreni uvedenych v schvalenom
vyskumnom pediatrickom plane v pripade
liekov, na ktoré sa vzt'ahuje dodatkové
ochranné osvedcenie, ak informacie o lieku
obsahuju relevantné informacie o
vysledkoch uskutocnenych §tadii, mala by
sa udelit odmena vo forme prediZenia
dodatkového ochranného osvedcenia
vydaného podla [nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/20094> —
Urad pre publikacie: nahrad’te odkaz
novym nastrojom po jeho prijati].

42 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osvedceni pre
liegiva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 10).

Pozmenujuci navrh

(31)  Smernica Europskeho parlamentu a
Rady 2010/63/EU* obsahuje ustanovenia
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o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely, ktoré su zalozené na zasadach
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. V
kazdej $tadii tykajlicej sa pouzivania
zvierat, ktora poskytuje zakladné
informécie o kvalite, bezpecnosti a
ucinnosti lieku, by sa mali zohl'adiiovat’
uvedené zasady nahradenia, obmedzenia a
zjemnenia, ak sa tykaju starostlivosti o zivé
zvierata a ich pouZivania na vedecké ucely,
a mali by sa optimalizovat’, aby
poskytovali ¢o najuspokojivejsie vysledky
Postupy takéhoto testovania by mali byt’
navrhnuté tak, aby zabranili spdsobovaniu
bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého
poskodenia zvierat, a mali by sa pri nich
dodrZziavat’ dostupné usmernenia agentlry
EMA a konferencie ICH. Konkrétne by
mali ziadatel’ o povolenie na uvedenie na
trh a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
zohl'adnit’ z&sady stanovené v smernici
2010/63/EU a tam, kde je to mozné, aj
pouzit’ namiesto testovania na zvieratach
metodiky nového pristupu. Tie mozu
okrem iného zahffiat: modely in vitro,
akymi st mikrofyziologické systémy
vratane organu na ¢ipe, (2D a 3D) modelov
bunkovych kultar, organoidov a modelov
I'udskych kmetiovych buniek; nastroje in
silico alebo krizové modely.

43 Smernica Europskeho parlamentu a
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o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely, ktoré su zalozené na zasadach
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. V
kazdej §tadii tykajucej sa pouzivania
zvierat, ktora poskytuje zakladné
informécie o kvalite, bezpecnosti a
ucinnosti lieku, by sa mali zohl'adiiovat’
uvedené zasady nahradenia, obmedzenia a
zjemnenia, ak sa tykaja starostlivosti o zivé
zvierata a ich pouzivania na vedecké ucely,
mali by predstavovat’ poslednit moZnost’ a
mali by sa optimalizovat’, aby poskytovali
¢o najuspokojivejsie vysledky pri pouZiti
povolenie na uvedenie na trh by nemal
vykondvat’ testovanie na zvieratdch, ak su
k dispozicii vedecky uspokojivé metody,
ktoré si nevyZaduju testovanie na
zvieratdach. Ak nie su k dispozicii vedecky
uspokojivé metody, ktoré si nevyZaduju
testovanie na zvieratdch, Ziadatelia by
mali zarucit’, aby sa pri vietkych Studidach
na zvieratdach uskutocénenych na ucely
podloZenia Ziadosti postupovalo podla
zdasad nahradenia, obmedzenia

a Zjemnenia, pokial’ ide o akékol’vek
testovanie na zvieratdach vykondvané na
podporu Ziadosti. Postupy takéhoto
testovania by mali byt navrhnuté tak, aby
zabrénili spdsobovaniu bolesti, utrpenia,
strachu alebo trvalého poskodenia zvierat,
a mali by sa pri nich dodrZiavat’ dostupné
usmernenia agentiry EMA a konferencie
ICH. Konkrétne by mali Ziadatel’ o
povolenie na uvedenie na trh a drzitel’
povolenia na uvedenie na trh zohl'adnit’
zésady stanovené v smernici 2010/63/EU a
tam, kde je to mozné, aj pouZit’ namiesto
testovania na zvieratach metodiky nového
pristupu. Tie m6ézu okrem iného zahfnat’:
modely in vitro, akymi st
mikrofyziologické systémy vratane organu
na ¢ipe, (2D a 3D) modelov bunkovych
kultar, organoidov a modelov 'udskych
kmenovych buniek; nastroje in silico alebo
krizové modely.

43 Smernica Europskeho parlamentu a
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Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o
ochrane zvierat pouZivanych na vedecké
ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozmenujici navrh 9
Navrh smernice
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

.....

(39)
liekom by mal mat’ ¢lensky $tat, ktory ma
zaujem o pristup ku konkrétnemu lieku
povol'ovanému na zaklade
decentralizované¢ho postupu a postupu
vzajomného uznavania, moznost’ zii€astnit’
sa na danom postupe.

Pozmenujuci navrh 10
Navrh smernice
Odovodnenie 49 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o
ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozmenujuci navrh
(39)  V zaujme &o najsirsi
liekom by mal mat’ ¢lensky $tat, ktory ma
zéujem o pristup ku konkrétnemu lieku
povolovanému na zaklade
decentralizované¢ho postupu a postupu
vzajomného uznavania, moznost’ zii€astnit’
sa na danom postupe. Clensky Stdt, ktory
sa nepripojil k povodnej Ziadosti o
decentralizovany postup do 30 dni od
podania Ziadosti, by mal mat’ druhu
moZnost’ zucastnit’ sa na danom postupe
neskor, pricom v tomto pripade by mal
bezodkladne informovat’ Ziadatel’a a
prislusny organ referencného clenského
Statu pre decentralizovany postup.

Pozmenujuci navrh

(49a) Postupy pri obstardavani liekov sa v
Jjednotlivych Clenskych Statoch liSia a
dlhodoba dostupnost’ je zriedkavo
hlavnym hladiskom. Smernica o
verejnom obstardavani 7 roku 2014
podporuje strategickejSi pristup
prostrednictvom kritérii na vyhodnotenie
ponuik vratane kritérii nad ramec ceny.
PouZivanie najniZSej ceny ako hlavného
vyberového kritéria moZe zniZit’ motivdciu
priemyslu budovat’ dlhodobé dodavky v
EU. Ziroveii sa moze zvysit’ zranitel’nost’,
ked’ sa v ramci postupov verejného
obstardavania zadavaju zakazky jednej
spolocnosti. V pripadoch, ked’ méZe byt
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Pozmenujuci navrh 11
Navrh smernice
Odovodnenie 53

Text predlozeny Komisiou

(53) Drzitel povolenia na uvedenie na
trh by mal zabezpecit’ vhodné a nepretrzité
dodévanie lieku pocas celej jeho Zivotnosti,
a to bez ohl'adu na to, ¢i sa na liek vztahuje
podpora dodéavok.

Pozmenujaci navrh 12
Navrh smernice
Odovodnenie 59 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 13
Navrh smernice
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problémom pristup ku kritickym liekom a
S tym suvisiaca cenovd dostupnost’, moZu
clenské staty spolupracovat’ na zvySenie
kupnej sily. Spolocné obstardavanie medzi
Clenskymi Statmi moze byt’ ucinnym
ndstrojom na zlepSenie pristupu, cenovej
dostupnosti a bezpecnosti dodavok, co je
obzvldst vihodné na mensich trhoch EU.
To maoze zlepsit’ vyjednavaciu poziciu
Clenskych Statov s cielom stimulovat’
vyrobné kapacity, ako aj diverzifikovat’
dodavatel’ské ret’azce.

Pozmenujuci navrh

(53) Drzitel povolenia na uvedenie na
trh by mal v rdamci svojich povinnosti
zabezpecCit’ vhodné a nepretrzité dodavanie
lieku pocas celej jeho Zivotnosti, a to bez
ohl'adu na to, ¢i sa na liek vzt'ahuje
podpora dodavok.

Pozmenujuci navrh

(59a) Ak sa rokovania medzi clenskymi
Statmi a vyvojarmi vedu uprimne, ale
nevedu k dohode o distribucii a
priebeZnom poskytovani liecby, je
opodstatnené zaviest’ proces medidcie.
Tento mechanizmus, na ktory dohliada
Komisia, by mal chranit’ vyvojarov pred
nespravodlivym odopretim pristupu k
stimulom v désledku faktorov, ktoré
nemozZu ovplyvnit'.
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Clanok 18 — odsek 1 — pododsek 1
Text predlozeny Komisiou

V pripade integralnych kombinécii liekov
so zdravotnickymi pomdckami predlozi
ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
udaje o bezpe¢nom a uc¢innom pouzivani
integralnej kombindcie lieku so
zdravotnickou pomockou.

Pozmenujuci navrh 14
Navrh smernice

Clanok 18 — odsek 1 — pododsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 15
Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ziadost’ o povolenie na uvedenie
integralnej kombinécie lieku so
zdravotnickou pomockou na trh obsahuje
dokumentdciu, ktorou sa doklada sulad
zdravotnickej pomdcky so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ako
sa uvadzaju v odseku 2, v stilade s prilohou
I1, a to v pripade potreby aj vratane spravy
o posudeni zhody vypracovanej
notifikovanou osobou.

Pozmenujici navrh 16
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Pozmenujuci navrh

V pripade integralnych kombindcii liekov
so zdravotnickymi pomdckami predlozi
ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
udaje o bezpe¢nom a uc¢innom pouzivani
integralnej kombindcie lieku so
zdravotnickou pomockou, najmd pre
pediatrickych pacientov, vrdtane aspektov
ako skladovanie, montaz, Cistota a
technika potrebna na aplikdciu alebo
potitie.

Pozmenujuci navrh

V pripade kombinovanych vyrobkov
urcenych na pediatrické pouZitie by sa
mala zohladnit’ analyza rizika a prinosu
na zdklade stanoviska pediatrickej
pracovnej skupiny agentury zriadenej v
sulade s clankom 142 nariadenia.

Pozmenujuci navrh

3. Ziadost’ o povolenie na uvedenie
integralnej kombinacie lieku so
zdravotnickou pomockou na trh obsahuje
dokazy, ktorymi sa dokladé sulad
zdravotnickej pomdcky so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ako
sa uvadzaju v odseku 2, v sulade s prilohou
I1, a to v pripade potreby aj vratane spravy
o posudeni zhody vypracovanej
notifikovanou osobou.
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Navrh smernice
Clanok 24 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Zavedenie systému monografii
posudenia rizik pre zivotné prostredie
vychédza z prioritizacie i€¢innych latok na
zéklade rizika.

Pozmenujuci navrh 17
Navrh smernice
Clanok 24 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Agenttra v spolupraci s
prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov do
troch rokov od nadobudnutia G¢innosti
tejto smernice zrealizuje pilotny projekt na
overenie koncepcie monografii posudenia
rizik pre Zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh 18
Navrh smernice
Clanok 24 — odsek 5 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 19
Navrh smernice
Clanok 34 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou
3. Ziadatel’ informuje vietky prislusné
organy vSetkych ¢lenskych statov o svojej

ziadosti v Case jej predloZenia. PrislusSny

PE754.773v03-00

Pozmenujuci navrh

2. Zavedenie systému monografii
posudenia rizik pre zivotné prostredie
vychadza z prioritizécie i¢innych latok na
zéklade rizika a poZadovanych udajov.

Pozmenujuci navrh

4. Agentara v spolupraci s
prislusnymi orgadnmi ¢lenskych $tatov do
troch rokov od nadobudnutia G¢innosti
tejto smernice zrealizuje pilotny projekt na
overenie koncepcie monografii posudenia
rizik pre Zivotné prostredie, pricom
zohladni vysledky prislu§nych iniciativ
Unie, napriklad v sivislosti s testovanim
na zvieratdch.

Pozmenujuci navrh

ea)  prioritizdacie poZiadaviek na udaje
o ucinnych latkach na zaklade rizika, a to
aj s cielom zabranit’ zhytocénému
testovaniu na zvieratdch.

Pozmenujuci navrh
3. Ziadatel’ informuje vietky prislusné
organy vSetkych ¢lenskych Statov o svojej

ziadosti v Case jej predlozenia. Prislusny
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organ Clenského Statu moZe z
opodstatnenych dovodov ochrany
verejného zdravia poZiadat’ o zapojenie do
uvedeného postupu, pri¢om o tejto svojej
poZiadavke informuje Ziadatel’a a prislusny
organ referenéného ¢lenského Statu pre
decentralizovany postup do 30 dni odo dila
predloZenia Ziadosti. Ziadatel’ bezodkladne
poskytne ziadost’ prisluSnym organom
uvedenych ¢lenskych Statov, ktoré sa
zapdajaju do postupu.

Pozmenujuci navrh 20
Navrh smernice
Clanok 34 — odsek 4 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Prislu$ny organ referencného ¢lenského
Statu pre decentralizovany postup zhrnie
nedostatky v pisomnej forme. Na zaklade
toho prislusny orgéan referen¢ného
¢lenského Statu pre decentralizovany
postup nélezite informuje Ziadatel’a a
prislusné organy dotknutych ¢lenskych
Statov a stanovi lehotu na odstranenie
nedostatkov. Ziadost’ sa pozastavi dovtedy,
kym ziadatel’ nedostatky neodstrani. Ak
ziadatel’ uvedené nedostatky neodstrani v
lehote stanovenej prisluSnym orgdnom
referenéného Clenského Statu pre
decentralizovany postup, Ziadost’ sa
povazuje za stiahnutt.

Pozmenujuci navrh 21
Navrh smernice
Clanok 34 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Do 120 dni od validacie Ziadosti
prislusny organ referen¢ného clenského
Statu pre decentralizovany postup
vypracuje hodnotiacu spravu, suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie a pisomnu informaciu pre
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organ ¢lenského Statu mda moznost’
zapojenia do uvedeného postupu, pricom o
tejto svojej poziadavke informuje ziadatel'a
a prislusny organ referencného ¢lenského
Statu pre decentralizovany postup do 30 dni
odo diia predloZenia Ziadosti. Ziadatel
bezodkladne poskytne ziadost’ prisluSnym
organom uvedenych ¢lenskych Statov,
ktoré sa zapdjaju do postupu.

Pozmenujuci navrh

Prislu$ny organ referencného ¢lenského
Statu pre decentralizovany postup zhrnie
nedostatky v pisomnej forme. Na zaklade
toho prislusny orgéan referen¢ného
¢lenského $tatu pre decentralizovany
postup nélezite informuje Ziadatel’a a
prislusné organy dotknutych ¢lenskych
Statov a stanovi lehotu minimdlne 14 dni
na odstranenie nedostatkov. Ziadost' sa
pozastavi dovtedy, kym Ziadatel
nedostatky neodstrani. Ak ziadatel
uvedené nedostatky neodstrani v lehote
stanovenej prisluSnym orgdnom
referencného ¢lenského Statu pre
decentralizovany postup, Ziadost’ sa
povazuje za stiahnutu.

Pozmenujuci navrh

5. Do 120 dni od validacie Ziadosti
prislusny organ referen¢ného clenského
Statu pre decentralizovany postup
vypracuje hodnotiacu spravu, sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie a pisomnu informaciu pre
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pouzivatel'ov a zasle ich dotknutym
¢lenskym Statom a Ziadatel'ovi.

Pozmenujuci navrh 22
Navrh smernice
Clanok 36 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Ziadatel’ informuje prisluiné
organy vsetkych Clenskych Statov o svojej
ziadosti v Case jej predloZenia. Prislusny
organ Clenského Statu moZe z
opodstatnenych dovodov ochrany
verejného zdravia poZiadat’ o zapojenie do
uvedeného postupu, pri¢om o tejto svojej
poziadavke informuje Ziadatel'a a prislusny
organ referenéného ¢lenského Statu pre
postup vzdjomného uznavania do 30 dni
odo diia predloZenia Ziadosti. Ziadatel
bezodkladne poskytne Ziadost’ prisluSnym
organom uvedenych ¢lenskych Statov,
ktoré sa zapéjaju do postupu.

Pozmenujuci navrh 23
Navrh smernice
Clanok 36 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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pouzivatel'ov a zasle ich dotknutym
¢lenskym §tatom a Ziadatel'ovi. Pocas
tohto obdobia méZe prislusny organ
Clenského Statu poZiadat’ o vstup do
konania po validdcii a informuje
Ziadatela a prisluSny orgdn referencného
¢lenského Statu pre decentralizované
konanie.

Pozmenujuci navrh

4. Ziadatel’ informuje prislusné
organy vSetkych ¢lenskych Statov o svojej
ziadosti v Case jej predloZenia. Prislusny
organ ¢lenského Statu md moznost’
zapojenia do uvedeného postupu, pricom o
tejto svojej poziadavke informuje ziadatel’a
a prislusny organ referencného ¢lenského
Statu pre postup vzdjomného uznavania do
30 dni odo dna predloZenia Ziadosti.
Ziadatel’ bezodkladne poskytne Ziadost’
prislusnym organom uvedenych ¢lenskych
Statov, ktoré sa zapajaji do postupu.

Pozmenujuci navrh

4a. S ciel’om preskumat’ Ziadost’
predloZenu v sulade s ¢lankami 6 a 9 aZ
14 prislusné organy clenskych Statov do
20 dni overia, Ci su udaje a dokumentdcia
predloZené na podporu Ziadosti v sulade s
Clankom 6 a ¢lankami 9 az 14 (d’alej len
wvalidacia“), a preskumaju, ¢i su splnené
podmienky na vydanie povolenia na
uvedenie na trh stanovené v ¢lankoch 43
az 45.
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Pozmenujuci navrh 24
Navrh smernice
Clanok 43 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Prislu$né orgéany clenskych Statov
bez zbytoéného odkladu spristupnia
vnutro$tatne povolenie na uvedenie na trh
spolocne so stthrnom charakteristickych
vlastnosti lieku a s pisomnou informaciou
pre pouzivatel'ov, ako aj vSetky podmienky
zavedené podla ¢lankov 44 a 45 a vSetky
povinnosti ulozené podl'a ¢lanku 87 po
jeho udeleni spolocne so vsetkymi
lehotami na splnenie tychto podmienok a
povinnosti v pripade kazdého lieku, ktory
povolili.

Pozmenujuci navrh 25
Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Obdobie regulacnej datove;j
ochrany je Sest’ rokov odo dila udelenia
povolenia na uvedenie dané¢ho lieku na trh
v stlade s ¢lankom 6 ods. 2. V pripade
povoleni na uvedenie na trh, ktoré patria k
tomu istému suhrnnému povoleniu na
uvedenie na trh, sa obdobie datove;j
ochrany za¢ina diiom udelenia prvotného
povolenia na uvedenie na trh v Unii.

Pozmenujuci navrh 26
Navrh smernice

Pozmenujuci navrh

3. Prislusné orgéany c¢lenskych Statov
bez zbytoéného odkladu spristupnia
vnutro$tatne povolenie na uvedenie na trh
spolo¢ne so suthrnom charakteristickych
vlastnosti lieku a s pisomnou informaciou
pre pouzivatel'ov, plan uvazlivého
pouZivania antimikrobidlnych latok a
osobitné poZiadavky na informdcie
uvedené v ¢lanku 17 ods. 1 a v prilohe 1,
ako aj vSetky podmienky zavedené podla
clankov 44 a 45 a vSetky povinnosti
ulozené podla ¢lanku 17 ods. 2 a Clanku
87 po jeho udeleni spoloc¢ne so vSetkymi
lehotami na splnenie tychto podmienok a
povinnosti v pripade kazdého lieku, ktory
povolili.

Pozmenujuci navrh

1. Obdobie regulacnej datove;j
ochrany je deviit’ rokov odo dia udelenia
povolenia na uvedenie daného lieku na trh
v stlade s ¢lankom 6 ods. 2. V pripade
povoleni na uvedenie na trh, ktoré patria k
tomu istému suhrnnému povoleniu na
uvedenie na trh, sa obdobie datove;j
ochrany za¢ina diiom udelenia prvotného
povolenia na uvedenie na trh v Unii.

Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno a — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh
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a) 24 mesiacov, ak drzitel’ povolenia a) 24 mesiacov, ak drzitel’ povolenia

na uvedenie na trh preukaZze splnenie na uvedenie na trh preukaze splnenie
podmienok uvedenych v ¢lanku 82 ods. 1 podmienok uvedenych v ¢lanku 82 ods. 1
do dvoch rokov odo dia udelenia do dvoch rokov odo dia udelenia
povolenia na uvedenie na trh alebo do povolenia na uvedenie na trh alebo do
troch rokov od daného dna v pripade Styroch rokov od daného dia v pripade
ktoréhokol'vek z tychto subjektov: ktoréhokol'vek z tychto subjektov:

Pozmenujuci navrh 27
Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

aa) 12 mesiacov, ak driitel’ povolenia
na uvedenie na trh preukadze, Ze vyznamny
predklinicky vyvoj lieku sa uskutocnil v
Unii, ako sa uvadza v ¢lanku 82a;

Pozmenujuci navrh 28
Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b) Sest’ mesiacov, ak ziadatel’ o b) dvandst’ mesiacov, ak ziadatel’ o
povolenie na uvedenie na trh v Case povolenie na uvedenie na trh v Case
ziadosti o prvotné povolenie na uvedenie ziadosti o prvotné povolenie na uvedenie
na trh preukaze, ze liek riesi nenaplnent na trh alebo ndslednu zmenu preukaze, ze
lieCebnl potrebu, ako sa uvadza v ¢lanku liek riesi nenaplnenti lieCebnu potrebu v
83; ramci aspoii jednej zo svojich indikdcii,

ako sa uvadza v ¢lanku 83;

Pozmenujuci navrh 29
Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
C) Sest’ mesiacov v pripade liekov c) 12 mesiacov v pripade liekov
obsahujucich novl ucinnt latku, ak sa pri obsahujucich novl ucinnt latku, ak sa pri
klinickych skuskach na podloZenie Ziadosti klinickych skuskach na podloZenie Ziadosti
o prvotné povolenie na uvedenie na trh o prvotné povolenie na uvedenie na trh
pouzije relevantny a na dokazoch zalozeny alebo ndslednii zmenu pouZije relevantny
komparator v stlade s vedeckym a na dokazoch zalozeny komparator v

sulade s vedeckym odporacanim, ktoré
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odporucanim, ktoré poskytla agentira;

Pozmenujuci navrh 30
Navrh smernice

poskytla agentura v konzultdacii s organmi
zodpovednymi za hodnotenie
zdravotnickych technologii, ako je
uvedené v delegovanom akte v sulade s
Clankom 2135;

Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 31
Navrh smernice

Pozmenujuci navrh

da) 12 mesiacov, ak Ziadatel’ o
povolenie na uvedenie na trh predloZil
Ziadost’ o klinické skuSanie nového lieku
na tizemi EU;

Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno d b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 32
Navrh smernice

Pozmenujuci navrh

db) 12 mesiacov, ak sa Ziadatel’ o
povolenie na uvedenie na trh podporuje
vytvorenie verejno-sukromnych

partnerstiev, univerzitnych nemocnicnych

ustavov, centier excelentnosti a
bioklastrov s ciel’om urychlit’ vyskum a
vyvoj nového lieku;

Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno d ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 33
Navrh smernice
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Pozmenujuci navrh

dc) 12 mesiacov v pripade liekov
obsahujucich vicsinu, ako vymedzuje
agentura, kritickych ucinnych
farmaceutickych ldtok vyrobenych v EU.
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Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 2
Text predlozeny Komisiou

V pripade podmienecného povolenia na
uvedenie na trh udeleného v sulade s
¢lankom 19 [revidovaného nariadenia (ES)
&. 726/2004] sa prediZzenie uvedené v
prvom pododseku pism. b) uplatiiuje len
vtedy, ak do Styroch rokov od udelenia
podmienecného povolenia na uvedenie na
trh bolo lieku udelené povolenie na
uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 19 ods.
7 [revidovaného nariadenia (ES) €.
726/2004].

Pozmenujuci navrh 34
Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Predl%enie uvedené v prvom pododseku
pism. d) sa moze udelit’ iba raz.

Pozmenujuci navrh 35
Navrh smernice

Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 36
Navrh smernice
Clanok 82 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

PrediZenie obdobia datovej ochrany
uvedeného v ¢lanku 81 ods. 2 prvom
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Pozmenujuci navrh

V pripade podmienecného povolenia na
uvedenie na trh udeleného v sulade s
¢lankom 19 [revidovaného nariadenia (ES)
&. 726/2004] sa prediZzenie uvedené v
prvom pododseku pism. b) uplatiiuje len
vtedy, ak pocas obdobia regulacnej
datovej ochrany bolo lieku udelené
povolenie na uvedenie na trh v stilade s
¢lankom 19 ods. 7 [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004]. KaZdé
predlienie uvedené v prvom pododseku
pism. b), c) a d) sa méoZe udelit’ len raz, a
to len pocas obdobia regulacnej datovej
ochrany uvedeného v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh
Uvedené stimuly moZno kombinovat’ na

maximdlne obdobie nepresahujice 13
rokov.

Pozmenujuci navrh

PrediZenie obdobia datovej ochrany
uvedeného v ¢lanku 81 ods. 2 prvom
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pododseku pism. a) sa udeli len tym
lickom, ktoré boli uvol’nené na trh a
neustdle sa dodavaju do dodavatel’ského
ret’azca v dostato¢nom mnozstve a
obchodnych upravach potrebnych na
naplnenie potrieb pacientov v ¢lenskych
Statoch, v ktorych plati povolenie na
uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 37
Navrh smernice

pododseku pism. a) sa udeli len tym
liekom, ktoré boli spristupnené pacientom
alebo predpisujucim lekarom, ktori
poZiadali o liek v Clenskych Statoch, v
ktorych plati povolenie na uvedenie na trh.

Clanok 82 — odsek 2 — pododsek 3 — iivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Ziadost’ o zmenu musi obsahovat’
dokumentéciu z ¢lenskych Statov, v
ktorych je povolenie na uvedenie na trh
platné. V takejto dokumentécii sa:

Pozmenujuci navrh 38
Navrh smernice
Clanok 82 — odsek 2 — pododsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

Ziadost' o zmenu musi obsahovat
dokumentéciu prislusnych organov
¢lenskych $tatov, v ktorych je povolenie na
uvedenie na trh platné. V takejto
dokumenticii sa:

Pozmenujuci navrh

Ak podmienky stanovené v odseku 1
neboli uplne splnené v lehote uvedenej v
Clanku 81 ods. 2 prvom pododseku pism.
a) v dosledku riadne odovodnenych
okolnosti, ktoré driitel’ povolenia na
uvedenie na trh nemohol ovplyvnit’,
Clensky Stat potvrdi, Ze podmienky
uvedené v odseku 1 boli na jeho uzemi
splnené, pricom sa zarudi, Ze tieto
podmienky budu splnené v prijatel’nej
lehote dohodnutej medzi driitel’om
povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym
Statom. Ak podmienky stanovené v odseku
1 nemozno uplne splnit’ v dosledku
okolnosti, ktoré su plne pod kontrolou
¢lenského Stdatu, clensky Stat potvrdi, Ze
podmienky uvedené v odseku 1 boli na
jeho uzemi splnené.

PE754.773v03-00

SK



SK

Pozmenujuci navrh 39
Navrh smernice
Clanok 82 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Na ziskanie dokumentacie uvedenej
v odseku 2 tretom pododseku predlozi
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
ziadost’ relevantnému clenskému Statu. Do
60 dni odo dna predlozenia ziadosti
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
¢lensky Stat vyda potvrdenie o sulade alebo
odovodnené vyhlasenie o nesulade,
pripadne poskytne vyhlasenie o nevzneseni
namietok voéi prediZeniu obdobia
regulacnej datovej ochrany podl'a tohto
¢lanku.

Pozmenujuci navrh 40
Navrh smernice
Clanok 82 — odsek 4 — pododsek 1
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Pozmenujuci navrh

3. Na ziskanie dokumentacie uvedene;j
v odseku 2 tretom pododseku predlozi
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
ziadost’ prislusnému orgdnu ¢lenského
Statu. Do 60 dni odo dna predlozenia
ziadosti drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh prislusny organ clenského Statu vyda
potvrdenie o stilade alebo odévodnené
vyhlasenie o nestlade na zdklade
objektivnych a overitel’nych kritérii,
pripadne poskytne vyhlasenie o nevzneseni
namietok voéi prediZzeniu obdobia
regulacnej datovej ochrany podl’a tohto
clanku. Ak prisluSny orgdn vyda
odovodnené vyhlasenie o nesulade, musi
podrobne uviest’ poZadované opatrenia,
ktoré by umoznili splnenie podmienok a
opdtovné podanie Ziadosti o potvrdenie o
sulade v primeranej lehote. Organ
ndsledne poskytne potvrdenie o sulade
alebo odovodnené vyhlasenie o nesulade
do dvoch mesiacov od datumu Ziadosti o
opiitovné predloZenie.

Komisia je poverend vytvorenim
mediacného mechanizmu prostrednictvom
vykondvacich aktov. Tento mechanizmus
bude podporovat’ dialog medzi vyvojarmi
a Clenskymi Statmi s ciel’om rieSit’ spory
vyplyvajuce z vyhlasenia clenského Statu o
nedodrzani poZiadaviek po serioznych
rokovaniach alebo 7 dovodu oneskorenia
rokovani. V tomto ramci bude existovat’
moZnost’ rozhodnutia Komisie, ktoré moze
mat’ prednost’ pred dokumentmi
uvedenymi v odseku 2.
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Text predlozeny Komisiou

Ak €lensky $tat na ziadost’ drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh neodpovie v
lehote uvedenej v odseku 3, povazuje sa to
za poskytnutie vyhlasenia o nevzneseni
namietok.

Pozmenujuci navrh 41
Navrh smernice

Clanok 82 — odsek 4 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 42
Navrh smernice

Clanok 82 — odsek 4 — pododsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 43
Navrh smernice
Clanok 82 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

Ak clensky stat na ziadost’ drzitela
povolenia na uvedenie na trh neodpovie v
lehote uvedenej v odseku 3, povazuje sa to
za poskytnutie vyhlasenia o nevzneseni
namietok. Ak clensky Stdat nedodrZi lehoty
uvedené v ¢lankoch 2 a 6 smernice
89/105/EHS, podmienky uvedené v
odseku 1 sa prestanu uplatiiovat’ v ramci
Jjurisdikcie tohto ¢lenského Statu, pokial’
ide o obdobie predienia.

Pozmenujuci navrh

Iné lehoty ako tie, ktoré su uvedené v
odsekoch 1 aZ 3, sa moZu uplatnit’, ak sa
na tom dohodnu clensky Stat a driitel’
povolenia na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

Komisia zabezpeci, aby driitel’om
povolenia na uvedenie na trh nebolo
neopravnene branené v ziskani stimulov
pre cinnosti, ktoré nemozu ovplyvnit’.

Pozmenujuci navrh

4a. Komisia skontroluje Ziadost’
uvedenu v odseku 2 pododseku 2 a schvali
alebo zamietne predi%enie uvedené v
Clanku 81 ods. 2. V pripadoch, v ktorych
jeden alebo viacero ¢lenskych Statov
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Pozmenujuci navrh 44
Navrh smernice
Clanok 82 — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 45
Navrh smernice
Clanok 82 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Komisia m6ze na zéklade
skusenosti Clenskych Statov a prislusnych
zainteresovanych stran prijat’ vykondvacie
opatrenia tykajuce sa procesnych aspektov
uvedenych v tomto ¢lanku a podmienok
uvedenych v odseku 1. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmua v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 46
Navrh smernice
Clanok 82 — odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE754.773v03-00

vydalo odovodnené vyhlasenie o
zamietnuti predlienia, Komisia zabezpedi,
aby boli opisané dovody opravnené a
podloZené. Komisia zabezpeci, aby
drZitel’om povolenia na uvedenie na trh
nebolo neoprdavnene branené v ziskani
stimulov pre Cinnosti, ktoré nemozu
ovplyvnit’.

Pozmenujuci navrh

4b. Komisia zverejni vietky informdcie
tykajuice sa rozhodnutia o udeleni alebo
zamietnuti predlienia obdobia exkluzivity
udajov po vymazani informdcii obchodne
dovernej povahy.

Pozmenujuci navrh

6. Komisia mo6ze na zéklade
skusenosti ¢lenskych Statov a prislusnych
zainteresovanych stran prijat’ delegované
opatrenia tykajuce sa procesnych aspektov
uvedenych v tomto ¢lanku a podmienok
uvedenych v odseku 1. Uvedené
delegované akty sa prijmu v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 215.

Pozmenujuci navrh

6a. Komisia prostrednictvom
vykondvacich aktov zostavi zoznam
vyrobkov, ktoré su bud’ 7 dovodu svojej
povahy, alebo inych riadne odovodnenych
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Pozmenujuci navrh 47
Navrh smernice
Clanok 82 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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a akreditovanych obmedzujucich faktorov
alebo technickych Specifik vynaté 7
ustanoveni uvedenych v ¢lanku 81 ods. 2
pism. a) a v ramci toho istého ¢lanku 81
ods. 1 aZ 7. Tymto Specifikovanym
vyrobkom sa automaticky predl%i obdobie
ochrany udajov o 12 mesiacov, ako sa
uvdadza v ¢lanku 81 ods. 2 pism. a).
Prijatie tychto vykondavacich aktov sa
uskutocni v sulade s postupom
preskuumania opisanym v ¢lanku 214 ods.
2as3.

Pozmenujuci navrh

Clinok 82a

Predl3enie obdobia ddtovej ochrany v
pripade liekov dodavanych primarne v
ramci Unie

1. Regulacna lehota na ochranu udajov o
lieku je jeden rok, ak drZitel’ povolenia na
uvedenie na trh moZe preukazat’, e
vicsina jeho predklinického vyvoja bola
vykonand v Unii, aj ked’ iny nezdvisly
pravny subjekt vykonal tieto Studie v
pociatocnych Stadiach vyvoja predtym,
ako drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
toto povolenie ziskal.

2. Komisia do [Urad pre publikdcie: vioite
datum = 12 mesiacov odo diia
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|
prijme delegovany akt, v ktorom stanovi
procesné aspekty tykajuce sa podmienok
uvedenych v odseku 1. Uvedené
delegované akty sa prijmu v sulade s
postupom uvedenym v Clanku 215.
Komisia pred prijatim delegovaného aktu
uverejni Studiu o najvhodnejsich
ukazovatel’och na vyhodnotenie toho, i je
splnené ustanovenie odseku 1, pricom sa
osobitne zameria na tie ukazovatele, ktoré
by mohli najucinnejsie podporit’ vyskum a
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Pozmenujuci navrh 48
Navrh smernice
Clanok 83 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) pouzivanie lieku ma za nasledok
vyznamné zniZenie chorobnosti alebo
umrtnosti na chorobu v relevantne;j
populdcii pacientov.

Pozmenujuci navrh 49
Navrh smernice
Clanok 83 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak agentura prijme vedecké
usmernenia tykajiice sa uplatiovania tohto
¢lanku, konzultuje s Komisiou a organmi
alebo so subjektmi uvedenymi v ¢lanku
162 [revidovaného nariadenia (ES) €.
726/2004].
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vyvoj v Unii, najmii v pripade MSP.

3. Komisia prijme vykondvacie opatrenia
tykajuce sa procesnych aspektov
uvedenych v tomto ¢lanku a podmienok
uvedenych v odseku 1. Uvedené
delegované akty sa prijmu v sulade s
postupom uvedenym v Clanku 215. Pri
stanovovani podmienok uvedenych v
odseku 1 Komisia zohl’adni zavery Studie
uvedenej v odseku 2.

Pozmenujuci navrh

b)

pouzivanie lieku ma za nasledok:

i) vyznamné zniZenie chorobnosti alebo
umrtnosti na chorobu v relevantne;j
populacii pacientov alebo

ii) vyznamnu prevenciu, oddialenie
ndstupu choroby alebo oddialenie jej
progresie ¢i komplikdcii.

Pozmenujuci navrh

3. Ak agentura prijme vedecké
usmernenia tykajlice sa uplatiiovania tohto
¢lanku, konzultuje s Komisiou a orgdnmi
alebo so subjektmi uvedenymi v ¢lanku
162 [revidovaného nariadenia (ES) €.
726/2004], so zdstupcami organizdcii
pacientov v oblasti prislusnych chorob,
zdravotnickymi pracovnikmi, zdstupcami
farmaceutického priemyslu, s lenmi
organizdcii pacientov v oblasti
prislusnych chorob a inymi relevantnymi
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Pozmenujuci navrh 50
Navrh smernice
Clanok 86 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
obsahuje vysledky vsetkych stadii
vykonanych v sulade so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom, drzitel’
patentu alebo dodatkového ochranného
osved€enia ma narok na Sestmesacné
prediZenie obdobia uvedeného v &lanku 13
ods. 1 a 2 [nariadenia (ES) ¢. 469/2009 —
Urad pre publikicie: nahrad’te odkaz
novym nastrojom po jeho prijati].

Pozmenujuci navrh 51
Navrh smernice

zainteresovanymi stranami.

Pozmenujuci navrh

Ak Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
obsahuje vysledky vsetkych stadii
vykonanych v sulade so schvalenym
vyskumnym pediatrickym planom, drzitel’
patentu alebo dodatkového ochranného
osved€enia ma narok na Sestmesacné
prediZenie obdobia uvedeného v &lanku 13
ods. 1 a 2 [nariadenia (ES) ¢. 469/2009 —
Urad pre publikacie: nahrad’te odkaz
novym nastrojom po jeho prijati]. Ak sa
dohodnuty vyskumny pediatricky plan
vykondva v suvislosti s inou chorobou,
ako je choroba, na ktoru je liek urceny u
dospelej populacie, driitel’ patentu alebo
dodatkového ochranného osvedcenia ma
ndrok na prediZenie lehoty o 12 mesiacov.

Clanok 147 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 52
Navrh smernice

Clanok 147 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

g) pouzivali len G¢inné latky, ktoré
boli vyrobené v stilade so spravnou
vyrobnou praxou pre u¢inné latky a
distribuované v stilade so spravnou

AD\1297693SK.docx

Pozmenujuci navrh

aa)  udrZiavali trh primerane
zdasobovany registrovanymi vyrobkami
primeranym a nepretrZitym sposobom tak,
aby sa uspokojili potreby pacientov;

Pozmenujuci navrh

g) pouzivali len G¢inné latky, ktoré
boli vyrobené v stlade so spravnou
vyrobnou praxou pre ucinné latky a
distribuované v stlade so spravnou
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distribu¢nou praxou pre ucinné latky; distribu¢nou praxou pre ucinné latky, ¢o
zahrria spolahlivé, nepretriité a véasné
dodavky ucinnych latok drZitel’om
vyrobného povolenia;

Pozmenujuci navrh 53
Navrh smernice
Clanok 147 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno j a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

ja) dodrZiavali opatrenia na
zmiernenie rizik v sulade s clankom 22
ods. 4. V tejto suvislosti dodrZiavaju
poZiadavky a zastupcom prislusnych
organov clenskych Statov

kedykol’vek umoznia pristup do svojich
vyrobnych priestorov, na pracoviska, do
v§etkych vonkajSich zariadeni a

k odpadovym vodam. Tato povinnost’ sa
uplatiiuje aj v pripade decentralizovanej
vyroby alebo testovania.

Pozmenujuci navrh 54
Navrh smernice
Clanok 147 — odsek 1 — pododsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

DrZitelia vyrobného povolenia moZu
diverzifikovat’ svoje zmluvy s vyrobcom
alebo distributormi ucinnych ldatok, ak je
to potrebné na zabezpecenie primeraného,
nepretrzitého a véasného poskytovania
sluZieb na plnenie ich zavizkov
vyplyvajucich zo sluZby vo verejnom
zaujme v suvislosti s dodavkami.

Pozmenujuci navrh 55
Navrh smernice
Clanok 195 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
2. Prislusné organy clenskych statov 2. Prislusné orgéany c¢lenskych statov
alebo v pripade centralizované¢ho povolenia alebo v pripade centralizované¢ho povolenia
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na uvedenie na trh Komisia mézu
pozastavit, odobrat’ alebo zmenit’
povolenie na uvedenie na trh, ak sa zistilo
zavazné riziko pre Zivotné prostredie alebo
verejné zdravie, ktoré drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh dostato¢ne nevyriesil.

Pozmenujuci navrh 56
Navrh smernice
Clanok 196 — odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou
f) liek predstavuje zavazné riziko pre
zivotné prostredie alebo verejné zdravie,

ktoré drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
dostato¢ne nevyriesil.

Pozmenujuci navrh 57
Navrh smernice
Clanok 208 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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na uvedenie na trh Komisia mézu
pozastavit’ alebo zmenit’ povolenie na
uvedenie na trh, ak sa zistilo zavazné riziko
pre Zivotné prostredie vrdtane verejného
zdravia, ktoré drzitel povolenia na
uvedenie na trh dostato¢ne nevyriesil, s
vynimkou liekov povolenych pred 30.
oktobrom 2005 s ciel’om zabranit’
obmedzovaniu pristupu pacientov k
existujucej lieCbe. Ak by environmentdlne
rizika, ku ktorym patria aj nebezpecenstva
pre verejné zdravie, prekrocili
terapeutické prinosy pre zamyslanych
pacientov a ak sa tieto rizikd nedaju
dostatocne zniZit’, prislusné organy
¢lenskych Stdtov alebo Komisia moZu
drZitel’ovi povolenie na uvedenie na trh
odobrat’.

Pozmenujuci navrh

f) liek predstavuje zavazné riziko pre
zivotné prostredie, ktoré drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh dostato¢ne nevyriesil
podl’a podmienok stanovenych v ¢lanku
44 ods. 1 pism. h) alebo Clanku 87 ods. 1
pism. ¢).

Pozmenujuci navrh

Clinok 208a

Podpora vyskumu, inovdcii a vyroby
liekov v Unii

1. Na zaklade vysledkov uverejnenych v
sprave vymedzenej v odseku 2 stanovi
Komisia stratégiu v oblasti vyskumu,
inovdcii a vyroby liekov v Unii. Clenskym
Statom sa odporuca, aby sa do tejto
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stratégie zapojili.

2. Do ... [dvoch rokov odo diia
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|
Komisia predloii posudenie vplyvu s
hodnotenim potencialnych opatreni, ktoré
sa majii vykonat’ na tirovni Unie a na
urovni clenskych Statov na podporu
vyskumu, inovdcie a vyroby kritickych
liekov v Unii. V tejto sprdve sa hodnoti
ucinok opatreni, ako su:

a) financovanie a motivacné a
kompenzacné stimuly zamerané na
podporu vyskumu a inovdcii v Unii
vrdtane verejného a sukromného
financovania predklinického a klinického
vyskumu a inovdcii;

b) verejno-sukromné partnerstva v oblasti
vyskumu a inovdcie;

¢) regulacna podpora pre verejné
vyskumné a inovacné subjekty;

d) stimuly na vyrobu kritickych liekov v
Unii. Navrhované opatrenia musia byt’ v

sulade s rozvojom strategickej autonomie
Unie v oblasti liekov.
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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 mu/jej poskytli informacie 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 vylu¢nej zodpovednosti spravodajkyne vyboru
poziadaného o stanovisko.
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