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Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

Predmet: Navrh SMERNICE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o kdédexe

Unie o liekoch na humanne pouzitie a o zruSeni smernice 2001/83/ES a

smernice 2009/35/ES

— vysledok prvého €itania v Eurépskom parlamente

(Brusel, 10. a 11. aprila 2024)

I. UVOD

Spravodajkyia Pernille WEISSOVA (PPE, DK) predlozila v mene Vyboru pre Zivotné prostredie,

verejné zdravie a bezpecnost’ potravin (ENVI) spravu o uvedenom navrhu smernice, ktora

obsahovala 338 pozmenujucich navrhov (pozmenujuce navrhy 1 az 338) k navrhu.

Okrem toho skupina ID predloZila osem pozmenujicich navrhov (pozmeiiujuce navrhy 339 az 346).
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II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 10. aprila 2024 prijalo pozmenujice navrhy 1 az 338 k navrhu smernice.

Neprijali sa ziadne iné pozmeiniujice navrhy.

Takto zmeneny navrh Komisie predstavuje poziciu Parlamentu v prvom ¢itani, ktora sa nachadza

v jeho legislativnom uzneseni uvedenom v prilohe k tejto poznamke.
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PRILOHA
(10. 4. 2024)

P9 TA(2024)0220
Kédex Unie tykajiici sa lickov na humanne pouZitie

Legislativne uznesenie Europskeho parlamentu z 10. aprila 2024 o navrhu smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady o kédexe Unie o lieckoch na humanne pouZitie a o zruseni
smernice 2001/83/ES a smernice 2009/35/ES (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —
2023/0132(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Europsky parlament,
— so zretelom na navrh Komisie pre Eur6psky parlament a Radu (COM(2023)0192),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanok 114 ods. 1 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o
fungovani Eurdpskej tnie, v sulade s ktorymi Komisia predlozila navrh Europskemu
parlamentu (C9-0143/2023),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,

— so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru z 25. oktobra
20231,

—  po porade s Vyborom regionov,

- so zretel'om na ¢lanok 59 rokovacieho poriadku,

— so zretel'om na stanovisko Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku,
— so zretel'om na list Vyboru pre pravne veci,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin
(A9-0140/2024),

1. prijima nasledujucu poziciu v prvom citani;

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahradza, podstatne meni alebo mé v imysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruyje svoju predsednicku, aby postupila tito poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.

1 0J C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Pozmenujuci navrh 1
Navrh smernice
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Najnovsia komplexna revizia sa
uskuto¢nila v rokoch 2001 az 2004 a
nasledne boli prijaté cielené revizie
tykajice sa monitorovania po vydani
povolenia (farmakovigilancia) a
falSovanych liekov. Za takmer 20 rokov od
poslednej komplexnej revizie sa
farmaceuticky sektor zmenil a viac
globalizoval v oblasti vyvoja aj vyroby.
Okrem toho sa rychlym tempom vyvija aj
veda a technologia. Stale vsak existuju
nenaplnené liecebné potreby, t. j. choroby
bez liecby alebo len s neoptimalnou
liecbou. Okrem toho je mozné, Ze niektori
pacienti nevyuzivaji vyhody inovacie,
pretoze si lieky nemézu dovolit, pripadne
lieky nie st uvedené na trh v dotknutom
Clenskom State. Takisto sme uz lepsie
obozndmeni s vplyvom liekov na zivotné
prostredie. Nedavno radmec zat'azovo

otestovala pandémia ochorenia COVID-19.

Pozmenujuci navrh 2
Navrh smernice
Odévodnenie 2 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(2) Najnovsia komplexna revizia sa
uskuto¢nila v rokoch 2001 az 2004 a
nasledne boli prijaté cielené revizie
tykajice sa monitorovania po vydani
povolenia (farmakovigilancia) a
falSovanych liekov. Za takmer 20 rokov od
poslednej komplexnej revizie sa
farmaceuticky sektor zmenil a viac
globalizoval v oblasti vyvoja aj vyroby.
Okrem toho sa rychlym tempom vyvija aj
veda a technologia. Stale vsak existuju
nenaplnené liecebné potreby, t. j. choroby
bez liecby alebo len s neoptimalnou
liecbou, pripadne s vel’mi zat’ aZujiicou
liecbou, alebo lieCby zamerané vyluéne na
subpopulacie zasiahnuté chorobou.
Okrem toho je mozné, ze niektori pacienti
nevyuzivaji vyhody inovdcie, pretoze si
lieky nem6zu dovolit, pripadne lieky nie
st uvedené na trh v dotknutom ¢lenskom
State. Takisto sme uZz lepSie oboznameni s
vplyvom liekov na Zivotné prostredie.
Nedavno ramec zatazovo otestovala
pandémia ochorenia COVID-19.

Pozmenujuci navrh

(2a) Tato smernica by mala prispiet’ k
vykondvaniu pristupu ,,jedno zdravie“,
pricom by sa mala zdoraznit’ ustilend
vzdjomnd prepojenost’ medzi zdravim
Pudi, zvierat a ekosystémov, ako aj
potreba zahrnut’ tieto tri rozmery do
rieSenia ohrozeni verejného zdravia.
Environmentilny stres a degraddcia
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Zivotného prostredia vrdtane straty
biodiverzity prispievaju k prenosu chorob
medzi Pud’mi a zvieratami a k zdt'aZi
ochorenia Pudi a zvierat. Znecist' ovanie
ucinnymi farmaceutickymi latkami navySe
negativne ovplyviiuje kvalitu vod a
ekosystémov, co predstavuje globdlne
riziko pre verejné zdravie.

Pozmenujuci navrh 3
Navrh smernice
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) Tato revizia je sucast'ou vykonéavania
farmaceutickej stratégie pre Europu a jej
cielom je podporit’ inovaciu, najma v
oblasti nenaplnenych lieCebnych potrieb,
pri sucasnom znizeni regulacného
zatazenia a vplyvu liekov na zivotné
prostredie; zabezpecit’ pristup pacientov k
inovativnym a zavedenym liekom s
osobitnym dorazom na posilnenie
zabezpecenia dodavok a rieSenie rizik
nedostatku pri zohl'adneni vyziev, ktorym
&elia mensie trhy Unie; a vytvorit
vyvazeny a konkuren¢ny systém, v ramci
ktorého budu lieky pre systémy zdravotnej
starostlivosti cenovo dostupné, a zaroven
odmenovat inovaciu.

Pozmenujuci navrh

(3) Tato revizia je sucastou vykonavania
farmaceutickej stratégie pre Europu a jej
cielom je podporit’ inovaciu, najmé v
oblasti nenaplnenych lieCebnych potrieb,
pri sucasnom znizeni regulacného
zatazenia a vplyvu liekov na zivotné
prostredie; vytvorit’ atraktivne prostredie
pre vyskum, vyvoj a vyrobu liekov v Unii;
zabezpeCit’ pristup vrdtane cenovej
dostupnosti pacientov k inovativnym a
zavedenym liekom s osobitnym dérazom
na posilnenie zabezpecenia dodavok a
rieSenie rizik nedostatku pri zohl'adneni
vyziev, ktorym &elia mensie trhy Unie; a
vytvorit’ vyvazeny a konkurencny systém,
v ramci ktorého budu lieky pre systémy
zdravotnej starostlivosti a pacientov
cenovo dostupné, a zadroven odmenovat
Inovaciu.

Pozmenujuci navrh 4
Navrh smernice
Odovodnenie 3 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(3a) Subeine s touto reviziou by Unia

mala posilnit’ europsky farmaceuticky

ekosystém s ciel’om urychlit’ vyskum a
vyvoj nového lieku a podporit’ inovdcie
prostrednictvom vytvorenia verejno-
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sukromnych partnerstiev, zndsobenia
inStitutov univerzitnych nemocnic, centier
excelentnosti a bioklastrov.

Pozmenujtci navrh 5
Navrh smernice
Odovodnenie 3 b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(3b) Na financovanie farmaceutickych
vyskumnych projektov mozno pouZit’ cely
rad programov Unie, ako sit Horizont
Eurdpa, InvestEU, EU4Health, politika
sudrinosti a program Digitilna Eurdpa.
Unia by mala vo svojom vyskumnom
programe uprednostitovat’ aj ucast’ na
cezhranicnej spoluprdaci umoZiiujicej
nadnarodny vyskum s ciel’om uspokojit’
potreby v oblasti verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh 6
Navrh smernice
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Thato revizia sa zameriava na
ustanovenia tykajice sa dosahovania jej
Specifickych cielov; preto zahfiia vietky
ustanovenia okrem tych, ktoré sa tykaji
falSovanych liekov, homeopatickych liekov
a tradi¢nych rastlinnych liekov. V zaujme
jednoznacnosti je vSak potrebné nahradit’
smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES*® novou smernicou.
Ustanovenia o falSovanych liekoch,
homeopatickych liekoch a tradi¢nych
rastlinnych liekoch sa preto v tejto
smernici zachovavaji bez zmeny podstaty
v porovnani s predchadzajucimi
harmoniziciami. Vzhl'adom na zmeny v
riadeni agentury sa vSak Vybor pre
rastlinné lieky nahraddza pracovnou
skupinou.

Pozmenujuci navrh

(4) Thato revizia sa zameriava na
ustanovenia tykajice sa dosahovania jej
Specifickych cielov; preto zahfiia vietky
ustanovenia okrem tych, ktoré sa tykaji
falSovanych liekov, homeopatickych
vyrobkov a tradi¢nych rastlinnych liekov.
V zaujme jednoznacnosti je vSak potrebné
nahradit’ smernicu Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES* novou smernicou.
Ustanovenia o falSovanych liekoch,
homeopatickych vyrobkoch a tradicnych
rastlinnych liekoch sa preto v tejto
smernici zachovavaji bez zmeny podstaty
v porovnani s predchadzajucimi
harmoniziciami. Vzhl'adom na zmeny v
riadeni agentury sa vSak Vybor pre
rastlinné lieky nahraddza pracovnou
skupinou.

11754/24
PRILOHA

GIP.INST

mr/ib

SK



38 Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spologenstva o humannych lickoch (U. v.
ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Pozmenujuci navrh 7
Navrh smernice
Odovodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) V regulaénom ramci na pouzivanie
liekov by sa mali zohl'adiiovat’ aj potreby
podnikov vo farmaceutickom sektore a
obchod s liekmi v ramci Unie, a to bez
ohrozenia kvality, bezpe¢nosti a ti¢innosti
liekov.

Pozmenujici navrh 8
Navrh smernice
Odovodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8)  Pri tejto revizii sa zachovava

dosiahnuta troven harmonizacie. Tam, kde

je to potrebné a vhodné, sa d’alej
odstraniuju pretrvavajuce nezrovnalosti
stanovenim pravidiel dozoru nad liekmi a
ich kontroly, ako aj prava a povinnosti
prisluSnych orgénov ¢lenskych Statov v
zaujme zabezpecenia dodrziavania
pravnych poziadaviek. Vzhl'adom na
skusenosti ziskané pri uplatiovani

farmaceutickych pravnych predpisov Unie

a hodnoteni ich fungovania je potrebné

upravit’ regula¢ny rdmec podl'a vedeckého

a technologického pokroku, stic¢asnych

trhovych podmienok a hospodarskej reality

v Unii. Vedecky a technologicky vyvoj

podnecuje inovaciu a vyvoj liekov, ato aj v

terapeutickych oblastiach, v ktorych stéle
existuje nenaplnena liecebna potreba. V

38 Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolo&enstva o humannych liekoch (U. v.
ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Pozmenujuci navrh

(6) 'V regulacnom ramci pre lieky na
humdnne pouZitie by sa mali zohl'adnovat’
aj potreby podnikov vo farmaceutickom
sektore a obchod s liekmi v ramci Unie, a
to bez ohrozenia kvality, bezpecnosti a
ucinnosti liekov.

Pozmenujuci navrh

(8)  Pri tejto revizii sa zachovava
dosiahnuta troven harmonizacie. Tam, kde
je to potrebné a vhodné, sa d’alej
odstraniuju pretrvavajiuce nezrovnalosti
stanovenim pravidiel dozoru nad liekmi a
ich kontroly, ako aj prava a povinnosti
prisluSnych organov ¢lenskych Statov v
zaujme zabezpecenia dodrziavania
pravnych poziadaviek. Vzhl'adom na
skusenosti ziskané pri uplatiiovani
farmaceutickych pravnych predpisov Unie
a hodnoteni ich fungovania je potrebné
upravit’ regula¢ny rdmec podl'a vedeckého
a technologického pokroku, sticasnych
trhovych podmienok a hospodarske;j reality
v Unii. Vedecky a technologicky vyvoj
podnecuje inovaciu a vyvoj liekov, ato aj v
terapeutickych oblastiach, v ktorych stale
existuje nenaplnena liecebna potreba. V
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zaujme vyuzitia tohto vyvoja by sa mal
farmaceuticky ramec Unie upravit’ podl'a
vedeckého vyvoja, napriklad v genomike,
prisposobit’ modernym liekom, napr.
personalizovanym liekom a technologicke;j
transformadcii, ¢o zahfna napriklad analyzu
udajov, digitdlne nastroje a vyuzivanie
umelej inteligencie. Tieto upravy prispeju
aj ku konkurencieschopnosti
farmaceutického priemyslu Unie.

zaujme vyuzitia tohto vyvoja by sa mal
farmaceuticky ramec Unie upravit’ podl'a
vedeckého vyvoja, napriklad v genomike,
prisposobit’ modernym liekom, napr.
personalizovanym liekom, novym
lieCebnym postupom a technologicke;j
transformaécii, Co zahfia napriklad analyzu
udajov, digitalne nastroje a vyuzivanie
umelej inteligencie. Tieto Gipravy prispeju
aj ku konkurencieschopnosti
farmaceutického priemyslu Unie.

Pozmenujici navrh 9
Navrh smernice
Odévodnenie 8 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(8a) Cielom tejto smernice by malo byt
posilnenie otvorenej strategickej
autonémie Unie, pokial’ ide o jej ciele v
oblasti verejného zdravia. ZvySovanie
pocétu klinickych skiiSok v EU a miestna
vyroba ucinnych farmaceutickych ldtok,
by podporili odolnejsi a udriatel’nejsi
europsky zdravotny ekosystém.

Pozmeniujuci navrh 10
Navrh smernice
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Nalieky na zriedkavé choroby a na
lieky pre deti by sa mali vztahovat’ tie isté
podmienky tykajuce sa ich kvality,
bezpecnosti a ucinnosti ako na akékol'vek
iné lieky, napriklad pri vymedzovani
postupov udel'ovania povolenia na
uvedenie na trh a stanovovani poziadaviek
na kvalitu a farmakovigilanciu. Vzhl'adom
na ich jedinec¢né vlastnosti sa vSak na ne
vztahuju aj osobitné poziadavky. Takéto
poziadavky, ktoré sa v sucasnosti
vymedzuju v osobitnych pravnych
predpisoch, by mali byt’ zaradené do

Pozmenujuci navrh

(9) Na lieky na zriedkavé choroby a na
lieky pre deti by sa mali vztahovat’ tie isté
podmienky tykajuce sa ich kvality,
bezpecnosti a ucinnosti ako na akékol'vek
iné lieky, napriklad pri vymedzovani
postupov udel'ovania povolenia na
uvedenie na trh a stanovovani poziadaviek
na kvalitu a farmakovigilanciu. Vzhl'adom
na ich jedinec¢né vlastnosti sa vSak na ne
vztahuju aj osobitné poziadavky. Takéto
poziadavky, ktoré sa v sucasnosti
vymedzuju v osobitnych pravnych
predpisoch, by mali byt’ zaradené do
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vSeobecného farmaceutického pravneho
ramca, aby sa zaistila jednoznacnost’ a
sudrznost’ vSetkych opatreni platnych pre
tieto lieky. Okrem toho by sa mali do tejto
smernice zaclenit’ osobitné ustanovenia,
ked’ze niektoré lieky, ktoré je povolené
pouzivat’ v pripade deti, povol'uju ¢lenské
Staty.

Pozmeinujuci navrh 11
Navrh smernice
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

(11) Smernica by mala fungovat’' v
synergii s nariadenim, aby sa umoznila
inovacia a podporila
konkurencieschopnost’ farmaceutického
priemyslu Unie, najmi MSP. V tomto
zmysle sa navrhuje vyvazeny systém
stimulov, ktorym sa odmenuje inovacia
najmi v oblastiach nenaplnenych
liecebnych potrieb a inovicia, 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
zjednoduSenie postupov podnikov.

Pozmenujuci navrh 12
Navrh smernice
Odévodnenie 11 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

vSeobecného farmaceutického pravneho
ramca, aby sa zaistila jednoznacnost’ a
sudrznost’ vSetkych opatreni platnych pre
tieto lieky. Okrem toho by sa mali do tejto
smernice zaclenit’ osobitné ustanovenia,
ked’ze niektoré lieky, ktoré je povolené
pouzivat’ v pripade deti, povol'uju ¢lenské
Staty. Malo by sa vyvinut’ usilie na
rieSenie problémov, ktoré sa vyskytli a
ktoré sa tykaju liekov pre deti, ako je
neschopnost’ véas dokoncit’ pediatrické
klinické Studie a ziskat’ udaje potrebné na
povolenie na uvedenie na trh, co vedie k
znacénému oneskoreniu pri schval’ovani
liekov pre deti v porovnani s dospelymi.

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh
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(11a) Tdto smernica by mala byt’ v sulade
s ciel'mi Unie tykajiicimi sa podpory
vyskumu, inovdcii, digitalizdcie, obchodu,
medzindrodného rozvoja a
konkurencieschopnosti priemyslu.

Pozmenujtci navrh 13
Navrh smernice
Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12) Mali by sa objasnit’ vymedzenia a
rozsah pdsobnosti smernice 2001/83/ES s
cielom dosiahnut’ prisne normy kvality,
bezpecnosti a ti¢innosti liekov a riesit’
potencidlne regula¢né nedostatky, a to bez
zmeny celkového rozsahu v désledku
vedeckého a technologického vyvoja, napr.
nizkoobjemovych vyrobkov, pripravy pri
16Zku pacienta alebo personalizovanych
liekov, ktoré si nevyzaduju sériova vyrobu.

Pozmenujuci navrh

(12) Mali by sa objasnit’ vymedzenia a
rozsah pdsobnosti smernice 2001/83/ES s
cielom dosiahnut’ prisne normy kvality,
bezpecnosti a i¢innosti liekov a riesit’
potencidlne regula¢né nedostatky, a to bez
zmeny celkového rozsahu alebo
ovplyvnenia vnutroStatnych kompetencii v
tomto ohlade, v dosledku vedeckého a
technologického vyvoja, napr.
nizkoobjemovych vyrobkov, pripravy pri
16zku pacienta alebo personalizovanych
liekov, ktoré si nevyzaduju sériova vyrobu.

Pozmeniujuci navrh 14
Navrh smernice
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13) S ciel'om zabranit’ duplicite
poziadaviek na lieky v tejto smernici a v
nariadeni sa v§eobecné normy kvality,
bezpecnosti a ucinnosti liekov stanovené v
tejto smernici uplatituju na lieky, ktorych
sa tyka vnutroStatne povolenie na uvedenie
na trh, ako aj na lieky, ktorych sa tyka
centralizované povolenie na uvedenie na
trh. Preto poziadavky na Ziadost tykajucu
sa lieku platia pre oba tieto druhy liekov a
pravidla tykajuce sa viazanosti vydaja na
lekarsky predpis, informacii o lieku,
regulacnej ochrany a pravidla tykajtce sa
vyroby, dodavania, reklamy, dozoru a
d’alSich vnutrostatnych poziadaviek sa

Pozmenujuci navrh

(13) S cielom zabranit’ duplicite
poziadaviek na lieky v tejto smernici a v
nariadeni sa vSeobecné normy kvality,
bezpecnosti, ucinnosti a
environmentdlneho rizika lickov
stanovené v tejto smernici uplatiiuju na
lieky, ktorych sa tyka vnutroStatne
povolenie na uvedenie na trh, ako aj na
lieky, ktorych sa tyka centralizované
povolenie na uvedenie na trh. Preto
poziadavky na ziadost’ tykajucu sa lieku
platia pre oba tieto druhy liekov a pravidla
tykajlce sa viazanosti vydaja na lekarsky
predpis, informacii o lieku, regulacne;j
ochrany a pravidla tykajice sa vyroby,
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uplatiiuji na lieky, ktorym bolo udelené
centralizované povolenie na uvedenie na
trh.

dodévania, reklamy, dozoru a d’alSich
vnutroStatnych poziadaviek sa uplatiiuji na
lieky, ktorym bolo udelené centralizované

povolenie na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 15
Navrh smernice
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) Natucely zohl'adnenia vzniku novych
terapii a rasticeho poctu takzvanych
,hrani¢nych® vyrobkov medzi sektorom
liekov a inymi sektormi by sa mali upravit’
niektoré vymedzenia a odchylky, aby sa
zabrénilo akymkol'vek pochybnostiam o
platnych pravnych predpisoch. S tym istym
cielom objasnit’ situdcie, ked’ vyrobok v
plnej miere patri do vymedzenia lieku a
spiia aj vymedzenie inych regulovanych
vyrobkov, sa uplatiiuju pravidla pre lieky
podl'a tejto smernice. Dalej je na uéely
zabezpecenia zrozumitel'nosti platnych
pravidiel takisto vhodné lepsie zjednotit’
terminoldgiu farmaceutickych pravnych
predpisov a jednoznacne uviest’ vyrobky,
ktoré su z rozsahu pdsobnosti tejto
smernice vylucené.

Pozmenujuci navrh

(15) Naucely zohl'adnenia vzniku novych
terapii a rastiiceho poctu takzvanych
nhrani¢nych® vyrobkov medzi sektorom
liekov a inymi sektormi by sa mali upravit’
niektoré vymedzenia a odchylky, aby sa
zabranilo akymkol'vek pochybnostiam o
platnych pravnych predpisoch. V'
pripadoch, ked’ stdle nie je dostatoéne
jasny regulacny Statut vyrobku, by sa
prislusné organy alebo agentura a
prislusné poradné orgdny zodpovedné za
iné regulacné ramce, konkrétne
zdravotnicke pomécky a ldatky Pudského
povodu, mali zapojit’ do konzultacii. V
takychto pripadoch by sa v relevantnych
pripadoch malo konzultovat’ s
kompendiom uvedenym v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/..."% [nariadenie o latkach Pudského
povodu]. Ak po konzultacii kompendia
pretrvavaju pochybnosti o regulacnom
statuse, prislusné organy by mali d’alej
viest’ konzultdcie s cielom urcit’
regulacny status. Komisia a ¢lenské Staty
by mali ulahcovat’ spolupracu medzi
agenturou, prisluSnymi vnutroStatnymi
organmi a poradnymi orgdnmi
griadenymi inymi pravaymi predpismi
Unie. Stanoviskd a odporii¢ania agentiiry
a prislusnych poradnych orgdanov k
regulacnému statusu vyrobku by sa mali
Ppo uskutocneni konzultacii zverejnit’. S
tym istym ciel'om objasnit’ situacie, ked’
vyrobok v plnej miere patri do vymedzenia
lieku a spiia aj vymedzenie inych
regulovanych vyrobkov, sa uplatiiuji
pravidla pre lieky podl'a tejto smernice.
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Pozmenujuci navrh 16
Navrh smernice
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) Lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa
pripravia na nerutinnom zaklade podl'a
osobitnych noriem kvality a pouziji sa v
ramci toho istého ¢lenského Statu v
nemocnici s vyphradnou odbornou
zodpovednost'ou lekara tak, aby
vyhovovali osobitne vystavenému
lekarskemu predpisu pre konkrétneho
pacienta, by sa mali vyiat’ z rozsahu
pOsobnosti tejto smernice, priCom by sa
zaroven malo zabezpecit', aby neboli
porusené prisluiné pravidla Unie tykajtce
sa kvality a bezpe€nosti (d’alej len
,hemocni¢na vynimka*). Zo sktisenosti
vyplyva, Ze medzi ¢lenskymi Statmi
existuju vel'ké rozdiely v uplatiiovani
nemocnicnej vynimky. S cielom zlepsit’
uplatiiovanie nemocni¢nej vynimky sa v
tejto smernici zavadzajl opatrenia na
ziskavanie a nahlasovanie udajov, ako aj
kazdorocné skiimanie tychto tidajov
prisluSnymi orgdnmi a na ich
zverejiiovanie agentlirou v registri. Dalej
by mala agentura predloZit’ spravu o
vykondvani nemocni¢nej vynimky,

Dalej je na ucely zabezpedenia
zrozumitel'nosti platnych pravidiel takisto
vhodné lepsie zjednotit’ terminologiu
farmaceutickych pravnych predpisov a
jednoznacéne uviest’ vyrobky, ktoré su z
rozsahu posobnosti tejto smernice
vylucené.

1« Nariadenie (E U) 2024/... Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) .../... 0 normdch
kvality a bezpecnosti pre latky Pudského
povodu urcéené na humdnne pouZitie a o
zruSeni smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES
(U.v. U, L, ...)

Pozmenujuci navrh

(18) Lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa
pripravia na nerutinnom zaklade podl'a
osobitnych noriem kvality a pouziji sa v
ramci toho istého ¢lenského Statu v
nemocnici s vpluc¢nou odbornou
zodpovednostou lekara a nemocni¢ného
farmaceuta tak, aby vyhovovali osobitne
vystavenému lekarskemu predpisu pre
konkrétneho pacienta, by sa mali vynat’ z
rozsahu posobnosti tejto smernice, pri¢om
by sa zaroven malo zabezpecit, aby neboli
porusené prislusné pravidla Unie tykajtce
sa kvality a bezpe€nosti (dalej len
,hemocni¢na vynimka*). Zo sktisenosti
vyplyva, Ze medzi ¢lenskymi $tatmi
existuju vel'ké rozdiely v uplatiiovani
nemocnicnej vynimky. S cielom zlepsit’ a
harmonizovat’ uplatiovanie nemocnicne;j
vynimky sa v tejto smernici zavadzaji
opatrenia na ziskavanie a nahlasovanie
udajov, ako aj kazdoro¢né skimanie tychto
udajov prisluSnymi orgdnmi a na ich
zverejiiovanie agentiirou v registri. Dalej
by mala agentura predloZit’ spravu o
vykondvani nemocni¢nej vynimky,
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vypracovanu na zaklade prispevkov
¢lenskych statov, ktorej cielom je
preskiimat’, ¢i by sa mal upraveny ramec
zaviest’ pre menej zlozité lieky na
inovativnu lieCbu, ktoré sa vyvinuli a
pouZivaju sa v ramci nemocnicnej
vynimky. Ak sa z dovodu obav o
bezpecnost’ odoberie povolenie na vyrobu
a pouzivanie liekov na inovativnu lieCbu v
ramci nemocni¢nej vynimky, relevantné
prislusné organy informuju prislu$né
organy ostatnych ¢lenskych statov.

Pozmenujuci navrh 17
Navrh smernice
Odovodnenie 18 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 18
Navrh smernice
Odovodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20) V zaujme verejného zdravia by sa
malo povolit’ uvedenie lieku na trh v Unii
len vtedy, ak sa povolenie na uvedenie na
trh udelilo lieku, ktorého kvalita,
bezpec€nost’ a #cinnost’ boli preukazané.
Vynimka z tejto poziadavky sa v§ak moze

vypracovanu na zaklade prispevkov
¢lenskych Statov, ktorej cielom je
preskiimat’, ¢i by sa mal upraveny ramec
zaviest’ pre menej zlozité lieky na
inovativnu lieCbu. Ak sa z dovodu obav o
bezpecnost’ odoberie povolenie na vyrobu
a pouzivanie liekov na inovativnu lie¢bu v
ramci nemocnic¢nej vynimky, relevantné
prislusné organy informuju prislusné
organy ostatnych ¢lenskych statov.
Prislus$né organy by mali podporovat’
akademické institucie a iné neziskové
subjekty prostrednictvom poZiadaviek
doloZky o nemocnicnej vynimke.

Pozmenujuci navrh

(18a) Agentura by mala zriadit’ program,
ktorého ciel’om bude asistovat’
akademickym a inym neziskovym
subjektom pri uplatiiovani
centralizovaného postupu udel’ovania
povoleni na uvedenie na trh. Tento
program by mal vychadzat’ 7 vysledkov
pilotného programu agentury zameraného
na zvySenu podporu akademickych a
neziskovych subjektov zaoberajucich sa
vyvojom liekov na inovativnu liecbu, ktory
sa zacal v septembri 2022.

Pozmenujuci navrh

(20) V zaujme verejného zdravia by sa
malo povolit’ uvedenie lieku na trh v Unii
len vtedy, ak sa povolenie na uvedenie na
trh udelilo lieku, ktorého kvalita,
bezpecnost, ucinnost’ a environmentdlne
riziko boli preukazané. Vynimka z tejto
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udelit’ v situédciach, ked’ je nalichavo
potrebné podat’ liek na uspokojenie
osobitnych potrieb pacienta alebo na
vyrieSenie potvrdeného rozsirenia
patogénov, toxinov, chemickych faktorov
alebo jadrového ziarenia, ktoré by mohli
spdsobit’ uyymu. Konkrétne by sa malo
Clenskym Statom povolit’ na ucely
uspokojenia osobitnych potrieb vynat spod
ustanoveni tejto smernice lieky dodavané s
dobrym umyslom na zaklade
nevyziadanych objednavok, zhotovené v
stlade so Specifikdciami opravneného
odborného zdravotnickeho pracovnika pre
konkrétneho pacienta, za ktorého je tento
pracovnik priamo osobne zodpovedny.
Clenskym §tatom by sa takisto mohla
docasne povolit’ distribucia lieku bez
povolenia na zaklade predpokladaného
alebo potvrdeného rozsirenia patogénov,
toxinov, chemickych faktorov alebo
jadrového Ziarenia, ktoré by mohli
spdsobit’ ujmu.

poziadavky sa vSak moze udelit’ v
situdciach, ked’ je naliehavo potrebné
podat’ liek na uspokojenie osobitnych
potrieb pacienta alebo na vyrieSenie
potvrdeného rozsirenia patogénov, toxinov,
chemickych faktorov alebo jadrového
ziarenia, ktoré by mohli sposobit’ ujmu.
Konkrétne by sa malo ¢lenskym Statom
povolit’ na ucely uspokojenia osobitnych
potrieb vynat’ spod ustanoveni tejto
smernice lieky dodavané s dobrym
umyslom na zaklade nevyziadanych
objednavok, zhotovené v sulade so
Specifikaciami opravneného odborného
zdravotnickeho pracovnika pre
konkrétneho pacienta, za ktorého je tento
pracovnik priamo osobne zodpovedny.
Clenskym §tatom by sa takisto mohla
docasne povolit’ distribticia lieku bez
povolenia na zéklade predpokladaného
alebo potvrdeného rozsirenia patogénov,
toxinov, chemickych faktorov alebo
jadrového ziarenia, ktoré by mohli
spdsobit’ uyymu.

Pozmenujuci navrh 19
Navrh smernice
Odovodnenie 22 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(22a) Osobitna pozornost’ by sa mala
venovat’ ZloZeniu ucastnikov klinického
skuSania s ciel’om zabezpecit’ rodovi
rovnost’ a komplexné klinické udaje.

Pozmenujuci navrh 20
Navrh smernice
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(24) Preto je potrebné, pokial’ ide o nové
lieky alebo vyvoj pediatrickych indikacii
uz povolenych liekov chranenych patentom
alebo dodatkovym ochrannym osvedcenim,

(24) Preto je potrebné, pokial’ ide o nové
lieky alebo vyvoj pediatrickych indikacii
uz povolenych liekov chranenych patentom
alebo dodatkovym ochrannym osvedcenim,
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zaviest’ poziadavku predkladat’ bud’
vysledky Studii na pediatrickej populécii v
stlade so schvalenym vyskumnym
pediatrickym planom, alebo potvrdenie o
ziskani vynimky alebo odkladu v ¢ase
podania ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh alebo ziadosti o novu terapeuticku
indikaciu, novu liekova formu alebo novu
cestu podania. S ciel'om zabranit’
zbyto¢nému klinickému skuSaniu na
det'och, pripadne z dévodu povahy liekov,
by sa vSak tato poziadavka nemala
uplatiiovat’ na generiké alebo podobné
biologické lieky a lieky povolené na
zaklade postupu osvedceného lekarskeho
pouzitia, ani na homeopatické lieky a
tradi¢né rastlinné lieky povolené na
zéklade zjednodusenych postupov
registracie podla tejto smernice.

zaviest’ poziadavku predkladat’ bud’
vysledky Studii na pediatrickej populécii v
stlade so schvalenym vyskumnym
pediatrickym planom, alebo potvrdenie o
ziskani vynimky alebo odkladu v ¢ase
podania ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh alebo ziadosti o novu terapeuticku
indikaciu, novu liekova formu alebo novu
cestu podania. S ciel'om zabranit’
zbyto¢nému klinickému skuSaniu na
det'och, pripadne z dévodu povahy liekov,
by sa vSak tato poziadavka nemala
uplatiiovat’ na generiké alebo podobné
biologické lieky a lieky povolené na
zaklade postupu osvedceného lekarskeho
pouzitia, ani na homeopatické vyrobky a
tradi¢né rastlinné lieky povolené na
zéklade zjednodusenych postupov
registracie podla tejto smernice.

Pozmeinujuci navrh 21
Navrh smernice
Odovodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

(27) Niektoré udaje a dokumentacia, ktoré
sa maju za beznych okolnosti predlozit’
spolu so Ziadostou o povolenie na
uvedenie na trh, by sa nemali vyZadovat,
ak je liek generickym liekom alebo
podobnym biologickym liekom (biologicky
podobnym), ktory je alebo bol povoleny v
Unii. Generické aj biologicky podobné
lieky st dolezité na zabezpec€enie pristupu
SirSej populécie pacientov k lickom a
vytvorenie konkuren¢ného vnatorného
trhu. V spolo¢nom vyhlaseni organov
¢lenskych $tatov sa potvrdilo, Ze skusenosti
so schvéalenymi biologicky podobnymi
liekmi za poslednych 15 rokov ukazali, Ze
pokial’ ide o Gi€innost’, bezpecnost’ a
imunogenitu, st porovnatel'né so svojimi
referenénymi liekmi, a preto zamenitel'né,
takZe ich moZzno pouzit’ namiesto
referen¢ného lieku (alebo naopak),
pripadne nahradit’ inymi liekmi, ktoré su
biologicky podobné tomu istému

Pozmenujuci navrh

(27) Niektoré udaje a dokumentacia, ktoré
sa maju za beznych okolnosti predloZit’
spolu so Ziadost'ou o povolenie na
uvedenie na trh, by sa nemali vyZadovat,
ak je liek generickym liekom alebo
podobnym biologickym liekom (biologicky
podobnym), ktory je alebo bol povoleny v
Unii. Generické aj biologicky podobné
lieky s dolezité na zabezpecenie pristupu
SirSej populécie pacientov k cenovo
dostupnejsim lickom a vytvorenie
konkurenéného vnuatorného trhu. V
spolo¢nom vyhlaseni orgénov ¢lenskych
Statov sa potvrdilo, ze sklisenosti so
schvalenymi biologicky podobnymi liekmi
za poslednych 15 rokov ukdzali, ze pokial’
ide o Uc¢innost’, bezpecnost’ a imunogenitu,
si porovnatel'né so svojimi referencnymi
liekmi, a preto zamenitel'né, takze ich
mozno pouZit’ namiesto referen¢ného lieku
(alebo naopak), pripadne nahradit’ inymi
liekmi, ktoré st biologicky podobné tomu
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referenénému lieku. istému referen¢nému lieku.

Pozmenujtci navrh 22
Navrh smernice
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) Regulacné rozhodovanie o vyvoji a
povolovani liekov, ako aj o dozore nad
nimi méze byt podporené pristupom k
zdravotnym tdajom a ich analyzou vratane
udajov z praxe, t. j. zdravotnych tdajov
generovanych mimo klinickych §tadii, ak
je to vhodné. Prislu$né organy by mali mat’
moznost’ takéto udaje vyuzit, a to aj cez
interoperabilnu infrastruktiuru eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje.

Pozmenujuci navrh

(30) Regulacné rozhodovanie o vyvoji a
povolovani liekov, ako aj o dozore nad
nimi méze byt podporené pristupom k
zdravotnym tidajom a ich analyzou vratane
udajov z praxe, t. j. zdravotnych tidajov
generovanych mimo klinickych §tadii, ak
je to vhodné. Prislu$né organy by mali mat’
moznost’ takéto udaje vyuzit, a to aj cez
interoperabilnu infrastruktiuru eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje. Na podporu
regulacného rozhodovania by sa v pripade
potreby mohli pouZit’ aj udaje ziskané
pomocou metod in silico, ako su vypoctové
modelovanie a simulacia, molekularne
modelovanie, mechanistické modelovanie,
digitilne dvojcatd a umeld inteligencia.

Pozmenujuci navrh 23
Navrh smernice
Odovodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31) Smernica Europskeho parlamentu a
Rady 2010/63/EU* obsahuje ustanovenia
o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely, ktoré s zaloZené na zasadach
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. V
kazdej Studii tykajlicej sa pouzivania
zvierat, ktora poskytuje zékladné
informacie o kvalite, bezpec¢nosti 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

evwve

Pozmenujuci navrh

(31) Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2010/63/EU* obsahuje ustanovenia
o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké
ucely, ktoré s zaloZené na zasadach
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. V
kazdej Studii tykajicej sa pouzivania
zvierat, ktora poskytuje zékladné
informacie o kvalite, bezpe¢nosti 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 pouZivat’ iba podl’a potreby a
optimalizovat’, aby poskytovali ¢o
najuspokojivejsie vysledky pri pouziti ¢o
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Postupy takéhoto testovania by mali byt

navrhnuté tak, aby zabranili spdsobovaniu

bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého
poskodenia zvierat, a mali by sa pri nich
dodrziavat’ dostupné usmernenia agentlry
EMA a konferencie ICH. Konkrétne by
mali ziadatel’ o povolenie na uvedenie na
trh a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
zohladnit’ z4sady stanovené v smernici
2010/63/EU a tam, kde je to mozné, aj
pouzit’ namiesto testovania na zvieratach
metodiky nového pristupu. Tie mozu
okrem iné¢ho zahfiat’: modely in vitro,
akymi su mikrofyziologické systémy

vratane organu na ¢ipe, (2D a 3D) modelov

bunkovych kultar, organoidov a modelov
l'udskych kmenovych buniek; nastroje in
silico alebo krizové modely.

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

Pozmenujuci navrh 24
Navrh smernice
Odovodnenie 32

Text predlozeny Komisiou

(32) Mali by byt zavedené postupy na

vve

povolenie na uvedenie na trh by nemal
vykondvat’ testovanie na zvieratdch, ak su
k dispozicii vedecky uspokojivé metody,
ktoré si nevyZaduju testovanie na
gvieratdch. Ak nie su k dispozicii vedecky
uspokojivé metody, ktoré si nevyZaduju
testovanie na zvieratdch, Ziadatelia by
mali zarucit’, aby sa pri vSetkych Studidch
na zvieratach uskutocénenych na ucely
podloZenia Ziadosti postupovalo podla
zasad nahradenia, obmedzenia

a zjemnenia, pokial’ ide o akékol’vek
testovanie na zvieratdch vykondvané na
podporu Ziadosti. Postupy takéhoto
testovania by mali byt navrhnuté tak, aby
zabranili spdsobovaniu bolesti, utrpenia,
strachu alebo trvalého poskodenia zvierat,
a mali by sa pri nich dodrziavat’ dostupné
usmernenia agentury EMA a konferencie
ICH. Konkrétne by mali ziadatel’ o
povolenie na uvedenie na trh a drzitel’
povolenia na uvedenie na trh zohl'adnit’
zasady stanovené v smernici 2010/63/EU a
tam, kde je to mozné, aj pouzit’ namiesto
testovania na zvieratach metodiky nového
pristupu. Tie mézu okrem iného zahfnat’:
modely in vitro, akymi st
mikrofyziologické systémy vratane organu
na ¢ipe, (2D a 3D) modelov bunkovych
kultr, organoidov a modelov I'udskych
kmenovych buniek; nastroje in silico alebo
zoskupovanie a krizové modely, modely
vodnych vajec, ako aj druhy bezstavovcov.

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

Pozmenujuci navrh

(32) Mali by byt zavedené postupy na
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ulahcenie spolo¢ného testovania na
zvieratach vzdy, ked’ je to mozné, aby sa
zabranilo zbytocnej duplicite testovania na
zivych zvieratach, na ktoré sa vzt'ahuje
smernica 2010/63/EU. Ziadatel o
povolenie na uvedenie na trh a drzitel’
povolenia na uvedenie na trh by mali
vyvinit’ maximalne usilie o opakované
vyuzitie vysledkov §tadii na zvieratach a
zverejnenie vysledkov ziskanych zo stadii
na zvieratach. V pripade skratenych
ziadosti by mali ziadatelia o povolenie na
uvedenie na trh odkézat’ na relevantné
Studie vypracované pre referencny liek.

ulahcenie spolocného testovania na
zvieratach vzdy, ked’ je to mozné, aby sa
zabranilo zbytoénému testovaniu na zivych
zvieratach, na ktoré sa vzt'ahuje smernica
2010/63/EU. Ziadatel o povolenie na
uvedenie na trh a drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh by mali vyvinat
maximalne usilie o opakované vyuzitie
vysledkov stadii na zvieratach a
zverejnenie vysledkov ziskanych zo stadii
na zvieratach. V pripade skratenych
ziadosti by mali ziadatelia o povolenie na
uvedenie na trh odkazat’ na relevantné
Studie vypracované pre referencny liek.

Pozmenujuci navrh 25
Navrh smernice
Odovodnenie 34 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(34a) Ak je posudenie environmentdlnych
rizik neuplné alebo nedostatocne
podloZené v pripade lieku povoleného
pred 30. oktébrom 2005, malo by byt
mozZné zrusSit’ vnutrostdtne povolenie na
uvedenie na trh. NdleZitd pozornost’ by sa
v§ak mala venovat’ tomu, aby sa zabranilo
obmedzeniu pristupu pacientov k takymto
liekom, pred prijatim akéhokol’vek
rozhodnutia o ich zruSeni.

Pozmenujuci navrh 26
Navrh smernice
Odovodnenie 44

Text predlozeny Komisiou

(44) Pokial ide o pristup k lieckom, v
prechadzajucich zmenéch farmaceutickych
pravnych predpisov Unie sa tato
problematika rieSila zabezpecenim
zrychleného posudenia Ziadosti o udelenie
povolenia na uvedenie na trh alebo
umoznenim vydania podmiene¢ného
povolenia na uvedenie liekov na trh v

Pozmenujuci navrh

(44) Pokial ide o pristup k liekom, v
prechadzajucich zmenéach farmaceutickych
pravnych predpisov Unie sa tato
problematika riesila zabezpecenim
zrychleného posudenia Ziadosti o udelenie
povolenia na uvedenie na trh alebo
umoznenim vydania podmiene¢ného
povolenia na uvedenie liekov na trh v
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pripade nenaplnenej lieCebnej potreby.
Hoci sa tymito opatreniami zrychlilo
povolovanie inovativnych a sI'ubnych
lieCebnych postupov, uvedené lieky sa k
pacientovi nedostant vzdy, takze pacienti v
Unii stale nemajt rovnaky pristup k
liekom. Pristup pacientov k liekom zavisi
od viacerych faktorov. Drzitelia povolenia
na uvedenie na trh nie su povinni uvadzat’
liek na trh vo vSetkych Clenskych Statoch;
mdzu sa rozhodnut, Ze svoje lieky v
jednom alebo vo viacerych ¢lenskych
Statoch neuvedu na trh alebo z trhu stiahnu.
Dal§imi faktormi, ktoré majt vplyv na
uvadzanie na trh a pristup pacientov, st
vnutro$tatne politiky ur€ovania cien a
uhrad, vel'kost’ populécie, organizacia
systémov zdravotnej starostlivosti a
vnutrostatne administrativne postupy.

pripade nenaplnenej lieCebnej potreby.
Hoci sa tymito opatreniami v niektorych
oblastiach zrychlilo povolovanie
inovativnych a sI'ubnych lie¢ebnych
postupov, stdle existuje vel’a nerieSenych
priorit v oblasti verejného zdravia a
uvedené lieky sa k pacientovi nedostanti
vzdy, takze pacienti v Unii stale nemajt
rovnaky pristup k liekom. Pristup
pacientov k liekom zavisi od viacerych
faktorov. Drzitelia povolenia na uvedenie
na trh nie st povinni uvadzat’ liek na trh vo
vSetkych ¢lenskych statoch; mozu sa
rozhodnut, Ze svoje lieky v jednom alebo
vo viacerych clenskych $tatoch neuvedu na
trh alebo z trhu stiahnu, ¢asto z
obchodnych dévodov. Dalimi faktormi,
ktoré maju vplyv na uvddzanie na trh a
pristup pacientov, st vnutrostatne politiky
urcovania cien a uhrad, vel'’kost’ populacie,
organizacia systémov zdravotnej
starostlivosti a vnutroStatne administrativne
postupy. Okrem toho zloZité regulacéné
prostredie a suvisiaca administrativna
zar’ai moiu MSP, vyskumnym ustavom a
akademickym instituciam brdnit’ vo vyvoji
slubnych inovativnych liecebnych
postupov a v poddvani Ziadosti o
podmienecné povolenie na uvedenie na
trh.

Pozmenujuci navrh 27
Navrh smernice
Odovodnenie 44 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(44a) S ciel’om zlepsit’ dostupnost’ liekov
a prispiet’ k zniZeniu nerovnosti v pristupe
v rdmci Unie by dritelia povolenia na
uvedenie na trh mali na poZiadanie
predloZit’ Ziadost’ o urcenie cien a uhrad v
clenskych Statoch.

Pozmenujuci navrh 28
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Navrh smernice
Odovodnenie 45

Text predlozeny Komisiou

(45) Riesenie nerovnakého pristupu
pacientov a cenovej dostupnosti lickov sa
stalo kI'aCovou prioritou farmaceuticke;j
stratégie pre Eurdpu, ako sa to zdoraziiuje
aj v zaveroch Rady* a uzneseni
Eurépskeho parlamentu*®. Clenské §taty
vyzvali na revidované mechanizmy a
stimuly v oblasti vyvoja liekov, ktoré by
boli na mieru prisposobené urovni
nenaplnenych lieCebnych potrieb a zaroven
by zabezpecovali udrzatel'nost’ systému
zdravotnej starostlivosti, pristupu
pacientov a existencie cenovo dostupnych
liekov vo vSetkych ¢lenskych statoch.

45 Zavery Rady o posilneni vyvaZzenosti
farmaceutickych systémov v Eurdpske;j
Ginii a jej ¢lenskych Statoch (U. v. EU C,
C/269, 23.7.2016, s. 31). Zavery Rady o
pristupe k lieckom a zdravotnickym
pomdckam pre silnej$iu a odolnu EU
(2021/C 269 1/02).

46 Uznesenie Eurdépskeho parlamentu z 2.
marca 2017 o moznostiach EU na
zlepSenie pristupu k liekom
[2016/2057(INI)], o nedostatku liekov
[2020/2071(IND)].

Pozmenujuci navrh 29
Navrh smernice
Odovodnenie 46 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(45) Riesenie nerovnakého pristupu
pacientov a cenovej dostupnosti lickov sa
stalo kI'aCovou prioritou farmaceuticke;j
stratégie pre Eurdpu, ako sa to zdoraziiuje
aj v zaveroch Rady* a uzneseni
Eurépskeho parlamentu®®. Clenské §taty
vyzvali na revidované mechanizmy a
stimuly v oblasti vyvoja liekov, ktoré by
boli na mieru prispésobené urovni
nenaplnenych lie¢ebnych potrieb a zaroven
by zabezpecovali udrzatel'nost’ systému
zdravotnej starostlivosti, pristupu
pacientov a existencie cenovo dostupnych
liekov vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
Monitorovanie a hodnotenie pristupu k
pristupu k liekom na tirovni Unie je
dolefité na porozumenie vysledkom
dosiahnutym prostrednictvom stimulov.

45 Zavery Rady o posilneni vyvaZzenosti
farmaceutickych systémov v Eurdpske;j
{inii a jej ¢lenskych $tatoch (U. v. EU C,
C/269, 23.7.2016, s. 31). Zavery Rady o
pristupe k lieckom a zdravotnickym
pomdckam pre silnej$iu a odolni EU
(2021/C 269 1/02).

46 Uznesenie Eurdépskeho parlamentu z 2.
marca 2017 o moznostiach EU na
zlepSenie pristupu k liekom
[2016/2057(INI)], o nedostatku liekov
[2020/2071(IND)].

Pozmenujuci navrh

(46a) Clenské staty uplatiiujii rozne
postupy a opatrenia pri uréovani cien a
tthrad za lieky. Tieto postupy a opatrenia
vyrazne ovplyvituju pristup k liekom,
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Pozmenujuci navrh 30
Navrh smernice
Odovodnenie 47

Text predlozeny Komisiou

(47) V zaujme zabezpecenia dialogu
medzi vSetkymi aktérmi v zivotnom cykle
liekov sa diskusie o politickych otdzkach
tykajacich sa uplatinovania pravidiel
spojenych s predizenim regulagnej datove;j
ochrany z dévodu uvedenia na trh
uskutociiujil vo Farmaceutickom vybore.
Komisia mo6Ze podl'a potreby vyzvat
organy zodpovedné za hodnotenie
zdravotnickej technoldgie uvedenej v
nariadeni (EU) 2021/2282, pripadne
vnutroStatne organy zodpovedné za
urovanie cien a uhrad, aby sa zG¢astiiovali
na zasadnutiach Farmaceutického vyboru.

Pozmeniujuci navrh 31
Navrh smernice
Odovodnenie 48

Text predlozeny Komisiou
(48) Hoci rozhodnutia o ur¢ovani cien a

uhrad st v pravomoci ¢lenskych Statov, vo
farmaceuticke;j stratégii pre Eurdpu sa

najmdi pokial’ ide o to, ako rychlo sa da k
lieku dostat’. Rovnako tak cClenské Staty
uplatiiuju osobitné postupy a opatrenia v
suvislosti s podporou
konkurencieschopnosti generickych a
biologicky podobnych liekov. Vzhl’adom
na pravomoci ¢lenskych Statov, ako aj na
rozdiely, ktoré mozno pozorovat’ v
pristupe k liekom v celej Unii, mala by
vymena najlepSich postupov medzi
prisluSnymi vnutroStiatnymi orgdnmi v
tejto oblasti dostat’ vy$Siu prioritu.
Komisia by v tejto suvislosti mala
zohravat’ osobitnu ulohu pri ulahéovani
vymeny najlepSich postupov.

Pozmenujuci navrh

(47) V zaujme zabezpecenia dialogu
medzi vSetkymi aktérmi v zivotnom cykle
liekov sa diskusie o politickych otdzkach
tykajacich sa uplatnovania pravidiel
spojenych s predizenim regulagnej datove;j
ochrany uskuto¢fiujii vo Farmaceutickom
vybore. Komisia méze podla potreby
vyzvat organy zodpovedné za hodnotenie
zdravotnickej technologie uvedenej v
nariadeni (EU) 2021/2282, pripadne
vnutroStatne organy zodpovedné za
urcovanie cien a uhrad, aby sa zucastiiovali
na zasadnutiach Farmaceutického vyboru.

Pozmenujuci navrh

(48) Hoci rozhodnutia o urCovani cien a
uhrad st v pravomoci ¢lenskych Statov, vo
farmaceutickej stratégii pre Eurdpu sa
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oznamili opatrenia na podporu spoluprace
¢lenskych Statov s cielom zlepsit’ cenovu
dostupnost’. Komisia zmenila charakter
skupiny vnutrostatnych organov pre
urcovanie cien a thrad a verejnych platcov
zdravotnej starostlivosti (National
Competent Authorities on Pricing and
Reimbursement and public healthcare
payers — NCAPR) z ad hoc féra na
platformu pre nepretrziti dobrovol'nti
spoluprécu s ciel'om zabezpecit’ vymenu
informacii a najlepSich postupov v oblasti
politik ur€ovania cien, platieb a
obstaravania na zlepSenie cenovej
dostupnosti a ndkladovej ucinnosti lieckov a
udrzatel'nosti systému zdravotne;j
starostlivosti. Komisia je odhodlana
zintenzivnit’ tuto spolupracu a d’alej
podporovat’ vymenu informécii medzi
vnutro$tatnymi organmi vratane informacii
o verejnom obstaravani liekov, a to pri
plnom reSpektovani pravomoci ¢lenskych
Statov v tejto oblasti. Komisia moze takisto
vyzvat ¢lenov siete NCAPR, aby sa
zucCastnovali na zasadnutiach
Farmaceutického vyboru tykajuacich sa tém,
ktoré mozu mat’ vplyv na politiky
ur¢ovania cien alebo thrad, akou je
napriklad stimul na uvedenie na trh.

ozndmili opatrenia na podporu spoluprace
¢lenskych statov s cielom zlepSit’ cenovu
dostupnost’. Zatial’ ¢o cena zaplatend v
danom clenskom Stdte odrdZa preferencie
vnutroStdatneho systému zdravotnej
starostlivosti, lepSia koordindcia
urcovania cien a verejného obstardvania
by mohla prispiet’ k spravodlivejSiemu a
véasnejSiemu pristupu k liekom, a to aj
pre Clenské Staty s niZSou kupnou silou.
Komisia méZe podporit’ iniciativy, ako su
iniciativa Beneluxa tykajuca sa
farmaceutickej politiky a vyhldsenie 7
Valletty. Komisia zmenila charakter
skupiny vnutrostatnych organov pre
urcovanie cien a thrad a verejnych platcov
zdravotnej starostlivosti (National
Competent Authorities on Pricing and
Reimbursement and public healthcare
payers — NCAPR) z ad hoc fora na
platformu pre nepretrziti dobrovol'nti
spolupracu s ciel'om zabezpecit’ vymenu
informadcii a najlepsich postupov v oblasti
politik urCovania cien, platieb a
obstardvania na zlepSenie cenovej
dostupnosti a ndkladovej ucinnosti lieckov a
udrzatel'nosti systému zdravotne;j
starostlivosti. Komisia je odhodlana
zintenzivnit’ tuto spolupracu a d’alej
podporovat’ vymenu informacii medzi
vnutroStatnymi orgdnmi vratane informéacii
o verejnom obstaravani liekov, a to pri
plnom reSpektovani pravomoci ¢lenskych
Statov v tejto oblasti. Komisia by mala
vydat’ usmernenie o tom, ako ¢o najlepSie
uplatiiovat’ kritéria ,,ekonomicky
najvyhodnejsSej ponuky“ vo verejnom
obstaravani, ktorého ciel’om je zabezpecit’
najlep$i pomer medzi kvalitou a cenou
namiesto samotného kritéria najnizsej
ceny. Komisia moze takisto vyzvat’ ¢lenov
siete NCAPR, aby sa zucastiiovali na
zasadnutiach Farmaceutického vyboru
tykajucich sa tém, ktoré mézu mat’ vplyv
na politiky ur€ovania cien alebo thrad,
akou je napriklad stimul na uvedenie na
trh. Ciel’om spolocného obstardvania by
nemalo negativne ovplyvnit’ pristup k
liekom pre krajiny, ktoré sa na procese
predkladania ponuk nezucastiiuju.
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Pozmenujuci navrh 32
Navrh smernice
Odovodnenie 49

Text predlozeny Komisiou

(49) Spolo¢nym obstaravanim, ¢i uz v
ramci krajiny alebo medzi krajinami, sa
moze zlepsit’ pristup, cenova dostupnost’ a
zabezpecenie dodavok liekov, a to najmé v
mengich krajinach. Clenské $taty, ktoré
maju zaujem o spolo¢né obstaravanie
liekov, mézu vyuzit' smernicu
2014/24/EUY | v ktorej sa stanovuji
postupy nakupu pre verejnych
obstaravatel'ov, dohodu o spolocnom
obstaravani*® a navrhované revidované
nariadenie o rozpo¢tovych pravidlach®. Na
ziadost’ ¢lenskych Statov moze Komisia
podporit’ zainteresované ¢lenské Staty tym,
ze ul’ah¢i koordindciu, aby sa umoznil
pristup pacientov v Unii k liekom, ako aj
vymenu informadcii, a to najma v pripade
liekov na zriedkavé a chronické choroby.

47 Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2014/24/EU z 26. februara 2014 o
verejnom obstaravani a o zruSeni smernice
2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s.
65).

*8 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra
2022 o zavaznych cezhrani¢nych

ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje
rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU.

4 COM(2022) 223 final.

Pozmenujuci navrh

(49) Spolo¢nym obstaravanim, ¢i uz v
ramci krajiny alebo medzi krajinami, sa
moze zlepsit’ pristup, cenova dostupnost’ a
zabezpecenie dodavok liekov, a to najma v
mengich krajinach. Clenské §taty, ktoré
maju zaujem o spolo¢né obstaravanie
liekov, mézu vyuzit' smernicu
2014/24/EU* . v ktorej sa stanovuji
postupy nakupu pre verejnych
obstaravatel'ov, dohodu o spolo¢nom
obstardvani*® a navrhované revidované
nariadenie o rozpo¢tovych pravidlach®. Na
ziadost’ ¢lenskych Statov moze Komisia
podporit’ zainteresované ¢lenské Staty tym,
ze ul’ah¢i koordinéciu, aby sa umoznil
pristup pacientov v Unii k lickom, ako aj
vymenu informadcii, a to najma v pripade
liekov na zriedkavé a chronické choroby.
Pri spoloc¢nom obstardvani liekov ako
zdravotnickeho protiopatrenia v
pripadoch zavaZnych cezhranicnych
ohrozeni zdravia sa uplatiiuje nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/2371%%-,

47 Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2014/24/EU z 26. februara 2014 o
verejnom obstaravani a o zruSeni smernice
2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s.
65).

*8 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra
2022 o zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje
rozhodnutie &. 1082/2013/EU.

4 COM(2022) 223 final.

49 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2022/2371 7 23. novembra
2022 o zavainych cezhranic¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje
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Pozmenujuci navrh 33
Navrh smernice
Odovodnenie 50

Text predlozeny Komisiou

(50) Na podporu vyvoja lickov v
terapeutickych oblastiach, ktorym sa v
stcasnosti nevenuje dostatocnd pozornost’,
sa vyzaduje, aby sa na zéklade kritérii
vymedzil pojem ,,nenaplnené lieCebné
potreby®. S cielom zabezpecit,, aby pojem
nenaplnené lie¢ebné potreby odrazal
vedecky a technologicky vyvoj a sucasné
poznatky o chorobéch, ktorym sa nevenuje
dostatocné pozornost’, by Komisia po
vykonani vedeckého hodnotenia agenturou
mala prostrednictvom vykondvacich aktov
stanovit’ a aktualizovat’ kritéria
uspokojivej diagnostickej metddy,
prevencie alebo lieCby, ,,pretrvavajicej
vysokej chorobnosti a umrtnosti* a
,relevantnej populacie pacientov*.
Agentara bude pozadovat vstupy od
najroznejSich organov alebo subjektov
pdsobiacich v rdmci Zivotného cyklu liekov
v kontexte konzulta¢ného procesu
zavedeného podl'a [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004] a takisto
zohl'adni vedecké iniciativy na arovni EU
alebo medzi ¢lenskymi Statmi, ktoré
stivisia s analyzovanim nenaplnenych
liecebnych potrieb, so zdtaZzou ochorenia a
s prioritizovanim vyskumu a vyvoja.
Kritéria tykajuce sa ,,nenaplnenych
lieCebnych potrieb* mézu nasledne pouzit
¢lenské Staty na urcenie osobitnych
terapeutickych oblasti zaujmu.

rozhodnutie & 1082/2013/EU (U. v. EU L
314, 6.12.2022, s. 26).

Pozmenujuci navrh

(50) Na podporu vyvoja liekov v
terapeutickych oblastiach, ktorym sa v
stiCasnosti nevenuje dostatocnd pozornost’,
sa vyZzaduje, aby sa na zéklade kritérii
vymedzil pojem ,,nenaplnené lieCebné
potreby*. S cielom zabezpecit,, aby pojem
nenaplnené liecebné potreby odrazal
vedecky a technologicky vyvoj a sucasné
poznatky o chorobach, ktorym sa nevenuje
dostato¢na pozornost’, a zabrarioval
rozSireniu ochrany udajov, ktoré by
nebolo v sulade s tymto cielom 7 dovodu
nejasného vykladu pojmu ,,nenaplnenej
liecebnej potreby“, by Komisia po
vykonani vedeckého hodnotenia agentirou
mala stanovit’ kritérid uspokojivej
diagnostickej metody, prevencie alebo
liecby, ,,pretrvavajicej vysokej chorobnosti
a umrtnosti* a ,,relevantnej populacie
pacientov®. Agentira bude pozadovat’
vstupy od najroznejsich organov alebo
subjektov posobiacich v ramci Zivotného
cyklu liekov v kontexte konzultacného
procesu zavedeného podl'a [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004] a takisto
zohl'adni vedecké iniciativy na arovni EU
alebo medzi ¢lenskymi Statmi, ktoré
stivisia s analyzovanim nenaplnenych
liecebnych potrieb, so zdtazou ochorenia a
s prioritizovanim vyskumu a vyvoja.
Agentura by sa mala snaZit’ ziskat’
informadcie aj od inych relevantnych
zainteresovanych stran a to aj od
prislusnych populdcii pacientov. Kritéria
tykajuce sa ,,nenaplnenych liecebnych
potrieb® mozu nasledne pouzit’ Clenské
Staty na urCenie osobitnych terapeutickych
oblasti zaujmu, ale nemusia mat’ Ziadny
automaticky vplyv na rozhodnutia
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Pozmenujuci navrh 34
Navrh smernice
Odovodnenie 50 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 35
Navrh smernice
Odévodnenie 51 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 36
Navrh smernice

clenskych Statov o stanovovani cien a
uhradach liekov, ktoré by mali
zohladiiovat’ iné faktory, najmdi
hodnotenie zdravotnickych technologii,
ako je definicia stanovenad v tejto
smernici.

Pozmenujuci navrh

(50a) Pojem chorobnost’ vo vymedzeni
pojmu ,,nenaplnend liecebna potreba“ by
mal zah¥iiat’ viacero faktorov.
Chorobnost’ by sa mala chapat’ tak, Ze
zahrria aspekty kvality Zivota pacientov,
vysokého zat’aZenia chorobou a liecbou a
neschopnosti vykondvat’ kaZdodenné
cinnosti. Pri posudzovani ,,nenaplnenej
lieCebnej potreby* by sa preto mali
zohladnit’ relevantné udaje o
skusenostiach pacientov.

Pozmenujuci navrh

(51a) Mala by sa podporovat’ zmena
indikdcie nepatentovanych liekov s
ciel’om vyvinut’ nové terapeutické
moZnosti, pretoZe tak mozno cenovo
dostupnym sposobom roZzSirit’ pristup a
poskytnut’ pacientom znacné vyhody.

Odovodnenie 52
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Text predlozeny Komisiou

(52) V pripade ziadosti o prvotné
povolenie na uvedenie liekov obsahujticich
novu u¢innu latku na trh by sa malo
podporovat’ predkladanie klinickych
skusok, pri ktorych sa ako komparator
pouziva existujuca lieCba zalozena na
dokazoch, aby sa posilnilo ziskavanie
komparativnych klinickych dokazov, ktoré
su relevantné, a preto dokazu fungovat’ ako
podklady pre nasledné hodnotenie
zdravotnickej technolodgie a prijimanie
rozhodnuti ¢lenskych $tatov o urCovani
cien a thrad.

Pozmenujuci navrh

(52) V pripade ziadosti o povolenie na
uvedenie liekov obsahujucich nova u¢inna
latku na trh by sa malo podporovat’
predkladanie klinickych skusok, pri
ktorych sa ako komparator pouziva
existujuca liecba zalozena na dokazoch,
aby sa posilnilo ziskavanie
komparativnych klinickych dokazov, ktoré
su relevantné, a preto dokazu fungovat’ ako
podklady pre nasledné hodnotenie
zdravotnickej technolodgie a prijimanie
rozhodnuti ¢lenskych $tatov o ur¢ovani
cien a Ghrad. Prislusné vnutrostdtne
organy a agentura by mali, ak je to
mozné, podporovat’ pouZivanie
komparativnych Studii, ktoré porovndvaju
nové ucinné latky s existujucou liecbou
pri poskytovani regulacného poradenstva
pred udelenim povolenia na uvedenie
liekov na trh.

Pozmenujuci navrh 37
Navrh smernice
Odovodnenie 53

Text predlozeny Komisiou

(53) Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
by mal zabezpecit’ vhodné a nepretrzité
doddvanie lieku pocas celej jeho
zivotnosti, a to bez ohl’adu na to, ¢i sa na
liek vz’ ahuje podpora dodavok.

Pozmenujuci navrh

(53) Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
by mal v ramci svojich povinnosti
zabezpeCit’ primerané a nepretrzité
dodavky lieku pocas jeho Zivotnosti.

Pozmenujuci navrh 38
Navrh smernice
Odovodnenie 54

Text predlozeny Komisiou

(54) Mikropodniky, malé¢ a stredné
podniky (d’alej len ,,MSP*), neziskové
subjekty alebo subjekty s obmedzenymi
sktisenostami v systéme Unie by mali

Pozmenujuci navrh

(54) Mikropodniky, mal¢ a stredné
podniky (d’alej len ,,MSP*), neziskové
subjekty alebo subjekty s obmedzenymi
sktisenostami v systéme Unie by mali mar’

vyuZzit’ vyhodu dodatocného ¢asu na moZnost’ vyuzit vyhodu dodatocného Casu
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uvedenie lieku na trh v Clenskych Statoch,
v ktorych plati povolenie na uvedenie na
trh, na ziskanie dodatocnej regulacnej
datovej ochrany.

Pozmenujuci navrh 39
Navrh smernice
Odovodnenie 55

Text predlozeny Komisiou

(55) Pri uplatiiovani ustanoveni o
stimuloch na uvedenie na trh by mali
drzitelia povolenia na uvedenie na trh a
Clenské Staty urobit’ vSetko pre to, aby sa
vzajomne dohodli na dodavkach liekov v
sulade s potrebami dotknutého ¢lenského
Statu bez zbyto¢nych odkladov alebo
branenia druhej strane vo vyuziti jej prav
podl’a tejto smernice.

Pozmenujuci navrh 40
Navrh smernice
Odovodnenie 56

Text predlozeny Komisiou

(56) Clenské Staty majii moinost’ na

ucely preditenia ddtovej ochrany z dévodu

uvedenia na trh vyriat’ podmienku
uvedenia na trh na svojom uzemi. MoZu
to urobit’ prostrednictvom vyhldsenia o
nevzneseni ndmietok vodi prediteniu
obdobia regulacnej datovej ochrany. To

by sa malo podl’a ocakdvani stat’ najmd v

pripadoch, ked’ je uvedenie na trh v
konkrétnom clenskom Stdte redlne
nemozné alebo existuju osobitné dovody,
pre ktoré chcu c¢lenské Staty uvedenie na
trh odloZit'.

Pozmeniujuci navrh 41
Navrh smernice

na podanie Ziadosti o urcenie ceny a vysky
tthrady za liek v Clenskych Statoch, v
ktorych plati povolenie na uvedenie na trh,
a kde to Clensky Stat poZaduje.

Pozmenujuci navrh

(55) Drzitelia povolenia na uvedenie na
trh a Clenské Staty by mali urobit’ vSetko
pre to, aby sa vzajomne dohodli na
dodavkach liekov v stlade s potrebami
dotknutého ¢lenského Statu bez zbyto¢nych
odkladov alebo branenia druhej strane vo
vyuziti jej prav podl’a tejto smernice.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

11754/24
PRILOHA

mr/ib 27

GIP.INST SK



Odovodnenie 57

Text predlozeny Komisiou

(57) Vydanie dokumenticie ¢lenskych
Statov tykajiicej sa prediienia ddtovej
ochrany na ucely dodavky liekov vo
vSetkych Clenskych Statoch, v ktorych plati
povolenie na uvedenie na trh, najmdi
vyliatie podmienok takéhoto predienia,
nikdy neovplyvni pravomoci ¢lenskych
Statov, pokial’ ide o dodavky, urCenie cien
liekov, ani pokial’ ide o ich zaradenie do
narodnych systémov zdravotného
poistenia. Clenské $tdty sa nezriekajii
moznosti poZiadat’ o uvedenie dotknutého
lieku na trh alebo o jeho dodanie
kedykol'vek pred predlienim obdobia
datovej ochrany, pocas neho alebo po
fiom.

Pozmenujuci navrh

(57) Ziadost’ o uréenie cien a tihrad v
¢lenskych Statoch neovplyvni pravomoci
¢lenskych Statov, pokial’ ide o dodavky,
urcenie cien liekov, ani pokial’ ide o ich
zaradenie do narodnych systémov
zdravotného poistenia.

Pozmenujici navrh 42
Navrh smernice
Odovodnenie 58

Text predlozeny Komisiou

(58) Alternativnym spdsobom
zabezpecenia dodavok je zaradenie liekov
do kladného zoznamu liekov hradenych
narodnym systémom zdravotného poistenia
v stlade so smernicou 89/105/EHS.
Suvisiace rokovania medzi spolo¢nost'ami
a Clenskym Statom by sa mali viest' v
dobrej viere.

Pozmenujuci navrh

(58) Alternativnym spdsobom
zabezpecenia dodavok je zaradenie liekov
do kladného zoznamu liekov hradenych
narodnym systémom zdravotného poistenia
v stlade so smernicou Rady 89/105/EHS’“.
Stvisiace rokovania medzi spolo¢nost'ami
a Clenskym Statom by sa mali viest' v
dobrej viere a vietky strany by mali
dodrZiavat’ lehoty stanovené v smernici
89/105/EHS'“.

1« Smernica Rady 89/105/EHS 7 21.
decembra 1988 o transparentnosti
opatreni upravujucich stanovovanie cien
humdnnych liekov a ich zarad’ovanie do

vnutroStdtnych systémov zdravotného
poistenia (U. v. ES' L 40, 11.2.1989, s. 8).
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Pozmenujuci navrh 43
Navrh smernice
Odovodnenie 58 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(58a) Cezhranicna zdravotna starostlivost’
je doleZita cesta, ako sa pacienti mozu
dostat’ k liekom, ktoré by inak pre nich
nemuseli byt’ dostupné. V zaujme podpory
pristupu k liekom, najmd v pripade
menSich populdacii pacientov, ako su
pediatrické alebo zriedkavé ochorenia,
ktoré su Casto znevyhodnené, pokial’ ide o
pristup k liekom, alebo v pripadoch, ked’
si podavanie lieku vyZaduje osobitné
kompetencie alebo infrastruktiru, by sa
malo podporovat’ uplné vykondvanie
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2011/24/EU". V tejto suvislosti je dolesité
zvazit’ vietky alternativne sposoby
spristupnenia liekov pacientom. Prislusné
organy clenskych Statov by preto mali
vyuzivat’ siet’ prislu§nych vnutrostatnych
organov pre urcovanie cien a uhrad a
verejnych platcov zdravotnej starostlivosti
(NCAPR) na vymenu a zdiel’anie
najlepSich postupov implementovania
dohod o cezhrani¢nom pristupe a
rokovani.

1« Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2011/24/EU 7 9. marca 2011

o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhranicnej zdravotnej starostlivosti (U,
v. EUL 88, 4.4.2011, 5. 45).

Pozmenujuci navrh 44
Navrh smernice
Odovodnenie 59

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(59) Clensky stdt, ktory sa domnieva, %e vypust'a sa

podmienky dodavky na jeho uizemie neboli
splnené, by mal predloZit’ odovodnené
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vyhldasenie o nesulade najneskor pocas
konania o zmene v ramci Stdleho vyboru
pre lieky na humdnne pouZitie tykajiceho
sa ustanovenia o relevantnom stimule.

Pozmenujuci navrh 45
Navrh smernice
Odovodnenie 61

Text predlozeny Komisiou

(61) Ked prisluiny organ v Unii vydd
natent licenciu na rieSenie nudzovej
situdcie v oblasti verejného zdravia,
regulacné datova ochrana moze, ak je stale
v platnosti, branit’ u¢innému vyuzivaniu
nutenej licencie, ked’ze obmedzuje
povolovanie generickych lickov, a tym aj
pristup k liekom potrebny na rieSenie krizy.
Z tohto dévodu by sa v pripade vydania
nutenej licencie na rieSenie nudzovej
situdcie v oblasti verejného zdravia mala
datova a trhova ochrana pozastavit’. Takéto
pozastavenie regulacnej datovej ochrany
by sa malo povolit’ iba v suvislosti s
vydanou nutenou licenciou a jej
prijemcom. Pozastavenie je v stlade s
cielom, Izemnou pdsobnostou, trvanim a
predmetom vydanej nutenej licencie.

Pozmenujuci navrh

(61) Ked prislusny organ v Unii vydal
nutenu licenciu podl’a podmienok
stanovenych v prdve Unie a v silade s
medzindrodnymi dohodami, regulacna
datova ochrana moze, ak je stale v
platnosti, branit’ t¢innému vyuzivaniu
nutenej licencie, ked’ze obmedzuje
povol'ovanie generickych liekov, a tym aj
pristup k lickom potrebny na rieSenie krizy.
Z tohto dévodu by sa mala déatova a trhova
ochrana pozastavit. Takéto pozastavenie
regulacnej datovej ochrany by sa malo
povolit’ iba v suvislosti s vydanou nutenou
licenciou a jej prijemcom. Pozastavenie je
v stlade s ciel'om, tzemnou pdsobnost’ou,
trvanim a predmetom vydanej ntitenej
licencie.

Pozmenujuci navrh 46
Navrh smernice
Odovodnenie 62

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(62) Regulacna datova ochrana by sa mala
pozastavit’ iba na obdobie trvania nutenej
licencie v ¢lenskych Statoch, v ktorych
bola udelena nutend licencia.
,Pozastavenie* datovej a trhovej ochrany v
sulade s nutenou licenciou udelenou
prislusnym orgdnom v Unii podla
podmienok stanovenych v prave Unie a v
sulade s medzinarodnymi dohodami,
znamena, ze datova a trhova ochrana

(62) Regulacna datova ochrana by sa mala
pozastavit’ iba na obdobie trvania nutenej
licencie. ,,Pozastavenie* datovej a trhove;j
ochrany v pripadoch nudzovej situdcie v
oblasti verejného zdravia znamena, ze
datova a trhova ochrana nemaju Ziadny
vplyv na konkrétneho nadobtidatel’a
nutenej licencie, kym je dand nutend
licencia G¢inna. Ked’ sa u¢innost’ nttenej
licencie skonc¢i, datova a trhova ochrana sa
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zacnu znovu uplatiiovat’. Pozastavenie by
nemalo mat’ za nésledok predlzenie
povodného trvania.

Pozmenujtci navrh 47
Navrh smernice
Odovodnenie 64

Text predlozeny Komisiou

(64) Okrem iného sa tym umozni
vykonavanie §tidii na podporu uréovania
cien a thrad, ako aj vyroby alebo
obstaravania u¢innych latok chranenych
patentom na Ucely ziskania povoleni na
uvedenie na trh poc¢as daného obdobia, ¢im
sa prispeje k vstupu generickych a
biologicky podobnych liekov na trh v prvy
deil po uplynuti platnosti ochrany na
zéklade patentu alebo dodatkového
ochranného osvedcenia.

Pozmeniujuci navrh 48
Navrh smernice
Odovodnenie 65

Text predlozeny Komisiou

(65) Prislusné organy by mali zamietnut’
validaciu Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh, ktord sa odvoldva na udaje o
referenénom lieku, iba na zaklade dovodov
stanovenych v tejto smernici. To isté sa
tyka kazdého rozhodnutia o udeleni,
zmene, pozastaveni, obmedzeni alebo
odobrati povolenia na uvedenie na trh.
Prislu$né orgdny nemdzu svoje
rozhodnutie podlozit’ Ziadnymi inymi
dovodmi. Konkrétne sa tieto rozhodnutia

nemaju ziadny vplyv na konkrétneho
nadobudatela nutenej licencie, kym je dana
nuatend licencia ucinna. Ked’ sa u¢innost’
nutenej licencie skonci, datova a trhova
ochrana sa za¢nu znovu uplatiiovat’.
Pozastavenie by nemalo mat’ za nasledok
predizenie povodného trvania.

Pozmenujuci navrh

(64) Okrem iného sa tym umoznia vietky
potrebné kroky na podporu véasného
pristupu ku generickym liekom,
vykonavanie §tidii na podporu uréovania
cien a thrad, ako aj vyroby alebo
obstaravania u¢innych latok chranenych
patentom na Ucely ziskania povoleni na
uvedenie na trh poc¢as daného obdobia, ¢im
sa prispeje k véasnému vstupu liekov na
trh, najmd vstupu na trh generickych a
biologicky podobnych liekov na trh v prvy
deni po uplynuti platnosti ochrany na
zaklade patentu alebo dodatkového
ochranného osvedcenia.

Pozmenujuci navrh

(65) Vcasnd dostupnost’ generickych a
biologicky podobnych liekov bola
zdoraznend ako priorita v zdaveroch Rady
o0 posilneni rovnovahy vo farmaceutickych
systémoch v Eurdpskej unii a jej
Elenskych Statoch’, v zaveroch Rady o
pristupe k liekom a zdravotnickym
poméckam pre silnejSiu a odolnii EU™ a v
uzneseni Eurépskeho parlamentu z 2.
marca 2017 o moinostiach EU na
zlepSenie pristupu k liekom'c. Prislu$né
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nemdzu podlozit’ stavom patentu alebo organy by mali zamietnut’ validaciu

dodatkového ochranného osvedcenia ziadosti o povolenie na uvedenie na trh,

referencného lieku. ktora sa odvolava na udaje o referenénom
lieku, iba na zéklade dovodov stanovenych
v tejto smernici. To isté sa tyka kazdého
rozhodnutia o udeleni, zmene, pozastaveni,
obmedzeni alebo odobrati povolenia na
uvedenie na trh. Prislusné organy nemoézu
svoje rozhodnutie podlozit’ ziadnymi inymi
dovodmi. Konkrétne sa tieto rozhodnutia
nemdzu podlozit’ stavom patentu alebo
dodatkového ochranného osvedcenia
referen¢ného lieku. Je preto vhodné tito
prax vyslovne zakazat'.

la U, v, EU C 269, 23.7.2016, s. 31.
Q. v, EUC2691, 7.7.2021, s. 3.

Ie U, v. EU C 263, 25.7.2018, s. 4.

Pozmenujuci navrh 49
Navrh smernice
Odovodnenie 65 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(65a) Pristup ,,jedno zdravie“ je potrebny
na rieSenie antimikrobidlnej rezistencie,
ktora je jednym 7 najvyznamnejSich
sucasnych ohrozeni zdravia. Odhaduje sa,
%e viac ako 35 000 Pudi v Unii/Eurépskom
hospodarskom priestore a viac ako 1,2
miliona Pudi na celom svete umiera kaZdy
rok na priame ndsledky infekcie
sposobenej baktériami rezistentnymi voci
antibiotikam'*, VyzZaduje sa vysokd uiroveri
medziodvetvovej a medzindrodnej
spoluprdace. Tato smernica zavadza
koordinované opatrenia na zabezpecenie
prevencie a minimalizdcie posudzovania
environmentdlnych rizik v celom
dodavatel’skom ret’azci, pouZivania a
likvidacie antimikrobidlnych latok,
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zvySovania informovanosti pacientov,
spotrebitel’ov a zdravotnickych
pracovnikov a obozretného a
zodpovedného pouZivania
antimikrobialnych ldtok.

1« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., a kol. ,,Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a
systematic analysis (Globdlna zdat'aZ
bakteridalnej antimikrobidlnej rezistencie v
roku 2019: systematicka analyza)“,
Lancet, 7v. 399, ¢. 10325, s. 629-655:

Pozmenujici navrh 50
Navrh smernice

Odovodnenie 66

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(66) S ciel'om riesit’ problematiku (66) S ciel'om riesit’ problematiku
antimikrobialnej rezistencie by sa antimikrobialnej rezistencie by sa
antimikrobidlne latky mali balit’ v antimikrobidlne latky mali balit’ v
mnoZstvach vhodnych na jeden mnoZzstvach vhodnych na jeden
terapeuticky cyklus relevantny pre dany terapeuticky cyklus relevantny pre dany
liek, priCom by vnutrostatne pravidla liek, a to aj v pripade potreby dispenzdcie
tykajuce sa antimikrobidlnych latok, na jednotku, priCom by vnutroStatne
ktorych vydaj je viazany na predpis, mali pravidla tykajuce sa antimikrobidlnych
zabezpecCit', aby sa tieto latky vydavali v latok, ktorych vydaj je viazany na predpis,
mnoZstvach stanovenych v predpise. mali zabezpecit, aby sa tieto latky vydavali

v mnoZstvach stanovenych v predpise.
Dispenzdcia presného poctu potrebnych
jednotiek by mohla poméct’ riesSit’
antimikrobidlnu rezistenciu, ako aj vplyv
na Zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh 51
Navrh smernice

Odovodnenie 67
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(67) Poskytovanie informacii (67) Poskytovanie informacii
zdravotnickym pracovnikom a pacientom o zdravotnickym pracovnikom a pacientom o
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vhodnom pouziti, uskladilovani a likvidacii
antimikrobialnych latok je spolocnou
povinnostou drzitelov povolenia na
uvedenie na trh a Clenskych Statov, ktoré
by mali zabezpecovat’ vhodny systém
zberu vsetkych liekov.

vhodnom pouziti, uskladiiovani a likvidacii
antimikrobialnych latok je spolocnou
povinnostou drzitelov povolenia na
uvedenie na trh a Clenskych statov.
Clenské $tdty by mali zabezpetovat
vhodny systém zberu a likviddacie vsetkych
liekov.

Pozmenujtici navrh 52
Navrh smernice
Odovodnenie 67 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(67a) Lekarnici a ini zdravotnicki
pracovnici by mali zohrdvat’
zodpovedajucu ulohu v oblasti uvaZlivého
pouZivania antimikrobidlnych latok
vrdatane poradenstva o obozretnom
pouZivani antibiotik a inych
antimikrobidlnych ldatok, ako aj o ich
spravnej likviddcii.

Pozmenujuci navrh 53
Navrh smernice
Odovodnenie 68

Text predlozeny Komisiou

(68) Hoci sa v tejto smernici obmedzuje
pouzivanie antimikrobialnych latok
stanovenim urcitych kategorii
antimikrobialnych latok podl'a viazanosti
vydaja na lekarsky predpis, v dosledku
zvysujucej sa antimikrobidlnej rezistencie
v Unii by prislusné organy &lenskych
Statov mali zvazit’ d’alSie opatrenia,
napriklad rozSirenie viazanosti vydaja
antimikrobialnych latok na predpis alebo
povinné uskutocnenie diagnostickych
testov pred ich predpisanim. Prislu§né
organy ¢lenskych $tatov by mali zvazit
takéto d’alSie opatrenia podla toho, aku
uroven dosiahla antimikrobidlna rezistencia
na ich uzemi, a podl'a potrieb pacientov.

Pozmenujuci navrh

(68) Hoci sa v tejto smernici obmedzuje
pouzivanie antimikrobialnych latok
stanovenim antibiotik a antimikrobialnych
latok, ktoré maju identifikované riziko
rezistencie podl'a viazanosti vydaja na
lekarsky predpis, v dosledku zvySujicej sa
antimikrobialnej rezistencie v Unii by
prislusné orgéany ¢lenskych Statov mali
zvazit’ viacero d’alSich opatreni vrdatane
rozSirenia viazanosti vydaja
antimikrobialnych latok na predpis,
obmedzenia pouZivania urcitych
antimikrobilanych latok v nemocniciach,
povinného Skolenia zdravotnickych
pracovnikov o environmentdlnych
dosledkoch pouZivania liekov a uvazlivom
pouZivani antimikrobidlnych latok alebo
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povinného uskutocnenia diagnostickych
testov pred ich predpisanim. Clenské §tdty
by tieZ mali zabezpecit’, aby sa zaviedli
opatrenia na ochranu predpisovania
antibiotik pred vplyvom akejkol’vek formy
hospodarskeho stimulu poskytovaného
priamo alebo nepriamo osobam, ktoré
predpisuju lieky, vzhl’adom na rizika
spojené s antimikrobidlnou rezistenciou a
na predchadzanie rizikam pre Zivotné
prostredie v sulade so strategickym
pristupom Eurdpskej unie k liekom v
Zivotnom prostredi. Kombinované pouZitie
viacerych antimikrobidlnych ucinnych
latok moZe navySe predstavovat’ osobitné
rigiko, pokial’ ide o vinik antimikrobidlnej
registencie. Takéto kombinované pouZitie
by sa preto malo predpisovat’ len vo
vynimocnych pripadoch, ked’ je
vyvaZenost’ prinosu a rizika kombindcie
priaznivd. Prislusné organy ¢lenskych
Statov by mali podporovat’ dostupnost’
rychlych diagnostickych testov v
Clenskych Statoch a mali by zabezpecit’
dostupnost’ rychlych diagnostickych
testov v Clenskych Statoch a zvazit' takéto
d’alSie opatrenia podl'a toho, aka uroven
dosiahla antimikrobidlna rezistencia na ich
uzemi, a podla potrieb pacientov.

Pozmeniujuci navrh 54
Navrh smernice
Odovodnenie 69

Text predlozeny Komisiou

(69) Znecistenie vody a pody reziduami
liekov predstavuje novy environmentalny
problém, pri¢om z vedeckych dokazov
vyplyva, ze pritomnost’ tychto latok v
zivotnom prostredi v dosledku ich vyroby,
pouzivania a likvidacie predstavuje riziko
pre Zivotné prostredie a verejné zdravie. Z
hodnotenia pravnych predpisov vyplynulo,
ze sa vyzaduje posilnenie existujicich
opatreni na zniZenie vplyvu Zivotného
cyklu liekov na Zivotné prostredie a
verejné zdravie. Opatrenia podl'a tohto

Pozmenujuci navrh

(69) Znecistenie vody a pody reziduami
liekov predstavuje novy environmentalny
problém, pri¢om z vedeckych dokazov
vyplyva, ze pritomnost’ tychto latok v
zivotnom prostredi v dosledku ich vyroby,
pouzivania a likvidacie predstavuje riziko
pre Zivotné prostredie a verejné zdravie. Z
hodnotenia pravnych predpisov vyplynulo,
ze sa vyzaduje posilnenie existujucich
opatreni na zniZenie vplyvu Zivotného
cyklu liekov na Zivotné prostredie a
verejné zdravie. Opatrenia podla tejto
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nariadenia dopliiaju hlavné
environmentalne pravne predpisy, ktorymi
st ramcova smernica o vode
(2000/60/ES*), smernica o
environmentalnych normach kvality
(2008/105/ES°"), smernica o ochrane
podzemnych vod (2006/118/ES>?),
smernica o Cisteni komunalnych
odpadovych vod (91/271/EHS), smernica
o kvalite vody urcenej na I'udsku spotrebu
(2020/2184°%) @ smernica o priemyselnych
emisiach (2010/75/EU%).

59 Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000,
ktorou sa stanovuje rdmec pdsobnosti pre
opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného
hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000,
s. 1).

3! Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2008/105/ES zo 16. decembra 2008 o
environmentalnych normach kvality v
oblasti vodnej politiky, o zmene a doplneni
a ndslednom zruSeni smernic Rady
82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS,
84/491/EHS a 86/280/EHS a o zmene a
doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2000/60/ES (U. v. EU L 348,
24.12.2008, s. 84).

52 Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006 o
ochrane podzemnych vod pred znecCistenim
a zhorsenim kvality (U. v. EU L 372,
27.12.2006, s. 19).

53 Smernica Rady 91/271/EHS z 21. maja
1991 o ¢isteni komunalnych odpadovych
vod (U. v. ES L 135, 30.5.1991, s. 40).

5% Smernica Eurdépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra
2020 o kvalite vody urcenej na I'udskt
spotrebu (prepracované znenie) (U. v. EU
L 435, 23.12.2020, s. 1).

>> Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010 o
priemyselnych emisiach (integrovana
prevencia a kontrola znecist'ovania
zivotného prostredia) (prepracované

smernice dopiiiaju hlavné environmentalne
pravne predpisy, ktorymi si ramcova
smernica o vode (2000/60/ES*’), smernica
o environmentalnych normach kvality
(2008/105/ES°Y), smernica o ochrane
podzemnych vod (2006/118/ES>?),
smernica o Cisteni komunalnych
odpadovych vod (91/271/EHS>?), smernica
o kvalite vody uréenej na l'udsku spotrebu
(2020/2184°*), smernica o priemyselnych
emisiach (2010/75/EU>) a ramcovd
smernica o odpade (2008/98/EU%).

59 Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000,
ktorou sa stanovuje rdmec pdsobnosti pre
opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného
hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000,
s. 1).

3! Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2008/105/ES zo 16. decembra 2008 o
environmentalnych normach kvality v
oblasti vodnej politiky, o zmene a doplneni
a ndslednom zruSeni smernic Rady
82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS,
84/491/EHS a 86/280/EHS a o zmene a
doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2000/60/ES (U. v. EU L 348,
24.12.2008, s. 84).

52 Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006 o
ochrane podzemnych vod pred znecistenim
a zhor$enim kvality (U. v. EU L 372,
27.12.2006, s. 19).

53 Smernica Rady 91/271/EHS z 21. maja
1991 o ¢isteni komunalnych odpadovych
vod (U. v. ES L 135, 30.5.1991, s. 40).

5% Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra
2020 o kvalite vody urcenej na 'udska
spotrebu (prepracované znenie) (U. v. EU
L 435, 23.12.2020, s. 1).

>> Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010 o
priemyselnych emisiach (integrovana
prevencia a kontrola znecist'ovania
zivotného prostredia) (prepracované
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znenie) (U. v. EU L 334, 17.12.2010, s.
17).

Pozmenujuci navrh 55
Navrh smernice
Odovodnenie 69 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 56
Navrh smernice
Odovodnenie 69 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

znenie) (U. v. EU L 334, 17.12.2010, s.
17).

3% Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o
odpade a o zruseni uréitych smernic (U. v.
EUL 312, 22.11.2008, s. 3).

Pozmenujuci navrh

(69a) Emisie ucinnych latok uvol’nené
pocas vyroby mozZu byt’ hrozbou pre
Zivotné prostredie a verejné zdravie. Preto
by sa mali posudit’ a riesit’
environmentdlne rizikd pocas celého
Zivotného cyklu liekov, poc¢niic vyrobou,
cez pouZivanie az po likvidaciu.

Pozmenujuci navrh

(69b) Jednotné balenie liekov, najmd v
nemocnicnych lekarfiach, kde sa takéto
lieky balia a distribuujii vol’ne vyloZené,
by mohlo viest’ k zniZeniu pouZivania
obalovych materidlov, a tym prispiet’ k
environmentidlnej stope liekov vrdtane ich
odpadu. MoZe tieZ prispiet’ k zmierneniu
nedostatku liekov a antimikrobidlnej
rezistencie. PouZivanie balenia na
jednorazové podanie, ktoré obsahuje
v§etky relevantné informdcie, v
nemocnicnom prostredi by mohlo d’alej
glepSit’ situdciu a minimalizovat’ riziko
chyby v medikdcii, a zvysila by sa tak aj
ochrana pacientov. Clenské $tity by mali
podporovat’ pouZivanie vopred
oddelenych pretlacovacich baleni v
nemocnicnom prostredi a v pripade
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potreby postupne vo vydavajucich
lekarniach.

Pozmenujuci navrh 57
Navrh smernice
Odovodnenie 69 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(69c) Za poslednych 20 rokov sa zvysilo
pouZivanie liekov, vrdatane
antimikrobidlnych latok, v humdnnych a
veterindrnych liekoch a zvySili sa ich
koncentrdcie v mnohych prirodnych
rezervodroch, ako su pody, sedimenty a
vodné utvary, a predpoklada sa, Ze ich
koncentrdcia v Zivotnom prostredi sa
d’alej zvysi v dosledku rastu a starnutia
populacie. Vypust’anie liekov do
Zivotného prostredia moZze nielen poSkodit’
ekosystémy a vol’ne Zijuce Zivolichy, ale
maoZe tiez oslabit’ ucinnost’ tychto liekov.
Chemicka a metabolicka stabilita
niektorych liekov spésobuje, Ze az 90 %
ich ucinnej latky sa po pouZiti vyluci do
Zivotného prostredia v povodnej forme.

Pozmeniujuci navrh 58
Navrh smernice
Odovodnenie 70 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

(70a) Vo vynimocnych pripadoch, ked’ je
posudenie rizik pre Zivotné prostredie pre
chybajuce udaje neuplné a driitel
povolenia na uvedenie na trh to moZe
riadne odovodnit’ a podloZit’, malo by byt
stale mozZné v zaujme verejného zdravia
uviest’ liek na trh s urcitymi podmienkami
a povinnost’ami po vydani povolenia na
uvedenie na trh. Ak bol liek povoleny a
posudenie rizik pre Zivotné prostredie je
neuplné z dovodu chybajucich udajov,
drZitel’ povolenia na uvedenie na trh by
mal predloZit’ uplné posudenie rizik pre
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Zivotné prostredie v lehote dohodnutej s
organmi a splnit’ vSetky d’alSie povinnosti
po vydani povolenia na uvedenie na trh.

Pozmenujtci navrh 59
Navrh smernice
Odovodnenie 71

Text predlozeny Komisiou

(71) Ziadatelia o povolenie na uvedenie
na trh by mali prihliadnut’ aj na postupy
posudenia rizik pre zivotné prostredie
podra inych pravnych ramcov EU, ktoré sa
mozu uplatnovat’ na chemikalie v zavislosti
od ich pouzivania. Okrem tohto nariadenia
existuju d’alSie Styri hlavné ramce: 1)
priemyselné chemikalie [REACH —
nariadenie (ES) €. 1907/2006]; i1) biocidy
[nariadenie (ES) ¢. 528/2012]; iii) pesticidy
[nariadenie (ES) €. 1107/2009] a iv)
veterinarne lieky [nariadenie (EU) 2019/6].
V ramci Zelenej dohody Komisia navrhuje
pre chemikalie pristup ,,jedna latka — jedno
postdenie* s cielom zvysit’ uéinnost
registraéného systému, znizit' ndklady a
zbyto¢né testovanie na zvieratach.

3¢ Ozndmenie Komisie Europskemu
parlamentu, Europskej rade, Rade,
Europskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov s nazvom
Europska zelend dohoda, Brusel (2019)

Pozmenujuci navrh

(71) Ziadatelia o povolenie na uvedenie
na trh by mali prihliadnut’ aj na postupy
posudenia rizik pre zivotné prostredie
podra inych pravnych ramcov EU, ktoré sa
mozu uplatnovat’ na chemikalie v zavislosti
od ich pouzivania. Okrem tohto nariadenia
existuju d’alSie Styri hlavné ramce: 1)
priemyselné chemikalie [REACH —
nariadenie (ES) €. 1907/2006]; i1) biocidy
[nariadenie (ES) ¢. 528/2012]; iii) pesticidy
[nariadenie (ES) €. 1107/2009] a iv)
veterinarne lieky [nariadenie (EU) 2019/6].
V ramci Zelenej dohody Komisia navrhuje
pre chemikalie pristup ,,jedna latka — jedno
postdenie*® s cielom zvysit’ uéinnost
registraéného systému, zniZit’ naklady a
zbytocné testovanie na zvieratach.
Posudenie rizik pre Zivotné prostredie sa
vzt’ahuje na rizika spojené s vyrobou.
Stulad s prislus§nymi pravnymi predpismi
Unie a Clenskych Statov, pokial’ ide o
ochranu Zivotného prostredia vo faze
vyroby, by sa mal vo v§eobecnosti
povaZovat’ za relevantné opatrenie na
zmiernenie rigika 7 hl’adiska vyroby. Malo
by sa to vzt’ahovat’ aj na vyrobu v tretich
krajindch s uroviiou ochrany Zivotného
prostredia rovnocennou s uroviiou
ochrany Unie. Lieky SetrnejSie k
Zivotnému prostrediu by pozitivne prispeli
k Pudskému zdraviu.

3¢ Ozndmenie Komisie Europskemu
parlamentu, Europskej rade, Rade,
Europskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regiénov s ndzvom
Europska zelend dohoda, Brusel (2019)
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[COM(2019) 640 final].

Pozmenujtici navrh 60
Navrh smernice
Odovodnenie 72

Text predlozeny Komisiou

(72) Emisie a tniky antimikrobialnych
latok do zivotného prostredia z miest
vyroby mézu viest’ k antimikrobidlnej
rezistencii, ktora predstavuje globalny
problém bez ohl'adu na to, kde k emisiam
alebo unikom dochéadza. Preto by sa mal
rozsah posudenia rizik pre zivotné
prostredie rozsirit’ tak, aby zahfnal aj riziko
vyberu na zdklade antimikrobialnej
rezistencie pocas celého zivotného cyklu
antimikrobialnych latok vratane vyroby.

Pozmenujuci navrh 61
Navrh smernice
Odovodnenie 74 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

[COM(2019) 640 final].

Pozmenujuci navrh

(72) Emisie a tniky antimikrobialnych
latok do zivotného prostredia z miest
vyroby mézu viest’ k antimikrobidlne;j
rezistencii, ktora predstavuje globalny
problém bez ohl'adu na to, kde k emisiam
alebo unikom dochéadza. Preto by sa mal
rozsah posudenia rizik pre zivotné
prostredie rozsirit’ tak, aby zahfnal aj riziko
vyberu na zdklade antimikrobialnej
rezistencie poc¢as celého zivotného cyklu
antimikrobidlnych latok vratane vyroby. V
deri prijatia tejto smernice neexistuje na
ucely posudenia rizik pre Zivotné
prostredie vedecky dohodnuta metoda
merania antimikrobidlnej rezistencie
okrem rezistencie voci antibiotikam.
Komisia by preto mala po konzultdcii s
Eurdpskou agenturou pre lieky (EMA),
Eurdpskym centrom pre prevenciu a
kontrolu chorob (ECDC) a Europskou
environmentdlnou agenturou (EEA)
vydat’ usmernenia o tom, ako vykondavat’
posudenia rizik pre Zivotné prostredie pri
vybere antimikrobidlnej rezistencie pre
iné mikrobidlne latky ako baktérie.

Pozmenujuci navrh

(74a) Podl’a Aarhuského dohovoru o
pristupe k informdcidam, ucasti verejnosti
na rozhodovacom procese a pristupe k
spravodlivosti v zdleZitostiach Zivotného
prostredia’® ma verejnost’ pravo ziskat’
informdcie o zdleZitostiach Zivotného
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prostredia vrdtane informdcii o posudeni
rizik pre Zivotné prostredie
Jarmaceutického vyrobku.

la ], y, EUL 124, 17.5.2005, s. 4.

Pozmenujuci navrh 62
Navrh smernice
Odovodnenie 93

Text predlozeny Komisiou

(93) S cielom optimalizovat’ vyuzivanie
zdrojov zZiadatel'ov o povolenie na
uvedenie na trh a prislusnych organov a
zabranit’ duplicite posudzovania G¢innych
chemickych latok liekov by mali mat’
ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh
moznost’ vyuzit' osvedCenie hlavného
suboru ucinnej latky alebo monografiu
Eurépskeho liekopisu namiesto
predkladania prisluSnych udajov, ako sa to
vyzaduje podl’a prilohy II. Osvedcenie
hlavného stiboru G¢innej latky moze vydat’
agentura, ked’ sa prislusné udaje o
dotknutej G¢innej latke nenachadzaju v
monografii Eurdpskeho liekopisu alebo v
inom osvedc¢eni hlavného suboru uc€inne;j
latky. Komisia by mala byt splnomocnena
zaviest’ postup jednotného posudenia
hlavného stiboru uc¢innej latky. S cielom
d’alej optimalizovat’ vyuZivanie zdrojov by
Komisia mala byt’ splnomocnend povolit’
pouzitie systému osvedCovania aj na d’alSie
hlavné subory o kvalite, t. j. v pripade
ucinnych latok inych nez chemické ucinné
latky alebo inych latok pritomnych alebo
pouzitych pri vyrobe lieku, ako sa vyzaduje
podrla prilohy II, napr. ak ide o nové
pomocné latky, adjuvans, prekurzory
radioaktivnych liekov a medziprodukty
ucinnej latky a ked’ je medziprodukt
uc¢innou chemickou latkou sam alebo po
pouziti v konjugacii s biologickou latkou.

Pozmenujuci navrh

(93) S cielom optimalizovat’ vyuzivanie
zdrojov zZiadatel'ov o povolenie na
uvedenie na trh a prisluSnych organov a
zabranit’ duplicite posudzovania G¢innych
chemickych latok liekov, ktoré zahrina
bunkové a génové terapie, by mali mat’
ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh
moznost’ vyuZit’ osved€enie hlavného
suboru ucinnej latky alebo monografiu
Eurdpskeho liekopisu namiesto
predkladania prisluSnych udajov, ako sa to
vyZaduje podla prilohy II. Osved¢enie
hlavného stiboru ucinnej latky méze vydat
agentura, ked’ sa prislusné tidaje o
dotknutej ucinnej latke nenachadzaju v
monografii Eurépskeho liekopisu alebo v
inom osvedc¢eni hlavného stiboru ucinnej
latky. Komisia by mala byt’ splnomocnena
zaviest’ postup jednotného posudenia
hlavného stiboru u¢innej latky. S cielom
d’alej optimalizovat’ vyuzivanie zdrojov by
Komisia mala byt’ splnomocnend povolit’
pouzitie systému osvedCovania aj na d’alSie
hlavné stbory, vrdtane suborov o kvalite,
t. J. v pripade u€innych latok inych nez
chemické ucinné latky alebo inych latok
pritomnych alebo pouZitych pri vyrobe
lieku, ako sa vyzaduje podl'a prilohy II,
napr. ak ide o nové pomocné latky,
adjuvans, suroviny, virdlne vektory a iné
vychodiskové materidaly, rastové média,
prekurzory radioaktivnych liekov a
medziprodukty uc¢innej latky a ked’ je
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Pozmenujtci navrh 63
Navrh smernice
Odovodnenie 101

Text predlozeny Komisiou

(101) ZvySené pouzivanie elektronickych
sieti na odovzdavanie informacii o
neziaducich tc¢inkoch liekov uvedenych na
trh v Unii umozni prislu§nym organom
zéaroven si tieto informacie vymienat’.

Pozmenujuci navrh 64
Navrh smernice
Odovodnenie 109

Text predlozeny Komisiou

(109) V niektorych pripadoch moze byt
potrebné uskutociovat’ kroky vyroby alebo
testovania liekov na miestach v blizkosti
pacientov, napriklad v pripade liekov na
inovativnu liecbu, ktoré maja kratky cas
pouzitel'nosti. V takychto pripadoch moze
byt’ potrebné takéto kroky vyroby alebo
testovania decentralizovat’ na viaceré
miesta, aby sa lieky dostali k pacientom v
celej Unii. Ked’ sa kroky vyroby alebo
testovania decentralizuju, za ich
vykondvanie by mala byt zodpovedna
kvalifikované osoba na povolenom
centralnom pracovisku. Decentralizované
pracoviska by si nemali vyzadovat’
samostatné povolenie na vyrobu okrem

medziprodukt u¢innou chemickou latkou
sam alebo po pouziti v konjugacii s
biologickou latkou, ako aj v pripade
surovin a vstupnych surovin pouZivanych
na vyrobu bunkovych a génovych terapii.

Pozmenujuci navrh

(101) Zvysené pouzivanie elektronickych
sieti na odovzdavanie informacii o
neziaducich t¢inkoch liekov uvedenych na
trh v Unii umozni prislu§nym organom
zéroven si tieto informdcie vymienat’. V'
tejto suvislosti by sa ¢lenské Staty mali
snaZit’ priamo informovat’ tie
zainteresované strany, ktoré nahlasuju
neZiaduce ucinky v pripade akychkol’vek
aktudalnych informadcii o bezpecnostnom
profile liekov.

Pozmenujuci navrh

(109) V niektorych pripadoch moze byt
potrebné uskutociovat’ kroky vyroby alebo
testovania liekov na miestach v blizkosti
pacientov, napriklad v pripade liekov na
inovativnu liecbu, ktoré maja kratky cas
pouzitel'nosti. V takychto pripadoch moze
byt’ potrebné takéto kroky vyroby alebo
testovania decentralizovat’ na viaceré
miesta, aby sa lieky dostali k pacientom v
celej Unii. Ked’ sa kroky vyroby alebo
testovania decentralizuju, za ich
vykonévanie by mala byt’ zodpovedna
kvalifikovanéa osoba na povolenom
centralnom pracovisku. S ciel’om
zabezpecit’ bezproblémové fungovanie
decentralizovanych pracovisk podla tohto
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povolenia udeleného prislusnému
centralnemu pracovisku, ale mal by ich
zaregistrovat’ prisluSny organ clenského
Statu, v ktorom prislusné decentralizované
pracovisko sidli. V pripade lickov
obsahujucich autologne latky 'udského
povodu, pozostavajicich z takychto latok
alebo z nich ziskanych musia byt
decentralizované pracoviska registrované
ako subjekt zaobchadzajuci s latkami
P'udského pdvodu, ako sa vymedzuje v
[nariadeni o latkach I'udského povodu] a v
stlade s nim, na ucely preskimavania
darcov a posudzovania ich opravnenosti,
testovania darcov a odberu, pripadne len
odberu v pripade liekov vyrdbanych na
autologne pouzitie.

rdamca s ¢innost’ami relevantnymi pre iné
pravne ramce Unie prislusné orgdny
clenskych Statov, ktoré vykondvaju
dohlad nad decentralizovanym
pracoviskom, koordinuju svoje Cinnosti a
ulohy dohl’adu s prislusnymi organmi
zodpovednymi za dohl’ad nad vyrobnymi
alebo skuSobnymi ¢innost’ami podl’a
inych aktov Unie. Decentralizované
pracoviska by si nemali vyzadovat’
samostatné povolenie na vyrobu okrem
povolenia udeleného prislusnému
centralnemu pracovisku, ale mal by ich
zaregistrovat’ prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom prislusné decentralizované
pracovisko sidli. V pripade liekov
obsahujucich autologne latky I'udského
povodu, pozostavajicich z takychto latok
alebo z nich ziskanych musia byt’
decentralizované pracoviska registrované
ako subjekt zaobchadzajuci s latkami
T'udského pdvodu, ako sa vymedzuje v
[nariadeni o latkach l'udského povodu] a v
sulade s nim, na Uc¢ely preskimavania
darcov a posudzovania ich opravnenosti,
testovania darcov a odberu, pripadne len
odberu v pripade liekov vyrdbanych na
autologne pouzitie.

Pozmenujuci navrh 65
Navrh smernice
Odovodnenie 123 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(123a) Lekarnici a ini zdravotnicki
pracovnici vZdy plnili doleZitu ulohu v
primarnej starostlivosti, najmd pokial’ ide
o mieSanie, vyddvanie a predaj liekov,
ktoré pacienti potrebuju, poskytovanie
poradenstva o ich spravnom uZivani a
moZnych neZiaducich ucinkoch a podporu
pacientov trpiacich akutnymi a
chronickymi chorobami. V nemocni¢nom
prostredi lekarnici pripravuju
farmaceutické konzultdcie a vypracuvaju
personalizované farmaceutické plany v
spolupraci s inymi zdravotnickymi
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Pozmenujtci navrh 66
Navrh smernice
Odovodnenie 124

Text predlozeny Komisiou

(124) Je potrebné stanovit’ pravidla
oznacovania liekov a vypracovania
pisomnej informdcie pre pouzivatel'ov.

Pozmeniujuci navrh 67
Navrh smernice
Odovodnenie 125

Text predlozeny Komisiou

(125) Ustanovenia platné pre informéacie
poskytované pouzivatel'om musia
zabezpecovat’ vysoky stupent ochrany
spotrebitela, aby sa lieky mohli pouZzivat’
spravne na zaklade uplnych a
zrozumiteI'nych informécii.

pracovnikmi, pacientmi a opatrovatel’mi.
Nemocnicni lekdrnici a komunitni
lekdrnici by mohli zohravat’ vyznamnii
ulohu pri pouZivani elektronickych
pisomnych informdcii pre pouZivatela,
ako aj pri pochopeni informacii
uvedenych na papierovych letikoch.

Pozmenujuci navrh

(124) Je potrebné stanovit’ pravidla
oznacovania liekov a vypracovania
pisomnej informdcie pre pouzivatelov.
Pisomna informdcia pre pouZivatel’ov by
mala byt Pahko Citatel’na, jasne
pochopitel’na, najmdi v pripade ciel’ovych
skupin pacientov, a neodstrdanitel’na.
Pisomné informdcie pre pouZivatel’ov
patria do kategorie naucného Citania, ¢o
znamend, Ze prislusné informdcie by sa
mali dat’ ndjst’ bez potreby Citania celej
pisomnej informdcie. Pokial’ ide o
Citatel’nost’ a zrozumitel’nost’, je v
pisomnej informdcii pre pouZivatel’ov
moZné pouiivat’ typograficku hierarchiu a
Citatel’ny typ pisma. Vyber dizajnu by mal
byt’ v prvom rade funkcny a nie zamerany
na estetiku.

Pozmenujuci navrh

(125) KPucovym aspektom je vymena
presnych informdcii so Sirokou
verejnost’ou s ciel’om podporit’ doveru vo
vedu a regulacny systéem a podporovat’
zdravotnu gramotnost’ pacientov a
spotrebitel’ov. V pripade potreby by
prislusné organy mohli vymieriat’

11754/24
PRILOHA

GIP.INST

mr/ib

44

SK



aktudlne informdcie aj so zdravotnickymi
pracovnikmi vrdatane lekarnikov a s
vedeckou komunitou. Ustanovenia platné
pre informacie poskytované pouzivatel'om
musia zabezpeCovat’ vysoky stupen
ochrany spotrebitel’a, aby sa lieky mohli
pouzivat’ spravne na zaklade Gplnych a
zrozumiteI'nych informacii.

Pozmenujuci navrh 68
Navrh smernice
Odovodnenie 127

Text predlozeny Komisiou

(127) Vyuzivanie elektronickych a
technologickych moznosti namiesto
papierovej pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov moze ulah¢it’ pristup k
liekom a distribuciu lickov a malo by vzdy
vSetkym pacientom zarucovat’ rovnako
kvalitné alebo kvalitnejSie informacie ako
papierové informacie o lieku.

Pozmenujuci navrh

(127) Vyuzivanie elektronickych a
technologickych mozZnosti namiesto
papierovej pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov, ktord dopliia pisomné
informadcie v papierovej podobe, ktoré su
kl’ucové pre pacientov s obmedzenou
gramotnost’ou v oblasti digitalneho
zdravia, moze ulahcit pristup k lickom a
distribuciu liekov a malo by vzdy vSetkym
pacientom zarucovat rovnako kvalitné
alebo kvalitnejSie informacie ako
papierové informacie o lieku. V tejto
suvislosti je potrebné zabezpecit’ ochranu
osobnych udajov podla nariadenia
(EU)2016/679 a zabrdnit’ identifikacii,
profilovaniu alebo sledovaniu fyzickych
0s0b.

Pozmeniujuci navrh 69
Navrh smernice
Odovodnenie 128

Text predlozeny Komisiou

(128) Clenské $taty maju rozne trovne
digitalnej gramotnosti a pristupu na
internet. Okrem toho sa v nich mézu lisit’
potreby pacientov a zdravotnickych
pracovnikov. Preto je potrebné, aby mali
¢lenské Staty moznost’ na zéklade vlastnej

Pozmenujuci navrh

(128) Clenské $taty maju rozne tirovne
digitalnej gramotnosti a pristupu na
internet. Okrem toho sa v nich mézu lisit’
potreby pacientov a zdravotnickych
pracovnikov. Preto je potrebné, aby mali
¢lenské Staty moznost’ na zéklade vlastne;j

uvahy rozhodnut’ o prijati opatreni, ktorymi uvahy rozhodnut’ o prijati opatreni, ktorymi
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sa umoziuje elektronické poskytovanie
informacii o lieku a zaroven zabezpecuje,
aby sa nezabudlo na ziadneho pacienta,
pricom sa prihliadne na potreby r6znych
vekovych kategoérii a rézne urovne
digitalnej gramotnosti v populacii a zaisti,
aby boli informacie o lieku jednoducho
pristupné vietkym pacientom. Clenské
Staty by mali postupne umoZiiovat’
elektronické informacie o lieku a sucasne
zabezpecovat’ ich uplny sulad s pravidlami
ochrany osobnych udajov a dodrZiavanie
harmonizovanych noriem vypracovanych
na trovni EU.

sa umoznuje elektronické poskytovanie
informacii o lieku a zaroven zabezpecuje,
aby sa nezabudlo na ziadneho pacienta,
pricom sa prihliadne na potreby réznych
vekovych kategorii a rézne urovne
digitalnej gramotnosti v populacii a zaisti,
aby boli informacie o lieku jednoducho
pristupné vsetkym pacientom. Pisomnd
informdcia pre pouZivatel’ov by sa mala
spristupnit’ elektronicky a mala by byt
uvedend v papierovej podobe s vynimkou
pripadov, ked’ sa Clensky Stdt po
konzultacii rozhodne spristupnit’ len
elektronické informacie o lieku.
Elektronické informacie o lieku by sa mali
poskytovat’ v plnom sulade s pravidlami
ochrany osobnych udajov a dodriani
harmonizovanych noriem vypracovanych
na arovni EU. Informdcie v digitdlnom
formate by mali byt’ Pahko dostupné
vSetkym pacientom. Na zdklade zisteni
pilotnych programov nemocnic by sa
povinnost’ poskytnut’ pisomnu informdciu
v papierovej podobe nemala uplatiiovat’ v
pripade liekov, ktoré nie su urcené na
dodanie pacientovi, ktory si ich aplikuje
sdm.

Pozmeniujuci navrh 70
Navrh smernice
Odovodnenie 129

Text predlozeny Komisiou

(129) Ak clenské Staty rozhodnii o tom, Ze
pisomnda informdcia pre pouZivatel’ov by
mala byt’ k dispozicii v podstate iba
elektronicky, mali by zabezpecit aj to, aby
bola papierova pisomna informacia pre
pouzivatel'ov dostupnd na poziadanie a bez
dodato¢nych nakladov pre pacientov.
Takisto by sa malo zabezpecit, aby boli
informécie v digitdlnom formate
jednoducho pristupné vSetkym pacientom,
napriklad tym, Ze sa na vonkajSom obale
lieku uvedie digitalne Citatel'ny Ciarovy
kdd, ktory pacienta nasmeruje na
elektronickl verziu pisomnej informécie

Pozmenujuci navrh

(129) Clenské $taty by mali pisomnit
informdciu pre pouZivatel ov spristupnit’
elektronicky a v papierovej podobe s
vynimkou pripadov, ked’ sa ¢lensky Stdt
rozhodne spristupnit’ len elektronické
informadcie o lieku. Ak je pisomna
informdcia pre pouZivatel’ov dostupnda len
elektronicky, ¢lenské Staty by mali
zabezpecit’ aj to, aby bola papierova
pisomna informécia pre pouzivatel'ov
dostupné na poZziadanie a bez dodatocnych
nakladov pre pacientov. Takisto by sa malo
zabezpecit, aby boli informéacie v
digitalnom formate jednoducho pristupné
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pre pouzivatelov. vSetkym pacientom, napriklad tym, Ze sa
na vonkajSom obale lieku uvedie digitalne
CitateI'ny ¢iarovy kod, ktory pacienta
nasmeruje na elektronickll verziu pisomne;j
informéacie pre pouzivatel'ov.

Pozmenujtci navrh 71
Navrh smernice
Odovodnenie 130

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(130) Pouzivanie viacjazy¢nych obalov (130) Pouzivanie viacjazy¢nych obalov
moze byt ndstrojom na pristup k liekom, a mdze byt ndstrojom na pristup k lieckom, a
to najmi v pripade malych trhov a to najmi v pripade malych trhov a
nudzovych situacii v oblasti verejného nudzovych situacii v oblasti verejného
zdravia. Ak sa pouzivaju viacjazyné zdravia. Ak sa pouzivaju viacjazyné
obaly, ¢lenské Staty mozu v oznaceni a v obaly, ¢lenské Staty moézu v oznaceni a v
pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov
povolit’ aj pouzivanie uradného jazyka povolit’ aj pouzivanie uradného jazyka
Unie, ktory je bezne zrozumitelny v Unie, ktory je bezne zrozumitelny v
¢lenskych $tatoch, v ktorych sa ¢lenskych statoch, v ktorych sa
viacjazy¢ny obal uvadza na trh. viacjazy¢ny obal uvadza na trh. Zatial’ ¢o

elektronické informdcie o lieckoch moZu
ulahcovat’ prerozdelenie obalov medzi
Clenskymi Statmi, jazykové poZiadavky na
etiketach mozZu byt aj nad’alej vyzvou.
Priznanie vynimky 7 poZiadavky uradného
Jjazyka, ako aj povinnosti pouZivat’
medzindrodny nechrdaneny ndzov pre
lieky, ktoré nie su urcéené na dodanie
pacientovi, ktory si ich aplikuje sam, by
okrem poskytovania elektronickych
informadcii o vyrobkoch mohlo zlepsit’
dostupnost’ liekov a umoznit’
jednoduchsiu redistribuciu medzi
Clenskymi Statmi.

Pozmenujuci navrh 72
Navrh smernice
Odovodnenie 131

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(131) S ciel'om zabezpecit’ vysokt (131) S ciel'om zabezpecit’ vysokt
transparentnost’ verejnej podpory vyskumu transparentnost’ verejnej podpory vyskumu
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a vyvoja liekov by sa malo v pripade
vSetkych liekov vyzadovat’ oznamovanie
verejnych prispevkov na vyvoj
konkrétneho lieku. Vzhl'adom na prakticka
naroc¢nost’ urcenia sposobu, akym néstroje
nepriameho verejného financovania, ako
napriklad dafiové zvyhodnenie, prispeli ku
konkrétnemu lieku, by sa vSak mala
povinnost’ oznamovania tykat’ iba priame;j
verejnej financnej podpory, akou st priame
granty alebo zmluvy. Preto sa
ustanoveniami tejto smernice zabezpecuje,
bez toho, aby boli dotknuté pravidla
ochrany dovernych a osobnych udajov,
transparentnost’ kazdej priamej finan¢nej
podpory ziskanej od akéhokol'vek subjektu
verejného sektora alebo verejného subjektu
na vykondvanie akychkol'vek ¢innosti v
oblasti vyskumu a vyvoja lieckov.

a vyvoja liekov by sa malo v pripade
vSetkych liekov vyzadovat’ oznamovanie
verejnych prispevkov na vyvoj
konkrétneho lieku. Vzhl'adom na prakticka
naroc¢nost’ urcenia sposobu v tretich
krajindch, akym nastroje nepriameho
verejného financovania, ako napriklad
danové zvyhodnenie, prispeli ku
konkrétnemu lieku, by sa vSak mala
povinnost’ oznamovania financnej podpory
od subjektov mimo Eurdpskej uinie tykat
iba priamej verejnej financnej podpory,
akou su priame granty alebo zmluvy. Preto
sa ustanoveniami tejto smernice
zabezpecuje, bez toho, aby boli dotknuté
pravidla ochrany dévernych a osobnych
udajov, transparentnost’ kazdej financ¢nej
podpory ziskanej od akéhokol'vek subjektu
verejného sektora alebo verejného subjektu
alebo filantropickej alebo neziskovej
organizdcie alebo fondu na vykonavanie
akychkol'vek ¢innosti v oblasti vyskumu a
vyvoja liekov.

Pozmenujici navrh 73
Navrh smernice
Odovodnenie 135 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(135a) Jasné, nestranné a nezavisle
informadcie verejnosti od zdravotnickych
pracovnikov o lieku a jeho spravnom
pouzivani mozu zohravat’ doleZitu ulohu
pri informovani obcanov a boji proti
dezinformdciam, najmd pocas nudzovych
situdcii v oblasti zdravia, ako je pandémia
ochorenia COVID-19. Clenské $tity by
mali zabezpecit’, aby sa nebrdnilo
schopnosti zdravotnickych pracovnikov
vymieriat’ si jasné, nestranné a nezavislé
informadcie, ¢i uz v priamom rozhovore s
pacientom alebo v Sir§ej komunikdcii.

Pozmenujuci navrh 74
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Navrh smernice
Odovodnenie 136

Text predlozeny Komisiou

(136) Reklama na lieky by mala byt’
zamerana na Sirenie objektivnych a
nestrannych informacii o lieku. Na tento
ucel sa vyslovne zakazuje negativne
informovanie o inom lieku alebo
naznacovanie, Ze inzerovany liek méze byt
bezpecnejsi alebo ucinnejsi ako iny liek.
Porovnévanie liekov by malo byt povolené
len vtedy, ak sa dané informécie uvadzaju
v sthrne charakteristickych vlastnosti
inzerovaného lieku. Tento zdkaz sa tyka
vsetkych liekov, aj biologicky podobnych
liekov, a preto by bolo zavadzajice v
reklame tvrdit,, ze biologicky podobny liek
nie je zamenitel'ny za pdvodny biologicky
alebo iny biologicky podobny liek tomu
istému poévodnému biologickému lieku. V
dalsich prisnych pravidlach tykajacich sa
negativnej alebo porovnéavacej reklamy
konkurenénych liekov sa budu zakazovat’
tvrdenia, ktoré mézu zavadzat’ osoby
opravnené predpisovat’, podavat’ alebo
vydavat lieky.

Pozmenujuci navrh

(136) Reklama na lieky by mala byt’
zamerana na Sirenie objektivnych a
nestrannych informacii o lieku. Na tento
ucel sa vyslovne zakazuje negativne
informovanie o inom lieku alebo
naznacovanie, zZe inzerovany liek méze byt
bezpecnejsi alebo ucinnejsi ako iny liek.
Porovnévanie liekov by malo byt povolené
len vtedy, ak sa dané informéacie uvadzaju
v sthrne charakteristickych vlastnosti pre
prislusné indikdcie a populdcie pacientov
inzerovaného lieku. Tento zdkaz sa tyka
vSetkych liekov, aj biologicky podobnych
liekov, a preto by bolo zavadzajice v
reklame tvrdit’, Ze biologicky podobny liek
nie je zamenitel'ny za pévodny biologicky
alebo iny biologicky podobny liek tomu
istému povodnému biologickému lieku. V
d’al$ich prisnych pravidlach tykajacich sa
negativnej alebo porovnavacej reklamy
konkuren¢nych liekov sa budu zakazovat
tvrdenia, ktoré mozu zavadzat’ osoby
opravnené predpisovat’, podavat alebo
vydavat’ lieky.

Pozmenujuci navrh 75
Navrh smernice
Odovodnenie 138 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(138a) Vzhladom na globdlny dosah
socialnych médii su pacienti a
spotrebitelia coraz viac vystaveni
reklamnym praktikam vyuZivania celebrit
na propagdciu liekov. Komisia by mala
posudit’ vplyv online reklamy a
propagdcie vo farmaceutickom odvetvi a
vystavenie takémuto vplyvu a prijat’
osobitné pravidla na reguldciu takychto
reklamnych a propagacnych praktik.
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Pozmeniujuci navrh 76
Navrh smernice
Odovodnenie 139 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(139a) Dokonca aj minimdlny stimul
moze viest’ k zaujatym rozhodnutiam,
pokial’ ide o spravanie lekdrov pri
predpisovani liekov. S ciel’om zabrdanit’
konfliktu zaujmov by preto clenské Staty
mali viest’ register transparentnosti
prevodu hodnoty, pokial’ ide o reklamné
cinnosti zamerané na osoby kvalifikované
na predpisovanie liekov. Komisia by mala
zriadit’ webovy portdl, ktory by obsahoval
zoznam vSetkych vnutrosStdatnych registrov
pre prevody hodnét tykajucich sa osob
opravnenych predpisovat’ lieky.

Pozmenujuci navrh 77
Navrh smernice
Odovodnenie 145

Text predlozeny Komisiou

(145) S cielom zabezpecit’ jednotné
podmienky vykonavania fohto nariadenia
by sa mali na Komisiu preniest’
vykonavacie pravomoci. Uvedené
pravomoci by sa mali vykonéavat’ v sulade s
nariadenim Europskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 182/2011°°.

66 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februéra
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a
vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade
ktorého Clenské Staty kontroluju
vykonavanie vykondvacich pravomoci
Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
U.v.BUL 123, 12.5.2016,s. 1. U. v. EU
C369,17.12.2011, s. 14.

Pozmenujuci navrh 78

Pozmenujuci navrh

(145) S cielom zabezpecit’ jednotné
podmienky vykonévania tejto smernice by
sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie
pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali
vykonavat’ v sulade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.
182/2011,

66 Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februéra
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a
vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade
ktorého clenské Staty kontroluju
vykonévanie vykondvacich pravomoci
Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
U.v.EUL 123, 12.5.2016,s. 1. U.v. EU
C369,17.12.2011, s. 14.
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Navrh smernice
Odovodnenie 149

Text predlozeny Komisiou

(149) S ciel'om doplnit’ alebo zmenit urcité
menej podstatné prvky tejto smernice by sa
mala pravomoc na prijimanie aktov v
stilade s ¢lankom 290 ZFEU delegovat’ na
Komisiu, aby bolo mozné stanovit’ postup
preskiimania ziadosti o osvedcenie
hlavného stuboru ucinnej latky, vydania
takychto osvedceni, postup vykonania
zmien hlavného suboru Gcinnej latky a jeho
osvedcenia, pristup k hlavnému stboru
ucinnej latky a stuvisiacej hodnotiace;j
sprave; stanovit’ d’alSie hlavné subory o
kvalite na poskytovanie informacii o
zlozke lieku, postup skumania ziadosti o
osvedCenie hlavného stboru o kvalite,
vydania takychto osvedceni, postup
vykonania zmien hlavného stiboru o kvalite
a jeho osvedcenia a pristup k hlavnému
suboru o kvalite a k suvisiacej hodnotiacej
sprave; urcit’ situacie, v ktorych sa mozu
vyzadovat $tadie uc¢innosti po vydani
povolenia; stanovit’ kategoérie liekov, pre
ktoré sa moze udelit’ povolenie na uvedenie
na trh na zaklade osobitnych zavizkov, a
stanovit’ postupy a poziadavky tykajice sa
udelenia takéhoto povolenia na uvedenie
na trh a jeho obnovenia; stanovit’ vynimky
zo zmien a kategorie, v radmci ktorych by sa
mali zmeny klasifikovat, ako aj zaviest’
postupy skiimania Ziadosti o vykonanie
zmien v podmienkach povoleni na
uvedenie na trh a stanovit’ podmienky a
postupy spoluprace s tretimi krajinami a
medzindrodnymi organizaciami pri
skiimani ziadosti o takého zmeny. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas
pripravnych prac uskuto€nila prislusné
konzultacie, a to aj na urovni expertov,

a aby tieto konzultacie prebiehali v stilade
so zasadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava®’,
Predovsetkym, v zadujme rovnakého
zastipenia pri priprave delegovanych
aktov, sa vSetky dokumenty dorucuju
Eurépskemu parlamentu a Rade v

Pozmenujuci navrh

(149) S ciel'om doplnit’ alebo zmenit urcité
menej podstatné prvky tejto smernice by sa
mala pravomoc na prijimanie aktov v
stilade s ¢lankom 290 ZFEU delegovat’ na
Komisiu, aby bolo mozné stanovit’ postup
preskiimania ziadosti o osvedcenie
hlavného stboru ucinnej latky, vydania
takychto osvedceni, postup vykonania
zmien hlavného suboru Gc¢innej latky a jeho
osvedcenia, pristup k hlavnému stiboru
ucinnej latky a stvisiacej hodnotiace;j
sprave; stanovit’ d’alSie hlavné subory na
poskytovanie informacii o zlozke lieku,
postup skiimania ziadosti o osvedcenie
hlavného stiboru o kvalite alebo
osvedcenie hlavného suboru platformovej
technolégie, vydania takychto osvedcent,
postup vykonania zmien hlavného suboru a
jeho osvedcenia a pristup k hlavnému
suboru a k stvisiacej hodnotiacej sprave;
urcit’ situdcie, v ktorych sa mozu
vyzadovat $tadie u¢innosti po vydani
povolenia; stanovit’ kategorie liekov, pre
ktoré sa moZze udelit’ povolenie na uvedenie
na trh na zaklade osobitnych zavézkov, a
stanovit’ postupy a poziadavky tykajlice sa
udelenia takéhoto povolenia na uvedenie
na trh a jeho obnovenia; stanovit’ vynimky
7o zmien a kategorie, v rdmci ktorych by sa
mali zmeny klasifikovat, ako aj zaviest’
postupy skiimania ziadosti o vykonanie
zmien v podmienkach povoleni na
uvedenie na trh a stanovit’ podmienky a
postupy spoluprace s tretimi krajinami a
medzinarodnymi organizaciami pri
skimani ziadosti o takého zmeny. Je
osobitne ddlezité, aby Komisia pocas
pripravnych prac uskutocnila prislusné
konzultécie, a to aj na Girovni expertov,

a aby tieto konzultacie prebiehali v stilade
so zasadami stanovenymi

v Medziinstitucionéalnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava®’.
PredovsSetkym, v zaujme rovnakého
zastipenia pri priprave delegovanych
aktov, sa vSetky dokumenty dorucuju
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rovnakom case ako expertom z ¢lenskych

Statov a experti Europskeho parlamentu a
Rady maju systematicky pristup na

zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré

sa zaoberaju pripravou delegovanych
aktov.

7U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozmenujtici navrh 79
Navrh smernice
Clanok 1 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Této smernica sa uplatiiuje na lieky

na humanne pouzitie, ktoré maju byt
uvedené na trh.

Pozmenujici navrh 80
Navrh smernice
Clanok 1 — odsek 4 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 81
Navrh smernice

Eurépskemu parlamentu a Rade v
rovnakom case ako expertom z ¢lenskych
Statov a experti Eurdpskeho parlamentu a
Rady maju systematicky pristup na
zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré
sa zaoberaju pripravou delegovanych
aktov.

7U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozmenujuci navrh

2. Téato smernica sa uplatiiuje na lieky
na humanne pouzitie, ktoré maju byt’
uvedené na trh v élenskych $tdtoch.

Pozmenujuci navrh

V pripadoch, ked’ po zohladneni vsetkych
Jjej charakteristik vzniknu otazky tykajuce
sa regulacného statusu latky alebo lieku,
prislusny organ alebo v pripade
centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh agentura konzultuje s inymi
prislusnymi poradnymi a regulacnymi
organmi s ciel’om dospiet’ k rozhodnutiu
o regulacnom statuse prislusnej latky
alebo lieku. Pri kaZdom rozhodnuti o
takejto otazke prislusny organ alebo
agentura zverejni stanoviskd inych
konzultovanych orgdanov alebo subjektov.
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Clanok 1 — odsek 5 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b) lieky pripravené v lekarni podla b) lieky pripravené v lekarni podla
liekopisu a ur¢ené na vydanie priamo liekopisu a ur¢ené na vydanie priamo
pacientom v danej lekarni (d’alej len pacientom v danej lekarni alebo urcené do
,oficidlne lieky*); inej lekarne, ktorda ma v umysle dodavat’

liek priamo pacientovi (dalej len
,oficialne lieky*);

Pozmenujuci navrh 82
Navrh smernice
Clanok 1 — odsek S — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ca) lieky pripravené vopred, v riadne
odovodnenych pripadoch,
farmaceutickym oddelenim nemocnice
(d’alej len ,,nemocnicné lieky*), ktoré
jednému alebo viacerym pacientom
dodava farmaceutické oddelenie
nemocnice na lekarsky predpis.

Pozmenujuci navrh 83
Navrh smernice
Clanok 1 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
6. Lieky uvedené v odseku 5 pism. a) 6.  Lieky uvedené v odseku 5
moze nemocni¢nd lekaren pripravovat’ v pismendch a) a b) mo6Ze nemocni¢na
riadne odoévodnenych pripadoch vopred na lekaren pripravovat’ v riadne
zéklade predpokladanych lekarskych odovodnenych pripadoch vopred na
predpisov v ramci danej nemocnice na zaklade predpokladanych lekarskych
nasledujucich sedem dni. predpisov v ramci danej nemocnice na

nasledujucich sedem dni alebo v riadne
odovodnenych pripadoch na zaklade
stability lieku v inej lehote.

Pozmenujuci navrh 84
Navrh smernice
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Clanok 1 - odsek 7
Text predlozeny Komisiou

7. Clenské $taty prijmu potrebné
opatrenia na rozvoj vyroby a pouZzivania
liekov ziskanych z latok 'udského povodu
pochadzajucich z dobrovol'ného
bezplatného darcovstva.

Pozmenujuci navrh 85

Navrh smernice
Clanok 1 — odsek 10 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  predaj, dodavanie alebo pouZivanie
liekov, ako su antikoncepcné prostriedky
alebo prostriedky vyvolavajuce potrat;

Pozmenujuci navrh 86
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Odchylne od ¢lanku 1 ods. 1 sa na
lieky na inovativnu liecbu pripravované na
nerutinnom zdklade v sulade s
poZiadavkami stanovenymi v odseku 3 a
pouzivané v ramci toho istého clenského
Statu v nemocnici s vyhradnou odbornou
zodpovednost'ou lekéra tak, aby
vyhovovali osobitne vystavenému
lekarskemu predpisu pre konkrétneho
pacienta (d’alej len ,,lieky na inovativnu
liecbu pripravované na zéklade
nemocni¢nej vynimky*), uplatiiuje iba
tento ¢lanok.

Pozmenujuci navrh

7. Clenské $taty prijmu potrebné
opatrenia na rozvoj vyroby a pouzivania
liekov ziskanych z latok l'udského povodu
pochadzajucich z dobrovol'ného
bezplatného darcovstva, v sulade s
pravidlami stanovenymi v nariadeni (EU)
2024/ ... [nariadenie o latkach Pudského
povodul.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

1. Odchylne od ¢lanku 1 ods. 1 sa na
lieky na inovativnu liecbu pripravované na
nerutinnom zéklade v sulade s
poZiadavkami stanovenymi v odseku 3 a
pouzivané v ramci toho istého ¢lenského
Statu v nemocnici s vyhradnou odbornou
zodpovednost'ou lekara a v pripade
potreby nemocnicného lekarnika
uplatiiuje iba tento ¢lanok. Na splnenie
kritérii ,, nerutinného zakladu“ sa
vynimka udeli len tak, aby vyhovovali
osobitne vystavenému lekarskemu predpisu
na plnenie osobitnych potrieb konkrétneho
pacienta (d’alej len ,.lieky na inovativnu
liecbu pripravované na zéklade
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nemocni¢nej vynimky*).

Pozmenujtci navrh 87
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Ziadost’ o schvalenie nemocni¢nej
vynimky sa predklada prisluSnému organu
¢lenského Statu, v ktorom sa nachadza
nemocnica.

Ziadost’ o schvélenie nemocni¢nej
vynimky sa predkladé prislusnému organu
¢lenského Statu, v ktorom sa nachadza
nemocnica. Ziadost’ obsahuje dékazy o
kvalite, bezpecnosti a oc¢akdvanej
ucinnosti liekov na inovativnu liecbu
pripravenych na zdklade nemocnicnej
vynimky.

Pozmenujuci navrh 88
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Clenské staty musia zabezpedit, aby
lieky na inovativnu liecbu pripravované na
zéklade nemocni¢nej vynimky zodpovedali
poZiadavkam rovnocennym spravnej
vyrobnej praxi a vysledovatelnosti v
pripade liekov na inovativnu liecbu
uvedenych v ¢lankoch 5 a 15 nariadenia
(ES) ¢. 1394/2007%° a poziadavkam na
farmakovigilanciu rovhocennym
poziadavkam stanovenym na tGrovni Unie
podl’a [revidovaného nariadenia (ES) €.
726/2004].

69 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu liecbu,

Pozmenujuci navrh

3. Clenské 3taty musia zabezpedit, aby
lieky na inovativnu liecbu pripravované na
zéklade nemocnic¢nej vynimky zodpovedali
spravnej praxi pripravy v lekarni, ktora je
prisposobend nemocniénym postupom a
zdaroveii zaloZend na spravnej vyrobnej
praxi a vysledovatelnosti v pripade liekov
na inovativnu lie¢bu uvedenych v ¢lankoch
5 a 15 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1394/2007%, a
poziadavkdm na farmakovigilanciu
rovnocennym poziadavkam stanovenym na
tirovni Unie podla [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004]. To zah¥riia
inSpekcie na mieste, ako aj plany
vysledovatel’nosti a farmakovigilancie a
hodnotenie predklinickych a klinickych
udajov ziskanych Ziadatel’om.

69 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra
2007 o liekoch na inovativnu liecbu,
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ktorym sa meni a dopliia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EU L 324,10.12.2007, s. 1).

Pozmenujtci navrh 89
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Clenské $taty musia zabezpedit, aby
sa udaje o pouzivani, bezpecnosti a
ucinnosti liekov na inovativnu liecbu
pripravovanych na zéklade nemocnicnej
vynimky zbierali a aby ich drzitel’
schvalenia nemocni¢nej vynimky
prinajmensom kazdoro¢ne oznamoval
prislusnému organu ¢lenského Statu.
Prislusny organ ¢lenského Statu preskima
tieto udaje a overi sulad liekov na
inovativnu lie€bu pripravovanych na
zéklade nemocnic¢nej vynimky s
poziadavkami uvedenymi v odseku 3.

Pozmenujuci navrh 90
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Prislusny organ ¢lenského Statu
kazdorocne postupuje idaje o pouzivani,
bezpecnosti a u¢innosti lieku na inovativnu
liecbu pripravovaného na zéklade

ktorym sa meni a dopiiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EU L 324,10.12.2007, s. 1).

Pozmenujuci navrh

4.  Clenské staty musia zabezpedit, aby
sa udaje o pouzivani, bezpecnosti a
ucinnosti liekov na inovativnu liecbu
pripravovanych na zéklade nemocnic¢nej
vynimky, ako aj vietky relevantné udaje o
ndslednej starostlivosti o pacienta po
dostatocne dlhu dobu po podani lieku na
inovativnu lieCbu zbierali a aby ich drzitel
schvalenia nemocni¢nej vynimky
prinajmensom kazdoro¢ne oznamoval
prisluinému organu ¢lenského $tatu. Udaje
sa zbieraju a vykazuju Struktirovanym a
Standardizovanym sposobom, ktory
umoZiiuje robustné, spol’ahlivé a
porovnatel’né vysledky a zdavery. PrisluSny
organ ¢lenského Statu preskuma tieto udaje
a overi sulad liekov na inovativnu liecbu
pripravovanych na zaklade nemocnicnej
vynimky s poZiadavkami uvedenymi v
odseku 3. Prislusné organy zabezpecia,
aby sa neziskovym a akademickym
instituciam poskytovalo vedecké a
regulacné poradenstvo s ciel’om
zabezpecit’ vhodné mechanizmy
nahlasovania udajov.

Pozmenujuci navrh

6.  Prislusny organ ¢lenského Statu
kazdorocne postupuje daje o pouzivani,
bezpecnosti a u€innosti lieku na inovativnu
liecbu pripravovaného na zéklade
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schvalenia nemocnic¢nej vynimky agenture. schvalenia nemocnic¢nej vynimky agenture.

Agentara v spolupraci s prisluSnymi Agentara v spolupraci s prisluSnymi
organmi ¢lenskych Statov a Komisiou organmi ¢lenskych $tatov a Komisiou
zriadi a vedie databazu uvedenych udajov. zriadi a pravidelnymi aktualizdaciami vedie

databazu tychto 0dajov, ako aj informdcii
o povoleni, pozastaveni alebo odnati
schvdleni nemocnicnej vynimky, ktord sa
pravidelne aktualizuje. Register je verejne
dostupny s vynimkou osobnych udajov a
komercne dovernych informacii.

Pozmenujuci navrh 91
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 7 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

a)  podrobnosti Ziadosti o schvdlenie vypust'a sa
nemocnicnej vynimky uvedenej v odseku 1

druhom pododseku vrdtane dokazov o

kvalite, bezpecnosti a ucinnosti liekov na

inovativnu lie¢bu pripravovanych na

zaklade nemocnicnej vynimky na ucely

schvdlenia a naslednych zmien;

Pozmenujuci navrh 92
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 7 — pododsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

ca) sposoby usmernenia pre akademické
a iné neziskové subjekty prostrednictvom
poZiadaviek doloZky o nemocnicnej

vynimke.
Pozmenujuci navrh 93
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 7 — pododsek 1 — pismeno d
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
d)  sposoby pripravy a pouZivania liekov vypust'a sa
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na inovativnu liecbu na zdaklade
nemocnicnej vynimky na nerutinnom
zaklade.

Pozmenujtici navrh 94
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 7 — pododsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Do ... [24 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|
Komisia prijme delegované akty v sulade s
Clankom 215 s ciel’om doplnit’ tuto
smernicu stanovenim:

a)  podrobnosti Ziadosti o schvdlenie
nemocnicnej vynimky uvedenej v odseku 1
druhom pododseku vrdtane dokazov o
kvalite, bezpecnosti a ucinnosti liekov na
inovativnu lie¢bu pripravovanych na
zaklade nemocnicnej vynimky na ucely
schvdlenia a naslednych zmien;

b)  sposoby harmonizovaného
vykondvania pripravy a pouZivania liekov
na inovativnu liecbu na zdaklade
nemocnicnej vynimky na nerutinnom

zdklade.

Pozmenujuci navrh 95

Navrh smernice

Clanok 2 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

8. Agentlra predlozi Komisii spravu o 8. Agentlra predlozi Komisii spravu o
skusenostiach nadobudnutych v stivislosti skusenostiach nadobudnutych v stvislosti
so schvalenim nemocni¢nych vynimiek, so schvalenim nemocni¢nych vynimiek,
ktora bude vypracovana na zéklade ktora bude vypracovana na zéklade
prispevkov ¢lenskych Statov a udajov prispevkov ¢lenskych statov a udajov
uvedenych v odseku 4. Prva sprava by sa uvedenych v odseku 4. Sprdva sa
mala predlozit’ tri roky po [Urad pre spristupni verejnosti. Prva sprava by sa
publikécie: vloZte datum = 18 mesiacov mala predlozit’ tri roky po [Urad pre
odo diia nadobudnutia u¢innosti tejto publikécie: vlozte datum = 18 mesiacov
smernice] a potom by sa mala predkladat’ odo dna nadobudnutia ucinnosti tejto

smernice] a potom by sa mala predkladat’
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kazdych pat’ rokov. kazdych pat’ rokov.

Pozmenujtci navrh 96
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
8a. Odchylne od odseku 1 moZu Clenské
Staty povolit’ cezhraniénu vymenu liekov
na inovativnu lie¢bu pripravenych na
zdaklade nemocnicnej vynimky v
odovodnenych pripadoch lieCebnej
potreby a pri neexistencii inych rieSeni
pre jednotlivého pacienta. Druhy lekadr a
nemocnicny lekdrnik v prijimajiicom
¢lenskom Stdte su povereni vyhradnou
odbornou zodpovednost’ou za pouZivanie
a thromaZd’ovanie ndslednych udajov o
lieku na inovativnu liecbu. Informadcie o
cezhranicénej vymene predklada
prislus§nym organom oboch ¢lenskych
Statov a prislusny orgdn Clenského Statu
povodu lieku na inovativnu liecbu ich
zdiel’a vo verejnom registri uvedenom v
odseku 6.

Pozmeniujuci navrh 97
Navrh smernice
Clanok 3 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clensky $tat moZe na ucely splnenia
osobitnych potrieb vynat’ z rozsahu

Pozmenujuci navrh

Clensky $tat moze na tcely splnenia
osobitnych potrieb vynat’ z rozsahu

posobnosti tejto smernice lieky doddvané s
dobrym timyslom na zaklade
nevyziadanych objednavok, pripravované v
sulade so Specifikaciami opravneného
odborného zdravotnickeho pracovnika a na
pouzitie pre konkrétneho pacienta, za
ktorého je tento pracovnik priamo osobne
zodpovedny, alebo pripravované v sulade
so Specifikaciami prislusného organu. vV
takom pripade vSak ¢lenské Staty vyzyvaju
zdravotnickych pracovnikov a pacientov a

posobnosti tejto smernice lieky dodédvané s
dobrym timyslom na zéklade
nevyziadanych objednavok, pripravované v
sulade so Specifikdciami opravneného
odborného zdravotnickeho pracovnika a na
pouzitie pre konkrétneho pacienta, za
ktorého je tento pracovnik priamo osobne
zodpovedny. V takom pripade vSak ¢lenské
Staty vyzyvaju zdravotnickych pracovnikov
a pacientov, aby oznamovali udaje o
bezpecnosti pouZzivania takychto vyrobkov
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prislusnému organu ¢lenského Statu v
stlade s ¢lankom 97.

Pozmenujuci navrh 98
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 —bod 11

Text predlozeny Komisiou

11. ,predklinicky* je Stiidia alebo test
vykonané in vitro, in silico, alebo in
chemico alebo test in vivo nevykonany na
I'ud’och v stvislosti so skimanim
bezpecnosti a u€innosti lieku. Takyto test
mdze zahfiat’ jednoduché a komplexné
testy na l'udskych bunkach,
mikrofyziologické systémy vratane orgédnu
na ¢ipe, poc¢itacového modelovania, inych
testovacich metdd, ktoré nie su alebo su
zalozené na 'udskej bioldgii, a testov na
zvieratach;

Pozmenujuci navrh 99
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 22

Text predlozeny Komisiou

22. ,antimikrobidlna latka“ je akykol'vek
liek s priamym t¢inkom na
mikroorganizmy pouzivany na lie¢bu alebo
prevenciu infekcii alebo infekénych chorob
vratane antibiotik, antivirotik a
antimykotik;

Pozmenujuci navrh 100
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 —bod 26

vytvoria pre nich kandly, aby oznamovali
udaje o bezpecnosti pouzivania takychto
vyrobkov prislusnému organu ¢lenského
Statu v sulade s ¢lankom 97.

Pozmenujuci navrh

11. ,predklinicky* je Studia alebo test
vykonané in vitro, ex vivoe, in silico, alebo
in chemico alebo test in vivo nevykonany
na l'ud’och v suvislosti so skimanim
bezpecnosti a u€innosti lieku. Takyto test
modze zahiiat’ jednoduché a komplexné
testy na l'udskych bunkach,
mikrofyziologické systémy vratane organu
na Cipe, poc¢itacového modelovania a inych
metod in silico, inych testovacich metod,
ktoré nie su alebo st zalozené na l'udske;j
bioldgii, vrdatane modelov zaloZenych na
ikrach, ako aj druhov bezstavovcov, a
testov na zvieratach;

Pozmenujuci navrh

22. ,antimikrobidlna latka“ je akykol'vek
liek s priamym t¢inkom na
mikroorganizmy pouzivany na liecbu alebo
prevenciu infekcii alebo infekénych chorob
vratane antibiotik, antivirotik, antimykotik
a antiprotozoik;
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Text predlozeny Komisiou

26. ,.kombinacia lieku s inym vyrobkom
nez so zdravotnickou pomockou® je
kombinacia lieku s inym vyrobkom nez so
zdravotnickou pomockou [v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) 2017/745],
pri¢om obe stcasti st ur€ené na pouzitie v
danej kombinacii v stilade so sithrnom
charakteristickych vlastnosti lieku;

Pozmenujuci navrh

26. ,kombinacia lieku s inym vyrobkom
nez so zdravotnickou pomockou® je
kombinacia lieku s inym vyrobkom nez so
zdravotnickou pomockou [v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) 2017/745 a
nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady
(E U) 2017/746'“, pricom obe sucasti su
urcené na pouzitie v danej kombinacii v
sulade so sithrnom charakteristickych
vlastnosti lieku;

1a Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/746 7 5. aprila 2017

o diagnostickych zdravotnickych
poméckach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U. v. EUL 117, 5.5.2017,
s. 176).

Pozmenujici navrh 101
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 29

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

29. ,liek na génovu terapiu‘ je liek s 29. ,liek na génovu terapiu‘ je liek typu
vynimkou vakcin proti infekcnym 1 alebo typu 2;

chorobam, ktory obsahuje tieto zloZky

alebo z tychto zloZiek pozostiva:

a) ldtka alebo kombindcia latok, ktord
je uréend na upravu hostitel’ského
genomu sekvencne Specifickym sposobom
alebo ktora obsahuje bunky vystavené
takejto modifikdcii alebo z nich pozostiava;
alebo

b)  rekombinantna alebo synteticka
nukleova kyselina pouZivand u Pudi alebo
Pud’om podavand s ciel’om regulovat’,
nahradit’ alebo pridat’ geneticku
sekvenciu, ktora sprostredkuiva jej ucinok
transkripciou alebo transldaciou
prenesenych genetickych materidlov alebo
ktora obsahuje bunky vystavené tymto

11754/24
PRILOHA

mr/ib
GIP.INST

SK



modifikdaciam alebo 7 nich pozostdva;

Pozmenujtici navrh 102
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 29 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 103
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 29 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 104
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 30 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

29a. ,liek na génovu terapiu typu 1 je
liek, ktory obsahuje latku alebo
kombinaciu latok alebo 7 nich pozostdva,
ktoré upravuju hostitel’sky genom
sekvencne Specifickym sposobom alebo
ktoré obsahuju bunky vystavené takejto
modifikacii alebo z nich pozostavaju;

Pozmenujuci navrh

(29b) ,liek na génovu terapiu typu 2“ je
liek, okrem vakcin proti nakazlivym
chorobam, ktory obsahuje rekombinantnu
alebo synteticku nukleovu kyselinu alebo
Z nej pozostava, ktord je pouZivand u Pudi
alebo Pud’om podavand s ciel’om
regulovat’, nahradit’ alebo pridat’
geneticku sekvenciu, ktora sprostredkiiva
jej ucinok transkripciou alebo translaciou
prenesenych genetickych materidlov alebo
ktora obsahuje bunky vystavené tymto
modifikaciam;

Pozmenujuci navrh

(30a) ,,platformova technologia“ je
technologia alebo viacero komplexnych,
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dobre charakterizovanych,
reprodukovatel’nych technologii
pouzZivanych vo vyrobnom procese, pri
kontrole kvality alebo skuSani liekov alebo
ich zloZiek, ktoré vychadzaju 7 doterajsich
poznatkov a su zaloZené na rovnakych
zakladnych vedeckych zasaddch;

Pozmenujtici navrh 105
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 —bod 30 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(30b) ,,hlavny subor platformovej
technologie“ je dokument vypracovany
vlastnikom platformovej technologie
obsahujuci udaje o platformovej
technolaogii, ktorej prislusné vedecké
zasady, ktorymi sa dana platformova
technologia riadi, maju primeranu
vedecku istotou, Ze sa nezmenia u
Sirokého spektra liekov a Ze sa budu
uplatiiovat’ bez ohl’adu na zloZky
pridavané do platformy lieku;

Pozmenujuci navrh 106
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 31 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
a)  metddou, ktord zahfiia priemyselny a)  metddou, ktord zahfiia priemyselny
proces, ktorého sucast’'ou je proces, ktorého sucast'ou je
zhromazZd’ovanie latok pochadzajtcich z zhromazZd’ovanie latok pochadzajtcich z
darcovstva; alebo darcovstva, na ucely nad ramec

spracovania latok Pudského povodu pre
koncentraty alebo inaktivdaciu patogénov;

alebo
Pozmenujuci navrh 107
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 33
11754/24 mr/ib

PRILOHA GIP.INST SK



Text predlozeny Komisiou

33. ,,posudenie rizik pre zivotné
prostredie” je hodnotenie rizik pre zivotné
prostredie alebo rizik pre verejné zdravie,
ktoré predstavuje uvol'nenie lieku do
zivotného prostredia v dosledku pouZzivania
a likvidacie lieku, a identifikacia opatreni
na prevenciu, obmedzenie a zmiernenie
rizika. V pripade liekov s
antimikrobialnym mechanizmom ucinku
zahfna postdenie rizik pre zivotné
prostredie aj hodnotenie rizika vyberu na
zéklade antimikrobialnej rezistencie v
zivotnom prostredi v dosledku vyroby,
pouzivania a likvidacie tohto lieku;

Pozmenujuci navrh

33. ,,posudenie rizik pre zivotné
prostredie* je hodnotenie rizik pre zivotné
prostredie alebo rizik pre verejné zdravie,
ktoré predstavuje uvol'nenie lieku do
zivotného prostredia v dosledku vyroby,
pouzivania a likvidacie lieku, a
identifikéacia opatreni na prevenciu,
obmedzenie a zmiernenie rizika. V pripade
liekov s antimikrobidlnym mechanizmom
ucinku zahfiia posudenie rizik pre Zivotné
prostredie aj hodnotenie rizika vyberu na
zéklade antimikrobialnej rezistencie v
zivotnom prostredi v dosledku vyroby,
pouzivania a likvidacie tohto lieku;

Pozmenujuci navrh 108
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 34

Text predlozeny Komisiou

34. ,antimikrobidlna rezistencia“ je
schopnost’ mikroorganizmu prezit’ alebo
rast’ v pritomnosti koncentracie
antimikrobialnej latky, ktora je za beznych
okolnosti dostato¢na na inhibiciu alebo
usmrtenie tohto mikroorganizmu;

Pozmenujuci navrh

34. ,antimikrobidlna rezistencia“ je
schopnost’ mikroorganizmu prezit’ alebo
rast’ v pritomnosti koncentracie
antimikrobialnej latky, ktora je za beznych
okolnosti alebo bola v minulosti
dostato¢nd na inhibiciu alebo usmrtenie
tohto mikroorganizmu;

Pozmenujuci navrh 109
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 62

Text predlozeny Komisiou

62. ,homeopaticky liek“ je liek vyrobeny
z homeopatického zékladu v stlade s
homeopatickymi vyrobnymi postupmi
opisanymi v Europskom liekopise alebo ak
v iom nie st uvedené, v liekopisoch, ktoré
su v sti€asnosti oficidlne pouzivané v
¢lenskych Statoch;

Pozmenujuci navrh

62. ,homeopaticky vyrobok* je liek
vyrobeny z homeopatického zdkladu v
sulade s homeopatickymi vyrobnymi
postupmi opisanymi v Eurépskom
liekopise alebo ak v lom nie st uvedené, v
liekopisoch, ktoré st v sucasnosti oficidlne
pouzivané v ¢lenskych Statoch;
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Pozmenujuci navrh 110
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 70

Text predlozeny Komisiou

70. ,,zavazok vyplyvajlci zo sluzieb vo
verejnom zaujme* je povinnost’ trvale
zabezpecovat’ primerany sortiment liekov,
aby sa uspokojili poziadavky urcitej
geografickej oblasti, a doru¢ovat’
pozadované dodavky vo vel'mi kratkom
case do celej dotknutej oblasti.

Pozmenujuci navrh 111
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia je splnomocnend prijimat
delegované akty v stlade s ¢lankom 215 s
cielom menit’ vymedzenie pojmov
uvedené v odseku 1 bodoch 2 az 6, 8, 14,
16 az 31 na zaklade technického a
vedeckého pokroku a s ohl'adom na
vymedzenie pojmov dohodnuté na irovni
Unie a na medzinarodnej trovni bez toho,
aby sa roz$iroval rozsah posobnosti
vymedzenia pojmov.

Pozmeinujuci navrh 112
Navrh smernice
Clanok 6 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

70. ,,zavazok vyplyvajlci zo sluzieb vo
verejnom zaujme* je povinnost’ trvale
zaist’ovat’ primerany sortiment liekov, aby
sa uspokojili poziadavky urcitej
geografickej oblasti, a doru¢ovat’
pozadované dodavky vo vel'mi kratkom
case do celej dotknutej oblasti.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia je splnomocnena prijimat
delegované akty v stlade s clankom 215 s
cielom menit’ vymedzenie pojmov
uvedené v odseku 1 bodoch 2 az 6, 8, 14,
16 aZ 28 a 30 na zaklade technického a
vedeckého pokroku a s ohl'adom na
vymedzenie pojmov dohodnuté na irovni
Unie a na medzinarodnej urovni bez toho,
aby sa roz$iroval rozsah posobnosti
vymedzenia pojmov.

Pozmenujuci navrh

2a. Povolenie na uvedenie na trh sa
moZe lieku udelit’ na zdaklade hlavného
suboru ucinnej latky, d’alsSieho hlavného
suboru o kvalite alebo hlavného suboru
platformovej technologie, ak takyto subor
existuje a odkazuje sa naii v Ziadosti.
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Pozmenujuci navrh 113
Navrh smernice
Clanok 6 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Systém riadenia rizik uvedeny v
prilohe I ma zodpovedat’ identifikovanym
rizikdm a potencialnym rizikam lieku a
potrebe udajov o bezpecnosti po vydani
povolenia.

Pozmenujuci navrh 114
Navrh smernice
Clanok 6 — odsek 5 — pododsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 115
Navrh smernice
Clanok 6 — odsek 7 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh

nevykondva testovanie na zvieratach, ak st

k dispozicii vedecky uspokojivé metddy,
ktoré si nevyzadujl testovanie na
zvieratach.

Pozmenujuci navrh

4.  Systém riadenia rizik uvedeny v
prilohe I ma zodpovedat’ identifikovanym
rizikdm a potencialnym rizikam lieku pre
Pudské zdravie alebo Zivotné prostredie a
potrebe udajov o bezpecnosti po vydani
povolenia.

Pozmenujuci navrh

Ak neexistuje vyskumny pediatricky plan
v sutlade s prvym pododsekom pism. a),
alebo ak sa v tejto suvislosti nevykonala
porovnavacia Studia, predloZi sa
odovodnenie a v pripade potreby sa
ziskaju aj dokazy 7 dlhodobych Studii po
uvedeni na trh.

Pozmenujuci navrh

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
nevykondva testovanie na zvieratach, ak st
k dispozicii vedecky uspokojivé metddy,
ktoré si nevyzadujl testovanie na
zvieratach. Ak nie su k dispozicii vedecky
uspokojivé metody, ktoré si nevyZaduju
testovanie na zvieratdch, Ziadatelia, ktori
pouZivaju testovanie na zvieratdch,
zarucia, Ze sa pri vypracuvani vsetkych
Studii na zvieratach uskutocnenych na
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Pozmenujtci navrh 116
Navrh smernice
Clanok 10 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak liek nepatri do vymedzenia generického
lieku alebo sa zmenila jeho sila, liekova
forma, cesta podania alebo terapeutické
indikécie v porovnani s referenénym
liekom, vysledky vhodnych predklinickych
testov alebo klinickych studii sa predlozia
prisluSnym orgédnom v rozsahu potrebnom
na stanovenie vedeckého premostenia na
udaje, na zéklade ktorych sa referenénému
lieku udelilo povolenie na uvedenie na trh,
a na preukazanie profilu bezpecnosti a
ucinnosti hybridného lieku.

Pozmenujuci navrh 117
Navrh smernice
Clanok 12 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak sa vyskytli zmeny biologicky
podobného lieku, pokial’ ide o jeho silu,
liekova formu, cestu podania alebo
terapeutické indikacie v porovnani s
referencnym biologickym liekom (d’alej
len ,,hybridny biologicky podobny liek*),
vysledky vhodnych predklinickych testov
alebo klinickych stadii sa predlozia
prislusnym organom v rozsahu potrebnom
na stanovenie vedeckého premostenia na
udaje, na zaklade ktorych sa referenénému

ucely podloZenia Ziadosti postupovalo
podla zasady nahradenia, obmedzenia a
zjemnenia, pokial’ ide o testovanie na
gvieratdach na vedecké ucely v sulade so
smernicou 2010/63/EU.

Pozmenujuci navrh

Ak liek nepatri do vymedzenia generického
lieku alebo sa zmenila jeho sila, liekova
forma, cesta podania alebo terapeutické
indikécie v porovnani s referenénym
liekom, vysledky vhodnych predklinickych
testov alebo klinickych studii sa predlozia
prisluSnym orgédnom v rozsahu potrebnom
na stanovenie vedeckého premostenia na
udaje, na zéklade ktorych sa referencnému
lieku udelilo povolenie na uvedenie na trh,
a na preukazanie profilu bezpecnosti a
ucinnosti hybridného lieku. Agentitra
prijme usmernenia tykajuce sa vhodnych
skuSok a klinickych $tudii na ucely
povolenia na uvedenie hybridnych liekov
na trh.

Pozmenujuci navrh

Ak sa vyskytli zmeny biologicky
podobného lieku, pokial’ ide o jeho silu,
liekova formu, cestu podania alebo
terapeutické indikacie v porovnani s
referencnym biologickym liekom (d’alej
len ,,hybridny biologicky podobny liek*),
vysledky vhodnych predklinickych testov
alebo klinickych stadii sa predlozia
prislusnym organom v rozsahu potrebnom
na stanovenie vedeckého premostenia na
udaje, na zaklade ktorych sa referenénému
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biologickému lieku udelilo povolenie na
uvedenie na trh, a na preukazanie profilu
bezpecnosti alebo G¢innosti biologicky
podobného lieku.

Pozmenujuci navrh 118
Navrh smernice
Clanok 13 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak nie je alebo nebol povoleny ziadny
referencny liek pre a¢innu latku
dotknutého lieku, ziadatel’ odchylne od
¢lanku 6 ods. 2 nie je povinny poskytnut’
vysledky predklinickych testov alebo
klinickych studii, ak moéze preukézat, ze
Gginné latky lieku majt v Unii osved&ené
lekéarske pouzitie na ten isty terapeuticky
ucel a tou istou cestu podania aspon desat’
rokov pri uznanej ucinnosti a prijatelnej
urovni bezpecnosti, pokial’ ide o
podmienky stanovené v prilohe II. V takom
pripade sa vysledky testov a skuSania
nahradia primeranymi bibliografickymi
udajmi v podobe vedeckej literatary.

Pozmenujuci navrh 119
Navrh smernice
Clanok 15 — nazov

Text predlozeny Komisiou

Kombinované lieky s fixnou davkou,
platformové technolégie a baliky
viacerych liekov

biologickému lieku udelilo povolenie na
uvedenie na trh, a na preukazanie profilu
bezpecnosti alebo G¢innosti biologicky
podobného lieku. Agentura prijme
usmernenia tykajuce sa vhodnych skusok
a klinickych $Studii na ucely povolenia na
uvedenie hybridnych biologicky
podobnych liekov na trh.

Pozmenujuci navrh

Ak nie je alebo nebol povoleny Ziadny
referencny liek pre u¢innu latku
dotknutého lieku, ziadatel’ odchylne od
¢lanku 6 ods. 2 nie je povinny poskytnut’
vysledky predklinickych testov alebo
klinickych studii, ak moéze preukézat’, ze
Gginné latky lieku majt v Unii osved&ené
lekéarske pouzitie na ten isty terapeuticky
ucel a tou istou cestu podania aspon desat’
rokov pri uznanej u€innosti a prijatelnej
urovni bezpecnosti, pokial’ ide o
podmienky stanovené v prilohe II. V takom
pripade sa vysledky testov a skuSania
nahradia primeranymi bibliografickymi
udajmi v podobe vedeckej literatary. V
suvislosti s vyznamom tejto literatury pre
liek sa poskytne odovodnenie.

Pozmenujuci navrh

Kombinované lieky s fixnou davkou,
platformové povolenia na uvedenie na trh
a baliky viacerych liekov
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Pozmenujuci navrh 120
Navrh smernice
Clanok 15 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak je to opodstatnené terapeutickymi
ucelmi, povolenie na uvedenie na trh sa
moze za vynimocnych okolnosti udelit
lieku pozostavajicemu z fixnej a
premenlivej zlozky, ktora je vopred
vymedzena, aby sa mohlo v pripade
potreby zacielit’ na r6zne varianty

infekéného mikroorganizmu, pripadne aby

sa mohol liek prisposobit’
charakteristickym vlastnostiam
individualneho pacienta alebo skupiny
pacientov (d’alej len ,,platformova
technologia*).

Pozmenujuici navrh 121
Navrh smernice
Clanok 16 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Povolenie na uvedenie na trh sa
vyzaduje v pripade radionuklidovych
generatorov, kitov a radionuklidovych
prekurzorov, ak sa nepouzivajui ako
vstupnd surovina, u¢inna latka alebo
medziprodukt radioaktivnych liekov, na

ktoré sa vztahuje povolenie na uvedenie na

trh podl'a €lanku 5 ods. 1.

Pozmernujici navrh 122
Navrh smernice
Clanok 17 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  plan uvézlivého pouzivania

antimikrobialnych latok uvedeny v prilohe

Pozmenujuci navrh

Ak je to opodstatnené terapeutickymi
ucelmi, povolenie na uvedenie na trh sa
moze udelit’ lieku pozostavajicemu z
fixnej a premenlivej zlozky, ktora je
vopred vymedzend, aby sa mohlo v pripade
potreby zacielit’ na rozne varianty
infekéného mikroorganizmu, pripadne aby
sa mohol liek prisposobit’
charakteristickym vlastnostiam
individudlneho pacienta alebo skupiny
pacientov (d’alej len ,,platformové
povolenie na uvedenie na trh ).

Pozmenujuci navrh

1.  Povolenie na uvedenie na trh sa
vyzaduje v pripade radionuklidovych
generatorov, kitov na pripravu
radioaktivnych liekov (d’alej len ,, kity“) a
radionuklidovych prekurzorov, ak sa
nepouZzivaji ako vstupna surovina, u¢inna
latka alebo medziprodukt radioaktivnych
liekov, na ktoré sa vzt'ahuje povolenie na
uvedenie na trh podla ¢lanku 5 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

a)  plan uvazlivého pouzivania
antimikrobidlnych latok a pristupu k nim

I; uvedeny v prilohe I;
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Pozmenujuci navrh 123
Navrh smernice
Clanok 17 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 124
Navrh smernice
Clanok 17 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Prislusny organ méZe ulozit’
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh
povinnosti, ak zisti, Ze opatrenia na
zmiernenie rizik obsiahnuté v plane
uvazlivého pouzivania antimikrobialnych
latok su neuspokojivé.

Pozmenujuci navrh 125
Navrh smernice
Clanok 17 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
zabezpeci, aby velkost’ balenia
antimikrobialnej latky zodpovedala
zvyCajnému davkovaniu a trvaniu lieCby.

Pozmenujuci navrh

la. Prislus$ny orgdn Elenského Statu po
udeleni povolenia na uvedenie na trh
zverejni dokumenty uvedené v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

2. Kompetentny urad preskuma
informadcie predloZené v sulade s odsekom
1 pism. b). Prislusny organ uloZi drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh povinnosti, ak
zisti, Ze opatrenia na zmiernenie rizik
obsiahnuté v plane uvazlivého pouzivania
antimikrobialnych latok a pristupu k nim
si neuspokojivé.

Pozmenujuci navrh

3. DrZitel’ povolenia na uvedenie na
trh vidy, ked’ je to mozné, zabezpeci, aby
sa antimikrobidlna latka mohla vydavat’
na jednotku v mnoZstve zodpovedajiicom
trvaniu liecby. Ak sa antimikrobidlna
latka nemoze vyddvat’ na jednotku, drzitel
povolenia na uvedenie na trh zabezpeci,
aby velkost  balenia antimikrobidlnej latky
zodpovedala zvyCajnému davkovaniu a
trvaniu liecby.
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Pozmenujuci navrh 126
Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

V ramci posudenia integralnej kombindacie
lieku so zdravotnickou pomockou v sulade
s ¢lankom 29 posudia prislusné organy
vyvazenost’ prinosu a rizika integralne;j
kombinéacie lieku so zdravotnickou
pomdckou, pricom zohl'adnia vhodnost’
pouzivania lieku spolo¢ne so
zdravotnickou pomdckou.

Pozmenujuci navrh 127
Navrh smernice
Clanok 22 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Pri vypracuvani postidenia rizik pre
zivotné prostredie, ktoré sa ma predlozit’
podl’a €¢lanku 6 ods. 2, prihliadne Ziadatel
na vedecké usmernenia tykajlce sa
posudenia rizik liekov na humanne pouZitie
pre Zivotné prostredie uvedené v odseku 6
alebo vc€as poskytne agenture, pripadne
prislusnému organu dotknutého ¢lenského
Statu, dovody, pre ktoré sa v akejkol'vek
miere odchylil od vedeckych usmerneni.
Ziadatel prihliadne na vietky existujiice
dostupné posudenia rizik pre zivotné
prostredie vykonané podl'a inych pravnych
predpisov Unie.

Pozmenujuci navrh 128
Navrh smernice
Clanok 22 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

V ramci posudenia integralnej kombinécie
lieku so zdravotnickou pomockou v sulade
s ¢lankom 29 posudia prislusné organy
vyvazenost’ prinosu a rizika integralne;j
kombinéacie lieku so zdravotnickou
pomdckou, pricom zohl'adnia vhodnost’
pouzivania lieku spolo¢ne so
zdravotnickou pomockou, podl’a potreby
najmd u detskych pacientov vrdatane
aspektov, ako je skladovanie, montdaz,
cistota a technika potrebnd na aplikdciu
alebo prijem.

Pozmenujuci navrh

1. Pri vypracuvani posudenia rizik pre
zivotné prostredie, ktoré sa ma predlozit’
podrla ¢lanku 6 ods. 2, prihliadne Ziadatel’
na vedecké usmernenia tykajlce sa
posudenia rizik liekov na humanne pouZitie
pre Zivotné prostredie uvedené v odseku 5
alebo vcas poskytne agenture, pripadne
prislusnému organu dotknutého ¢lenského
Statu, riadne podloZené dovody, pre ktoré
sa v akejkol'vek miere odchylil od
vedeckych usmerneni. Ziadatel’ prihliadne
na vSetky existujiice dostupné posudenia
rizik pre Zivotné prostredie vykonané
podla inych pravnych predpisov Unie.

Pozmenujuci navrh

11754/24

PRILOHA GIP.INST

mr/ib

71

SK



3. Ziadatel’ by mal do postdenia rizik
pre zivotné prostredie zahrnt’ aj opatrenia
na zmiernenie rizik s cielom zabranit’
emisiam znecist'ujucich latok uvedenych v
smernici 2000/60/ES, smernici
2006/118/ES, smernici 2008/105/ES a
smernici 2010/75/EU do ovzdusia, vody a
pody, alebo ak to nie je mozné, obmedzit’
ich. Ziadatel' musi poskytnut’ podrobné
vysvetlenie vhodnosti a dostato¢nosti
navrhovanych zmieriiujucich opatrent,
ktorymi sa maju zistené rizika pre zivotné
prostredie riesit’.

3. Ziadatel’ by mal do postdenia rizik
pre zivotné prostredie zahrnt’ aj opatrenia
na zmiernenie rizik s cielom zabranit’
emisiam znecist'ujucich latok pocas
vyroby, pouZivania a likviddcie lieku
uvedenych v smernici 2000/60/ES,
smernici 2006/118/ES, smernici
2008/105/ES a smernici 2010/75/EU do
ovzdusia, vody a pody, alebo ak to nie je
mozné, obmedzit’ ich. Ziadatel’ musi
poskytnut’ podrobné vysvetlenie vhodnosti
a dostato¢nosti navrhovanych
zmiernujucich opatreni, ktorymi sa maju
zistené rizika pre zivotné prostredie riesit’.
V pripade potreby Ziadatel’ zahrnie aj
informadcie o dostupnych technikdch a
technikdch, ktoré sa pouZiju na znizenie
unikov a emisii lieku, najmdi tych, ktoré sa
vyskytuju v odpadovych voddach z vyroby
predtym, ako tieto odpadové vody opustia
vyrobné miesto.

Pozmenujuci navrh 129
Navrh smernice
Clanok 22 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Posudenie rizik pre Zivotné
prostredie v pripade antimikrobialnych
latok zahffia posudenie rizika, pokial ide o
vyber na zéklade antimikrobialnej
rezistencie v Zivotnom prostredi, a to v
dosledku celého vyrobného
dodéavatel'ského retazca v Unii aj mimo
nej, pouzivanie a likvidaciu
antimikrobialnych latok, v pripade potreby
aj s prihliadnutim na existujuce
medzindrodné normy, podl'a ktorych sa pre
antibiotika stanovila predpokladana
koncentrécia, pri ktorej nedochadza k
ziadnym Uc¢inkom.

Pozmenujuci navrh 130

Pozmenujuci navrh

4.  .Posudenie rizik pre Zivotné
prostredie v pripade antimikrobialnych
latok zahfia posudenie rizika, pokial’ ide o
vyber na zéklade antimikrobialne;j
rezistencie v Zivotnom prostredi, a to v
dosledku celého vyrobného
dodavatel'ského retazca v Unii aj mimo
nej, pouzivanie a likvidaciu
antimikrobialnych latok, a to aj
zdravotnickymi pracovnikmi a pacientmi,
v pripade potreby aj s prihliadnutim na
existujuce medzindrodné normy, podl'a
ktorych sa pre antibiotikd stanovila
predpokladana koncentrécia, pri ktorej
nedochéadza k Zziadnym u¢inkom.
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Navrh smernice
Clanok 22 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 131
Navrh smernice
Clanok 22 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5.  Agentira vypracuje vedecké
usmernenia v stlade s ¢lankom 138
[revidovaného nariadenia (ES) €.
726/2004], v ktorych stanovi technické
podrobnosti poziadaviek na posudenie rizik
liekov na huménne pouZitie pre Zivotné
prostredie. V pripade potreby agentira
konzultuje navrh tychto vedeckych
usmerneni s Europskou chemickou
agenturou (ECHA), Europskym tradom
pre bezpecnost’ potravin (EFSA) a
Eurépskou environmentalnou agentirou
(EEA).

Pozmeniujuci navrh 132
Navrh smernice
Clanok 22 — odsek 6 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

V pripade posudenia rizik pre Zivotné

Pozmenujuci navrh

4a. Do ... [12 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|
Komisia po konzultdcii s agenturou,
Eurdpskou environmentdlnou agentirou
a Eurdpskym centrom pre prevenciu a
kontrolu chorob vyda usmernenia k
vykondvaniu posudenia rizik
antimikrobidlnych latok inych neZ
antibiotik pre Zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh

5.  Agentira vypracuje vedecké
usmernenia v stlade s ¢lankom 138
[revidovaného nariadenia (ES) €.
726/2004], v ktorych stanovi technické
podrobnosti poziadaviek na posudenie rizik
liekov na huménne pouZitie pre Zivotné
prostredie. V pripade potreby agentira
konzultuje navrh tychto vedeckych
usmerneni s Europskou chemickou
agentarou (ECHA), Europskym tradom
pre bezpecnost’ potravin (EFSA),
Eurépskou environmentalnou agenttirou
(EEA), Eurdpskym centrom pre prevenciu
a kontrolu choréob a prislusnymi
zainteresovanymi stranami vrdtane
prevadzkovatelov v oblasti pitnej vody a
odpadovych véd.

Pozmenujuci navrh

V pripade posudenia rizik pre Zivotné
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prostredie vypracovaného pred [Urad pre
publikécie: vlozte datum = 18 mesiacov
odo dila nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice] prislusny organ poziada drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh o
aktualizovanie posudenia rizik pre zivotné
prostredie, ak sa zistili chybajuce
informacie o liekoch, ktoré by mohli
poskodzovat’ zivotné prostredie.

prostredie vypracovaného pred [Urad pre
publikécie: vlozte datum = 18 mesiacov
odo dila nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice] prislusny organ poziada drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh o
aktualizovanie posudenia rizik pre zivotné
prostredie s ciel’om zahrnut’ opatrenia na
zmiernenie rizik uvedené v odseku 3.
PrisluSny organ tieZ poZiada driitel’a
povolenia na uvedenie na trh, aby
aktualizoval posudenie rizik pre Zivotné
prostredie, ak sa zistili chybajice
informéacie o liekoch, ktoré by mohli
poskodzovat’ zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh 133

Navrh smernice

Clanok 22 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

7.V pripade liekov uvedenych v 7.V pripade liekov uvedenych v

¢lankoch 9 az 12 moze Ziadatel’ odkazat’ na ¢lankoch 9 az 12 moze Ziadatel’ odkazat’ na

Stidie posudenia rizik pre zivotné Stidie posudenia rizik pre zivotné

prostredie vypracované pre referencény liek prostredie vypracované pre referencny liek

pri priprave posudenia rizik pre zZivotné pri priprave posudenia rizik pre zZivotné

prostredie. prostredie a poskytne akékol’vek d’alSie
udaje a vedecké usmernenia ako sa
uvddza v odseku 1 tohto clanku.

Pozmenujuci navrh 134
Navrh smernice
Clanok 22 — odsek 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
7a. Vysledky hodnotenia posudenia
rizik pre Zivotné prostredie vrdtane
udajov, ktoré predloZil driitel’ povolenia
na uvedenie na trh, Zverejni agentura
alebo podla potreby prislusny orgdan
Clenského Statu.
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Pozmenujuci navrh 135
Navrh smernice
Clanok 22 — odsek 7 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 136
Navrh smernice
Clanok 23 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Do [Urad pre publikacie: vlozte datum =
30 mesiacov odo dina nadobudnutia
ucinnosti tejto smernice] agenttra po
konzultacii s prislusnymi orgdnmi
¢lenskych statov, Europskou chemickou
agenturou (ECHA), Europskym tiradom
pre bezpec¢nost’ potravin (EFSA) a
Europskou environmentalnou agentirou
(EEA) zavedie podla ¢lanku 22 program
posudzovania rizik pre zivotné prostredie
pre lieky povolené pred 30. oktobrom
2005, v pripade ktorych nebolo vykonané
posudenie rizik pre Zivotné prostredie a
ktoré agentura urcila ako potencialne
Skodlivé pre Zivotné prostredie v sulade s
odsekom 2.

Pozmenujuci navrh 137
Navrh smernice
Clanok 23 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Agentuara na zéklade pristupu
zalozeného na riziku stanovi vedecké

Pozmenujuci navrh

7b.  Pri zverejiiovani informdcii o
posudeni rizik pre Zivotné prostredie
vrdtane planu uvazlivého pouZivania
antimikrobidlnych latok a planu pristupu
uvedeného v Clanku 17 prisluSny orgdn
vymaze vSetky informdcie doverného
obchodného charakteru.

Pozmenujuci navrh

Do [Urad pre publikacie: vlozte datum =
24 mesiacov odo dia nadobudnutia
ucinnosti tejto smernice] agenttra po
konzultacii s prislusnymi orgdnmi
clenskych statov, Eurdpskym centrom pre
prevenciu a kontrolu choréb, Eurdpskou
chemickou agenturou (ECHA), Eur6pskym
uradom pre bezpecnost’ potravin (EFSA) a
Eurépskou environmentalnou agenttirou
(EEA) zavedie podl'a €lanku 22 program
posudzovania rizik pre Zivotné prostredie
pre lieky povolené pred 30. oktobrom
2005, v pripade ktorych nebolo vykonané
posudenie rizik pre Zivotné prostredie a
ktoré agentura urcila ako potencialne
Skodlivé pre Zivotné prostredie v sulade s
odsekom 2.

Pozmenujuci navrh

2. Agentara na zéklade pristupu
zaloZeného na riziku stanovi vedecké
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kritéria ur€ovania potencidlnej Skodlivosti
liekov pre zivotné prostredie a prioritizacie
posudenia ich rizik pre Zivotné prostredie.
V ramci tejto ulohy méZe agentira od
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh
vyzadovat predlozenie relevantnych
udajov alebo informaécii.

kritéria ur€ovania potencidlnej Skodlivosti
liekov pre zivotné prostredie a prioritizacie
posudenia ich rizik pre Zivotné prostredie.
V ramci tejto ulohy agentira konzultuje s
prislu§nymi zainteresovanymi stranami
vrdatane subjektov spravujucich rezidud z
liekov a ich vyrobu v Zivotnom prostredi a
moZe od drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh vyzadovat’ predlozenie relevantnych
udajov alebo informacii.

Pozmenujuci navrh 138
Navrh smernice
Clanok 23 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Drzitelia povolenia na uvedenie
liekov ur¢enych v programe uvedenom v
odseku 1 na trh predlozia postudenie rizik
pre zivotné prostredie. Vysledok posudenia
rizik pre zivotné prostredie vratane udajov
predlozenych drzitelom povolenia na
uvedenie na trh agentira zverejni.

Pozmenujuci navrh

3. Drzitelia povolenia na uvedenie
liekov ur¢enych v programe uvedenom v
odseku 1 na trh predlozia posudenie rizik
pre zivotné prostredie. Vysledok posudenia
rizik pre zivotné prostredie vratane udajov
a suhrnu Studii rizik pre Zivotné prostredie
a ich vysledkov predlozenych drzitel'om
povolenia na uvedenie na trh agentura
zverejni.

Pozmenujuci navrh 139
Navrh smernice
Clanok 24 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Agentura v spolupréci s prisluSnymi
organmi Clenskych Statov zavedie pre
povolené lieky systém preskiimania tidajov
o posudeni rizik pre Zivotné prostredie
(d’alej len ,,monografie posudenia rizik pre
zivotné prostredie®) zaloZeny na ti€¢innych
latkach. Monografia posudenia rizik pre
zivotné prostredie obsahuje komplexny
subor fyzikalno-chemickych udajov,
udajov o environmentalnom osude a
udajov o ucinku vyplyvajucich z posudenia
uskuto¢neného prislusnym organom.

Pozmenujuci navrh

1.  Agentura v spolupraci s prislusnymi
organmi Clenskych §tatov zavedie pre
povolené lieky systém preskiimania dajov
o posudeni rizik pre zivotné prostredie
(d’alej len ,,monografie posudenia rizik pre
zivotné prostredie®) zaloZeny na ti€¢innych
latkach a zverejni prislusné informdcie o
tomto systéme. Monografia postudenia rizik
pre Zivotné prostredie obsahuje komplexny
subor fyzikalno-chemickych tdajov,
udajov o environmentalnom osude a
udajov o ucinku vyplyvajacich z posudenia
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Pozmenujtici navrh 140
Navrh smernice
Clanok 24 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Zavedenie systému monografii
posudenia rizik pre zivotné prostredie
vychadza z prioritizacie ucinnych latok na
zéklade rizika.

Pozmenujuci navrh 141
Navrh smernice
Clanok 24 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Agentura v spolupréci s prislusnymi
organmi ¢lenskych Statov do troch rokov
od nadobudnutia u¢innosti tejto smernice
zrealizuje pilotny projekt na overenie
koncepcie monografii posudenia rizik pre
Zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh 142
Navrh smernice
Clanok 26 — odsek 3 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  dalSich hlavnych suborov o kvalite,
pre ktoré sa moze pouzit’ osvedcenie s
cielom poskytnut’ konkrétne informacie o
kvalite latky pritomnej v lieku alebo
pouZitej pri vyrobe lieku;

uskutocneného prislusnym organom.

Pozmenujuci navrh

2. Zavedenie systému monografii
posudenia rizik pre zivotné prostredie
vychadza z prioritizacie uc€innych latok na
zaklade rizika a poZiadaviek na udaje.

Pozmenujuci navrh

4.  Agentuara v spolupraci s prislusnymi
organmi Clenskych $tatov do 30 mesiacov
od nadobudnutia u¢innosti tejto smernice
zrealizuje pilotny projekt na overenie
koncepcie monografii posudenia rizik pre
zivotné prostredie, pricom zohl’adni
vysledky prislusnych iniciativ Unie,
pokial’ ide o testovanie na zvieratach.

Pozmenujuci navrh

b)  dalsich hlavnych suborov o kvalite,
pre ktoré sa moze pouzit’ osvedcenie s
cielom poskytnut’ konkrétne informacie o
kvalite latky, pripravku alebo d’alSieho
materidlu, ktoré su pritomné v lieku alebo
pouZité pri vyrobe lieku, vrdtane
bunkovych terapii a génovych terapit,
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Pozmenujuci navrh 143
Navrh smernice
Clanok 26 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Clinok 26a

Dalsie hlavné siibory platformovej
technologie

1. Ziadatelia o povolenie na uvedenie
na trh moZu namiesto predloZenia
prislusnych udajov suvisiacich s
platformovou technolégiou pouZit’ d’alsi
hlavny subor platformovej technologie
alebo o osvedcenie d’alSieho hlavného
suboru platformovej technoldgie udelené
agenturou v sulade s tymto ¢lankom
(d’alej len ,,0osvedcenie d’alSieho hlavného
suboru platformovej technologie).

2. Clinok 25 ods. 1a% 5, 7a 8 sa
uplatiiuju mutatis mutandis aj na
osvedcovanie d’alSieho hlavného suboru o
platformovej technologii.

3. V zdaujme spravnosti opisu hlavného
suboru platformovej technologie,
agentura poskytne potrebné informdcie
uverejnené v jej vedeckych usmerneniach.

4.  Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s clankom 215 s
cielom doplnit’ tuto smernicu
stanovenim:

a)  pravidiel, ktorymi sa upravuje obsah
a formadt Ziadosti o osvedcCenie d’alSieho
hlavného suboru platformovej
technologie;

b)  d’alSich hlavnych suborov
platformovej technologie, pre ktoré sa
moZe pouZit’ osvedcenie s ciel’om
poskytnut’ konkrétne informdcie o
platformovej technologii, pomocou ktorej
je danda ldatka pritomna v lieku alebo
pouzita pri jeho vyrobe lieku;

¢)  pravidiel preskumania Ziadosti o
zverejnenie osvedceni d’alSich hlavnych
suborov platformovej technologie;

d)  pravidiel zavadzania zmien v
d’alSom hlavnom subore platformovej
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technoldgie a v jeho osvedceni;

e)  pravidiel pristupu prisluSnych
organov Clenského Statu k d’alSiemu
hlavnému suboru platformovej
technologie a k jeho hodnotiacej sprave;

) pravidiel pristupu k d’alSiemu
hlavnému suboru platformovej
technoldgie a k jeho hodnotiacej sprave
pre Ziadatel’ov o povolenie na uvedenie na
trh a drZitelov povolenia na uvedenie na
trh na zdklade osvedcenia d’alSieho
hlavného suboru platformovej
technologie. 5. Agentura vypracuje a
uverejni vedecké usmernenia k
poZiadavkam na d’al$i hlavny subor
platformovej technologie.

6.  Na Ziadost agentury sa vyrobca
latky, ktord je pritomna v lieku alebo
pouzita pri jeho vyrobe, a pre ktoru bola
podana Ziadost’ o osvedcenie d’alSieho
hlavného suboru platformovej
technolaogie, alebo driitel’ osvedcenia
d’alsieho hlavného suboru platformovej
technologie podrobia inSpekcii, ktorou sa
overia informdcie uvedené v Ziadosti alebo
v hlavnom subore.

Ak majitel’ d’alSieho hlavného suboru
platformovej technologie odmietne
podstupit’ takuto inSpekciu, agentura
moZe pozastavit’ alebo zrusit’ Ziadost o
osvedcenie d’alSieho hlavného suboru
platformovej technologie.

Pozmenujuci navrh 144
Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 4 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Ak sa zo zoznamu Unie obsahujuceho Ak sa zo zoznamu Unie obsahujiceho
pridavné latky v potravinach farbivo pridavné latky v potravinach farbivo
odstrani na zaklade vedeckého stanoviska odstrani na zaklade vedeckého stanoviska
Eurépskeho tradu pre bezpecnost’ potravin Eurépskeho tradu pre bezpecnost’ potravin
(d’alej len ,,EFSA*), agentura na Ziadost’ (d’alej len ,,EFSA*), agentura na Ziadost’
Komisie alebo z vlastnej iniciativy Komisie alebo z vlastnej iniciativy
bezodkladne vyda vedecké stanovisko bezodkladne vyda vedecké stanovisko
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tykajlce sa pouzivania dotknutého farbiva

v lieku, priCom v pripade potreby
prihliadne na stanovisko uradu EFSA.
Stanovisko agentury prijme Vybor pre
lieky na humanne pouzitie.

Pozmenujtici navrh 145
Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Ak bolo farbivo odstranené zo
zoznamu Unie obsahujiiceho schvalené
pridavné latky v potravinach z dévodov,
ktoré si nevyzaduju stanovisko uradu
EFSA, Komisia rozhodne o pouzivani

dotknutého farbiva v liekoch, pripadne ho

zacCleni do zoznamu farbiv, ktoré su

schvalené na pouzitie v liekoch, uvedeného

v odseku 3. Komisia si méZe v takych
pripadoch vyZiadat’ stanovisko agentury.

Pozmenujuci navrh 146
Navrh smernice
Clanok 28 — odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 147
Navrh smernice
Clanok 29 — odsek 3

tykajuce sa pouzivania dotknutého farbiva
v lieku, pricom prihliadne na stanovisko
uradu EFSA. Stanovisko agentary prijme
Vybor pre lieky na huméanne pouzitie.

Pozmenujuci navrh

5. Ak bolo farbivo odstranené zo
zoznamu Unie obsahujiiceho schvalené
pridavné latky v potravinach z dévodov,
ktoré si nevyzaduju stanovisko uradu
EFSA, Komisia rozhodne o pouzivani
dotknutého farbiva v liekoch, pripadne ho
zacCleni do zoznamu farbiv, ktoré su
schvalené na pouzitie v liekoch, uvedeného
v odseku 3. Komisia si v takych pripadoch
vyZiada stanovisko agentlry.

Pozmenujuci navrh

6a. Komisia predloii Europskemu
parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani
prisposobenych ramcov. Prva sprava sa
predloi pit’ rokov po [Urad pre
publikacie: vloZte datum = 18 mesiacov
odo diia nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice| a potom sa predklada kaZdych
pét’ rokov.

11754/24
PRILOHA

GIP.INST

mr/ib

SK



Text predlozeny Komisiou

3. Ak prislusny organ ¢lenského Statu
usudi, ze ziadost’ 0 povolenie na uvedenie
na trh nie je Gplna alebo obsahuje kritické
nedostatky, ktoré mézu branit’ hodnoteniu
lieku, informuje o tom Ziadatel'a a stanovi
lehotu na predlozenie chybajicich
informdcii a dokumentacie. Ak ziadatel
nepredlozi chybajice informéacie a
dokumentéciu v stanovenej lehote, ziadost’
sa povazuje za stiahnutu.

Pozmenujuci navrh 148
Navrh smernice
Clanok 29 — odsek 4 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Prislusny organ ¢lenského Statu zhrnie
nedostatky v pisomnej forme. Na zaklade
toho prislusny organ ¢lenského Statu
nalezite informuje ziadatela a stanovi
lehotu na odstranenie nedostatkov. Ziadost’
sa pozastavi dovtedy, kym ziadatel
nedostatky neodstrani. Ak Ziadatel
uvedené nedostatky neodstrani v lehote
stanovenej prisluSnym organom c¢lenského
Statu, Ziadost’ sa povazuje za stiahnuttl.

Pozmenujuci navrh 149
Navrh smernice
Clanok 29 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

3. Ak prislusny organ ¢lenského Statu
usudi, ze ziadost’ 0 povolenie na uvedenie
na trh nie je Gplna alebo obsahuje kritické
nedostatky, ktoré mézu branit’ hodnoteniu
lieku, informuje o tom Ziadatel'a a stanovi
lehotu na predlozenie chybajucich
informacii a dokumentacie. Ak Ziadatel
nepredlozi chybajice informéacie a
dokumentéciu v stanovenej lehote, ziadost’
sa Standardne povazuje za stiahnutq.

Pozmenujuci navrh

Prislusny organ ¢lenského Statu zhrnie
nedostatky v pisomnej forme. Na zaklade
toho prislusny organ ¢lenského Statu
nalezite informuje ziadatel'a a stanovi
primeranu lehotu na odstranenie
nedostatkov. Ziadost' sa pozastavi dovtedy,
kym ziadatel nedostatky neodstrani. Ak
ziadatel’ uvedené nedostatky neodstrani v
lehote stanovenej prisluSnym orgdnom
¢lenského Statu, ziadost’ sa Standardne
povazuje za stiahnutu.

Pozmenujuci navrh

4a. Pri zverejiiovani informdcii o
posudeni rizik pre Zivotné prostredie a
planu uvaZlivého pouZivania
antimikrobidlnych ldatok a planu pristupu
uvedeného v clanku 17 prislusny orgdan
vymaZe vSetky informdcie doverného
obchodného charakteru.
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Pozmenujuci navrh 150
Navrh smernice
Clanok 34 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ziadatel’ informuje vSetky prislusné
organy vSetkych clenskych Statov o svojej
Ziadosti v Case jej predloZenia. Prislusny
organ ¢lenského Statu moze z
opodstatnenych dévodov ochrany
verejného zdravia poziadat’ o zapojenie do
uvedeného postupu, priCom o tejto svojej
poziadavke informuje ziadatel’a a prislusny
organ referen¢ného clenského Statu pre
decentralizovany postup do 30 dni odo dia
predloZenia Ziadosti. Ziadatel’ bezodkladne
poskytne ziadost’ prisluSnym organom
uvedenych Clenskych $tatov, ktoré sa
zapajaju do postupu.

Pozmenujuci navrh

3. Prislus$ny orgdn referencného
¢lenského Statu pre decentralizovany
postup informuje o Ziadosti koordinacnu
skupinu pre decentralizované postupy a
postupy vzdajomného uzndvania, ktord
nasledne informuje prislusné organy
vSetkych clenskych Stdatov. PrisluSny organ
¢lenského Statu moze z opodstatnenych
dovodov ochrany verejného zdravia
poziadat’ o zapojenie do uvedené¢ho
postupu, pri¢om o tejto svojej poziadavke
informuje Ziadatel’a a prislusny organ
referenéného ¢lenského Statu pre
decentralizovany postup do 30 dni odo dia
predloZenia Ziadosti. Ziadatel’ bezodkladne
poskytne ziadost’ prisluSnym organom
uvedenych Clenskych statov, ktoré sa
zapajaju do postupu.

Pozmenujuci navrh 151
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 zéklade
toho prislusny orgéan referenéného
¢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
referen¢ného ¢lenského Statu pre
decentralizovany postup, Ziadost’ sa
povazuje za stiahnutt.

Pozmenujuci navrh

Prislusny organ referencného ¢lenského
Statu pre decentralizovany postup zhrnie
nedostatky v pisomnej forme. Na zaklade
toho prislusny orgéan referenéného
¢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
referen¢ného ¢lenského Statu pre
decentralizovany postup, Ziadost’ sa
Standardne povazuje za stiahnutq.
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Pozmenujuci navrh 152
Navrh smernice
Clanok 36 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Ziadatel informuje prislu§né orgdny
vSetkych Elenskych Statov o svojej Ziadosti
v Case jej predloZenia. Prislusny organ
¢lenského Statu moze z opodstatnenych
dovodov ochrany verejného zdravia
poziadat’ o zapojenie do uvedeného
postupu, pri¢om o tejto svojej poziadavke
informuje ziadatela a prislusny organ
referenéného Clenského Statu pre postup
vzajomného uznéavania do 30 dni odo dna
predloZenia Ziadosti. Ziadatel’ bezodkladne
poskytne ziadost’ prisluSnym organom
uvedenych Clenskych $tatov, ktoré sa
zapajaju do postupu.

Pozmenujuci navrh

4.  PrisluSny orgdn referencného
¢lenského Statu pre decentralizovany
postup informuje o Ziadosti koordinacnu
skupinu pre decentralizované postupy a
postupy vzdajomného uzndvania, ktord
nasledne informuje prislusné organy
vSetkych clenskych Stdatov. PrisluSny organ
¢lenského Statu moze z opodstatnenych
dovodov ochrany verejného zdravia
poziadat’ o zapojenie do uvedené¢ho
postupu, pri¢om o tejto svojej poziadavke
informuje Ziadatel’a a prislusny organ
referen¢ného Clenského Statu pre postup
vzajomného uznéavania do 30 dni odo dna
predloZenia Ziadosti. Ziadatel’ bezodkladne
poskytne ziadost’ prisluSnym organom
uvedenych Clenskych statov, ktoré sa
zapajaju do postupu.

Pozmenujuci navrh 153
Navrh smernice
Clanok 37 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Koordinac¢na skupina je zloZend z jedného
predstavitel’a za kazdy clensky S$tat,
vymenovaného na trojroc¢né obdobie, ktoré
mozno obnovit'. Clenské §tity mozu
vymenovat’ nahradnika na trojrocné
obdobie, ktoré mozno obnovit’. Clenov
koordinac¢nej skupiny mézu sprevadzat
odbornici.

Pozmenujuci navrh

Koordinac¢na skupina pezostdava z jedného
zdastupcu za kazdy Clensky Stat a jedného
zdstupcu z organizdcii pacientov
vymenovanych na obnovitel’né obdobie
troch rokov. Nahradnici mézu byt’
vymenovani na obdobie troch rokov, ktoré
je obnovitel’né. Clenov koordinaénej
skupiny mozu sprevadzat’ odbornici.

Pozmenujuci navrh 154
Navrh smernice
Clanok 42 — odsek 1 — pododsek 5

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
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Komisia posle navrh rozhodnutia
prislusnym organom ¢lenskych Statov a
ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi povolenia na
uvedenie na trh.

Pozmenujtici navrh 155
Navrh smernice
Clanok 43 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Prislusné organy ¢€lenskych Statov
bez zbyto¢ného odkladu spristupnia
vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh
spolo¢ne so sthrnom charakteristickych
vlastnosti lieku a s pisomnou informaciou
pre pouzivatel'ov, ako aj vSetky podmienky
zavedené podl'a clankov 44 a 45 a vSetky
povinnosti ulozené podl'a ¢lanku 87 po
jeho udeleni spolo¢ne so vSetkymi
lehotami na splnenie tychto podmienok a
povinnosti v pripade kazdého lieku, ktory
povolili.

Pozmenujuci navrh 156
Navrh smernice
Clanok 43 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Prislusny orgén ¢lenského Statu moze
posudit’ d’alSie dostupné dokazy a
rozhodnut’ o nich, a to nezévisle od udajov
predlozenych drzitel'om povolenia na
uvedenie na trh. Vzhl'adom na to sa sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku
aktualizuje, ak maju dodato¢né dokazy
vplyv na vyvazenost prinosu a rizika lieku.

Komisia posle navrh rozhodnutia
prislusnym organom c¢lenskych Statov a
ziadatel'ovi alebo drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh a rozhodnutie vratane
odovodnenia zverejni.

Pozmenujuci navrh

3. Prislusné organy ¢lenskych Statov
bez zbyto¢ného odkladu spristupnia
vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh
spolo¢ne so sthrnom charakteristickych
vlastnosti lieku a s pisomnou informaciou
pre pouzivatelov, pldan uvdazlivého
pouZivania antimikrobidlnych ldatok a
pristupu k nim a osobitné poZiadavky na
informadcie uvedené v ¢lanku 17 ods. 1
pism. a) a b), ako aj vSetky podmienky
zavedené podl'a ¢lankov 17, 44 a 45 a
vSetky povinnosti ulozené podl'a ¢lanku 87
po jeho udeleni spolo¢ne so vSetkymi
lehotami na splnenie tychto podmienok a
povinnosti v pripade kazdého lieku, ktory
povolili.

Pozmenujuci navrh

4.  Prislusny orgén ¢lenského Statu moze
posudit’ d’alSie dostupné dokazy a
rozhodnut’ o nich, a to nezévisle od udajov
predlozenych drzitel'om povolenia na
uvedenie na trh. Vzhl'adom na to sa stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku
aktualizuje, ak maji dodato¢né dokazy
vplyv na vyvazenost prinosu a rizika lieku.
PrisluSny organ bez zbytocného odkladu
informuje drZitel’a povolenia na uvedenie
na trh o svojom rozhodnuti vratane
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Pozmenujtci navrh 157
Navrh smernice

Clanok 44 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

g)  povinnost’ podlozit’ po vydani
povolenia klinicky prinos v pripade liekov
vykazujtcich zavaznua neistotu, pokial’ ide
o vztah medzi ndhradnym ukazovatelom
a oCakavanym prinosom pre zdravie, ak je
to vhodné a relevantné pre vyvazenost’
prinosu a rizika;

Pozmenujuci navrh 158
Navrh smernice
Clanok 47 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d)  posudenie rizik pre Zivotné prostredie
je neuplné alebo ho Ziadatel’ dostatocne
nepodloZil, pripadne ak rizika zistené pri
posudent rizik pre Zivotné prostredie
Ziadatel’ dostatoCne nevyriesil;

Pozmenujuci navrh 159
Navrh smernice
Clanok 47 — odsek 1 — pismeno d a (nové)

dovodov pre toto rozhodnutie.

Pozmenujuci navrh

g)  splnenie povinnosti podlozit’ po
vydani povolenia klinicky prinos v pripade
liekov vykazujucich na zaklade riadne
odovodnenych dovodov stanovenych v
hodnotiacej sprdve zavaznu neistotu,
pokial’ ide o vztah medzi nahradnym
ukazovatel'om a oakdvanym prinosom pre
zdravie, ak je to vhodné a relevantné pre
vyvazenost’ prinosu a rizika, pri¢om sa
osobitnd pozornost’ venuje novym
aktivnym latkam a terapeutickym
indikdciam;

Pozmenujuci navrh

d)  posudenie rizik pre Zivotné prostredie
je netplné alebo dostatocne nepodloZené a
dovod neuplnej povahy posudeni rizik pre
Zivotné prostredie nie je riadne
odovodneny a podloZeny Ziadatel’om,
alebo ak riziké zistené pri posudeni rizik
pre Zivotné prostredie neboli dostatocne
vyrieSené Ziadatel’om alebo
prostrednictvom opatreni Ziadatel'a na
zmiernenie rizika v sulade s clankom 22

ods. 3;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 160
Navrh smernice
Clanok 49 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak je ziadost’ v sulade so vSetkymi
opatreniami obsiahnutymi v schvalenom
dokonc¢enom vyskumnom pediatrickom
plane a ak suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku odzrkadl'uje vysledky
Stadii uskutocnenych v sulade s tymto
schvalenym vyskumnym pediatrickym
planom, prislusny orgéan clenského Statu
uvedie v povoleni na uvedenie na trh
vyhlasenie, ze Ziadost’ je v sulade so
schvalenym dokonc¢enym vyskumnym
pediatrickym planom.

Pozmenujuci navrh 161
Navrh smernice
Clanok 51 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) 1de o antimikrobialnu latku alebo

Pozmenujuci navrh

da) V pripade liekov, ktorych prvé
povolenie na uvedenie na trh bolo udelené
pred 30. oktobrom 2005, moZe byt
vnutrosStdatne povolenie na uvedenie na trh
zamietnuté, ak sa dospeje k zaveru, Ze
posudenie rizik pre Zivotné prostredie je
neuplné alebo nedostatocne podloZené a
tieto lieky moZno identifikovat’ ako
potencidlne Skodlivé pre Zivotné
prostredie.

Pozmenujuci navrh

2. Ak je ziadost’ v sulade so vSetkymi
opatreniami obsiahnutymi v schvalenom
dokonc¢enom vyskumnom pediatrickom
plane a ak suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku odzrkadl'uje vysledky
studii uskutocnenych v sulade s tymto
schvalenym vyskumnym pediatrickym
planom, prislusny orgéan clenského Statu
uvedie v povoleni na uvedenie na trh
vyhlasenie, ze Ziadost’ je v sulade so
schvalenym dokonc¢enym vyskumnym
pediatrickym planom. Prislusny orgdan
zverejni zavery hodnotenia tykajuceho sa
suladu s dohodnutym ukoncenym
vyskumnym pediatrickym planom.

Pozmenujuci navrh

e) ide o antibiotikum alebo akékol’vek
inu antimikrobidlnu latku, v pripade
ktorych existuje identifikované riziko
antimikrobidlnej rezistencie; alebo
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Pozmenujuci navrh 162
Navrh smernice
Clanok 51 — odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou
f)  obsahuje ucinnu latku, ktord je

perzistentnd, bioakumulativna a toxicka
alebo vel'mi perzistentnd a vel'mi

bioakumulativna, pripadne perzistentna,

mobilna a toxicka alebo vel'mi
perzistentnd a vel'mi mobilna a ktorej
vydaj si vyzaduje lekarsky predpis ako

opatrenie na zmiernenie rizika pre zivotné

prostredie, ak si pouzivanie lieku a
bezpecnost’ pacientov nevyzaduju iné
zaobchadzanie.

Pozmenujuci navrh 163
Navrh smernice
Clanok 51 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 164
Navrh smernice
Clanok 51 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Clenské staty mozu stanovit’

dodato¢né podmienky tykajuce sa
predpisovania antimikrobidlnych latok,

Pozmenujuci navrh

f)  obsahuje ucinnu latku, adjuvans
alebo ktorukol’vek inu zloZku alebo
komponent, ktoré su perzistentné,
bioakumulativne a toxické alebo vel'mi
perzistentné a velmi bioakumulativne,
pripadne perzistentné, mobilné a toxické
alebo vel'mi perzistentné a vel'mi mobilné
a ktorych vydaj si vyzaduje lekarsky
predpis ako opatrenie na zmiernenie rizika
pre zivotné prostredie, ak si pouzivanie
lieku a bezpe¢nost’ pacientov nevyzaduji
iné zaobchadzanie.

Pozmenujuci navrh

la. Komisia prijme vykondvacie akty s
cielom doplnit’ d’al§ie antimikrobidlne
lieky, ktoré su viazané na lekdrsky
predpis, ak agentura Zistila riziko
antimikrobidlnej rezistencie. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmu v sulade s
postupom preskumania uvedenym v
Clanku 214 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské staty mozu stanovit’
dodato¢né podmienky tykajuce sa
predpisovania antimikrobidlnych latok,
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obmedzit’ platnost’ lekarskeho predpisu a
obmedzit’ predpisované mnoZstvo na
mnozstvo potrebné na dotknutu liecbu
alebo terapiu alebo stanovit’, ze urcité
antimikrobialne lieky buda podliehat’
osobitnému alebo obmedzenému
lekarskemu predpisu.

Pozmenujuci navrh 165
Navrh smernice
Clanok 51 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 166
Navrh smernice
Clanok 51 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 167
Navrh smernice
Clanok 51 — odsek 4 — pismeno ¢ a (nové)

obmedzit’ platnost’ lekarskeho predpisu a
obmedzit’ predpisované¢ mnoZzstvo na
mnozstvo potrebné na dotknutu liecbu
alebo terapiu povolenim pouZivania
vopred nastrihanych blistrovych jednotiek
alebo stanovit’, Ze ur¢ité antimikrobialne
lieky budu podliehat’ osobitnému alebo
obmedzenému lekarskemu predpisu.

Pozmenujuci navrh

2a. Lekarsky predpis na antibiotika
podlieha tymto podmienkam:

a) je obmedzeny na mnoZstvo
vyzadované na prislusnu liecbu alebo
terapiu;

b)  predpisuje sa len na obmedzenu
dobu tak, aby pokryl rizikové obdobie, ak
sa pouZiva ako profylaxia;

¢) v pripade, e sa diagnosticky test
nevykonal, vyZaduje sa odovodnenie.

Pozmenujuci navrh

2b.  Clenské $taty vidy, ked’ je to moiné,
stanovia predpisovanie a dispenzdciu na
jednotku vyZadovanu na prislusnu lieCbu
alebo terapiu.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 168
Navrh smernice
Clanok 51 — odsek 5 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  iné okolnosti pouZivania, ktoré
Specifikoval.

Pozmenujuci navrh 169
Navrh smernice
Clanok 57 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh

verejne oznami vSetku priamu finanénti
podporu ziskant od kazdého subjektu
verejného sektora alebo verejne

financovaného subjektu ur¢end na ¢innosti

vyskumu a vyvoja lieku, na ktory sa

vztahuje vnutroStatne alebo centralizované

povolenie na uvedenie na trh, bez ohl'adu

na to, ktora pravnicka osoba danu podporu

ziskala.

Pozmenujuci navrh 170
Navrh smernice
Clanok 57 — odsek 2 — pismeno a — bod ii

Pozmenujuci navrh

ca) riziko antimikrobidlnej rezistencie
vrdtane akychkol’vek zmierriujucich
opatreni v tejto suvislosti vyplyvajucich z
pouZivania lieku.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh
verejne oznami vSetku priamu finanénti
podporu ziskant od kazdého subjektu
verejného sektora, verejne financovaného
subjektu alebo dobrocinnej alebo
neziskovej organizdcie alebo fondu bez
ohladu na ich zemepisnu polohu a vietku
nepriamu financnu podporu od kazdého
subjektu verejného sektora alebo verejne
financovaného subjektu Unie alebo jej
¢lenskych Statov urent na ¢innosti
vyskumu a vyvoja lieku, na ktory sa
vztahuje vnutro§tatne alebo centralizované
povolenie na uvedenie na trh, bez ohl'adu
na to, ktora pravnicka osoba danu podporu
ziskala.
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Text predlozeny Komisiou

i1)  subjekt verejného sektora alebo
verejne financovany subjekt, ktory
poskytol finan¢nl podporu uvedent v bode

1);

Pozmenujtci navrh 171
Navrh smernice

Clanok 57 — odsek 2 — pismeno a — bod iii a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 172
Navrh smernice
Clanok 57 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Komisia méZe prijat’ vykonavacie
akty, v ktorych stanovi zasady a format
inform4cii, ktoré sa maj nahlasovat’ podl'a
odseku 2. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmt v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 214 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 173
Navrh smernice
Clanok 57 — odsek 6 a (novy)

Pozmenujuci navrh

i1)  subjekt, ktory poskytol financnu
podporu uvedenu v bode 1);

Pozmenujuci navrh

iiia) v pripade potreby akykol’vek
nezavisly pravny subjekt, od ktorého
dostal licenciu v suvislosti s liekom alebo
ho ziskal v predchadzajucich fazach
vyvoja a v ktorej faze procesu vyskumu a
vyvoja. Driitel’ povolenia na uvedenie na
trh v Co najvicsej moznej miere zahrnie
do spravy informadcie o ziskanych
financénych prostriedkoch, ako sa uvadza
v odseku 1, Specifické pre prislusny liek.

Pozmenujuci navrh

6.  Komisia prijme vykonavacie akty, v
ktorych stanovi zdsady a format informécii,
ktoré sa maju nahlasovat’ podl'a odseku 2,
do [12 mesiacov od datumu nadobudnutia
ucinnosti tejto smernicef. Uvedené
vykonévacie akty sa prijmu v sulade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
214 ods. 2.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 174
Navrh smernice
Clanok 58 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

6a. Agentura poskytne na svojom
webovom sidle odkazy na informdcie
oznamené agenture v sulade s odsekmi 2 a
3, ktoré su v relevantnych pripadoch
rozdelené podl’a lieku a ¢lenského Statu.

Pozmenujuci navrh

Clinok 58a

Povinnost predloZit’ Ziadost’ o urcenie
cien a uhrad vo vietkych clenskych
Statoch

1.  Driitel’ povolenia na uvedenie na
trh predloZi na Ziadost’ ¢lenského Statu, v
ktorom je povolenie na uvedenie na trh
platné, v dobrej viere a v ramci svojich
povinnosti Ziadost’ o urcenie ceny a vysky
uhrady za liek a v pripade potreby rokuje.
V pripade kladného rozhodnutia povolit’
uvedenie lieku na trh v sulade so
smernicou 89/105/EHS sa uplatiiuje
povinnost’ uvedend v ¢lanku 56 ods. 3
tejto smernice zabezpecit’ primerané a
nepretrZité dodavky na pokrytie potrieb
pacientov v tomto lenskom $tite. Ziadost’
o0 urcenie ceny a vySky uhrady za liek sa
predklada najneskor do 12 mesiacov odo
diia, ked’ Clensky Stat predloZil svoju
Ziadost’, alebo do 24 mesiacov od tohto
datumu v pripade ktoréhokol’vek 7 tychto
subjektov:

i) malé a stredné podniky;

ii)  subjekty, ktoré nevykonavaju
hospodarsku Cinnost’ (d’alej len
wheziskovy subjekt*) ako aj

iii)  podniky, ktoré do udelenia
povolenia na uvedenie na trh ziskali
najviac pit’ centralizovanych povoleni na
uvedenie na trh pre dotknuty podnik,
alebo v pripade, Ze podnik je sucast’ou
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skupiny, pre skupinu, ktorej sucast’ tvori,
a to od zaloZenia podniku alebo skupiny,
podla toho, ¢o nastalo skor.

Lehoty stanovené v prvom pododseku
tohto odseku sa predlZia o Sest’ mesiacov
po oznamenti driitel’a povolenia na
uvedenie na trh prisluSnému organu.
DrZitel’ povolenia na uvedenie na trh v
takychto pripadoch uvedie dovody
omeSkania. DrZitel povolenia na uvedenie
na trh ozndmi cez systém EU na
oznamovanie liekov uvedeny v ¢lanku
58b, e dodrial povinnosti stanovené v
prvom pododseku tohto odseku.

2. Na ucely odseku 1 tohto ¢lanku
Clenské Staty bud’ podaju svoju Ziadost’
alebo ozndmenie, Ze podaju svoju Ziadost’
neskor, do jedného roka od vydania
povolenia na uvedenie na trh. Tdto
skutoénost’ sa ozndmi v systéme EU na
oznamovanie liekov uvedenom v clanku
58b tejto smernice a v pripade ozndamenia,
Ze Ziadost’ bude podand neskor, sa k nej
pripoji odovodnenie. Po podani Ziadosti o
urcenie cien a uhrad drZitelom povolenia
na uvedenie na trh platia ustanovenia
smernice 89/105/EHS. Ak Clensky Stat
nedodrii lehoty stanovené v smernici
89/105/EHS, povinnost’ driitel’a
povolenia na uvedenie na trh stanovend v
tomto Clanku sa v danom clenskom Stdte
povaZuje za splneni.

3. Odchylne od odseku 1 sa driitel’
povolenia na uvedenie na trh pre
oznaceny liek na ojedinelé ochorenia
alebo liek na inovativnu liecbu moze
namiesto toho rozhodnut’, Ze splni
povinnosti stanovené v odseku 1 len v
Clenskych Statoch, v ktorych bola
identifikovana prisluSna populdcia
pacientov.

4.  Po dohode medzi ¢lenskym Statom a
drZitel’om povolenia na uvedenie na trh sa
moZu uplatiiovat’ iné lehoty, ako tie, ktoré
st stanovené v odsekoch 1 a 2. Clensky
Stat sa moze po podani Ziadosti v sulade s
odsekom 1 rozhodnut’, Ze pre konkrétny
liek vyda vynimku, a v takom pripade sa
povinnost’ predloZit’ Ziadost’ povaZuje za
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dodrZanu v danom clenskom State.

5.  Komisia prijme delegované akty v
sulade s clankom 215 s ciePom doplnit’
tuto smernicu stanovenim kritérii na
oslobodenie liekov od povinnosti
stanovenych v tomto ¢lanku na zdaklade
povahy lieku alebo jeho trhu.
Delegovanymi aktmi sa subjektom
zaoberajucim sa vyvojom liekov objasni
uplatiiovanie vynimiek a stanovia sa
poZiadavky tykajiuice sa nestrannosti a
transparentnosti v rozhodnutiach
vykondvacich aktov uvedenych v tomto
Clanku. Komisia po konzultacii s
agenturou prijme prostrednictvom
vykondvacich aktov zoznam liekov, ktoré
sa maju vyfnat’ 7 povinnosti stanovenych v
tomto Clanku. Pri zaradeni lieku do tohto
zoznamu sa v pripade potreby zohladnia
okolnosti suvisiace s regulaénymi
postupmi a postupmi uhrady, ktoré sa
tykaju konkrétnych liekov, alebo s
podavanim lieku vo vii¢Sine ¢lenskych
Statov, ktoré nie je moZné vykonat’.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v
sulade s postupom preskumania
uvedenym v Clanku 214 ods. 2.

6. Ak sa povolenie na uvedenie na trh
prevedie na iny pravny subjekt pred
uplynutim obdobia uvedeného v odseku 1,
uvedené povinnosti prechadzaju na
nového driitel’a povolenia na uvedenie na
trh.

7. Komisia prostrednictvom
vykondvacich aktov zriadi zmierovaci
mechanizmus na ul’ahcenie diskusii
medzi Ziadatel’mi a ¢lenskymi Statmi s
cielom vyriesit’ pripadné spory suvisiace s
postupom predkladania Ziadosti o urcenie
cien a uhrad a so zretel’om na lehoty
stanovené v smernici 89/105/EHS.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v
sulade s postupom preskumania
uvedenym v clanku 214 ods. 2. V pripade
pretrvavajucich nezhod medzi Ziadatel’om
a Clenskym Statom, pokial’ ide o
dodrZiavanie povinnosti stanovenych v
tomto Clanku, je Komisia splnomocnend
vydat’ na zdklade stanoviska agentury
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Pozmenujtici navrh 175
Navrh smernice
Clanok 58 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

pravne zaviizné rozhodnutie.

8. Tento c¢lanok nebrani drZitel’ ovi
povolenia na uvedenie na trh predloZit’
Ziadost o stanovenie ceny a uhradu a
uviest’ liek na trh ¢lenského Statu bez
toho, aby clensky $tat predloZil Ziadost’ v
sulade s odsekom 1.

Pozmenujuci navrh

Clinok 58b.
Systém EU na oznamovanie liekov

1.  Komisia zriadi a spravuje
elektronicky oznamovaci systém na
oznamovanie plnenia povinnosti
stanovenych v ¢lanku 58a (d’alej len
»Systém E U na oznamovanie liekov*).
Systém EU na oznamovanie liekov je
schopny komunikovat’ s ostatnymi
relevantnymi registrami udajov o liekoch
v Unii.

2. Driitel povolenia na uvedenie na
trh pouZiva pristup do systému EU na
oznamovanie liekov na to, aby oznamil
splnenie povinnosti stanovenych v ¢lanku
58a. V ¢lenskych Statoch, v ktorych je
povolenie na uvedenie na trh platné,
pouziva prislusny vnutrostdatny orgdn
pristup do systému EU na oznamovanie
liekov na to, aby potvrdil, Ze driitel’
povolenia na uvedenie na trh splnil svoje
povinnosti stanovené v ¢lanku 58a.

3. Deo... [3 rokov od ddatumu
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|
Komisia prijme vykondvacie akty s ciel’om
stanovit’ technické a organizacné
poZiadavky. Uvedené vykondvacie akty sa
prijmu v sulade s postupom preskumania
uvedenym v clanku 214 ods. 2.

4. Do... [5 rokov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|

11754/24
PRILOHA

GIP.INST

mr/ib

94

SK



Komisia posudi uskutocnitel’nost’
roz§irenia pristupu do systému EU na
oznamovanie liekov aj na iné aspekty
procesu urcovania cien liekov, ako sa
stanovuje v smernici 89/105/EHS, a v
pripade potreby prijme vykondvacie akty
na zriadenie takéhoto rozSireného
systému. Uvedené vykondvacie akty sa
prijimaju v sulade s postupom
preskumania uvedenym v Clanku 214 ods.
2 tejto smernice. Anonymizované udaje
agregované na urovni clenskych Stdatov zo
systému EU na oznamovanie liekov sa
mozu zverejnit’ na ucely podavania sprav
o pristupe podla clanku 86a.

Pozmenujici navrh 176
Navrh smernice
Clanok 63 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Clenské staty mozu rozhodnut’, Ze sa
pisomnd informadcia pre pouzivatel'ov
spristupni v papierovej alebo elektronickej
podobe, alebo oboma sposobmi. Ak takéto
osobitné pravidla v ¢lenskom S$tate
neexistuju, pisomnd informacia pre
pouzivatel'ov v papierovej podobe sa
priloZi do obalu lieku. Ak je pisomna
informécia pre pouZzivatel'ov k dispozicii
iba v elektronickej podobe, pacient by mal
mat’ zaru¢ené pravo na poziadanie a
bezplatne ziskat’ tlaCenu verziu pisomnej
informéacie pre pouZzivatel'ov, pricom by sa
malo zaistit’, aby boli informécie v
digitalnej podobe jednoducho pristupné
vSetkym pacientom.

Pozmenujuci navrh

3. Clenské staty mozu rozhodnut’, Ze v
pripade jednotlivych liekov, kategorii
liekov alebo vSetkych liekov sa pisomna
informacia pre pouzivatel'ov spristupni v
papierovej aj elektronickej podobe alebo
iba v elektronickej podobe. V druhom
pripade sa rozhodnutie prijme len po
konzultacii s pacientmi, opatrovatel’mi a
inymi prisluSnymi zainteresovanymi
stranami. Ak takéto osobitné pravidla v
¢lenskom State neexistuju, pisomna
informacia pre pouzivatel'ov sa spristupni
elektronicky a v papierovej podobe sa vloZi
do obalu lieku. Ak je pisomna informacia
pre pouzivatel'ov k dispozicii iba v
elektronickej podobe, pacient by mal mat’
zarucené pravo na poziadanie a bezplatne
ziskat’ tlacenu verziu pisomnej informacie
pre pouzivatel'ov, pri€om by sa malo
zaistit, aby boli informacie v digitalne;j
podobe jednoducho pristupné vsetkym
pacientom a napisané a usporiadané
jasnym a zrozumitel’nym sposobom.
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Pozmenujuci navrh 177
Navrh smernice
Clanok 63 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 178
Navrh smernice
Clanok 63 — odsek 3 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 179
Navrh smernice
Clanok 63 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

3a. Ak ¢lensky Stat rozhodol o tom, Ze
pisomnd informdcia pre pouZivatel’ov sa
spristupni iba elektronicky, pacienti musia
byt informovani o ich prave na tlacenu
kdpiu pisomnej informdcie.

Pozmenujuci navrh

3b. Ak cElensky Stat rozhodne, Ze
pisomnda informdcia pre pouZivatel’ov sa
spristupni elektronicky, okrem
elektronického formdtu moze driitel’
povolenia na uvedenie na trh dobrovol’ne
spristupnit’ pisomnu informdciu v
papierovej podobe.

Pozmenujuci navrh

4a. Odchylne od odseku 3, ak je liek
urceny na vydaj a poddavanie
kvalifikovanym zdravotnickym
persondlom a nie na poddavanie samotnym
pacientom, moze byt’ pisomna informdcia
pre pouZivatelov dostupna len v

elektronickej podobe.
Pozmenujuci navrh 180
Navrh smernice
Clanok 63 — odsek 5
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Text predlozeny Komisiou

5.  Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s clankom 215
na ucely zmeny odseku 3 tak, aby bola
elektronicka verzia pisomnej informdcie
pre pouZivatel’ov povinnd. V uvedenom
delegovanom akte sa stanovi aj pravo
pacienta ziskat’ na poZiadanie a bezplatne
tlacenu kopiu pisomnej informdcie pre
pouZivatelov. Delegovanie pravomoci sa
uplatiiuje od [Urad pre publikdcie: vioite
datum = pit’ rokov po 18 mesiacoch odo
diia nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice].

Pozmenujuci navrh 181
Navrh smernice
Clanok 63 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Komisia prijme v stilade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 214 ods.
2 vykonavacie akty, v ktorych sa stanovia
spolo¢né normy pre elektronickd verziu
pisomnej informdcie pre pouZivatelov,
sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
oznacenia s prihliadnutim na dostupné
technologie.

Pozmenujuci navrh 182
Navrh smernice
Clanok 63 — odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

vypusta sa

Pozmenujuci navrh

6. Do... [12 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|
Komisia prijme v stilade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 214 ods.
2 vykonavacie akty, v ktorych sa stanovia
spolo¢né normy pre elektronickd verziu
pisomnej informdcie pre pouZivatelov,
sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
oznacenia s prihliadnutim na dostupné
technologie.

Pozmenujuci navrh

6a. Agentura po konzultacii s ¢lenskymi
Statmi a prisluS§nymi zainteresovanymi
stranami spristupni systém na
umiestnenie elektronickych informdcii o
vyrobku. Systém treba spristupnit’
najneskor do ... [24 mesiacov od
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Pozmeinujtci navrh 183
Navrh smernice
Clanok 63 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Ak je pisomnd informdcia pre
pouZivatelov k dispozicii v elektronickej
podobe, musi sa zabezpecit’ pravo
jednotlivca na sukromie. Ziadna
technoldgia, ktord poskytuje pristup k
informaciam, nesmie umoznovat
identifik4ciu alebo vysledovanie
jednotlivcov, ani sa nesmie vyuzivat’ na
komeréné ucely.

Pozmenujuci navrh 184
Navrh smernice
Clanok 64 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Pisomnd informdcia pre

nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|.

Pozmenujuci navrh

7. V pripade pristupu k pisomnej
informadcii pre pouZivatel’ov v
elektronickej podobe musi byt’ dodriané
pravo jednotlivca na sukromie. KaZda
technoldgia, ktord poskytuje pristup k
informaciam, zarucuje ochranu osobnych
uidajov v zmysle nariadenia (EU)
2016/679 a smernice 2002/58/ES a nesmie
umoznovat identifikaciu, profilovanie
alebo vysledovanie jednotlivcov, ani sa
nesmie vyuzivat' na komeréné ucely
vrdtane reklamnych alebo
marketingovych Cinnosti.

Pozmenujuci navrh

3. Po konzultacii s ciel’ovymi

pouZivatelov odraza vysledky konzultacii skupinami pacientov a inymi

s ciel’ovymi skupinami pacientov, aby sa
zarudilo, ze bude zrozumitel'ny, jasny a
I'ahko pouZitel'ny.

Pozmenujuci navrh 185
Navrh smernice
Clanok 66 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Udaje stanovené v prilohe IV sa

relevantnymi zainteresovanymi stranami
Komisia prijme usmernenia, aby sa
zabezpecilo, ze text v pisomnej informdcii
pre pouZivatel’ov bude zrozumitel'ny, jasny
a 'ahko pouzitel'ny.

Pozmenujuci navrh

1. Udaje stanovené v prilohe IV sa

11754/24
PRILOHA

mr/ib 98
GIP.INST SK



uvadzaja na inych vnatornych obaloch ako
su tie, ktoré sa uvadzaji v odsekoch 2 a 3.

Pozmenujtci navrh 186
Navrh smernice
Clanok 66 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 187
Navrh smernice
Clanok 67 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ak v sulade s postupom podla odseku 2
druhého pododseku pism. b) lieky, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
neboli na zadklade vynimky zapisané do
zoznamu, nemusia byt vybavené

bezpecnostnymi prvkami podla prilohy I'V.

Pozmenujuci navrh 188

uvadzajui na inych vnutornych obaloch ako
su tie, ktoré sa uvadzaji v odsekoch 2 a 3,
a na Ziadost’ prisluSnych vnutroStdatnych
orgdanov umoZiuju jednorazové
davkovanie, najmdi v pripade nedostatku
alebo zdavainého problému verejného
zdravia.

Pozmenujuci navrh

2a. KaZda jednotliva davka
pretlacovacieho balenia obsahuje tieto
udaje tykajuce sa oznacenia:

a)  ndzov lieku nasledovany jeho
koncentraciou a liekovou formou,

b)  kod matice udajov, v ktorom su
zakodované tieto informdcie: i) cislo
globdlneho obchodného indexu (GTIN);

i) dadtum exspirdcie;

iii)  Cislo SarZe.

Pozmenujuci navrh

Ak v sulade s postupom podla odseku 2
druhého pododseku pism. b), alebo ak sa
tak driitel’ povolenia na uvedenie na trh
rozhodne, neboli lieky, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, zapisané do
zoznamu na zéklade vynimky, nemusia byt
vybavené bezpecnostnymi prvkami podl'a
prilohy IV.
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Navrh smernice
Clanok 67 — odsek 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
7a. 'V zdaujme bezpecnosti pacientov
moZu Clenské Staty rozhodnut’ o tom, &i
paralelne dovazané alebo distribuované
lieky treba prebalit’ do nového
vonkajSieho obalu.

Pozmenujuci navrh 189
Navrh smernice
Clanok 69 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh
zabezpecuje zdravotnickym pracovnikom
dostupnost’ vzdelavacich materialov, a to
aj prostrednictvom lekarskych zdastupcov
uvedenych v ¢lanku 175 ods. 1 pism. c), o
vhodnom pouzivani diagnostickych
nastrojov a o testovacich alebo inych
diagnostickych pristupoch k patogénom
rezistentnym voc¢i antimikrobiadlnym
latkam, ktoré sa moZu vyuzit pri pouZivani
antimikrobialnych latok.

Pozmenujuci navrh

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh
zabezpecuje zdravotnickym pracovnikom
dostupnost’ vzdelavacich materialov o
vhodnom pouzivani diagnostickych
nastrojov a o testovacich alebo inych
diagnostickych pristupoch k patogénom
rezistentnym voci antimikrobidlnym
latkam, ktoré sa mézu vyuzit’ pri pouzivani
antimikrobialnych latok. KaZdy
informacny material musi byt’ v sulade so
stuhrnom charakteristickych vlastnosti
produktu.

Pozmenujuci navrh 190
Navrh smernice
Clanok 69 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty mofu rozhodniit’ o tom, 7e
sa informacna karta spristupni v
papierovej alebo elektronickej podobe,
alebo oboma sposobmi. Ak takéto osobitné
pravidla v ¢lenskom Stdte neexistuju,
informacnd karta v papierovej podobe sa
vloZi do obalu antimikrobialnej latky.

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty zarudia, e pisomnd
informdcia pre pouZivatelov je dostupna
v papierove] podobe alebo v papierovej i v
elektronickej podobe v obale
antimikrobialnej latky.
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Pozmenujuci navrh 191
Navrh smernice
Clanok 69 — odsek 3 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 192
Navrh smernice
Clanok 69 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 193
Navrh smernice
Clanok 73 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Vonkajsi obal a pisomné informacia pre
pouzivatel'ov moZu obsahovat’ symboly
alebo piktogramy urcené na objasnenie
niektorych informacii uvedenych v élanku
64 ods. 1 a ¢lanku 65 a iné informéacie
zhodujuce sa so sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré su
uzitocné pre pacienta, s vynimkou
akéhokol'vek prvku propagaénej povahy.

Pozmenujuci navrh 194

Pozmenujuci navrh

Clenské $tity zavedii vhodné systémy
likvidacie antimikrobidlnych latok v
prostredi komunit a informuju Siroku
verejnost’ o spravnych metodach
likvidacie tychto latok.

Pozmenujuci navrh

3a. Komisia moZe po konzultacii s
agenturou prijat’ vykonavacie akty,
ktorymi sa stanovia d’al§ie normy pre
informacnu kartu. Uvedené vykondvacie
akty sa prijmu v sulade s postupom
preskumania uvedenym v Clanku 214 ods.
2.

Pozmenujuci navrh

Vonkajsi obal a vrutorny obal a pisomna
informécia pre pouZzivatel'ov mozu
obsahovat’ symboly alebo piktogramy
urc¢ené na objasnenie niektorych informécii
uvedenych v ¢lankoch 64 ods. 1, 65 a 69 a
iné informécie zhodujuce sa so sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré st
uzitocné pre pacienta, s vynimkou
akéhokol'vek prvku propagacnej povahy.
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Navrh smernice
Clanok 74 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Prislusné organy Clenského Statu
moézu udelit’ aj uplni alebo ¢iastocnu
vynimku z povinnosti uvadzat’ oznacenie a
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov v
uradnom jazyku alebo tradnych jazykoch
¢lenského Statu, v ktorom sa liek uvadza na
trh, ako je stanovené na ucely tejto
smernice danym ¢lenskym Statom. Na
ucely viacjazyénych obalov mézu ¢lenské
Staty v oznaceni a v pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov povolit’ aj pouzivanie
tiradného jazyka Unie, ktory je bezne
zrozumitel'ny v ¢lenskych Statoch, v
ktorych sa viacjazy¢ny obal uvadza na trh.

Pozmenujuci navrh 195
Navrh smernice

Clanok 77 — odsek 1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

4.  Prislusné organy c¢lenského Statu
moézu udelit’ aj uplnt alebo ¢iastocnu
vynimku z povinnosti uvadzat’ oznacenie a
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov v
uradnom jazyku alebo tradnych jazykoch
¢lenského Statu, v ktorom sa liek uvadza na
trh, ako je stanovené na ucely tejto
smernice danym ¢lenskym Statom. Ak
prislusny organ udeli plnu alebo
Ciasto¢énu vynimku 7 jazykovych
poZiadaviek, ktoré sa vit'ahuju na etiketu
alebo pisomnu informdciu pre
pouZivatel’ov, pravo pacientov na tlacenu
kdpiu v uradnom jazyku alebo uradnych
jazykoch clenského Statu musi byt na
poZiadanie a bezplatne zarucené.

Na ucely viacjazy¢nych obalov mézu
Clenské Staty v oznaceni a v pisomnej
informadcii pre pouzivatel'ov povolit’ aj
pouzivanie tradného jazyka Unie, ktory je
bezne zrozumitel'ny v ¢lenskych Statoch, v
ktorych sa viacjazy¢ny obal uvadza na trh.

Pozmenujuci navrh

aa) znenie tykajuce sa obozretného
pouZivania a bezpecnej likvidacie
antimikrobidlnych ldatok;

Pozmenujuci navrh 196
Navrh smernice
Clanok 80 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

2a.

Pozmenujuci navrh

Obdobie uvedené v odseku 2 tohto
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Pozmenujici navrh 197
Navrh smernice
Clanok 80 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Odchylne od odsekov 1 a 2 plati, ze
ak relevantny organ v Unii udelil strane
nutenu licenciu na rieSenie nudzovej
situdcie v oblasti verejného zdravia,
datova a trhova ochrana sa v pripade dane;j
strany pozastavia podl'a toho, ako sa to
pozaduje v nutenej licencii, a na obdobie
platnosti ntitenej licencie.

Pozmenujuci navrh 198
Navrh smernice
Clanok 80 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 199
Navrh smernice

Elanku sa predlZi o dodatoéné obdobie
jedného roka, ak drZitel’ povolenia na
uvedenie na trh ziska pocas obdobia
datovej ochrany podla ¢lanku 81
povolenie na d’al§iu terapeuticku
indikdciu, ktorej vyznamny klinicky
prinos v porovnani s existujucimi
terapiami preukaze dritel’ povolenia na
uvedenie na trh na zdklade podpornych
tidajov. Toto predisenie sa méie udelit’
len raz.

Pozmenujuci navrh

4. Odchylne od odsekov 1 a 2 plati, Ze
ak relevantny organ ¢lenského $tatu v Unii
podla podmienok ustanovenych v
pravaych predpisoch Unie a v stilade s
medzindrodnymi zmluvami udelil strane
nutenu licenciu, datova a trhova ochrana
sa v pripade danej strany pozastavia podla
toho, ako sa to pozaduje v nttenej licencii,
a na obdobie platnosti niitenej licencie v
clenskom Stdte alebo clenskych Statoch,
kde bola nutend licencia udelend.

Pozmenujuci navrh

4a. Toto rozhodnutie sa bezodkladne
oznami drZitel’ovi povolenia na uvedenie
na trh lieku, na ktory bola nutend licencia
udelend.
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Clanok 81 — odsek 1
Text predlozeny Komisiou

1. Obdobie regulacnej datovej ochrany
je Sest’ rokov odo dia udelenia povolenia
na uvedenie dané¢ho lieku na trh v sulade 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 datovej ochrany zacina diiom
udelenia prvotného povolenia na uvedenie
na trh v Unii.

Pozmenujuci navrh 200
Navrh smernice

Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) 24 mesiacov, ak drZitel’ povolenia
na uvedenie na trh preukaZe splnenie
podmienok uvedenych v ¢lanku 82 ods. 1
do dvoch rokov odo diia udelenia
povolenia na uvedenie na trh alebo do
troch rokov od daného dna v pripade
ktoréhokol’vek 7 tychto subjektov:

i) MSP v zmysle odporucania Komisie
2003/361/ES;

ii) subjekty, ktoré nevykondvaju
hospodarsku Cinnost’ (d’alej len
whegiskovy subjekt*) ako aj

iii) podnikov, ktoré do udelenia povolenia
na uvedenie na trh ziskali najviac pit’

centralizovanych povoleni na uvedenie na

trh pre dotknuty podnik, alebo v pripade,
Ze podnik je sucast’ou skupiny, pre
skupinu, ktorej sucast’ tvori, a to od
zaloZenia podniku alebo skupiny, podl’a
toho, ¢o nastalo skor;

Pozmenujuci navrh 201
Navrh smernice

Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno b

Pozmenujuci navrh

1. Obdobie regulacnej datovej ochrany
je sedem rokov a Sest’ mesiacov odo dia
udelenia povolenia na uvedenie daného
lieku na trh v stilade s ¢lankom 6 ods. 2. V
pripade povoleni na uvedenie na trh, ktoré
patria k tomu istému sthrnnému povoleniu
na uvedenie na trh, sa obdobie datove;j
ochrany zac¢ina dilom udelenia prvotného
povolenia na uvedenie na trh v Unii.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

11754/24
PRILOHA

mr/ib 104

GIP.INST SK



Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

b)  Sest’ mesiacov, ak ziadatel’ o b) 12 mesiacov, ak ziadatel’ o povolenie
povolenie na uvedenie na trh v Case na uvedenie na trh v ¢ase ziadosti o
ziadosti o prvotné povolenie na uvedenie prvotné povolenie na uvedenie na trh

na trh preukaze, ze liek rie$i nenaplnenu preukaze, ze liek riesi nenaplnent lieCebnu
lieCebnu potrebu, ako sa uvadza v ¢lanku potrebu, ako sa uvadza v ¢lanku 83;

83;

Pozmenujtici navrh 202
Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ca) Sest’ mesiacov, ak driitel’ povolenia
na uvedenie na trh preukdZe, Ze vyznamny
podiel vyskumu a vyvoja vrdtane
predklinickych a klinickych skusok v
suvislosti s liekom sa uskutocnil v ramci
Unie a aspoii Ciastoéne v spoluprici s
verejnymi subjektmi vrdtane
univerzgitnych nemocnicnych ustavov,
centier excelentnosti alebo bioklastrov
nachddzajiicich sa v Unii.

Pozmeniujuci navrh 203
Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

d) 12 mesiacov, ak driitel’ povolenia vypust'a sa
na uvedenie na trh ziska pocas obdobia

datovej ochrany povolenie na d’al§iu

terapeuticku indikdciu, ktorej vyznamny

klinicky prinos v porovnani s existujucimi

terapiami preukaze driitel’ povolenia na

uvedenie na trh na zdklade podpornych

udajov.

Pozmenujuci navrh 204

11754/24 mr/ib 105
PRILOHA GIP.INST SK



Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 2 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Predl3enie uvedené v prvom pododseku

pism. d) sa moZe udelit’ iba raz.

Pozmenujtici navrh 205
Navrh smernice

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

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

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 206
Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 207
Navrh smernice
Clanok 82

Text predlozeny Komisiou

[-]

Pozmenujuci navrh 208

Pozmenujuci navrh

Do ... [12 mesiacov od nadobudnutia
ucinnosti tejto smernice| Komisia prijme
delegované akty v sulade s clankom 215,
ktorymi doplni tuto smernicu stanovenim
procedurdlnych aspektov a kritérii
suvisiacich s prvym pododsekom pism. ca)
tohto odseku.

Pozmenujuci navrh
3a. Regulacnd ochrana uvedend v

odsekoch 1 a 2 nesmie presiahnut’ osem
rokov a Sest’ mesiacov.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Navrh smernice
Clanok 83 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak agentara prijme vedecké
usmernenia tykajuce sa uplatiovania tohto
¢lanku, konzultuje s Komisiou a organmi
alebo so subjektmi uvedenymi v ¢lanku
162 [revidovaného nariadenia (ES) ¢.
726/2004].

Pozmenujuci navrh 209
Navrh smernice
Clanok 85 — odsek 1 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Patentové prava alebo dodatkové ochranné
osvedcenia podl'a [nariadenia (ES) €.
469/2009 — Urad pre publikécie: nahrad’te
odkaz novym néstrojom po jeho prijati] sa
nepovazuju za porusenie, ak sa referencny
liek pouZiva na cely:

Pozmenujuci navrh 210
Navrh smernice

Clanok 85 — odsek 1 — pismeno a — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

a)  Studii, skuSok a inych Cinnosti
vykondvanych na vygenerovanie udajov
pre Ziadost’ o:

Pozmenujuci navrh 211
Navrh smernice
Clanok 85 — odsek 1 — pismeno a — bod i

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

3. Ak agenttra prijme vedecké
usmernenia tykajuce sa uplatiovania tohto
¢lanku, konzultuje s Komisiou a organmi
alebo so subjektmi a zainteresovanymi
stranami uvedenymi v ¢lanku 162 ods. 1 a
2 [revidovaného nariadenia (ES) ¢.
726/2004].

Pozmenujuci navrh

Patentové prava alebo dodatkové ochranné
osvedcenia podl'a [nariadenia (ES) €.
469/2009 — Urad pre publikécie: nahrad’te
odkaz novym néstrojom po jeho prijati] sa
nepovazuju za porusené, ak sa vykonaju
potrebné Studie, pokusy a iné ¢innosti na
ucely:

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh
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1)  povolenie na uvedenie generického,
biologicky podobného, hybridného alebo
hybridného biologicky podobného lieku
na trh a na jeho nasledné zmeny;

Pozmenujuci navrh 212
Navrh smernice
Clanok 85 — odsek 1 — pismeno a — bod ii

Text predlozeny Komisiou

i1)  hodnotenie zdravotnickej
technoldgie podl'a vymedzenia v nariadeni
(EU) 2021/2282;

Pozmenujuci navrh 213
Navrh smernice
Clanok 85 — odsek 1 — pismeno a — bod iii

Text predlozeny Komisiou

iil)  wrcenie cien a uhrad,

Pozmeinujuci navrh 214
Navrh smernice

Clanok 85 — odsek 1 — pismeno a — bod iii a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 215
Navrh smernice
Clanok 85 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  cCinnosti vykonavanych vylu¢ne na
ucely stanovené v pismene a), ktoré moZu

1)  ziskanie povolenia na uvedenie na
trh a naslednych zmien;

Pozmenujuci navrh

il)  vypracovanie hodnotenia
zdravotnickej technologie podl'a
vymedzenia v nariadeni (EU) 2021/2282;

Pozmenujuci navrh

iil) giskanie suhlasu s cenotvorbou a
nahradami; ako aj

Pozmenujuci navrh

iiia) ndasledné praktické poZiadavky
spojené s takymito cinnost’ami.

Pozmenujuci navrh

¢innosti vykonavanych vylu¢ne na ucely
stanovené v prvom odseku ktoré zahriiaju
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zahriiat’ predlozenie Ziadosti o povolenie podla potreby predlozenie ziadosti o

na uvedenie na trh a ponuku, vyrobu, povolenie na uvedenie na trh a ponuku,
predaj, dodavky, uskladilovanie, dovoz, vyrobu, predaj, dodavky, uskladiiovanie,
pouzivanie a nakup patentovanych liekov dovoz, pouzivanie a nakup patentovanych
alebo procesov, a to aj dodavatel'mi a liekov alebo procesov, a to aj dodavatel'mi
poskytovatel'mi sluzieb, ktori st tretimi a poskytovateI'mi sluzieb, ktori su tretimi
stranami. stranami.

Pozmenujtci navrh 216
Navrh smernice
Clanok 85 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 85a

NenaruSovanie prdav duSevného
vilastnictva

1. Clenské $tity povazujii postupy a
rozhodnutia uvedené v Clanku 85 za
regulacné alebo spravne postupy, ktoré su
ako také nezavislé od presadzovania prav
duSevného vlastnictva.

2. Ochrana prav duSevného viastnictva
nie je platnym dovodom na zamietnutie,
pozastavenie, odloZenie, zruSenie alebo
zruSenie rozhodnuti uvedenych v ¢lanku
85.

3. Odseky 1 a 2 sa uplatiiuju bez toho,
aby tym boli dotknuté prdavne predpisy
Unie a vniitrostdtne pravne predpisy
tykajuce sa ochrany duSevného

vlastnictva.
Pozmenujuci navrh 217
Navrh smernice
Clanok 86 a (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
Clinok 86a
Podavanie sprav o pristupe k lieckom
Komisia v spolupraci s ¢lenskymi Statmi
vytvori ukazovatele na meranie pristupu k
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liekom v Unii. Tieto ukazovatele musia
byt zaloZené na dokazoch, meratel’né a
pravidelne predmetom preskumania s
cielom zohl'adnit’ vyvijajuce sa prostredie
zdravotnej starostlivosti v Unii.

Komisia uverejni spravu, v ktorej posudi
pristup k liekom a prekaZky braniace
zlepSeniu takéhoto pristupu v kaZdom
Clenskom S$tdte a na suuhrnnej urovni
Unie. Sprdva sa spristupni verejnosti.

Na zaklade tejto spravy Komisia vytvori
osobitné webové sidlo s Pahko dostupnymi
informdciami o ukazovateloch pristupu k
liekom v Unii a o pristupe k nim, ktoré sii
urcené Sirokej verejnosti a prislus§nym
zainteresovanym strandm.

Tato sprava sa vypracuje po prvykrit do ...
[datum konca druhého roka po dni
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice| a
potom kaZdych pit’ rokov.

Pozmenujuci navrh 218
Navrh smernice
Clanok 87 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno ¢ — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
¢)  uskutocnit’ po vydani povolenia ¢)  uskutocnit’ po vydani povolenia
Stidiu posudenia rizik pre Zivotné Stidiu posudenia rizik pre Zivotné
prostredie, zber dajov z monitorovania prostredie, zber tdajov z monitorovania
alebo informacii o pouZzivani, ak existuju alebo informacii o pouZzivani, ak existuju
obavy tykajlce sa rizik pre Zivotné obavy tykajuce sa rizik pre Zivotné
prostredie alebo verejné zdravie, a to prostredie alebo verejné zdravie, a to
vratane antimikrobialnej rezistencie, z vratane antimikrobialnej rezistencie, z
dovodu povoleného lieku alebo stuvisiacej dovodu povoleného lieku alebo stvisiacej
ucinnej latky. ucinnej latky; ak sa Studia posudenia

environmentdlnych rizik po vydani
povolenia tyka antimikrobidalnych ldtok,
musi obsahovat’ relevantné a
porovnatel’né udaje o objeme predaja a
pouziti podla jednotlivych druhov
antimikrobidalnych liekov; agentira
spolupracuje s ¢lenskymi Statmi a d’alSimi
agentiirami Unie na analyze uvedenych
udajov a uverejiiuje vyrocénu spravu;
Agentura uvedené udaje zohl'adnuje pri
prijimani prislusSnych usmerneni
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a odporucani.

Pozmenujici navrh 219
Navrh smernice
Clanok 87 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ulozenie takejto povinnosti musi byt
nalezite odovodnené, ozndmené pisomne a
musi obsahovat’ ciele a ¢asovy ramec na
predlozenie a vypracovanie Studie.

Pozmenujuci navrh

Ulozenie takejto povinnosti musi byt
nalezite odovodnené, ozndmené pisomne a
musi obsahovat’ ciele a ¢asovy ramec na
predlozenie a vypracovanie Studie.
Informadcie o povinnych Studidach po
vydani povolenia sa zaznamenaji v
eurdpskej verejnej hodnotiacej sprave o
produkte a databaze prislusného organu.

Pozmenujuci navrh 220
Navrh smernice
Clanok 92 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Postupy na preskiimanie ziadosti o
zmeny musia byt primerané riziku a
vplyvu, ktoré su s nimi spojené. Su to
postupy v rozsahu od tych, ktoré umoziuju
vykondvanie az po schvéleni na zéklade
uplného vedeckého posudenia, po postupy
umoziujuce okamzité vykonavanie a
nasledné oznamenie prislusSnému organu
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh.
Takéto postupy mdzu zahfiiat’ aj
aktualizacie informécii uloZzenych v
databaze vykonané drZitel'om povolenia na
uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 221

Pozmenujuci navrh

3. Postupy na preskimanie ziadosti o
zmeny musia byt’ primerané riziku a
vplyvu, ktoré su s nimi spojené. Su to
postupy v rozsahu od tych, ktoré umoznuji
vykonévanie az po schvéleni na zéklade
uplného vedeckého posudenia, po postupy
umoziujuce okamzité vykonavanie a
nasledné oznamenie prislusnému organu
drzitelom povolenia na uvedenie na trh.
Takéto postupy mdzu zahfiiat’ aj
aktualizacie informécii uloZzenych v
databaze vykonané drZitel'om povolenia na
uvedenie na trh. Ak to agentiira povaZuje
za opodstatnené, zrychlené postupy
posudzovania sa predpokladaju aj v
pripade zmien, ktoré su predmetom
vel’kého zaujmu z hl’adiska verejného
zdravia.
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Navrh smernice
Clanok 94 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Na zaklade relevantnych
pediatrickych klinickych $tudii prijatych v
stlade s ¢lankom 45 ods. 1 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1901/20067® mozu prislusné organy
¢lenskych statov zodpovedajucim
spdsobom zmenit’ povolenie na uvedenie
dotknutého lieku na trh a aktualizovat’
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
dotknutého lieku. Prislusné organy si
vymieniaju informacie, ktoré sa tykaju
predlozenych §tudii a pripadne ich vplyvu
na akékol'vek dotknuté povolenia na
uvedenie na trh.

76 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) €. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o lickoch na pediatrické pouzitie,
ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (EHS)
¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 378, 27.12.2006, s. 1).

Pozmenujuci navrh

1.  Na zaklade relevantnych
pediatrickych klinickych $tudii prijatych v
stlade s ¢lankom 45 ods. 1 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1901/20067® mozu prislusné organy
clenskych Statov, po porade s driitel’om
povolenia na uvedenie na trh,
zodpovedajucim sposobom zmenit’
povolenie na uvedenie dotknutého lieku na
trh a aktualizovat’ stthrn charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov dotknutého lieku. Prislusné
organy si vymieniaji informacie, ktoré sa
tykaju predlozenych $tadii a pripadne ich
vplyvu na akékol'vek dotknuté povolenia
na uvedenie na trh.

76 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) €. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o lickoch na pediatrické pouzitie,
ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (EHS)
¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EUL 378, 27.12.2006, s. 1).

Pozmeniujuci navrh 222
Navrh smernice
Clanok 96 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clenské $taty prevadzkuju systémy
farmakovigilancie na ucely plnenia svojich
uloh v oblasti farmakovigilancie a G¢asti na
¢innostiach Unie tykajacich sa
farmakovigilancie vrdtane
farmakovigilancie nad dlhodobymi
Studiami bezpecnosti a ucinnosti po
vydani povolenia na uvedenie na trh u
deti, a to aj v pripade prislusnych udajov z
pouzivania mimo schvalenej registrdcie.

Clenské staty prevadzkuju systémy
farmakovigilancie na ucely plnenia svojich
uloh v oblasti farmakovigilancie a G¢asti na
&innostiach Unie tykajacich sa
farmakovigilancie.
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Pozmenujuci navrh 223
Navrh smernice
Clanok 97 — odsek 1 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 224
Navrh smernice
Clanok 102 — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 225
Navrh smernice
Clanok 102 — odsek 1 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 226
Navrh smernice

Pozmenujuci navrh

ea) ulahcit’ ochranu pacientov v
suvislosti s neZiaducimi udalost’ami
prostrednictvom vypracovania a
vykondvania planov bezpecného
podavania liekov a manipuldcie s nimi,
ktoré mozZu zahrnat’ pouZivanie
digitalnych systémov bezpecnosti liekov v
nemocniciach a zariadeniach
ambulantnej starostlivosti.

Pozmenujuci navrh

ba) vysledok posudenia rizik pre Zivotné
prostredie vratane udajov predloZenych
drZitelom povolenia na uvedenie na trh v
sulade s ¢lankom 22 ods. 7a a ¢lankom 29
ods. 4a;

Pozmenujuci navrh

da) v pripade potreby informdcie
tykajuce sa antimikrobik v sulade s
Clankom 17 ods. 2 a ¢lankom 29 ods. 4a;
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Clanok 102 — odsek 1 — pismeno d b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujtci navrh 227
Navrh smernice
Clanok 102 — odsek 1 — pismeno d ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 228
Navrh smernice
Clanok 1 — odsek 1 — pismeno d d (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 229
Navrh smernice
Clanok 105 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Drzitelia povolenia na uvedenie na
trh neodmietnu posudit” hldsenia o
podozreniach na neZiaduce ucinky
dorucené v elektronickej podobe alebo
akymkol'vek inym vhodnym sp6sobom od
pacientov alebo zdravotnickych

Pozmenujuci navrh

db) v relevantnych pripadoch
informacnu kartu s informdciami o
antimikrobidlnej rezistencii a vhodnom

pouZivani a likvidacii antimikrobidlnych

latok;

Pozmenujuci navrh

dc) pravidelne aktualizované spravy o
bezpeclnosti;

Pozmenujuci navrh

dd) informadcie o situdcii v nedostatku
liekov podla Clanku 121 ods. 1 pism. b)
[revidovaného nariadenia (ES) ¢.
726/2004];

Pozmenujuci navrh

2. Drzitelia povolenia na uvedenie na
trh neodmietnu posudit” hldsenia o
podozreniach na neZiaduce ucinky
dorucené v elektronickej podobe alebo
akymkol'vek inym vhodnym sp6sobom od
pacientov, opatrovatel’ov i inych

pracovnikov. relevantnych osob, napriklad rodinnych
11754/24 mr/ib
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Pozmenujuci navrh 230
Navrh smernice
Clanok 106 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Kazdy c¢lensky §tat zaznamendva vsetky
podozrenia na neziaduce Uc¢inky, ktoré sa
na jeho tzemi objavia a na ktoré ho
upozornia zdravotnicki pracovnici a
pacienti. To sa tyka vsetkych povolenych
liekov a liekov pouzivanych v stlade s
¢lankom 3 ods. 1 alebo 2. Po prijati
hldsenia zapdjaju Clenské staty v pripade
potreby pacientov a zdravotnickych
pracovnikov do naslednych opatreni, aby
dodrzali ustanovenia ¢lanku 97 ods. 1
pism. c¢) a e).

Pozmenujuci navrh 231
Navrh smernice
Clanok 106 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Clenské staty zabezpeéia, aby sa
hlasenia o podozreniach na neziaduce
ucinky spojenych s nespravnym
pouzivanim lieku, na ktoré boli
upozornené, vlozili do databazy
EudraVigilance a spristupnili vSetkym
organom, subjektom, organizaciam alebo
inStiticiam zodpovednym za bezpecnost’
pacientov v dotknutom ¢lenskom State.
Takisto zabezpecia, aby boli organy
zodpovedné za lieky v danom ¢lenskom

State informované o vSetkych podozreniach

na neziaduce ucinky, na ktoré boli

prislusnikov, alebo zdravotnickych
pracovnikov.

Pozmenujuci navrh

Kazdy c¢lensky s§tat zaznamenava vSetky
podozrenia na neziaduce uc€inky, ktoré sa
na jeho tzemi objavia a na ktoré¢ ho
upozornia zdravotnicki pracovnici a
pacienti. To sa tyka vsetkych povolenych
liekov a liekov pouzivanych v stlade s
¢lankom 3 ods. 1 alebo 2. Clenské $taty
podla potreby zapoja pacientov a
zdravotnickych pracovnikov do néslednych
opatreni v nadvéznosti na vSetky spravy,
ktoré dostanu, s ciel’om dosiahnut’ sulad s
Clankom 97 ods. 1 pism. ¢) a e) a usilujit o
priame informovanie tych
zainteresovanych strdn, ktoré oznamili
podozrenie na neziaduci ucinok lieku, o
rozhodnutiach prijatych v suvislosti s
bezpecnost’ou lieku.

Pozmenujuci navrh

5. Clenské staty zabezpeéia, aby sa
hlasenia profesiondlov o podozreniach na
neziaduce ucinky spojenych s nespravnym
pouzivanim lieku, vrdatane ucinkov
spojenych s uZivanim, poddvanim a
vydajom lieku a na ktoré boli upozornené,
vlozili do databazy EudraVigilance a
spristupnili v§etkym organom, subjektom,
organizéacidm alebo institicidm
zodpovednym za bezpe€nost’ pacientov v
dotknutom ¢lenskom $tate. Takisto
zabezpecia, aby boli organy zodpovedné za
lieky v danom ¢lenskom S§tate informované
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upozornené ktorékol'vek iné organy v
danom c¢lenskom State. Tieto hldsenia sa
podavaju postupom uvedenym v ¢lanku
102 [revidovaného nariadenia (ES) ¢.
726/2004].

Pozmenujuci navrh 232
Navrh smernice
Clanok 106 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 233
Navrh smernice
Clanok 107 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 234
Navrh smernice
Clanok 123 — odsek 1 — iivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

o vSetkych podozreniach na neziaduce
ucinky, na ktoré boli upozornené

ktorékol'vek iné organy v danom ¢lenskom
State. Tieto hlasenia sa podavaji postupom

uvedenym v ¢lanku 102 [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Pozmenujuci navrh

5a. Hldsenia o neZiaducich ucinkoch
vyplyvajucich z nesprdavneho podania
alebo vydaja lieku su k dispozicii v
databaze Eudravigilance a zahrnu sa do
periodicky aktualizovanych sprdy o
bezpecnosti. Ak je to relevantné, élenské
Staty prijmu ndpravné opatrenia na
dosiahnutie vysokej urovne bezpecnosti
liekov v zdravotnickych zariadeniach po
konzultacii so zdravotnickymi
pracovnikmi a inymi prislu§nymi
zainteresovanymi stranami.

Pozmenujuci navrh

3a. Agentura alebo prislusné
vnutroStdatne organy podl’a potreby
zverejnia hldasenia uvedené v odseku 1
pism. a) a b).

Pozmenujuci navrh
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Agentura v spolupraci s prisluSnymi
organmi ¢lenskych Statov a inymi
zainteresovanymi stranami vypracuje:

Pozmenujuci navrh 235
Navrh smernice
Clanok 123 — odsek 1 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 236
Navrh smernice
Kapitola X — nazov

Text predlozeny Komisiou

Homeopatické lieky a tradicné rastlinné
lieky

Pozmenujuci navrh 237
Navrh smernice
Clanok 125 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Registracia alebo povolenie
homeopatickych liekov

Pozmenujuci navrh 238
Navrh smernice

Agentuara v spolupréci s prisluSnymi
organmi ¢lenskych Statov a inymi
zainteresovanymi stranami, vrdtane tych,
ktoré su uvedené v ¢lanku 162
[revidovaného nariadenia (ES) ¢.
726/2004], vypracuje:

Pozmenujuci navrh

aa) usmernenia pre prislusné
vnutroStdatne orgdny o ucinnom zapojeni
pacientov a zdravotnickych pracovnikov
do zberu udajov a oznamovania rizik
liekov v ramci farmakovigilanénych
systémov;

Pozmenujuci navrh

Homeopatické vyrobky a tradi¢né rastlinné

lieky

Pozmenujuci navrh

Registracia alebo povolenie
homeopatickych vyrobkov
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Clanok 125 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
1. Clenské staty zabezpetia, aby 1. Clenské staty zabezpetia, aby
homeopatické lieky, ktoré boli vyrobené a homeopatické vyrobky, ktoré boli vyrobené
uvedené na trh v Unii, boli zaregistrované a uvedené na trh v Unii, boli
v sulade s ¢lankami 126 a 127 alebo zaregistrované v sulade s ¢lankami 126 a
povolené v sulade s ¢lankom 133 ods. 1, s 127 alebo povolené v sulade s ¢lankom 133
vynimkou tych homeopatickych liekov, na ods. 1, s vynimkou tych homeopatickych
ktoré sa vztahuje registracia alebo vyrobkov, na ktor¢ sa vztahuje registracia
povolenie udelené v sulade s alebo povolenie udelené v sulade s
vnutrostatnymi pravnymi predpismi k 31. vnutroStatnymi pravnymi predpismi k 31.
decembru 1993. V pripade registracii sa decembru 1993. V pripade registracii sa
uplatiiyje kapitola Il oddiely 3 a 4 a uplatiiuje kapitola III oddiely 3 a4 a
¢lanok 38 ods. 1, 2 a 3. ¢lanok 38 ods. 1, 2 a 3.

Pozmenujuci navrh 239
Navrh smernice
Clanok 125 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
2. Clenské staty zavedi zjednoduseny 2. Clenské staty zavedu zjednoduseny
postup registracie homeopatickych liekov postup registracie homeopatickych
uvedeny v ¢lanku 126. vyrobkov uvedeny v ¢lanku 126.

Pozmenujuci navrh 240
Navrh smernice
Clanok 126 — nadpis

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
ZjednoduSeny postup registracie ZjednoduSeny postup registracie
homeopatickych liekov homeopatickych vyrobkov

Pozmenujuci navrh 241
Navrh smernice
Clanok 126 — odsek 1 — pododsek 1 — avodna cast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Na homeopatické lieky, ktoré splnia vSetky Na homeopatické vyrobky, ktoré splnia
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d’alej uvedené podmienky, sa moze
vztahovat’ zjednoduseny postup
registracie:

vsetky d’alej uvedené podmienky, sa mdze
vztahovat’ zjednoduseny postup
registracie:

Pozmenujuici navrh 242
Navrh smernice
Clanok 126 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b)  naoznaceni lieku ani v Ziadnej b)
informadcii o nom sa nenachadza Specificka
terapeuticka indikacia,

na oznaceni homeopatického
vyrobku ani v ziadnej informdcii o fiom sa
nenachadza Specificka terapeuticka
indikécia,

Pozmenujuci navrh 243

Navrh smernice

Clanok 126 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno ¢
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

c)  stupen zriedenia zarucuje c)
neSkodnost’ lieku.

stupen zriedenia je dostatocny na
zarucenie bezpecnosti homeopatického
vyrobku;

Pozmenujuci navrh 244
Navrh smernice
Clanok 126 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Na ucely pismena c) liek nesmie obsahovat’
bud’ viac ako jeden diel na 10 000 dielov
materskej tinktury, alebo viac ako 1/100
najmenSej davky Gcinnej latky pouZzitej pri
alopatii, ktorej pritomnost’ v alopatickom
lieku ma za nasledok povinnost’ predlozit’
pri vydaji lekéarsky predpis.

Na ucely pismena c) homeopaticky
vyrobok nesmie obsahovat’ bud’ viac ako
jeden diel na 10 000 dielov materske;j
tinktlry, alebo viac ako 1/100 najmensej
davky ucinnej latky pouZitej pri alopatii,
ktorej pritomnost’ v alopatickom vyrobku
ma za nasledok povinnost predloZit’ pri
vydaji lekarsky predpis.
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Pozmenujuci navrh 245
Navrh smernice
Clanok 126 — odsek 1 — pododsek 4

Text predlozeny Komisiou

V priebehu registracie ¢lenské Staty urcia
viazanost’ vydaja homeopatického lieku na
lekarsky predpis.

Pozmenujtci navrh 246
Navrh smernice
Clanok 126 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Kritéria a pravidla postupu stanovené
v ¢lanku 1 ods. 10 pism. ¢), ¢lanku 30,
kapitole III oddiele 6, ¢lankoch 191, 195 a
204 platia analogicky na zjednoduseny
postup registracie homeopatickych liekov s
vynimkou dokazovania terapeutickej
ucinnosti.

Pozmenujuci navrh 247
Navrh smernice
Clanok 127 — odsek 1 — iivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Ziadost’ o zjednoduseny postup registracie
sa moze vztahovat na sériu
homeopatickych liekov ziskanych z toho
istého homeopatického zékladu alebo
zékladov. K Ziadosti sa prilozia tieto
informécie, ktoré preukdZu najma
farmaceutickt kvalitu a homogénnost’
jednotlivych Sarzi dotknutych
homeopatickych liekov:

Pozmenujuci navrh 248
Navrh smernice
Clanok 127 — odsek 1 — pismeno d

Pozmenujuci navrh

V priebehu registracie ¢lenské Staty urcia
viazanost’ vydaja homeopatického vyrobku
na lekarsky predpis.

Pozmenujuci navrh

2. Kritéria a pravidla postupu stanovené
v ¢lanku 1 ods. 10 pism. ¢), ¢lanku 30,
kapitole III oddiele 6, ¢lankoch 191, 195 a
204 platia analogicky na zjednoduseny
postup registracie homeopatickych
vyrobkov s vynimkou dokazovania
terapeutickej u€innosti.

Pozmenujuci navrh

Ziadost’ o zjednoduseny postup registracie
sa moze vztahovat na sériu
homeopatickych vyrobkov ziskanych z
toho istého homeopatického zakladu alebo
zékladov. K Ziadosti sa prilozia tieto
informécie, ktoré preukdZu najma
farmaceutickt kvalitu a homogénnost’
jednotlivych Sarzi dotknutych
homeopatickych vyrobkov:
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Text predlozeny Komisiou

d) povolenie na vyrobu dotknutého
homeopatického lieku;

Pozmenujtici navrh 249
Navrh smernice
Clanok 127 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e)  kopie vSetkych registracii alebo
povoleni ziskanych pre ten isty
homeopaticky liek v inych ¢lenskych
Statoch;

Pozmenujuci navrh 250
Navrh smernice
Clanok 127 — odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f)  jedna alebo viac makiet vonkajSieho
obalu a vnutorného obalu homeopatickych
liekov, ktoré sa maju zaregistrovat’y

Pozmenujuci navrh 251
Navrh smernice
Clanok 127 — odsek 1 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

g)  udaje o stalosti homeopatického
lieku.

Pozmenujuci navrh 252
Navrh smernice
Clanok 128 — nadpis

Pozmenujuci navrh

d) povolenie na vyrobu dotknutého
homeopatického vyrobku;

Pozmenujuci navrh

e)  kopie vSetkych registracii alebo
povoleni ziskanych pre ten isty
homeopaticky vyrobok v inych ¢lenskych
Statoch;

Pozmenujuci navrh

f)  jedna alebo viac makiet vonkajSieho
obalu a vnutorného obalu homeopatickych
vyrobkov, ktoré sa maju zaregistrovat’,

Pozmenujuci navrh

g)  udaje o stalosti homeopatického
vyrobku.
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Text predlozeny Komisiou

Ziadost’ o decentralizovany postup a
postup vzajomného uznavania
homeopatickych liekov

Pozmenujuci navrh 253
Navrh smernice
Clanok 128 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Clanok 38 ods. 4 a 6 a ¢lanky 39 az
42 a 95 sa neuplatiiuji na homeopatické
lieky uvedené v ¢lanku 126.

Pozmenujuci navrh 254
Navrh smernice
Clanok 128 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Kapitola IIl oddiely 3 az 5 sa
neuplatiiuje na homeopatické lieky
uvedené v ¢lanku 133 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 255
Navrh smernice
Clanok 129 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Oznacovanie homeopatickych liekov

Pozmenujuci navrh 256
Navrh smernice
Clanok 129 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Homeopatické lieky su s vynimkou tych,

Pozmenujuci navrh

Ziadost' o decentralizovany postup a
postup vzajomného uzndvania
homeopatickych vyrobkov

Pozmenujuci navrh

1.  Clanok 38 ods. 4 a 6 a &lanky 39 az
42 a 95 sa neuplatiiuji na homeopatické

vyrobky uvedené v ¢lanku 126.

Pozmenujuci navrh

2. Kapitola IIl oddiely 3 az 5 sa
neuplatiiuje na homeopatické vyrobky
uvedené v ¢lanku 133 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

Oznacovanie homeopatickych vyrobkov

Pozmenujuci navrh

Homeopatické vyrobky st s vynimkou
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ktoré st uvedené v ¢lanku 126 ods. 1,
oznacené v sulade s ustanoveniami
kapitoly VI a na $titkoch sa jasnou a
¢itate’'nou formou uvedie informacia o ich
homeopatickej povahe.

Pozmenujtci navrh 257
Navrh smernice
Clanok 130 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Osobitné poziadavky na oznacovanie
urcitych homeopatickych liekov

Pozmenujuci navrh 258
Navrh smernice

Clanok 130 — odsek 1 — pododsek 1 — iivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

Oznacenie homeopatickych liekov
uvedenych v ¢lanku 126 ods. 1, pripadne
ich pisomna informacia pre pouZivatel'ov,
obsahuje okrem jednozna¢ného uvedenia
slov ,,homeopaticky liek“ aj tieto (a Ziadne
iné) informécie:

Pozmenujuci navrh 259
Navrh smernice
Clanok 130 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno k

Text predlozeny Komisiou

k) ,homeopaticky liek bez schvalenych
terapeutickych indikécii®,

Pozmenujuci navrh 260
Navrh smernice
Clanok 130 — odsek 1 — pododsek 2

tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 126 ods. 1,
oznacené v sulade s ustanoveniami
kapitoly VI a na $titkoch sa jasnou a
¢itate'nou formou uvedie informacia o ich
homeopatickej povahe.

Pozmenujuci navrh

Osobitné poziadavky na oznacovanie
urcitych homeopatickych vyrobkov

Pozmenujuci navrh

Oznacenie homeopatickych vyrobkov
uvedenych v ¢lanku 126 ods. 1, pripadne
ich pisomna informacia pre pouZzivatel'ov,
obsahuje okrem jednozna¢ného uvedenia
slov ,,homeopaticky vyrobok“ aj tieto (a
ziadne iné) informécie:

Pozmenujuci navrh

k) ,.homeopaticky vyrobok bez
schvalenych terapeutickych indikécii®,
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Pokial’ ide o prvy pododsek pism. a), ak sa Pokial’ ide o prvy pododsek pism. a), ak sa
homeopaticky liek sklada z dvoch alebo homeopaticky vyrobok sklada z dvoch
viacerych zakladov, vedecké nazvy alebo viacerych zakladov, vedecké nazvy
zakladov na oznaceni sa m6zu nahradit’ zékladov na oznaceni sa mozu nahradit’
vymyslenym nazvom. vymyslenym ndzvom.

Pozmenujuci navrh 261
Navrh smernice
Clanok 130 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

a)  cena homeopatického lieku; a)  cena homeopatického vyrobku,

Pozmenujuci navrh 262
Navrh smernice
Clanok 131 — nadpis

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Reklama na homeopatické lieky Reklama na homeopatické vyrobky

Pozmeniujuci navrh 263
Navrh smernice
Clanok 131 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
1. Kapitola XIII sa uplatiiuje na 1.  Kapitola XIII sa uplatiiuje na
homeopaticke lieky. homeopatické vyrobky.

Pozmenujuci navrh 264
Navrh smernice
Clanok 131 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Odchylne od odseku 1 sa ¢lanok 176 ods. 1 Odchylne od odseku 1 sa ¢lanok 176 ods. 1
neuplatiiuje na lieky uvedené v ¢lanku 126 neuplatituje na homeopatické vyrobky
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ods. 1.

Pozmenujtici navrh 265
Navrh smernice
Clanok 131 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

V reklamach na takéto homeopatické lieky
sa vS§ak mozu pouzivat’ len informécie
uvedené v ¢lanku 130 ods. 1.

Pozmenujici navrh 266
Navrh smernice
Clanok 132 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Vymena informacii o homeopatickych
liekoch

Pozmenujuci navrh 267
Navrh smernice
Clanok 132 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty si navzajom odovzdaji
vSetky informécie potrebné na zarucenie
kvality a bezpe¢nosti homeopatickych
liekov vyrobenych a uvadzanych na trh v
Unii, a najmi informacie uvedenych v
¢lankoch 202 a 203.

Pozmenujuci navrh 268
Navrh smernice
Clanok 133 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

uvedené v ¢lanku 126 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

V reklamach na takéto homeopatické
vyrobky sa vsak mozu pouzivat’ len
informacie uvedené v ¢lanku 130 ods. 1.

Pozmenujuci navrh

Vymena informacii o homeopatickych
vyrobkoch

Pozmenujuci navrh

Clenské 3taty si navzajom odovzdaji
vSetky informdcie potrebné na zarucenie
kvality a bezpe¢nosti homeopatickych
vyrobkov vyrobenych a uvadzanych na trh
v Unii, a najmi informacie uvedenych v
¢lankoch 202 a 203.

Pozmenujuci navrh
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Ostatné poziadavky na homeopatické lieky

Pozmenujuci navrh 269
Navrh smernice
Clanok 133 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Homeopatickym liekom inym nez
tym, ktoré st uvedené v ¢lanku 126 ods. 1,
sa udeli povolenie na uvedenie na trh v
sulade s ¢lankom 6 a ¢lankami 9 az 14 a
oznacia sa v sulade s kapitolou VI.

Pozmenujuci navrh 270
Navrh smernice
Clanok 133 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clensky $tat moZe na svojom tzemi
zaviest’ alebo ponechat’ v platnosti osobitné
pravidla pre predklinické testy a klinicke
Stdie homeopatickych liekov inych nez
tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 126 ods. 1,
v stlade s pravidlami a charakteristickymi
vlastnost'ami homeopatickej praxe v tomto
¢lenskom $tate.

Pozmenujuci navrh 271
Navrh smernice
Clanok 133 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.  Kapitola IX sa uplatiiuje na
homeopatické lieky s vynimkou tych, ktoré
st uvedené v ¢lanku 126 ods. 1. Kapitola
XI, kapitola XII oddiel 1 a kapitola XIV sa
uplatiiuja na homeopatické lieky.

Ostatné poziadavky na homeopatické
vyrobky

Pozmenujuci navrh

1. Homeopatickym vyrobkom inym nez
tym, ktoré st uvedené v ¢lanku 126 ods. 1,
sa udeli povolenie na uvedenie na trh v
sulade s ¢lankom 6 a ¢lankami 9 az 14 a
oznacia sa v sulade s kapitolou VI.

Pozmenujuci navrh

Clensky $tat moZe na svojom tzemi
zaviest’ alebo ponechat’ v platnosti osobitné
pravidla pre predklinické testy a klinické
Stdie homeopatickych vyrobkov inych nez
tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 126 ods. 1,
v stlade s pravidlami a charakteristickymi
vlastnost'ami homeopatickej praxe v tomto
¢lenskom $tate.

Pozmenujuci navrh

3.  Kapitola IX sa uplatiiuje na
homeopatické vyrobky s vynimkou tych,
ktoré st uvedené v ¢lanku 126 ods. 1.
Kapitola XI, kapitola XII oddiel 1 a
kapitola XIV sa uplatiiuji na homeopatické
vyrobky.
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Pozmenujuci navrh 272
Navrh smernice
Clanok 140 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  pouzivatel’ by sa mal poradit’ s
lekarom alebo s kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom, ak symptémy
pocas pouzivania tradi¢ného rastlinného
lieku pretrvavaju alebo ak sa objavia
neziaduce ucinky, ktoré nie sut uvedené v

Pozmenujuci navrh

b)  pouzivatel’ by sa mal poradit’ s
lekarom alebo s kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom, ak symptémy
pocas pouzivania tradi¢ného rastlinného
lieku pretrvavaju alebo ak sa objavia
neziaduce ucinky; ako aj

pisomnej informdcii pre pouZivatel’ov.

Pozmenujuci navrh 273

Navrh smernice

Clanok 140 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno b a (nové)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ba) pouZivatel konzultuje s lekdarom

alebo kvalifikovanym zdravotnickym

pracovnikom informdcie o moznych

kontraindikacidach alebo

farmakologickych interakcidach s inymi

liekmi.
Pozmenujuci navrh 274
Navrh smernice
Clanok 140 — odsek 3
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
3. Okrem poZiadaviek stanovenych v 3. Okrem poZiadaviek stanovenych v

kapitole XIII obsahuje kazd4 reklama na
tradi¢ny rastlinny liek registrovany podla
tohto oddielu toto vyhlasenie: Tradi¢ny
rastlinny liek uréeny na stanovenu
terapeuticku indikaciu (indikécie) zalozent
vyhradne na dlhodobom pouZivani. Pre
viac informdcii sa obrdt’te na
zdravotnickeho pracovnika.

kapitole XIII obsahuje kazd4 reklama na
tradi¢ny rastlinny liek registrovany podla
tohto oddielu toto vyhlasenie: Tradi¢ny
rastlinny liek uréeny na stanovent
terapeuticku indikaciu (indikécie) zalozent
vyhradne na dlhodobom pouzivani.
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Pozmenujuci navrh 275
Navrh smernice
Clanok 142 — odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  priprava, rozdelovanie alebo zmeny

obalu ¢i obchodnej Gipravy vylu¢ne pre

maloobchodné dodavky, ked tieto Cinnosti

vykonavaju lekarnici v lekariiach alebo
osoby s legalnym povolenim vykonévat’
tieto ¢innosti v ¢lenskych statoch, alebo

Pozmenujuci navrh 276
Navrh smernice

Pozmenujuci navrh

a)  priprava, rozdel'ovanie alebo zmeny
obalu ¢i obchodnej tipravy vyluéne pre
dodavky do maloobchodu a nemocnic,
ked’ tieto ¢innosti vykonavaja lekarnici v
lekérnach alebo osoby s legalnym
povolenim vykonavat’ tieto ¢innosti v
¢lenskych $tatoch; alebo

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

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 277
Navrh smernice

Pozmenujuci navrh

ja) pouZivali vhodny systém upravy
odpadovych vod,

Clanok 147 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno j b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 278
Navrh smernice
Clanok 148 — odsek 9

Text predlozeny Komisiou

9.  V pripade potreby sa mozu prislusné

organy ¢lenského Statu, ktory vykondva

Pozmenujuci navrh
jb)  dodrZiavali prislusné opatrenia na

zmiernenie rizik identifikované v sulade s
Clankom 22.

Pozmenujuci navrh

9.  V pripade potreby sa prislusné
organy ¢lenského Statu, ktory vykondva
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dozor nad centralnymi a
decentralizovanymi pracoviskami,
skontaktovat’ s prisluSnym orgdnom
¢lenského Statu zodpovedného za dozor
nad povolenim na uvedenie na trh.

Pozmenujtici navrh 279
Navrh smernice
Clanok 160 — odsek 1 — ivodna cast’

Text predlozeny Komisiou

Komisia méZe prijat’ vpkondvacie akty v
sulade s ¢lankom 214 ods. 2 s cielom
doplnit’ tto smernicu stanovenim:

Pozmenujuci navrh 280
Navrh smernice
Clanok 160 — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 281
Navrh smernice
Clanok 163 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Prislusny organ dotknutého
¢lenského $tatu prijme vSetky primerané
opatrenia, aby zabezpecil viazanost’
vel'’koobchodnej distribucie liekov na
povolenie na vykonavanie ¢innosti ako
vel'kodistributor s liekmi (d’alej len
»povolenie na vel’koobchodnu
distribiciu®). V povoleni na
velkoobchodnu distribuciu sa uveda
priestory, lieky a ¢innosti vel'’koobchodnej
distribtcie, pre ktoré plati.

dozor nad centralnymi a
decentralizovanymi pracoviskami,
kontaktuju s prisluSnym organom
¢lenského statu zodpovedného za dozor
nad povolenim na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 215 s
cielom doplnit’ tito smernicu stanovenim:

Pozmenujuci navrh

ba) opatrenia na zniZenie negativnych
vplyvov na Zivotné prostredie, ktoré
predstavuje vyroba lieku.

Pozmenujuci navrh

1. Prislusny organ dotknutého
¢lenského $tatu prijme vSetky primerané
opatrenia, aby zabezpecil viazanost’
vel'’koobchodnej distribucie liekov na
povolenie na vykonavanie ¢innosti ako
vel'kodistributor s liekmi (d’alej len
»povolenie na vel’koobchodnu
distribiciu®). V povoleni na
vel'’koobchodnu distribuciu sa uvedu
priestory, kategorie liekov a ¢innosti
vel'’koobchodnej distribucie, pre ktoré plati.
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Pozmenujuci navrh 282
Navrh smernice
Clanok 166 — odsek 1 — pismeno m

Text predlozeny Komisiou

m) spolupracovali s dritel’mi povolenia
na uvedenie na trh a prislu§nymi organmi
¢lenskych Statov v oblasti zabezpecenia
dodavok.

Pozmenujuci navrh 283
Navrh smernice
Clanok 168 — odsek 1 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

1. vSetkym dodavkam liekov osobe,
ktord mé povolenie alebo je opravnena
vydavat’ lieky verejnosti v dotknutom
¢lenskom $tate, opravneny velkodistributor
priloZi dokument, v ktorom je mozné
overit’:

Pozmenujuci navrh 284
Navrh smernice
Clanok 172 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora
pontka lieky, je oprdavnend alebo ma
povolenie dodavat’ lieky verejnosti, a to aj
na dial’ku, v stlade s vnatroStatnymi
pravnymi predpismi ¢lenského Statu, v
ktorom je tato osoba usadend;

Pozmenujuci navrh

m) spolupracovali so vSetkymi
relevantnymi zainteresovanymi stranami,
vrdtane drZitel’ov povolenia na uvedenie
na trh a prislusnych organov Clenskych
Statov v oblasti zabezpecenia dodavok.

Pozmenujuci navrh

1. VSetkym doddvkam liekov osobe,
ktord mé povolenie alebo je oprdvnena
vydavat’ lieky verejnosti v dotknutom
¢lenskom $tate, opravneny velkodistributor
poskytne dokument, pokial’ mozno v
elektronickom formadte, v ktorom je mozné
overit’

Pozmenujuci navrh

a)  fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora
ponuka lieky, ma povolenie alebo je
oprdvnend dodavat’ lieky verejnosti, a to aj
na dial’ku, v stlade s vnatroStatnymi
pravnymi predpismi ¢lenského Statu, v
ktorom mad tato osoba sidlo, a pripadne
dodriiava podmienky uvedené v odseku 2
tohto ¢lanku;
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Pozmenujuci navrh 285
Navrh smernice

Clanok 175 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) poskytovanie podnetov smerujucich
k predpisovaniu alebo dodavaniu liekov,
ako st dary, ponuky alebo prisl'uby
akéhokol'vek prospechu alebo mimoriadne;j
odmeny, ¢i peniaznej alebo vecnej,

s vynimkou tych, ktorych hodnota je
minimalna;

Pozmenujici navrh 286
Navrh smernice
Clanok 176 — odsek 3 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 287
Navrh smernice
Clanok 176 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Kazda forma reklamy zamerand na
negativne informovanie o inom lieku sa
zakazuje. Reklama, ktorou sa naznacuje, Ze
liek je bezpecnejsi alebo uc¢innejsi ako iny
liek, sa takisto zakazuje, pokial’ to nie je
preukdzané a podlozené suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku.

Pozmenujuci navrh 288
Navrh smernice
Clanok 177 — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Pozmenujuci navrh

e) poskytovanie podnetov smerujucich
k predpisovaniu alebo dodavaniu liekov,
ako su dary, ponuky alebo prisl'uby
akéhokol'vek prospechu alebo mimoriadne;j
odmeny, ¢i peniaznej alebo vecnej,

Pozmenujuci navrh

ba) nesmie navadzat’ na naduZivanie
alebo zneuZivanie lieku.

Pozmenujuci navrh

4.  Kazda forma reklamy zameranda na
negativne informovanie o inom lieku sa
zakazuje. Reklama, ktorou sa naznacuje, Ze
liek je bezpecnejsi alebo ucinnejsi ako iny
liek, sa takisto zakazuje, pokial to nie je
preukdzané a podlozené suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku pre
prislusné indikdcie a populdcie pacientov.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujtici navrh 289
Navrh smernice
Clanok 177 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Lieky m6zu byt predmetom reklamy
zameranej na Siroku verejnost’, ak st
vzhl'adom na svoje zlozZenie a Ui¢el uréené a
navrhnuté na pouzivanie bez zasahu lekdara
na diagnostické ucely alebo na predpisanie
liecby alebo sledovanie liecby, v pripade
potreby s poucenim lekarnika.

Pozmenujuci navrh 290
Navrh smernice
Clanok 177 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Zékaz, uvedeny v odseku 1, sa
neuplatiiuje na ockovacie kampane,
organizované priemyslom a schvalené
prisluSnymi organmi €lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh 291
Navrh smernice
Clanok 178 — odsek 1 — pismeno b — bod ii

Text predlozeny Komisiou

i1)  informdacie potrebné na spravne
pouzivanie lieku,

Pozmenujuci navrh

ba) su antibiotika alebo antimikrobika,
v pripade ktorych existuje identifikované
riziko antimikrobidlnej rezistencie, ako sa
uvddza v ¢lanku 51 ods. 1a.

Pozmenujuci navrh

2. Lieky m6zu byt predmetom reklamy
zameranej na Siroku verejnost’, ak st
vzhl'adom na svoje zlozenie a U¢el uréené a
navrhnuté na pouzivanie bez zasahu
zdravotnickeho pracovnika na
diagnostické ucely alebo na predpisanie
liecby alebo sledovanie liecby, v pripade
potreby s poucenim lekarnika.

Pozmenujuci navrh

4.  Zakaz,uvedeny v odseku 1, sa
neuplatiiuje na ockovacie kampane
schvalené prislusnymi organmi ¢lenskych
Statov.

Pozmenujuci navrh

i1)  informécie potrebné na spravne
pouzivanie a likvidaciu lieku;
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Pozmenujuci navrh 292
Navrh smernice

Clanok 178 — odsek 1 — pismeno b — bod iii

Text predlozeny Komisiou

iii)  vyslovnu a CitateI'n vyzvu na
starostlivé precitanie pokynov na
pribalovom letdku, alebo pripadne na
vonkajSom obale.

Pozmenujuci navrh 293
Navrh smernice
Clanok 178 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 294
Navrh smernice
Clanok 179 — odsek 1 — pismeno h

Text predlozeny Komisiou

h)  tvrdi, Ze bezpecnost’ alebo ucinnost’

lieku spociva v tom, Ze je prirodny;

Pozmenujuci navrh 295
Navrh smernice
Clanok 183 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

iii)  vyslovnu, ¢itate'na vyzvu starostlivo

si precitat’ pokyny na pribalovom letaku,
pripadne na vonkajSom obale a poZiadat’
lekdra alebo lekarnika o poskytnutie
dodatocnych informadcii.

Pozmenujuci navrh

2a. Komisia prijme delegované akty v
sulade s ¢lankom 215 s cielom doplnit’
tuto smernicu stanovenim poZiadaviek v
suvislosti s priamou a nepriamou
reklamou liekov prostrednictvom
socialnych médii a inych medidlnych
platforiem a umiestiiovanim produktoy
celebritami a influencermi.

Pozmenujuci navrh
h)  tvrdi, Ze bezpecnost’ alebo ucinnost’

lieku spociva v tom, Ze je prirodny alebo
nie chemicky,

Pozmenujuci navrh
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1.  Ked’ salieky propaguji u oséb
kvalifikovanych na ich predpisovanie
alebo na ich vydavanie, nesmu sa tymto
osobam doddavat’, pontkat ani sI'ubovat’
ziadne dary, peniazné ani vecné vyhody, ani
prospech, pokial’ nie su nizkej ceny a
relevantné pre lekdarsku alebo lekdarnicku
prax.

Pozmenujuci navrh 296
Navrh smernice
Clanok 185 — odsek 1 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

g)  vzorky liekov obsahujice latky
klasifikované ako psychotropné alebo
omamné v zmysle medzinarodnych
dohovorov sa nesmu dodévat'.

Pozmenujuci navrh 297
Navrh smernice
Clanok 186 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské staty zabezpecia primerané a
uc¢inné metody sledovania reklamy liekov.
Tieto metody, ktoré moZu byt zaloZzené na
systéme predchadzajicej kontroly, v
kazdom pripade zahfiiaji pravne
ustanovenia, podl'a ktorych osoby alebo
organizacie, ktoré sa podl'a vnutrostatnych
pravnych predpisov povazuji za osoby s
opravnenym zaujmom na zakazani
akejkol'vek reklamy, ktora nie je v sulade s
touto kapitolou, moéZzu podat’ sidnu zalobu
proti takej reklame alebo obratit’ sa vo veci
takej reklamy na prislusny orgéan ¢lenského
Statu, aby bud’ rozhodol o st'aznosti, alebo
aby zacal prislusné sidne konanie.

1. Ak sa lieky propaguju u 0os6b
kvalifikovanych ich predpisovat’ alebo
vyddvat’, nesmu sa tymto osobam
poskytovat’, ponukat’ ani sl'ubovat’ ziadne
dary, penazné ani vecné vyhody, ani
prospech.

Pozmenujuci navrh

g)  vzorky liekov s obsahom latok
klasifikovanych ako antibiotikd,
psychotropné alebo omamné v zmysle
medzinarodnych dohovorov sa nesmu
dodavat’.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty zabezpecia primerané a
uc¢inné metody sledovania reklamy liekov.
Aspoit v pripade reklamy cielenej na
v§eobecnui verejnost’ tieto metody musia
byt’ zaloZené na systéme predchadzajicej
kontroly a v kazdom pripade zahtiiaju
pravne ustanovenia, podl'a ktorych osoby
alebo organizacie, ktoré sa podl'a
vnutrostatnych pravnych predpisov
povazuju za osoby s opravnenym zaujmom
na zakdzani akejkol'vek reklamy, ktord nie
je v sulade s touto kapitolou, mo6zu podat’
stidnu Zalobu proti takej reklame alebo
obratit’ sa vo veci takej reklamy na
prislusny orgéan ¢lenského §tatu, aby bud’
rozhodol o staznosti, alebo aby zacal
prislusné sudne konanie.
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Pozmenujuci navrh 298
Navrh smernice
Clanok 186 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 299
Navrh smernice
Clanok 186 — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 300
Navrh smernice
Clanok 186 — odsek 4 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

4a. Clenské §tity zriadia a vedii
vnutroStdtny register transparentnosti pre
prevody hodnoét v suvislosti s reklamnymi
c¢innost’ami uvedenymi v ¢lankoch 175,
177, 180 a 182 aZ 185 zamerany na osoby
opravnené predpisovat’ lieky. Komisia na
svojom webovom sidle zverejni zoznam s
odkazom na vSetky vnutrostdtne registre.

Pozmenujuci navrh

4b. VnutrosStdatne registre uvedené
v odseku 4a tohto élanku musia zahinat’
aspoii tieto informdcie:

a) meno/nazov driitel’a povolenia na
uvedenie na trh;

b)  meno osoby opravnenej predpisovat’
lieky;

¢)  prislusny liek;

d)  druh reklamnej Cinnosti uvedeny v

Clanku 175 ods. 1 druhého pododseku
pism. b) aZ g) av Clanku 184;

e)  penaZnd hodnota.

Pozmenujuci navrh

4c.  Driitelia povoleni na uvedenie na
trh pouZivaju vnutroStdtny register
transparentnosti uvedeny v odseku 4a na
podavanie informdcii uvedenych v odseku

11754/24
PRILOHA

GIP.INST

mr/ib 135
SK



4b v suvislosti s kaZdou osobou
opravnenou predpisovat’ lieky v ¢lenskom
State, v ktorom sa takdto Cinnost’

vykonava.
Pozmenujuci navrh 301
Navrh smernice
Clanok 186 — odsek 5
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
5. Odseky 1 az 4 nevylucuju 5. Odseky 1 az 4¢ nevylucuju

dobrovol'nt kontrolu reklamy liekov
samoregulacnymi organmi.

dobrovol'nt kontrolu reklamy na lieky
samoregulacnymi orgdnmi a okrem
sudneho alebo spravneho konania
uvedeného v odseku 1 aj podnet na takéto
organy, ak je konanie pred takymito
orgdnmi mozné.

Pozmenujuci navrh 302

Navrh smernice

Clanok 187 — odsek 2 — pismeno d a (nové)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

da) nahlasovat’ ¢innosti do

vnutroStatnych registrov, ako sa stanovuje
v Clanku 186 ods. 4c.

Pozmeniujuci navrh 303
Navrh smernice
Clanok 188 — odsek 5 — iivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

5. Ak to prislusny organ ¢lenského $tatu
povazuje za potrebné, a najma, ak ma
dovody sa domnievat’, ze neboli dodrzané
pravidla tejto smernice, ako ani zasady
spravnej vyrobnej a distribucnej praxe
uvedené v ¢lankoch 160 a 161, moze
poverit svojich oficialnych zastupcov
vykonanim opatreni uvedenych v odseku 1

5. Ak to prislusny organ ¢lenského $tatu
povazuje za potrebné, a najma, ak ma
dovody sa domnievat’, ze neboli dodrzané
pravidla tejto smernice, ako ani zasady
spravnej vyrobnej a distribucnej praxe
uvedené v ¢lankoch 160 a 161, alebo na
zdklade posudenia rizik, moze poverit
svojich oficidlnych zastupcov vykonanim
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druhom pododseku v priestoroch alebo pri
¢innostiach:

Pozmenujici navrh 304
Navrh smernice
Clanok 188 — odsek S — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) distributorov lickov alebo u¢innych
latok nachdadzajucich sa v tretich
krajinach;

Pozmenujuci navrh 305
Navrh smernice
Clanok 188 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 306
Navrh smernice
Clanok 193 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak sato v zdujme verejného zdravia
stanovuje v pravnych predpisoch
niektorého ¢lenského Statu, prislusné
organy ¢lenského Statu mozu vyzadovat’ od
drzitel'a povolenia na uvedenie lickov
ziskanych z l'udskej krvi alebo z 'udske;j
plazmy na trh, aby predlozil vzorky z
kazdej Sarze vyrobku alebo lieku pred jeho
uvedenim na trh na preskuSanie v iradnom
laboratdriu na kontrolu liekov alebo v
laboratoriu uréenom na tento ucel
¢lenskym $tatom, pokial’ prisluSné organy
iného ¢lenského $tatu uz nepreskusali
predmetnu SarZu a nevyhlasili ju za zhodnu

opatreni uvedenych v odseku 1 druhom
pododseku v priestoroch alebo pri
¢innostiach:

Pozmenujuci navrh

d) distributori liekov alebo vyrobcovia
alebo distributori U¢innych latok so sidlom
v tretich krajinach;

Pozmenujuci navrh

S5a. Agentura vypracuje usmernenia
tykajuce sa pouZivania databazy Unie.

Pozmenujuci navrh

2. Ak sato v zdujme verejného zdravia
stanovuje v pravnych predpisoch
niektorého ¢lenského Statu, prislusné
organy c¢lenského Statu mozu vyzadovat’ od
drzitel'a povolenia na uvedenie liekov
ziskanych z l'udskej krvi alebo z l'udske;j
plazmy na trh, aby predlozil vzorky z
kazdej SarZe vyrobku alebo lieku pred jeho
uvedenim na trh na preskuSanie v iradnom
laboratdriu na kontrolu liekov alebo v
laboratoriu uréenom na tento ucel
¢lenskym Statom, pokial’ prisluSné organy
iného ¢lenského $tatu uz nepreskusali
predmetnu SarZzu a nevyhlasili ju za zhodnu
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so schvalenymi $pecifikaciami. Clenské
Staty zabezpecia, aby sa kazdé také
preskiimanie ukoncilo do 60 dni od prijatia
vzoriek.

so schvalenymi $pecifikaciami. V takom
pripade sa vyhldasenie o zhode vydané
inym Clenskym $tatom uznd. Clenské §taty
zabezpecia, aby sa kazdé také preskiimanie

ukoncilo do 60 dni od prijatia vzoriek.

Pozmenujtci navrh 307
Navrh smernice
Clanok 194 — nazov
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Procesy pripravy liekov ziskanych z latok
Pudského povodu

Procesy pripravy liekov ziskanych z
Pudskej krvi alebo Pudskej plazmy

Pozmenujuci navrh 308
Navrh smernice
Clanok 194 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské staty prijma vietky potrebné
opatrenia, aby zabezpecili dokladnti
validaciu vyrobnych a Cistiacich procesov
pouzivanych pri priprave liekov
vyrobenych z Pudskej krvi alebo 7z Pudskej
plazmy, dosahovania rovnorodosti
jednotlivych Sarzi a zarucili, pokial to
dovol'uje stav technologie, nepritomnost’
Specifickej virusovej kontaminécie.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské staty prijmu vietky potrebné
opatrenia, aby zabezpecili dokladnti
validaciu vyrobnych a €istiacich procesov
pouzivanych pri priprave liekov
vyrobenych z latok Pudského povodu,
dosahovania rovnorodosti jednotlivych
SarZi a zarucili, pokial’ to dovol'uje stav
technologie, nepritomnost’ prislusnych
rizik pre Pudské zdravie vratane
kontamindcie.

Pozmenujuci navrh 309
Navrh smernice
Clanok 194 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
2. Ztohto dévodu vyrobcovia ozndmia 2. Na tento ucel vyrobcovia oznamia
prislusnym organom c¢lenskych Statov prislusnym organom c¢lenskych Statov
metodu pouZitu na zniZenie alebo metody pouZité na zabezpecenie kvality a
odstranenie patogénnych virusov, ktoré sa bezpecnosti latok Pudského povodu, ako
prendSaju liekmi ziskanymi 7 Pudskej krvi sa stanovuje v nariadeni (EU) 2024...
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alebo 7 l'udskej plazmy. Prislusny orgén
¢lenského Statu moze predlozit’ vzorky
vyrobku alebo lieku na testovanie Statnemu
laboratoriu alebo laboratoriu ur¢enému na
tento ucel, a to bud’ v priebehu skimania
ziadosti podl'a ¢lanku 29, alebo po udeleni
povolenia na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 310
Navrh smernice
Clanok 195 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Prislusné organy ¢lenskych statov
alebo v pripade centralizovaného povolenia
na uvedenie na trh Komisia mozu
pozastavit, odobrat’ alebo zmenit’
povolenie na uvedenie na trh, ak sa zistilo
zéavazné riziko pre zivotné prostredie alebo
verejné zdravie, ktoré drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh dostato¢ne nevyriesil.

Pozmenujuci navrh 311
Navrh smernice
Clanok 196 — odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f)  liek predstavuje zavazné riziko pre
zivotné prostredie alebo verejné zdravie,
ktor¢ drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
dostato¢ne nevyriesil.

[nariadenie o latkach Pudského povodu].
Prislu$ny orgén ¢lenského Statu moze
predlozit’ vzorky vyrobku alebo lieku na
testovanie Statnemu laboratoriu alebo
laboratériu uréenému na tento ucel, a to
bud’ v priebehu skiimania ziadosti podla
¢lanku 29, alebo po udeleni povolenia na
uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

2. Prislusné organy ¢lenskych statov
alebo v pripade centralizovaného povolenia
na uvedenie na trh Komisia mozu
pozastavit, odobrat’ alebo zmenit’
povolenie na uvedenie na trh, ak sa zistilo
zéavazné riziko pre zivotné prostredie alebo
verejné zdravie, ktoré drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh dostatocne nevyriesil a ak
rizika nemozno zmiernit’ zarucenim
podmienok vymedzenych v ¢lanku 44 ods.
1 prvého pododseku pism. h) alebo ¢lanku
87 ods. 1 prvého pododseku pism. c) po
vydani rozhodnutia o pozastaveni alebo
zmene. V kaZdom takomto rozhodnuti sa
zohladnia klinické prinosy lieku a
potreby pacientov vrdatane dostupnej
alternativnej liecCby.

Pozmenujuci navrh

f)  liek predstavuje zavazné riziko pre
zivotné prostredie alebo verejné

zdravie prostrednictvom Zivotného
prostredia, ktoré drZitel’ povolenia na
uvedenie na trh dostato¢ne nevyriesil
zarucenim podmienok vymedzenych v
Clanku 44 ods. 1 prvom pododseku pism.
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Pozmenujici navrh 312
Navrh smernice
Clanok 200 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské staty zabezpetia, aby mali
prislusné organy k dispozicii primerané
finan¢né zdroje na zabezpec€enie personalu
a d’alich zdrojov, ktoré potrebuji na
vykondavanie ¢innosti vyzadovanych v
ramci tejto smernice a [revidovaného
nariadenia (ES) €. 726/2004].

Pozmenujuci navrh 313
Navrh smernice
Clanok 200 — odsek 4 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Prislu$ny organ clenského $tatu moze
spraciivat’ osobné zdravotné udaje zo
zdrojov inych ako klinické Stadie pri
vykonavani uloh suvisiacich s verejnym
zdravim, a to najmi pri hodnoteni a
monitorovani liekov, na ucely zlepSenia
spolahlivosti vedeckého hodnotenia alebo
overovania tvrdeni Ziadatel'a alebo drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 314
Navrh smernice
Clanok 201 — odsek 1

h) alebo ¢lanku 87 ods. 1 prvom
pododseku pism. c); v kaZdom takomto
rozhodnuti sa zohladnia aj klinické
prinosy lieku a potreby pacientov vrdatane
dostupnej alternativnej lieCby.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské $taty zabezpetia, aby mali
prislusné organy k dispozicii primerané
finan¢né zdroje na zabezpec€enie persondlu
a d’alSich zdrojov vrdtane primeranej
digitalnej infraStruktury, ktoré potrebuju
na vykonavanie ¢innosti vyZzadovanych v
ramci tejto smernice a [revidovaného
nariadenia (ES) ¢. 726/2004].

Pozmenujuci navrh

Prislu$ny organ clenského $tatu moze
spraciivat’ osobné zdravotné udaje zo
zdrojov inych ako klinické stadie vrdtane
udajov 7 praxe pri vykonavani tloh
stivisiacich s verejnym zdravim, a to najméa
pri hodnoteni a monitorovani liekov, na
ucely zlepSenia spol'ahlivosti vedeckého
hodnotenia alebo overovania tvrdeni
ziadatel'a alebo drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh.
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Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty pri uplatiovani tejto
smernice zabezpecia, aby v pripade otazok
tykajucich sa regulacného statusu lieku vo
vztahu k prepojeniu na latky l'udského
povodu uvedené v nariadeni (EU) &.
[nariadenie o latkach 'udského povodu]
prislusné orgéany Clenskych Statov
konzultovali s prislusnymi organmi
zriadenymi podl'a uvedeného nariadenia.

Pozmenujuci navrh 315
Navrh smernice
Clanok 201 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 316
Navrh smernice
Clanok 206 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty pri uplatiiovani tejto
smernice zabezpecia, aby v pripade otazok
tykajucich sa regulacného statusu lieku vo
vztahu k prepojeniu na latky l'udského
povodu uvedené v nariadeni (EU) &.
[nariadenie o latkach 'udského povodu]
prislusné orgéany c¢lenskych statov
konzultovali s agentitrou a prislusnymi
organmi zriadenymi podl'a uvedeného
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

2a. Komisia s ciel’om zlepSit’ regulacnu
istotu a medziodvetvovu spoluprdcu v
pripade potreby organizuje spoloéné
stretnutia medzi agenturou a prisluSnymi
poradnymi a regulacnymi organmi
zriadenymi podla inych pravnych
predpisov Unie s cielom posudit’ na iiéely
tejto smernice vznikajuce trendy a otazky
tykajuce sa regulacného Statutu
produktov a dosiahnut’ dohodu o
zasaddach spolocného regulacného Statutu.
Zhrnutia a zavery tychto spoloénych
zasadnuti vrdtane stanovisk a zdverov
kaZdého 7 prislusnych orgdanov sa
gverejiiuju.

Pozmenujuci navrh

la. Pri stanovovani druhov a vysky
sankcii, ktoré sa maju uloZit’ v pripade
poruseni, prislusné organy clenskych
Statov ndleZite zohladnia vietky okolnosti
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Pozmenujici navrh 317
Navrh smernice

Clanok 206 — odsek 2 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 318
Navrh smernice
Clanok 207 — nadpis

Text predlozeny Komisiou

Zber nepouzitych alebo exspirovanych
liekov

Pozmenujuci navrh 319
Navrh smernice
Clanok 207 — odsek 1

konkrétneho porusenia a tieto kritéria:

a) povaha, zavainost a rozsah
porulenia;

b)  opakovany alebo jednorazovy
charakter poruSenia;

¢) v pripade potreby umyselny alebo
nedbanlivy charakter poruSenia;

d)  akékol’vek opatrenia, ktoré
poruSujuca strana vykonala s ciel’om
zmiernit’ alebo napravit’ sposobenu
Skodu;

e)  uroveii spoluprdce s prisluSnymi
organmi pri ndprave porusenia a
zmierneni moZnych nepriaznivych
dosledkov porusenia.

Pozmenujuci navrh

ea) nesplnenie povinnosti stanovenych v

Clanku 58a podlieha uloZeniu ucinnych,

primeranych a odradzajucich financénych

sankcil,

Pozmenujuci navrh

Zber nepouzitych alebo exspirovanych
liekov a nakladanie s nimi
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clenské $taty zabezpegia, aby boli k Clenské $taty zabezpecia, aby boli k
dispozicii vhodné zberné systémy pre dispozicii vhodné zberné systémy pre
nepouzité alebo exspirované lieky. nepouzité alebo exspirované lieky a

systémy nakladania s nimi, a aby sa so
zozbieranymi liekmi nakladalo riadne bez
uniku do Zivotného prostredia, ktorému sa
dalo technicky zabranit’.

Pozmenujuci navrh 320
Navrh smernice
Clanok 207 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

la. Do ... [18 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|
Clenské Staty vypracuju narodné plany s
opatreniami, ktorych ciel’om je:

a)  monitorovat’ mieru sprdavnej a
nespravnej likviddcie nepouZitych a
exspirovanych liekov;

b)  informovat’ Siroku verejnost’ o
environmentdlnych rizikdach spojenych s
nespravnou likvidaciou liekov, najmd
takych, ktoré obsahuju latky uvedené v
Clanku 22 ods. 2;

¢) informovat’ zdravotnickych
pracovnikov o environmentdalnych
rizikdach spojenych s nesprdavnou
likvidaciou nepouZitych alebo
exspirovanych liekov, najmidi takych, ktoré
obsahuju latky uvedené v clanku 22 ods.
2;

d)  zvysit mieru spravnej likviddcie
nepouzitych alebo exspirovanych liekov
ako aj

e)  urcit verejné alebo sukromné
subjekty alebo oboje, ktoré budu
zodpovedat’ za systémy zberu uvedené v
odseku 1.
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Pozmenujuci navrh 321
Navrh smernice
Clanok 207 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
1b.  Clenské tity predlofia narodné
plany Komisii,

Pozmenujuci navrh 322
Navrh smernice
Clanok 208 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Nacely zabezpeCenia nezéavislosti a
transparentnosti Clenské Staty zabezpecia,
aby zamestnanci prislusného organu
zodpovedného za udel'ovanie povolenti,
spravodajcovia a odbornici zaoberajuci sa
udel'ovanim povoleni a dohl'adom nad
liekmi nemali ziadne finan¢né ani iné
zadujmy vo farmaceutickom priemysle,
ktoré by mohli ovplyvnit’ ich nestrannost’.
Tieto osoby predkladaju rocné vyhlasenia o
svojich finanénych zaujmoch.

Pozmenujuci navrh

1. 1cely zabezpecenia nezavislosti a
transparentnosti Clenské Staty zabezpecia,
aby zamestnanci prislusného organu
zodpovedného za udelovanie povolenti,
spravodajcovia a odbornici zaoberajuci sa
udel'ovanim povoleni a doh'adom nad
liekmi nemali ziadne priame ani nepriame
finan¢né ani iné zaujmy vo
farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli
ovplyvnit’ ich nestrannost’ a ich
nezavislost’. Tieto osoby predkladaju ro¢né
vyhléasenia o svojich finan¢nych zaujmoch
a kaZdorocne alebo podl’a potreby ich
aktualizuju. Toto vyhlasenie sa spristupni
na poZiadanie.

Pozmeniujuci navrh 323
Navrh smernice
Clanok 208 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Okrem toho clenské $taty zabezpecia,
aby prisluSny organ verejne spristupnil svoj
rokovaci poriadok a rokovacie poriadky
svojich vyborov, programy svojich
zasadnuti a zdznamy zo svojich porad,
doplnené¢ o prijaté rozhodnutia,
podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k
hlasovaniu vratane mensSinovych stanovisk.

Pozmenujuci navrh

2. Okrem toho ¢lenské Staty zabezpecia,
aby prisluSny organ verejne spristupnil svoj
rokovaci poriadok a rokovacie poriadky
svojich vyborov vrdtane ich pracovnych
skupin a expertnych skupin, programy
svojich zasadnuti a zdznamy zo svojich
porad, doplnené o prijaté rozhodnutia,
podrobnosti o hlasovani a vysvetlivky k
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Pozmenujuici navrh 324
Navrh smernice
Clanok 214 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Rokovaci poriadok Staleho vyboru
pre lieky na humanne pouzitie sa zverejni.

Pozmenujuci navrh 325
Navrh smernice
Clanok 216 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Do [Urad pre publikacie: vlozte datum =
10 rokov po 18 mesiacoch odo dia
nadobudnutia G¢innosti tejto smernice]
Komisia predloZi spravu Eurépskemu
parlamentu a Rade o uplatiiovani tejto
smernice, ktorej sicastou bude hodnotenie
plnenia jej cielov a zdrojov poZadovanych
na jej vykonavanie.

Pozmenujuci navrh 326
Navrh smernice
Clanok 216 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

hlasovaniu vratane mensinovych stanovisk.

Pozmenujuci navrh

4.  Rokovaci poriadok, zoznamy
zucastnenych subjektov jeho zasadnuti,
programy jeho zasadnuti a zaznamy 7 jeho
zasadnuti spolu s prijatymi rozhodnutiami
a pripadne podrobnosti o hlasovaniach a
vysvetleniach hlasovania vrdtane
mensinovych stanovisk Staleho vyboru pre
lieky na humanne pouzitie sa zverejni.

Pozmenujuci navrh

Do [Urad pre publikacie: vlozte datum =
10 rokov po 18 mesiacoch odo diia
nadobudnutia G¢innosti tejto smernice]
Komisia predloZi spravu Eurdpskemu
parlamentu a Rade o uplatiiovani tejto
smernice, ktorej sticastou bude hodnotenie
plnenia jej cielov a zdrojov pozadovanych
na jej vykonavanie, a to aj pokial’ ide o
revidovany ramec obdobi regulacnej
datovej ochrany.

Pozmenujuci navrh

la. Komisia do ... [dva roky odo diia
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|
predloZi Eurépskemu parlamentu a Rade
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spravu, v ktorej zhodnoti vhodnost’ ramca
homeopatickych vyrobkov, najmd
aspektov verejného zdravia a ochrany
pacientov. Sprava je pripadne doplnena
legislativnym navrhom.

Pozmenujtci navrh 327
Navrh smernice
Clanok 216 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 216a

Podpora vyskumu, inovdcii a vyroby
liekov v Unii

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

2.  Deo... [dvoch rokov odo diia
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice|
Komisia predloZi posudenie vplyvu s
hodnotenim potencidlnych opatreni, ktoré
sa majti vpkonat’ na iirovni 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 inovicii v Unii
vrdtane verejného a sukromného
financovania predklinického a klinického
vyskumu a inovdcii;

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

¢)  regulacnd podpora pre verejné
vyskumné a inovacné subjekty;

d)  stimuly na vyrobu kritickych liekov
v Unii.

Vsetky navrhované opatrenia musia byt v
sulade s rozvojom strategickej autonomie
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Unie v oblasti liekov.

Pozmenujuci navrh 328
Navrh smernice
Priloha I — bod 21 — pismeno a — @ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
a)  plan uvazlivého pouzivania a)  plan uvazlivého pouzivania
antimikrobialnych latok, v ktorom sa antimikrobialnych latok a pristupnosti, v
uvddzaju/uvadza najmai: ktorom sa uvadza najma:

Pozmenujuci navrh 329
Navrh smernice
Priloha I — bod 21 — pismeno a — bod ii a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

iia) informdcie o opatreniach stratégie
na podporu pristupu vrdtane navrhovanej
kapacity vyrobného ret’azca;

Pozmenujuci navrh 330
Navrh smernice
Priloha I — bod 21 — pismeno a — bod ii b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
ith) informdcie o opatreniach na

zabezpecenie véasného ziskania povoleni
na uvedenie na trh pre klI’'ucové uzemia;

ako aj
Pozmenujuci navrh 331
Navrh smernice
Priloha I — bod 21 — pismeno a — bod ii ¢ (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

iic) informdcie o opatreniach na
monitorovanie ucinnosti spravy a
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Pozmenujtici navrh 332
Navrh smernice
Priloha IV — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  nazov lieku vratane nazvu
Braillovym pismom, po ktorom nasleduje
jeho sila a liekova forma a pripadne
informadcia, ¢i je urCeny pre dojcata, deti
alebo dospelych; ak liek obsahuje az tri
ucinné latky, uvedie sa medzindrodny
nechraneny nazov (INN), alebo ak taky
neexistuje, bezny nazov;

Pozmenujuci navrh 333
Navrh smernice
Priloha IV — odsek 1 — pismeno g a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 334
Navrh smernice
Priloha IV — odsek 1 — pismeno

Text predlozeny Komisiou

j)  osobitné preventivne opatrenia
tykajuce sa zneskodnovania nepouzitych
liekov alebo pripadne odpadu z liekov, ako
aj odkaz na akykol'vek vhodny zavedeny
systém ich zberu;

pristupu.

Pozmenujuci navrh

a)  nazov lieku vratane nazvu
Braillovym pismom, po ktorom nasleduje
jeho sila a liekova forma a pripadne
informadcia, ¢i je urCeny pre dojcata, deti
alebo dospelych; ak liek obsahuje az tri
ucinné latky, uvedie sa medzindrodny
nechraneny nazov (INN), pokial’ uz nie je
sucast’ou nazvu lieku, alebo ak taky
neexistuje, bezny nazov;

Pozmenujuci navrh

ga) v pripade antimikrobidlnych latok
upozornenie, Ze nevhodné a nebezpecné
pouZivanie a zneSkodnenie lieku prispieva
k antimikrobidlnej rezistencii;

Pozmenujuci navrh

J)  Specifické preventivne opatrenia,
tykajuce sa zneskodnovania nevyuZitych
liekov alebo odpadu z liekov, ako aj odkaz
na akykol'vek vhodny pouZivany systém
ich zberu;
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Pozmenujuci navrh 335
Navrh smernice
Priloha V — odsek 1 —bod 6 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f)  osobitné preventivne opatrenia pre
zneSkodiiovanie pouzitého lieku alebo
pripadne odpadového materialu,
vzniknutého z tohto lieku; V pripade
antimikrobik, okrem preventivnych
opatreni aj upozornenie, ze nevhodné
zneskodnenie lieku prispieva k
antimikrobialnej rezistencii;

Pozmenujuci navrh 336
Navrh smernice
Priloha VI — odsek 1 — bod 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 337
Navrh smernice
Priloha VI — odsek 1 — bod 4 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  spdsob a v pripade potreby aj cesta
podania;

Pozmenujuci navrh 338
Navrh smernice

Pozmenujuci navrh

f)  osobitné preventivne opatrenia pre
zneSkodiiovanie pouzitého alebo
odpadového materialu, vzniknutého z tohto
lieku, ako aj akykol’vek navrhnuty
zavedeny systém zberu; v pripade
antimikrobik, okrem preventivnych
opatreni aj upozornenie, ze nevhodné
zneSkodnenie lieku prispieva k
antimikrobidlnej rezistencii,

Pozmenujuci navrh

(2a) Ccast’ s kPucovymi informdciami,
ktora odraza vysledky konzultdacii s
organizdciami pacientov, aby sa zarucilo,
Ze pisomnd informdcia pre pouZivatel’ov
bude zrozumitel’nd, jasnda a Pahko
pouzitel’nd;

Pozmenujuci navrh

b)  spdsob a v pripade potreby aj cesta
podania a pripadne opis meracieho alebo
podavacieho zariadenia, ako aj prislusné
Jjednotlivé kroky pripravy a podavania
lieku;
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Priloha VI — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Pisomna informdcia pre pouZivatel’ov
moze obsahovat’ aj informdcie o vyzname
dodrZiavania terapie a dostupnej podpore
dodrZiavania v ¢lenskom Stdte.
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