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navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o kodexu Unie tykajicim
se humannich lécivych pfipravkl a o zruseni smérnice 2001/83/ES

a smérnice 2009/35/ES

navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy
Unie pro registraci humannich IéCivych pfipravkl a dozor nad nimi

a pravidla pro Evropskou agenturu pro IéCivé pfipravky, méni nafizeni (ES)
€. 1394/2007 a nafizeni (EU) €. 536/2014 a zruSuje nafizeni (ES)

€. 726/2004, nafizeni (ES) €. 141/2000 a nafizeni (ES) €. 1901/2006

— zprava o pokroku

Delegace naleznou v pfiloze zpravu o pokroku tykajici se vySe uvedenych navrhi, kterad ma byt

ptedloZena na zasedani Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

(zdravi) dne 3. prosince 2024 s cilem vyzvat Radu, aby ji vzala na védomi.

Za vypracovani této zpravy odpovida predsednictvi a nejsou ji dotCeny konkrétni body zajmu ani
dalsi ptispévky jednotlivych delegaci. Zprava informuje o praci dosud vykonané piipravnymi

organy Rady a o soucasném stavu, pokud jde o posuzovani vyse uvedenych navrhi.
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I.

PRILOHA

Informace predsednictvi o pokroku dosaZeném p¥i posuzovani revize farmaceutického

balicku
KONTEXT

Dne 26. dubna 2023 pfijala Komise navrh na revizi farmaceutickych pravnich ptedpist, které
sestavaji z nafizeni o postupech Unie pro registraci humannich 1écivych ptipravku a dozor nad
nimi a pravidlech pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky! a ze smérnice o kodexu Unie
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravka?. Cilem téchto dvou legislativnich navrha je
upravit a zjednodusit stavajici regulacni prosttedi, které sestava z jedné smérnice a ze tii
nafizeni zahrnujicich jak obecné pravni ptredpisy, tak zvlaStni pravni predpisy tykajici se
1é¢ivych piipravkil pro vzacna onemocnéni a pro déti. Uvedené navrhy jsou zaloZeny

na ¢l. 114 odst. 1 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Obecnym cilem obou legislativnich navrhil je zajistit jakost, bezpecnost a t€innost 1é€ivych
ptipravki pro pacienty v EU a harmonizovat vnitini trh. Jejich specifickym cilem je
prosazovat inovace a zajistit pfistup k inovativnim a cenové dostupnym lé¢ivym piipravkiim;
zlepsit zabezpeceni dodavek 1é¢ivych pripravki a fesit jejich nedostatek; snizenim regulacni
zatéze a zjednoduSenim a zpruznénim regulacniho ramce podporovat inovace

a konkurenceschopnost a omezit dopad Zivotniho cyklu 1é¢ivych piipravki na Zivotni

prostiedi.

Dne 24. fijna 2023 zaslal Vybor regiont dopis s odiivodnénim rozhodnuti nevypracovat
stanovisko ohledné konzultace k vySe uvedenému natizeni, a to z divodu jeho malé

regionalni ¢i mistni relevantnosti®. Evropsky hospodéisky a socialni vybor pfijal k navrhim

stanovisko* dne 25. fijna 2023.

AW -

Dokument 8758/23.
Dokument 8759/23.
Dokument 15273/23.
Dokument 14863/23.
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4.  Sendt Parlamentu Ceské republiky ptedlozil k nafizeni i smérnici usneseni, v némz vyjadil

obavy ohledné¢ nékterych aspektd balicku. Rumunsky Senat predlozil stanovisko, v némz

vyjadiil obavy ohledné proporcionality a vydal nékolik doporuceni. Némecka Spolkova rada

podpoftila strukturu navrhi, ale rovnéz vyjadiila obavy ohledné nékterych aspekta. Italskd

Poslaneckd snémovna a italsky Senét se k navrhlim vyslovily v zdsad¢€ kladné, nicméné také

ohledné nékterych aspekt navrhii vyjadtily obavy.

5. Evropsky parlament urcil jako vybor odpovédny za tento ndvrh Vybor pro Zivotni prostiedi,

vetejné zdravi a bezpecnost potravin (ENVI). Zpravodajem ptislusSnym pro uvedené natizeni
je Tiemo Wolken (S&D, Némecko) a zpravodajkou pfislusnou pro uvedenou smérnici je
Dolors Montserratova (PPE, Spanélsko). Vybor ENVI piijal dne 19. biezna 2024 k obéma

legislativnim nédvrhiim zprdvu, o niZ se hlasovalo na plendrnim zasedani dne 10. dubna 2024.

6.  Svédské predsednictvi uspotadalo jedno zasedani Pracovni skupiny pro 1éCiva a zdravotnické

prostfedky, které bylo vénovano prezentaci Komise tykajici se farmaceutického balicku.

Spanélské predsednictvi uspofadalo dvé zasedani této pracovni skupiny za ucelem projednani

posouzeni dopadii, prezentaci stanoviska EHSV a nasledné vymény nazort. Belgické
predsednictvi usporadalo patnact zasedani pracovni skupiny, kterd se zaméftila zejména
na tematicky blok ,,nedostatkovost™ a na tematicky blok ,,registrace®, a rovnéz uspotadalo
politickou rozpravu o tematickém bloku ,,pobidky* na zasedani Rady pro zaméstnanost,

socialni politiku, zdravi a ochranu spottebitele (zdravi) dne 21. ervna 2024.
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II. POKROK DOSAZENY BEHEM MADARSKEHO PREDSEDNICTVI

7.  Madarské predsednictvi usporadalo ¢trnact zasedani pracovni skupiny vénovanych tomuto
balicku, rozlozenych do vice nez 20 dnii jednéni. V navaznosti na pokrok dosazeny béhem
belgického piedsednictvi® probéhla podrobna jednani o: tematickém bloku ,,pobidek®, ktery
tvoti ustanoveni tykajici se modulaci regulac¢ni ochrany udaju a trhu, pobidek pro 1é¢ivé
piipravky pro vzacna onemocnéni a pediatrické 1€Civé piipravky a upravenych ramcti,
ustanoveni tykajicich se regulacnich piskovist’ a pobidek pro vyvoj prioritnich
antimikrobialnich latek. Tento tematicky okruh byl projednan v ramci Sesti pracovnich skupin
Rady, pficemz bylo vyhotoveno pét kompromisnich znéni. DalSimi tématy byly toto otazky:
tematicky blok ,,registrace®, ktery se tyka ustanoveni o vnitrostatnich a centralizovanych
registracich (MA); opatfeni v rdmci poregistracniho fizeni, omezeni a zmény (post MA),
docasna mimotadna registrace (TEMA); predmét a oblast ptisobnosti; fizeni Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky; tematicky blok ,,nedostatkovost™ tvofeny ustanovenimi
tykajicimi se fizeni nedostatku 1écivych ptipravkl a zabezpeceni jejich dodavek a ustanoveni

tykajici se léCivych piipravkil pro vzacnd onemocnéni a pediatrickych 1é¢ivych ptipravk.

8.  Na zakladé posouzeni ndvrhi Komisi, pisemnych pfipominek delegaci a jednani v ramci
pracovni skupiny, v nékterych pripadech na zédklad¢ n¢kolika diive revidovanych znéni,

mad’arské predsednictvi za ucelem feSeni hlavnich otdzek vznesenych delegacemi:

5 Dokument 9557/24.
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piedlozilo pracovni skuping dne 13. listopadu 2024 dalsi revidované znéni® tykajici se
pobidek. Jednalo se o paté kompromisni znéni vypracované mad’arskym
predsednictvim, jehoz cilem bylo: dalsi pfizptisobeni navrhované modulace obdobi
regulacni ochrany udaju s cilem poskytnout smysluplné pobidky na podporu inovaci
zalozenych na potiebach a zaroven snizit slozitost navrhovaného systému a stanovit
horni lhiitu pro obdobi ochrany; zavedeni moznosti, aby ¢lenské staty pozadovaly, aby
drzitelé rozhodnuti o registraci uvadeli na své trhy 1é¢ivé pripravky a pribézné je
dodévali, jakoz i sankce a neuplatiiovani obdobi ochrany trhu v dotcenych ¢lenskych
statech v pripadech, kdy tyto pozadavky nejsou splnény; zlepSeni transparentnosti
obdobi ochrany udaju a trhu; vyjasnéni podminek, které se vztahuji na lécivé piipravky
fesici neuspokojenou lécebnou potiebu; dalsi upfesnéni ¢innosti a rozhodnuti, na néz se
vztahuje vyjimka z ochrany prav dusevniho vlastnictvi (ustanoveni Bolar); obnoveni
stavajici doby vyhradniho préva na trhu v ptipad¢ 1écivych ptipravka pro vzacna
onemocnéni a odstranéni konceptu vysoké neuspokojené 1é€ebné potieby spolu se
souvisejicim prodlouzenim vyhradniho prava na trhu; zavedeni ustanoveni pro
sledovani u¢innosti poukazu na exkluzivitu pro prioritni antimikrobidlni latky

a zachovani jeho funk¢nosti pfi soucasném omezeni potencialnich nékladii spojenych

s jeho pfevodem;

ptedlozilo pracovni skupiné na zasedani ve dnech 7.—8. fijna 2024 revidované znéni’
tykajici se centralizovanych registraci, jehoZ cilem je vyjasnit rtizné aspekty
inovativni 1é¢iveé pripravky a generické a biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky,
digitalizaci a lepSi vyuzivani udajt, klinicka hodnoceni GMO, sladéni povoleni

k nouzovému pouziti, podminénych povoleni a do¢asnych mimotadnych registraci

(TEMA)

6 Dokument 15044/24.
7 Dokument 13868/24.
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ptedlozilo pracovni skuping na zasedani ve dnech 7.—8. listopadu 2024 dalsi revidované
znéni® tykajici se vnitrostatnich registraci s cilem: zachovat stavajici lhiity pro
dokonceni postupu pro udé€leni registrace clenskymi staty; pozadovat piedlozeni vysoce
kvalitniho ptekladu souhrnu udaji o ptipravku, oznacovani a piibalové informace

od zadatelll o vnitrostatni registrace v ramci decentralizovaného postupu a postupu
vzajemného uznavani; zefektivnit ¢innost koordinacni skupiny pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy - humanni 1é¢ivé ptipravky (CMDh) a Vyboru pro humanni
1écivé pripravky (CHMP), pokud jde o rozdilné postoje tykajici se decentralizovaného
postupu a postupu vzajemného uznavani a harmonizace souhrnu udaji o pripravku;
vyjasnit podminky, za nichZ mohou nedostatky v hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi
vést k udéleni vnitrostatni registrace podléhajici ur¢itym podminkam nebo k zamitnuti

vnitrostatni registrace;

piedlozilo pracovni skupin€ na zasedani ve dnech 7.—8. listopadu 2024 revidované
znéni® tykajici se poregistraéniho fizeni, omezeni a zmén po uvedeni na trh, jehoz cilem
je: objasnit, Ze hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi neni soucasti systému fizeni rizik;
zavést moznost snizit zatéz spojenou s dodate¢nymi inspekcemi v piipadé rozdilnych

nazorl mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o soulad s vyrobnimi a dovoznimi pozadavky;

ptedloZilo pracovni skupiné€ na zasedani ve dnech 7.-8. listopadu 2024 revidované
znéni'? tykajici se do¢asnych mimoradnych registraci (TEMA), jehoz cilem je:
pozadavek, aby drZitelé rozhodnuti o registraci mohli misto do¢asnych mimotadnych
registraci pozadat o standardni nebo podminéné registrace, jakmile budou mit

k dispozici dostatecné podptirné idaje; ponechat ¢lenskym statim flexibilitu docasné
povolit pouZzivani nepovolenych piipravki, na které se rovnéZ vztahuji docasné
mimotadné registrace; propojit hodnoceni docasnych mimotadnych registraci

a prubéZzny prezkum provadény Pracovni skupinou pro mimotradné situace v souladu

s nafizenim o posilené uloze Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky;

8 Dokument 15036/24.
9 Dokument 15039/24.
10 Dokument 15042/24.
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piedlozilo pracovni skupiné na zasedani dne 12. listopadu 2024 revidované znéni!!
tykajici se tematického bloku ,,nedostatkovost®, jehoz cilem je: dosahnout pokroku pfi
vymezovani oblasti plisobnosti plant prevence nedostatku pro ptipravky a zaroven
zabranit roztfiSténym vnitrostatnim piistuptim, a to tak, Ze se tyto plany budou
vztahovat pouze na 1éCivé piipravky, které prislusné organy ¢lenskych statti pomoci
metodiky EU oznacily za kritické, a na dalsi 1éCivé piipravky na zakladé doporuceni
Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych piipravki; zavést pozadavek, aby v pripadé
1é¢ivych piipravki, na které se povinnost planti prevence nedostatku pro piipravky
nevztahuje, mohli drzitelé rozhodnuti o registraci provadét pravidelna

a zdokumentovana posouzeni potencialnich rizik spojenych s dodavatelskymi fetézci;
vyjasnit pozadavky na oznamovani v ptipadé povoleni k soubéznému obchodu; vyjasnit
omezeni a podminky pro vykon provéadécich pravomoci svéfenych Komisi za ucelem

lepsiho zabezpeceni dodéavek kritickych 1écivych ptipravki;

predlozilo pracovni skupiné na zasedani dne 21. listopadu 2024 revidované znéni
tykajici se pfedmétu a oblasti pisobnosti, jehoz cilem je klasifikace pfizpisobena

budoucim vyzvam a dal$i harmonizace vyjimek z farmaceutickych pravnich ptedpisi;

piedlozilo dne 22. listopadu revidované znéni tykajici se fizeni Evropské agentury pro
1é¢ive ptipravky, jehoz cilem je modernizovat systém védeckych a technickych
hodnoceni a zaroven zajistit vysoce kvalitni rovnocenné hodnoceni v ¢lenskych statech,
véetné hodnoceni 1é€ivych piipravkll pro moderni terapii, pediatrickych 1é¢ivych
ptipravku a lé¢ivych piipravki pro vzacna onemocnéni, a podpofit siln€jsi postaveni
zastupcll pacientl a zdravotnickych pracovniki, jakoz i posilit hlasovaci prava

¢lenskych statt.

1 Dokument 15067/24.
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III. ZAVER

10.

11.

Mad’arské predsednictvi se domniva, Ze nejnovejsi revidovana znéni, ktera se tykaji témet

dvou tfetin ¢lanka farmaceutického balicku, jsou dobfe vyvazena a predstavuji dobry zaklad

pro pokracujici jednani, pfiCemz uznava, ze stale existuji nevyiesené otazky.

Hlavni otazky, které je tieba v dosud posuzovanych ¢astech navrhi vyfesit, se tykaji:
modulace pobidek, zajisténi rovnéjsiho piistupu na trh a neptetrzitych dodavek inovativnich
1écivych ptipravkl pro vSechny ¢lenské staty; zajisténi toho, aby kombinovana ustanoveni

o ucasti ¢lenskych sttt na postupu vzajemného uzndvani a registrace v ramci
decentralizovaného postupu, jakoz i ustanoveni tykajici se pozadavku, aby drzitelé rozhodnuti
o registraci uvadeli 1é¢ive pripravky na urcité trhy a pribézné je na n¢ dodévali, neporusovala
svobodu podnikani spolec¢nosti a byla pfimétena sledovanym ciltim; zajisténi udrzitelnosti
nakladl vzniklych systémim zdravotni péce pouzitim pievoditelného poukazu na exkluzivitu
udaji pro prioritni antimikrobidlni latky; zajisténi toho, aby ustanoveni tykajici se hodnoceni
rizik pro Zivotni prostfedi neovlivnila dostupnost dobie zavedenych 1é¢ivych ptipravki

na trhu.

Krom¢ toho je tieba dale pravné posoudit oblast ptisobnosti upravenych ramcii a regulacnich
piskovist’, definici ,,neziskovych subjektii*, sankce Unie tykajici se nékterych oznamovacich
povinnosti drziteld rozhodnuti o registraci, omezeni a podminky vykonu provadécich
pravomoci udélenych Komisi za ucelem lepSiho zabezpeceni dodavek kritickych 1é€ivych

ptipravki;, jakoZz 1 akt v pfenesené pravomoci tykajici se planti prevence nedostatku.

Cilem mad’arského predsednictvi je pfedlozit pracovni skupiné na jejim zasedani dne

29. listopadu prvni revidované znéni tykajici se 1é¢ivych ptipravkil pro vzacnad onemocnéni
a pediatrickych 1é€ivych ptipravkil a predloZit pracovni skuping na jejim zasedani dne
9. prosince dal$i revidované znéni tykajici se tematickych bloki ,,nedostatkovost*

a ,,pobidky*.

Cilem mad’arského ptedsednictvi je pokracovat v jednanich o navrhu a piedlozit Vyboru

stalych zastupcii kombinované revidované kompromisni znéni, v némz budou seskupeny
vSechny dosud posuzované ¢asti navrhl spolu se sou¢asnym stavem tak, aby Vybor stalych

zéastupcli mohl toto znéni projednat a vzit na védomi na svém zasedani dne 18. prosince 2024.
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