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Navrh smernice Eurépskeho parlamentu a Rady o kédexe Unie o liekoch
na humanne pouzitie a o zruSeni smernice 2001/83/ES a smernice
2009/35/ES

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju
postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouzitie a vykonavani
dozoru nad nimi a urCuju pravidla platné pre Eurépsku agenturu pre lieky
a ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 1394/2007 a nariadenie

(EV) &. 536/2014 a zrusuje nariadenie (ES) &. 726/2004, nariadenie

(ES) €. 141/2000 a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006

— Sprava o pokroku

Delegaciam v prilohe zasielame spravu o pokroku v rokovani o navrhoch uvedenych v predmete,
ktora sa ma predlozit’ na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 3. decembra 2024 s ciel'om vyzvat

Radu, aby ju vzala na vedomie.

Za vypracovanie tejto spravy zodpoveda predsednictvo a nie st iou dotknuté konkrétne body
zaujmu ani d’alSie prispevky jednotlivych delegacii. Uvadza sa v nej prehl’ad préce, ktort doteraz
vykonali pripravné organy Rady, a informacie o sucasnom stave, pokial’ ide o preskiimanie

uvedenych navrhov.
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I.

PRILOHA

Informacie predsednictva o pokroku dosiahnutom pri preskumani revizie farmaceutického

balika
KONTEXT

Komisia 26. aprila 2023 prijala ndvrh na reviziu farmaceutickych pravnych predpisov,

ktory pozostava z nariadenia, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani lickov

na humanne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Europsku
agentiru pre lieky!, a zo smernice o kodexe Unie o liekoch na humanne pouZitie?. Cielom
tychto dvoch legislativnych navrhov je prispdsobit’ a zjednodusit’ sucasné regulacne
prostredie pozostavajlice z jednej smernice a troch nariadent, ktoré zahfiiajii vSeobecné pravne
predpisy a osobitné pravne predpisy tykajice sa liekov na zriedkavé choroby a liekov pre deti.
Névrhy st zalozené na ¢lanku 114 ods. 1 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani

Eurdpskej tnie.

Vseobecnym ciel'om tychto dvoch legislativnych navrhov je zarucit’ kvalitu, bezpecnost’

a tginnost’ liekov pre pacientov v EU a harmonizovat’ vnttorny trh. Osobitne sa zameriavaja
na podporu inovacie a zabezpecenie pristupu k inovativnym a cenovo dostupnym lickom,
zlepSenie bezpecnosti dodavok liekov a odstranenie ich nedostatku, podporu inovécie

a konkurencieschopnosti prostrednictvom znizenia regulaéného zat'azenia a zjednoduSeného
a flexibilného regula¢ného ramca a znizenie vplyvu Zivotného cyklu liekov na Zivotné

prostredie.

Vybor regidnov zaslal 24. oktobra 2023 list o rozhodnuti nevypracovat’ stanovisko

v stvislosti s konzultaciou o nariadeni vzhl'adom na maly regiondlny alebo miestny vyznam
tohto navrhu3. Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor (EHSV) prijal svoje stanovisko
k navrhom 25. oktobra 20234,
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4.  Senat parlamentu Ceskej republiky predlozil uznesenie o nariadeni aj smernici,

v ktorom vyjadril obavy v stvislosti s ur€itymi aspektmi balika. Rumunsky Senat predlozil

stanovisko, v ktorom vyjadril obavy v suvislosti s proporcionalitou a navrhol niekol’ko

odporucani. Nemeckd Spolkova rada podporila Struktiru navrhov, ale tiez vyjadrila obavy

v suvislosti s ur€itymi aspektmi. Talianska Poslaneckd snemoviia a taliansky Senét predlozili

vo vSeobecnosti pozitivne hodnotenia navrhov, ale tiez vyjadrili obavy v stivislosti s urcitymi

aspektmi navrhu.

5.V Eurépskom parlamente bol ako zodpovedny vybor uréeny Vybor pre zivotné prostredie,

verejné zdravie a bezpecnost’ potravin (ENVI). Spravodajcami si Tiemo Wolken
(S&D, Nemecko) pre nariadenie a Dolors Montserratova (PPE, Spanielsko) pre smernicu.
Vybor ENVI prijal 19. marca 2024 spravu k obom legislativnym ndvrhom,

o ktorej sa hlasovalo na plenarnom zasadnuti 10. aprila 2024.

6.  Svédske predsednictvo zorganizovalo jedno zasadnutie pracovnej skupiny pre lieky

a zdravotnicke pomdcky venované prezentacii farmaceutického balika zo strany Komisie.

Spanielske predsednictvo zorganizovalo dve zasadnutia pracovnej skupiny venované

preskiimaniu posudenia vplyvu, prezentacii stanoviska EHSV a naslednej vymene nazorov.

Belgické predsednictvo usporiadalo okrem diskusie o smerovani v stvislosti s tematickym

blokom tykajucim sa stimulov na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 21. juna 2024 pétnast’
zasadnuti pracovnej skupiny, ktoré sa zamerali najmi na tematické bloky tykajlice sa

nedostatku a povoleni.
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I1.

POKROK POCAS MADARSKEHO PREDSEDNICTVA

Mad’arské predsednictvo usporiadalo Strnédst’ zasadnuti pracovnej skupiny venovanych baliku,
ktoré trvali vySe 20 rokovacich dni. Na zaklade pokroku dosiahnutého pocas belgického
predsednictva’ sa uskuto¢nili podrobné rokovania o: tematickom bloku tykajicom sa
stimulov, ktory tvoria ustanovenia o modulaciach regulacnej datovej a trhovej ochrany,
stimuloch pre lieky na zriedkavé choroby a lieky na pediatrické pouzitie, upravenych
ramcoch, ustanoveniach o experimentalnych regulacnych prostrediach a stimuloch na vyvoj
prioritnych antimikrobidlnych latok. O tomto bloku sa rokovalo na Siestich zasadnutia
pracovnej skupiny Rady, ktoré sa tykali piatich kompromisnych textov. Dal§imi témami boli:
tematicky blok tykajuci sa povoleni, ktory tvoria ustanovenia o vnutrostatnych

a centralizovanych povoleniach na uvedenie na trh; opatrenia, obmedzenia a zmeny po vydani
povolenia; docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh (TEMA); predmet a rozsah
poOsobnosti; riadenie Eurdpskej agentiry pre lieky; tematicky blok tykajaci sa nedostatku,
ktory tvoria ustanovenia o riadeni nedostatku liekov a bezpecnosti dodavok liekov

a ustanovenia o liekoch na zriedkavé choroby a liekoch na pediatrické pouZitie.

Mad’arské predsednictvo na zéklade preskiimania navrhov Komisie, pisomnych pripomienok
delegacii a na zaklade diskusii v pracovnej skupine, v niektorych pripadoch na zaklade

niekol’kych predchéadzajucich revidovanych textov, s cielom vyrieSit’ hlavné otazky delegacii:

5

9557/24.
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—  predlozilo 13. novembra 2024 pracovnej skupine d’alsi revidovany text® o stimuloch.
ISlo o piate kompromisné znenie, ktoré pripravilo mad’arské predsednictvo
a ktorého cielom bolo: d’alsie prispdsobenie navrhovanej modulédcie obdobi regulacne;j
datovej ochrany, aby sa ponukli zmysluplné stimuly na podporu inovécie vychadzajicej
z potrieb a zaroven sa obmedzila zlozitost’ navrhovaného systému a stanovila
maximalna lehota na obdobie ochrany; zavedenie moznosti ¢lenskych Statov pozadovat’
od drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, aby spristupnili lieky na ich trhoch
a nepretrzite ich na ne dodévali, ako aj sankcii a neuplatnenia trhovej ochrany
v dotknutych ¢lenskych Statoch, ak sa takéto poziadavky nedodrzia; zlepSenie
transparentnosti obdobi datovej a trhovej ochrany; objasnenie podmienok,
ktoré sa vztahuju na vyrobky, ktoré riesia neuspokojené lieCebné potreby; d’alSie
spresnenie ¢innosti a rozhodnuti, na ktoré sa vztahuje vynimka z ochrany prav
dusevného vlastnictva (Bolarova vynimka); obnovenie aktudlneho trvania trhove;j
exkluzivity v pripade liekov na zriedkavé choroby a odstranenie koncepcie vysokych
neuspokojenych lie¢ebnych potrieb spolu s prislusnym prediZzenim trhovej exkluzivity;
zavedenie ustanoveni na monitorovanie efektivnosti poukazu na prioritné
antimikrobidlne latky a jeho zachovanie jeho funk¢nosti pri si¢asnom obmedzeni

potencidlnych nakladov spojenych s jeho prevodom,

—  predlozilo pracovnej skupine na jej zasadnuti 7. a 8. oktobra 2024 revidovany text’
o centralnych povoleniach na uvedenie na trh, ktorého ciel'om je objasnit’ rozne aspekty
stivisiace s povolenim na uvedenie na trh v zaujme zjednodusenia a véacsej flexibility
regula¢nych postupov pre inovativne, generické a biologicky podobné lieky,
digitalizacie a lepSieho vyuzivania dat, s klinickym skasanim GMO, so zosuladenim

nudzovych povoleni, podmienecnych povoleni a do¢asnych niadzovych povoleni

(TEMA),
6 15044/24.
7 13868/24.
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—  predlozilo pracovnej skupine na jej zasadnuti 7. a 8. novembra 2024 d’alsi revidovany
text® o vnutrostatnych povoleniach na uvedenie na trh, ktorého cielom je: zachovat’
aktudlnu lehotu, v ktorej maju ¢lenské staty ukoncit’ postup udelovania povolenia
na uvedenie na trh; v rdmci decentralizovaného postupu a postupu vzajomného
uznavania pozadovat’ od ziadatel'ov o netrhovy pristup predloZenie vysokokvalitného
prekladu suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnych informécii
pre pouzivatel'ov; zefektivnit’ pracu Koordinacnej skupiny pre postupy vzajomného
uzndvania a decentralizované postupy a Vyboru pre lieky na humanne pouZitie, pokial
ide o rozdielne stanoviska pri decentralizovanom postupe a postupe vzajomného
uznavania a o harmonizéciu suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku; objasnit’
podmienky, za akych m6zu nedostatky v postideni rizik pre Zivotné prostredie viest

k udeleniu podmieneného netrhového pristupu alebo k jeho zamietnutiu,

—  predlozilo pracovnej skupine na jej zasadnuti 7. a 8. novembra 2024 revidovany text’
o opatreniach, obmedzeniach a zmenéch po vydani povolenia, ktorého cielom je:
objasnit’, ze posudenie rizik pre Zivotné prostredie nie je sti¢ast'ou systému riadenia
rizik; zaviest moZznost’ znizenia zat'azenia spojené¢ho s dodatoénymi inSpekciami
v pripade rozdielnych ndzorov ¢lenskych Statov na sulad s vyrobnymi a dovoznymi

poziadavkami,

—  predlozilo pracovnej skupine na jej zasadnuti 7. a 8. novembra 2024 revidovany text!?
o docasnych nudzovych povoleniach na uvedenie na trh, ktorého cielom je: pozadovat’
o drzitelov povolenia na uvedenie na trh, aby docasné nudzové povolenia nahradili
Standardnymi alebo podmiene¢nymi povoleniami, len o sa vygeneruju dostatocné
podporné data; ponechat’ clenskym Statom flexibilitu pri do¢asnom povol'ovani
pouzivania nepovolenych vyrobkov, na ktoré sa tiez vztahuje docasné niidzové
povolenie; prepojit’ posudzovanie doasnych nidzovych povoleni a priebezné skimanie

osobitnou skupinou pre nidzové situacie v sulade s nariadenim o rozSirenom mandate

agentiry EMA,
8 15036/24.
? 15039/24.

10 15042/24.
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predlozilo pracovnej skupine na jej zasadnuti 12. novembra 2024 revidovany text!!

o nedostatku, ktorého ciel'om je: objasnit’ vynimku z ustanoveni tejto kapitoly;
dosiahnut’ pokrok pri vymedzovani rozsahu planov prevencie nedostatku a zaroven
zabranit’ fragmentacii vnutroStatnych pristupov tym, ze sa tieto plany buda vztahovat
iba na lieky, ktoré prislu$né organy ¢lenskych §tatov na zaklade metodiky EU oznaéili
za kritické, a na iné lieky na zéklade odportcani riadiacej skupiny na monitorovanie
nedostatku liekov; zaviest’ poziadavku v pripade liekov, na ktoré sa nevzt'ahuje
povinnost’ vypracovania planu prevencie nedostatku, aby drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh vykonéval pravidelné a zdokumentované posudzovanie potencidlnych rizik

pre dodavatel'sky retazec; objasnit’ oznamovacie poziadavky v pripade paralelného
obchodu; definovat’ obmedzenia a podmienky vykonu vykonévacich pravomoci

udelenych Komisii s cielom zlepsit’ bezpecnost’ dodavok kritickych liekov,

predlozilo pracovnej skupine na jej zasadnuti 21. novembra 2024 revidovany text
o predmete a rozsahu posobnosti, ktorého ciel'om je zabezpecit’ nad¢asovost’ klasifikacii

a d’alSiu harmonizaciu vynimiek z farmaceutickych pravnych predpisov,

predlozilo pracovnej skupine na jej zasadnuti 22. novembra revidovany text o riadeni
EMA, ktorého cielom je modernizovat’ systém vedeckého a technického posudzovania,
pricom sa v ¢lenskych Statoch zabezpeci vysokokvalitné, paritné posudzovanie, a to aj
v pripade liekov na inovativnu liecbu, liekov na pediatrické pouZitie a liekov

na zriedkavé choroby, a podpora silnejSich zastupcov pacientov a zdravotnickych

pracovnikov, priCom sa posilnia hlasovacie prava ¢lenskych Statov.

n 15067/24.
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III. ZAVER

10.

11.

Mad’arské predsednictvo sa domnieva, ze najnovsie revidované texty, ktoré sa tykaja takmer

dvoch tretin ¢lankov farmaceutického balika, si vyvazené a tvoria dobry zéklad pre d’alSiu

diskusiu, pricom uznava, Ze niektoré¢ otdzky ostavaju otvorené.

K hlavnym otdzkam, ktoré treba v doteraz skimanych ¢astiach navrhov doriesit’, patria:
modulécia stimulov, ktorou sa zabezpec¢i rovnocennejsi pristup na trh a nepretrzité dodavky
inovativnych liekov pre vsetky Clenské Staty; zabezpecenie toho, aby kombinované
ustanovenia o moznosti ¢lenskych Statov uplatiiovat’ postup vzajomného uznavania

a decentralizovany postup a o poziadavke, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh
spristupnovali a nepretrzite dodavali lieky na urcCitych trhoch, neporusovali slobodu
podnikania spolo¢nosti a proporciondlne zodpovedali sledovanym cielom; zabezpecenie
udrzatel'nosti ndkladov vzniknutych systémom zdravotnej starostlivosti pouzivanim
prevodite'ného poukazu na datova exkluzivitu pre prioritné antimikrobialne latky;
zabezpecenie toho, aby ustanovenia o posudzovani rizik pre Zivotné prostredie neovplyvnili

dostupnost’ lieckov s osvedéenym pouzitim na trhu.

Dalsie pravne postdenie si okrem toho vyZaduje rozsah upravenych ramcov

a experimentalnych prostredi, vymedzenie pojmu ,,neziskové subjekty*, sankcie Unie

pri urcitych oznamovacich povinnostiach drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, obmedzenia
a podmienky vykonu vykonavacich pravomoci udelenych Komisii s cielom zlepSit’
bezpecnost’ dodavok kritickych liekov, ako aj delegovany akt tykajuci sa planov prevencie

nedostatku.

Mad’arské predsednictvo méa v imysle predlozit’ pracovnej skupine na jej zasadnuti

29. novembra prvy revidovany text o liekoch na zriedkavé choroby a liekoch na pediatrické
pouzitie a na zasadnuti 9. decembra d’alSie revidované texty o tematickych blokoch tykajucich

sa nedostatku a stimulov.

Mad’arské predsednictvo ma v imysle pokra¢ovat’ v rokovaniach o navrhu a predlozit’

kombinované revidované kompromisné znenie, v ktorom sa spoja vSetky doteraz preskimané
Casti navrhov, spolu so sti¢asnym stavom, aby ho Vybor stalych predstavitel'ov prerokoval

a vzal na vedomie na zasadnuti 18. decembra 2024.
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