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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA
Razlozi i ciljevi prijedloga

Zakonodavstvo EU-a o lijekovima omogucilo je odobravanje sigurnih, djelotvornih i
visokokvalitetnih lijekova. Medutim, pristup pacijenata lijekovima u EU-u 1
sigurnost opskrbe sve su vedi razlozi za zabrinutost, kao §to je vidljivo iz nedavnih
zakljutaka Vijeéa! i rezolucija Europskog parlamenta®. Postoji i sve ve¢i problem
nestasica lijekova u mnogim zemljama EU-a/EGP-a. Posljedice takvih nestaSica
ukljucuju smanjenu kvalitetu lijeCenja koje pacijenti primaju i vece opterecenje
zdravstvenih sustava i zdravstvenih djelatnika, koji trebaju utvrditi i osigurati
alternativne nacine lijeCenja. lako su zakonodavstvom o lijekovima uvedeni
regulatorni poticaji za inovacije te regulatorni instrumenti za podupiranje
pravodobnog odobravanja inovativnih i obecavajucih terapija, ti lijekovi ne dopiru
uvijek do pacijenata i nisu svim pacijentima u EU-u jednako dostupni.

Osim toga, inovacije nisu uvijek usredotocene na nezadovoljene medicinske potrebe
1 postoje trzi$ni nedostaci, posebno u razvoju prioritetnih antimikrobika koji mogu
pomo¢i u rjeSavanju problema antimikrobne rezistencije. Znanstveni i tehnoloski
napredak i digitalizacija nisu u potpunosti iskoriSteni te je potrebno posvetiti
pozornost ulinku lijekova na okoli§. Usto, sustav odobravanja mogao bi se
pojednostavniti kako bi se drzao korak s globalnim regulatornim trziSnim
natjecanjem. Farmaceutska strategija za Europu®’ sveobuhvatan je odgovor na
trenutacne izazove za farmaceutsku politiku putem zakonodavnih i nezakonodavnih
m_]era kO_]e dJeluJu zajedno kako bi se postlgao op¢i cilj osiguravanja opskrbe EU-a
sigurnim i cjenovno prlstupacmm lijekovima i podupiranja inovacijskih nastojanja
farmaceutske industrije EU-a*. Preispitivanje zakonodavstva o lijekovima klju¢no je
za postizanje tih ciljeva. Medutim, na inovacije, dostupnost i cjenovnu pristupacnost
lijekova utjecu i1 ¢imbenici izvan podru¢ja primjene tog zakonodavstva, kao $to su
globalne istrazivacke 1 inovacijske aktivnosti ili nacionalne odluke o odredivanju
cijena i1 naknadi troSkova. Stoga se samo revizijom zakonodavstva ne mogu rijesiti
svi problemi. Unato¢ tomu, zakonodavstvo EU-a o lijekovima moze biti ¢imbenik
koji omogucuje 1 povezuje inovacije, pristup lijekovima 1 njihovu cjenovnu
pristupacnost te zastitu okoliSa.

PredloZenom revizijom zakonodavstva EU-a o lijekovima nadograduje se visoka
razina zaStite javnog zdravlja i uskladivanja koja je ve¢ postignuta u podrucju
odobravanja lijekova. Glavni je cilj reforme osigurati da pacijenti u cijelom EU-a
imaju pravodoban i pravedan pristup lijekovima. Jo§ je jedan cilj ovog prijedloga

ZakljuCci VijeCa o jaCanju ravnoteze u farmaceutskim sustavima u Europskoj uniji i drzavama
¢lanicama (SL C 269, 23.7.2016., str. 31.). Zakljucei Vije¢a o pristupu lijekovima i medicinskim
proizvodima za snazniji i otporan EU 2021/C 269 1/02, (SL C 2691, 7.7.2021., str. 3.).

Rezolucija Europskog parlamenta od 2. ozujka 2017. o moguénostima EU-a za poboljSanje pristupa
lijekovima (2016/2057(INI), Rezolucija Europskog parlamenta od 17. rujna 2020. o nestasici lijekova —
rjesenja za novonastali problem (2020/2071(INI).

Komunikacija Komisije, Farmaceutska strategija za  Europu (COM(2020) 761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_hr.

Mandatno pismo predsjednice Europske komisije upuéeno povjerenici za zdravlje i sigurnost hrane
Stelli Kyriakides,

mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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poboljsati sigurnost opskrbe i ukloniti nestasice specificnim mjerama, medu ostalim
jacanjem obveza nositelja odobrenja za stavljanje u promet da izvijeste o
potencijalnim ili stvarnim nestasicama i povlacenjima, prestancima i suspenzijama
odobrenja za stavljanje lijeka u promet prije predvidenog prekida kontinuirane
opskrbe trzista lijekom. Kako bi se podrzale globalna konkurentnost i inovacijska
mo¢ sektora, potrebno je uspostaviti ispravnu ravnotezu izmedu davanja poticaja za
inovacije, osobito u podru¢ju nezadovoljenih medicinskih potreba, i mjera za pristup
1 cjenovnu pristupacnost.

Okvir je potrebno pojednostavniti 1 prilagoditi znanstvenim 1 tehnoloSkim
promjenama te on treba pridonijeti smanjenju ucinka lijekova na okoli§. Ova je
predlozena reforma sveobuhvatna, no ujedno je ciljana 1 usredotocena na odredbe
koje su relevantne za postizanje njezinih specifi¢nih ciljeva. Stoga obuhvada sve
odredbe osim onih koje se odnose na oglaSavanje, krivotvorene lijekove te
homeopatske i tradicionalne biljne lijekove.

Zato su ciljevi prijedloga sljedeci:

Opdi ciljevi

—  jamcenje visoke razine javnog zdravlja osiguravanjem kakvoce, sigurnosti i
djelotvornosti lijekova za pacijente u EU-u,

—  uskladivanje unutarnjeg trzista u pogledu nadzora i kontrole lijekova te prava i
duznosti nadleznih tijela drzava ¢lanica.

Specificni ciljevi

— osiguravanje da svi pacijenti u cijelom EU-a imaju pravodoban i pravedan
pristup sigurnim, u¢inkovitim i cjenovno pristupacnim lijekovima,

—  povecanje sigurnosti opskrbe i jamcenja stalne dostupnosti lijekova
pacijentima, bez obzira na to gdje u EU-u Zive,

— stvaranje privlacnog okruzenja za istrazivanje, razvoj i proizvodnju lijekova u
Europi, pogodnog za inovacije i konkurentnost,

— povecanje okoliSne odrzivosti lijekova.

Svi prethodno navedeni op¢i 1 specifi¢ni ciljevi relevantni su 1 za podrucja lijekova
za rijetke bolesti 1 lijekova za djecu.

Dosljednost s postoje¢im odredbama u tom podrucju politike

Trenuta¢no zakonodavstvo EU-a o lijekovima ukljuuje opce 1 specificno
zakonodavstvo. Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a® i Uredbom
(EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a® (zajedno ,,opée zakonodavstvo o
lijekovima”) utvrdene su odredbe koje se odnose na zahtjeve u pogledu izdavanja
odobrenja za lijekove i1 nakon njihova izdavanja, programe potpore prije izdavanja
odobrenja, regulatorne poticaje u smislu zaStite podataka 1 trZiSne zastite,
proizvodnju 1 opskrbu te Europsku agenciju za lijekove (EMA). Op¢e zakonodavstvo
o lijekovima nadopunjeno je specificnim zakonodavstvom o lijekovima za rijetke

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
Unije za odobravanje primjene i nadzor nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj medicini te
uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).
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bolesti (Uredba (EZ) br.141/20007), lijekovima za djecu (Uredba (EZ)
br. 1901/2006, ,,Uredba o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu™®) i lijekovima za
naprednu terapiju (Uredba (EZ) br. 1394/2007°). Predlozena revizija zakonodavstva
o lijekovima sastojat ¢e se od dvaju zakonodavnih prijedloga:

— nove direktive o stavljanju izvan snage i zamjeni Direktive 2001/83/EZ 1
Direktive 2009/35/EZ Europskog parlamenta i Vijeca!® te ukljudivanju
relevantnih dijelova Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu (Uredba
(EZ) br. 1901/2006),

— nove uredbe o stavljanju izvan snage i zamjeni Uredbe (EZ) br. 726/2004,
stavljanju izvan snage i zamjeni Uredbe o lijekovima za rijetke bolesti (Uredba
(EZ) br. 141/2000) te stavljanju izvan snage i ukljucivanju relevantnih dijelova
Uredbe o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu (Uredba (EZ) br. 1901/2006).

Spajanjem Uredbe o lijekovima za rijetke bolesti i Uredbe o lijekovima za
pedijatrijsku upotrebu sa zakonodavstvom koje se primjenjuje na sve lijekove
omogucit ¢e se pojednostavnjenje 1 veca uskladenost.

Na lijekove za rijetke bolesti i lijekove za djecu i1 dalje ¢e se primjenjivati iste
odredbe koje se primjenjuju na druge lijekove u pogledu njihove kakvoce, sigurnosti
i djelotvornosti, primjerice kad je rije¢ o postupcima odobravanja stavljanja u promet
1 zahtjevima u pogledu farmakovigilancije i kakvoce. Medutim, na te vrste lijekova
nastavit ¢e se primjenjivati i specifi¢ni zahtjevi kako bi se podupro njihov razvoj. To
je zato Sto se pokazalo da trziSne sile same po sebi nisu dovoljne za poticanje
odgovarajuceg istrazivanja i razvoja lijekova za djecu i lijekova za pacijente koji
boluju od rijetke bolesti. Te bi zahtjeve, koji su trenutacno utvrdeni u drugim
zakonodavnim aktima, trebalo ukljuciti u ovu Uredbu i u direktivu kako bi se
osigurala jasnoca i uskladenost svih mjera koje se primjenjuju na te lijekove.

Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Prethodno opisano zakonodavstvo EU-a o lijekovima usko je povezano s nekoliko
drugih povezanih zakonodavnih akata EU-a. ,,Uredba o klinickim ispitivanjima”
(Uredba (EU) br. 536/2014)!' omoguéuje ucinkovitije odobravanje klini¢kih
ispitivanja u EU-u. Uredbom (EU) 2022/123!% jaca se uloga Europske agencije za
lijekove kako bi se olakSao koordinirani odgovor na razini EU-a na zdravstvene

Uredba (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 1999. o lijekovima za rijetke
bolesti (SL L 18, 22.1.2000., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vijea od 12. prosinca 2006. o lijekovima za
pedijatrijsku upotrebu i izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1768/92, Direktive 2001/20/EZ, Direktive
2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 378, 27.12.2006., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. studenoga 2007. o lijekovima za
naprednu terapiju i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 324, 10.12.2007.,
str. 121.).

Direktiva 2009/35/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. travnja 2009. o bojilima koja se mogu
dodavati lijekovima (SL L 109, 30.4.2009., str. 10.).

Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja2014. o klini¢kim
ispitivanjima lijjekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ
(SL L 158,27.5.2014., str. 1.).

Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. sijecnja 2022. o pojac¢anoj ulozi Europske
agencije za lijekove u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i
medicinskih proizvoda (SL L 20, 31.1.2022., str. 1.).
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krize. Zakonodavstvo o naknadama koje se plaéaju EMA-i'? pridonosi osiguravanju
odgovarajuceg financiranja za aktivnosti EMA-e, ukljucuju¢i odgovarajuéu naknadu
nacionalnim nadleznim tijelima za njihov doprinos izvrSavanju zadaca te agencije.

Postoje poveznice i s regulatornim okvirima EU-a za druge zdravstvene proizvode.
Zakonodavstvo EU-a o krvi, tkivima i stanicama'® relevantno je jer su neke tvari
ljudskog podrijetla polazni materijal za lijekove. Relevantan je i regulatorni okvir
EU-a za medicinske proizvode'® jer postoje proizvodi u kojima se kombiniraju
lijekovi 1 medicinski proizvodi.

Nadalje, ciljevi predlozene reforme zakonodavstva o lijekovima dosljedni su s
ciljevima niza $irih programa politika i inicijativa EU-a.

Kad je rije¢ o promicanju inovacija, u okviru Obzora Europa'®, kljuénog programa za
financiranje istrazivanja i inovacija u EU-u, i plana za borbu protiv raka'’ podupiru
se istrazivanje i razvoj novih lijekova. Osim toga, inovacije u farmaceutskom sektoru
promicu se okvirima intelektualnog vlasnistva o patentima u skladu s nacionalnim
zakonima o patentima, Europskom patentnom konvencijom i Sporazumom o
trgovinskim aspektima prava intelektualnog vlasnistva te okvirom o svjedodzbama o
dodatnoj zastiti u skladu s Uredbom EU-a o svjedodzbi o dodatnoj zastiti'8. Akcijski
plan za intelektualno vlasnistvo!® u okviru industrijske strategije ukljucuje
modernizaciju sustava svjedodzbi o dodatnoj zastiti. Svjedodzbama o dodatnoj zastiti
produljuju se odredena patentna prava kako bi se zastitile inovacije i kompenzirali
dugotrajna klini¢ka ispitivanja i postupci za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet. Kad je rije¢ o ispunjenju nezadovoljenih medicinskih potreba u podrucju
antimikrobne otpornosti, predlozena reforma zakonodavstva o lijekovima pridonijet
¢e ciljevima Europskog akcijskog plana ,Jedno =zdravlje” za borbu protiv
antimikrobne otpornostiZ’.
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Uredba Vijeca (EZ) br. 297/95 od 10. veljace 1995. o naknadama koje se placaju Europskoj agenciji za
ocjenu lijekova i Uredba (EU) br. 658/2014 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 15. svibnja 2014. o
naknadama koje se placaju Europskoj agenciji za lijekove za provedbu aktivnosti farmakovigilancije u
pogledu lijekova za primjenu kod ljudi (SL L 35, 15.2.1995., str. 1.).

Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. sije¢nja 2003. o utvrdivanju standarda
kvalitete i sigurnosti za prikupljanje, ispitivanje, preradu, cuvanje i promet ljudske krvi i krvnih
sastojaka i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ i Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od
31. ozujka 2004. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja,
testiranja, obrade, ¢uvanja, skladiStenja i distribucije tkiva i stanica (SL L 033, 8.2.2003., str. 30.).
Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.) i Uredba (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227/EU
(SLL 117,5.5.2017., str. 176.).

Uredba (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. travnja 2021. o uspostavi Okvirnog
programa za istrazivanja i inovacije Obzor Europa, o utvrdivanju pravila za sudjelovanje i Sirenje
rezultata te o stavljanju izvan snage uredbi (EU) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013 (SL L 170,
12.5.2021., str. 1.).

Komunikacija Komisije, Europski plan za borbu protiv raka (COM(2021) 44 final).

Uredba (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o svjedodzbi o dodatnoj
zastiti za lijekove (SL L 152, 16.6.2009., str. 1.)

Komunikacija Komisije, Iskoristavanje inovacijskog potencijala EU-a. Akcijski plan za intelektualno
vlasnistvo za oporavak i otpornost EU-a (COM(2020) 760 final).

Komunikacija Komisije, Europski akcijski plan ,,.Jedno zdravije” za borbu protiv antimikrobne
otpornosti, https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr 2017 _action-plan_0.pdf.
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Kad je rije¢ o pristupu lijekovima, osim zakonodavstva o lijekovima ulogu imaju 1
okviri intelektualnog vlasniStva, Uredba o procjeni zdravstvenih tehnologija (Uredba
(EU) 2021/2282)! i Direktiva o transparentnosti (Direktiva 89/105/EEZ)??. Osim §to
se njima produljuju odredena patentna prava kako bi se zastitile inovacije,
svjedodzbe o dodatnoj zastiti utjeCu na ucinak razdoblja regulatorne zastite koja su
predvidena zakonodavstvom o lijekovima, a stoga i na ulazak generickih i biosli¢nih
lijekova na trziSte te u konacnici na pristup pacijenta lijekovima i cjenovnu
pristupacnost lijekova. U skladu s Uredbom o procjeni zdravstvenih tehnologija
nacionalna tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija provodit ¢e zajednicke
klinicke procjene kojima se novi lijekovi usporeduju s postoje¢ima. Takve
zajednicke klinicke procjene pomoc¢i ¢e drzavama clanicama da poduzmu
pravodobnije odluke o odredivanju cijena i naknadi troskova utemeljene na
dokazima. Naposljetku, Direktivom o transparentnosti uredeni su postupovni aspekti
odluka o odredivanju cijena i naknadi troskova drzava ¢lanica, ali ona ne utjece na
razinu cijena.

Kako bi se povecala sigurnost opskrba lijekovima, predlozenom reformom
zakonodavstva o lijekovima nastoje se otkloniti sustavne nestaSice i problemi u lancu
opskrbe. Stoga se predlozenom reformom dopunjuju i razraduju uloge drzava ¢lanica
1 nadleznih tijela drzava Clanica kako su utvrdene u proSirenju mandata EMA-e
(Uredba (EU) 2022/123) te je ona usmjerena na osiguravanje pristupa i kontinuirane
opskrbe kriticnim lijekovima tijekom zdravstvenih kriza. Njome se ujedno
nadopunjuje misija Tijela za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize (HERA)
kako bi se osigurala dostupnost medicinskih protumjera u pripremi na zdravstvene
krize i tijekom njih. Stoga je predlozena reforma zakonodavstva o lijekovima
dosljedna s paketom zakonodavnih inicijativa koje se odnose na zdravstvenu
sigurnost u okviru europske zdravstvene unije?’.

Kako bi se rijesili ekoloski problemi, predloZzenom reformom zakonodavstva o
lijekovima podrzat ée se inicijative u okviru europskog zelenog plana®*. One
ukljucuju akcijski plan EU-a ,,Prema postizanju nulte stope oneciS¢enja zraka, vode 1
tla” i reviziju i. Direktive o pro¢i$¢avanju komunalnih otpadnih voda®, ii. Direktive
o industrijskim emisijama®® i iii. popisa onegid¢ujuéih tvari u povrsinskim i
podzemnim vodama iz Okvirne direktive o vodama?®’. Prijedlog je dobro uskladen i
sa Strateskim pristupom Europske unije lijekovima u okolidu®®,
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Uredba (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15.prosinca 2021. o procjeni zdravstvenih
tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU (SL L 458, 22.12.2021., str. 1.).

Direktiva Vijeca 89/105/EEZ od 21. prosinca 1988. o transparentnosti mjera kojima se ureduje
odredivanje cijena lijekova za humanu uporabu i njihovo ukljuéivanje u nacionalne sustave
zdravstvenog osiguranja (SL L 40, 11.2.1989., str. 8.).

Europska zdravstvena unija — Zastita zdravlja Europljana i kolektivni odgovor na prekograni¢ne
zdravstvene krize,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_hr.

Komunikacija Komisije: Europski zeleni plan. COM(2019) 640 final.

Direktiva Vije¢a 91/271/EEZ od 21. svibnja 1991. o procis¢avanju komunalnih otpadnih voda (SL L
135,30.5.1991., str. 40.).

Direktiva 2010/75/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 24.studenoga 2010. o industrijskim
emisijama (integrirano sprecavanje i kontrola onecis¢enja) (SL L 334, 17.12.2010., str. 17.).

Direktiva 2000/60/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2000. o uspostavi okvira za
djelovanje Zajednice u podruc¢ju vodne politike (SL L 327, 22.12.2000., str. 1.) i Direktiva 2013/39/EU
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Naposljetku, kad je rije¢ o uporabi zdravstvenih podataka, europskim prostorom za
zdravstvene podatke? osigurat ée se zajednicki okvir u drzavama c¢lanicama za
pristup visokokvalitetnim zdravstvenim podacima iz prakse. Time ¢e se promicati
napredak u istrazivanju i razvoju lijekova te osigurati novi instrumenti za
farmakovigilanciju i usporedne klinicke procjene. Zahvaljujuci olakSavanju pristupa
zdravstvenim podacima i njihove uporabe, tim ¢e se dvjema inicijativama zajedno
podupirati konkurentnost i inovacijski kapacitet farmaceutske industrije EU-a.

PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
Pravna osnova

Prijedlog se temelji na clanku 114. stavku 1. i c¢lanku 168. stavku 4. tocki (c)
Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU). To je u skladu s pravnom
osnovom postojeceg zakonodavstva EU-a o lijekovima. Cilj je ¢lanka 114. stavka 1.
uspostava 1 funkcioniranje unutarnjeg trzista, a ¢lanak 168. stavak 4. tocka (c) odnosi
se na utvrdivanje visokih standarda kvalitete i sigurnosti lijekova.

Supsidijarnost (za neiskljuc¢ivu nadleZnost)

Zajednicki standardi kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti za odobravanje lijekova
prekograni¢no su pitanje javnog zdravlja koje utjece na sve drzave Clanice i stoga se
moze ucinkovito urediti samo na razini EU-a. Djelovanje EU-a takoder se oslanja na
jedinstveno trziSte kako bi se postigao ja¢i ucinak kad je rije¢ o pristupu sigurnim,
ucinkovitim i cjenovno pristupac¢nim lijekovima i o sigurnosti opskrbe u cijelom EU-
u. Nekoordinirane mjere drzava ¢lanica mogu dovesti do naruSavanja trziSnog
natjecanja i prepreka trgovini unutar EU-a za lijekove koji su vazni za cijeli EU te bi
se njima ujedno vjerojatno povecalo administrativno optereéenje za farmaceutska
poduzeca, koja Cesto posluju u vise drzava Clanica.

Uskladeni pristup na razini EU-a pruza i veéi potencijal da se poticajima podupru
inovacije 1 da se zajednickim djelovanjem razviju lijekovi u podrucjima
nezadovoljenih  medicinskih  potreba. Nadalje, ocekuje se da <¢ce se
pojednostavnjenjem i racionalizacijom procesa u okviru predlozene reforme smanjiti
administrativno optere¢enje za poduzeca i tijela te tako povecati ucinkovitost i
privlacnost sustava EU-a. Reforma ¢e pozitivno utjecati i na konkurentno
funkcioniranje trziSta s pomocu ciljanih poticaja i drugih mjera kojima se olakSava
rani ulazak na trziSte generickih 1 biosli¢nih lijekova, Sto ¢e pridonijeti pristupu
pacijenata lijekovima i cjenovnoj pristupacnosti lijekova. Ipak, u okviru predloZene
reforme zakonodavstva o lijekovima poStuje se isklju€iva nadleznost drzava Clanica
u pruzanju zdravstvenih usluga, ukljucujuéi politike 1 odluke o odredivanju cijena i
naknadi troskova.
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Europskog parlamenta i Vijeca od 12. kolovoza 2013. o izmjeni direktiva 2000/60/EZ 1 2008/105/EZ u
odnosu na prioritetne tvari u podrucju vodne politike (SL L 226, 24.8.2013., str. 1.).

Strateski pristup Europske unije lijekovima u okolisu,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

Komunikacija Komisije, Europski prostor za zdravstveme podatke: iskoristavanje potencijala
zdravstvenih podataka za gradane, pacijente i inovacije (COM(2022) 196 final).
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Proporcionalnost

Inicijativa ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje ciljeva reforme. Cini to na

nacin kojim se poti¢e nacionalno djelovanje, koje inace ne bi bilo dovoljno da se ti
ciljevi postignu na zadovoljavajuéi nacin.

Nacelo proporcionalnosti odrazava se u usporedbi opcija koje su ocijenjene u
procjeni ucinka. Na primjer, svojstveni su kompromisi izmedu cilja inovacija
(promicanje razvoja novih lijekova) i cilja cjenovne pristupacnosti (koja se Cesto
postize trziSnim natjecanjem generickih/biosli¢nih lijekova). Reformom se poticaji
odrzavaju kao kljucan element za inovacije, ali se prilagodavaju kako bi se bolje
potaknuo 1 nagradio razvoj lijekova u podru¢jima nezadovoljenih medicinskih
potreba 1 kako bi se pronaslo bolje rjeSenje za pravodoban pristup pacijenata
lijekovima u svim drzavama ¢lanicama.

Odabir instrumenta

Predlozenom uredbom uvodi se velik broj izmjena Uredbe (EZ) br. 726/2004. Ona
ukljucuje 1 dio trenutacnih odredaba i izmjena Uredbe (EZ) br. 1901/2006, kao 1
trenutacne odredbe i izmjene Uredbe (EZ) br. 141/2000. Stoga se nova uredba kojom
se stavljaju izvan snage Uredba (EZ) br. 726/2004, Uredba (EZ) br. 141/2000 i
Uredba (EZ) br. 1901/2006 (umjesto uredbe o izmjeni) smatra odgovarajuéim
pravnim instrumentom.

REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA 1
PROCJENA UCINKA

Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Za potrebe reforme opceg zakonodavstva o lijekovima provedene su aktivnosti
savjetovanja s dionicima kao dio usporednih evaluacija i procjena ucinka opceg
zakonodavstva o lijekovima te Uredbe o lijekovima za rijetke bolesti i Uredbe o
lijekovima za pedijatrijsku upotrebu’.

Za lijekove za rijetke bolesti i lijekove za djecu provedena je i1 2020. objavljena
zajednicka evaluacija dvaju zakonodavnih akata®!.

Kad je rije¢ o opcéem zakonodavstvu o lijekovima, evaluacija zakonodavstva
pokazala je da je zakonodavstvo 1 dalje relevantno za dva glavna cilja, a to su zastita
javnog zdravlja 1 wuskladivanje wunutarnjeg trZiSta za lijekove u EU-u.
Zakonodavstvom su ostvareni ciljevi revizije iz 2004., iako ne svi u istoj mjeri. Cilj
osiguravanja kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti lijekova ostvaren je u najvecoj
mjeri, dok je cilj osiguravanja pristupa pacijenata lijekovima u svim drzavama
Clanicama postignut tek u ograni¢enoj mjeri. Kad je rije¢ o osiguravanju
konkurentnog funkcioniranja unutarnjeg trzista i privlacnosti u globalnom kontekstu,
zakonodavstvom je ostvaren umjeren u¢inak. U evaluaciji je utvrdeno da postignuca
ili nedostaci revizije iz 2004. u pogledu njezinih ciljeva ovise o brojnim vanjskim
¢imbenicima izvan nadleznosti zakonodavstva. Oni ukljucuju istrazivacke i razvojne
aktivnosti te medunarodnu lokaciju istrazivackih 1 razvojnih klastera, nacionalne
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Evaluacija zakonodavstva o lijekovima za rijetke bolesti i lijekovima za djecu,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-
and-children-legislation_hr.
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odluke o odredivanju cijena i naknadi troSkova, poslovne odluke i veliinu trzista.
Farmaceutski sektor i razvoj lijekova globalni su jer ¢e istrazivanja i klinicka
ispitivanja koja se provode na jednom kontinentu biti potpora razvoju i odobravanju
lijekova na drugim kontinentima, a globalni su i lanci opskrbe i proizvodnja lijekova.
Postoji medunarodna suradnja kako bi se uskladili zahtjevi za potporu odobravanju,
npr. Medunarodno vije¢e za uskladivanje tehnickih zahtjeva za lijekove za humanu

primjenu®?.

U evaluaciji su utvrdeni glavni nedostaci koji zakonodavstvom o lijekovima nisu
otklonjeni na odgovaraju¢i nacin, pri ¢emu je prepoznato i da oni ovise o
¢imbenicima izvan njegove nadleznosti. Glavni su nedostaci sljede¢i:

— medicinske potrebe pacijenata nisu zadovoljene u dovoljnoj mjeri;

— cjenovna pristupacnost lijekova predstavlja izazov za zdravstvene sustave;
— pacijenti imaju nejednak pristup lijekovima u EU-u;

— nestasice lijekova sve su veci problem u EU-u;

— zivotni ciklus lijeka mozZe imati negativne posljedice na okolis;

— regulatorni sustav ne obuhvaéa u dovoljnoj mjeri inovacije i u nekim
slu¢ajevima stvara nepotrebno administrativno opterecenje.

Kad je rijec o lijekovima za pacijente koji boluju od rijetkih bolesti i lijekovima za
djecu, evaluacija je pokazala da su dvama specificnim zakonodavnim aktima
opcenito ostvareni pozitivni rezultati tako Sto je omogucen razvoj vise lijekova za te
dvije skupine stanovnisStva. Medutim, u evaluaciji su utvrdeni 1 vazni nedostaci, koji
su sli¢ni onima utvrdenima za op¢e zakonodavstvo o lijekovima:

— medicinske potrebe pacijenata s rijetkim bolestima 1 djece nisu zadovoljene u
dovoljnoj mjeri;

— cjenovna pristupacnost lijekova sve je veci izazov za zdravstvene sustave;
— pacijenti imaju nejednak pristup lijekovima u EU-u;

—  regulatorni sustav ne obuhvaca u dovoljnoj mjeri inovacije i u nekim
slucajevima stvara nepotrebno administrativno opterecenje.

. Savjetovanja s dionicima

Za potrebe reforme opceg zakonodavstva o lijekovima provedene su aktivnosti
savjetovanja s dionicima kao dio usporedne evaluacije i procjene ucinka’. Za taj je
postupak pripremljena jedinstvena strategija savjetovanja, koja je ukljucivala
aktivnosti savjetovanja za prethodno i za buduce razdoblje. Njome su se nastojali
prikupiti doprinosi 1 perspektive svih skupina dionika o evaluaciji zakonodavstva i za
procjenu ucinka mogucih opcija politike za reformu.

Sljedece kljucne skupine dionika utvrdene su kao prioritetne skupine u strategiji
savjetovanja: javnost, organizacije koje zastupaju pacijente, potrosace i civilno
drustvo koje su aktivne u pitanjima javnog zdravlja 1 druStvenim pitanjima,
zdravstveni djelatnici i pruzatelji zdravstvene skrbi; istrazivaci, akademska zajednica
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1 ucCena drustva (znanstvenici), organizacije za zaStitu okoliSa, farmaceutska
industrija i njezini predstavnici.

U okviru internog procesa rada na politikama koji podupire reviziju Komisija je
suradivala s Europskom agencijom za lijekove (EMA) i nadleznim tijelima drzava
¢lanica koja su zaduzena za reguliranje lijekova. Oba dionika imaju klju¢nu ulogu u
provedbi zakonodavstva o lijekovima.

Informacije su prikupljene u okviru savjetovanja koja su se odrzala od
30. ozujka 2021. do 25. travnja 2022. Njih je saCinjavalo sljedece:

— povratne informacije o Komisijinu kombiniranom planu evaluacije/pocetnoj
procjeni ucinka (od 30. ozujka do 27. travnja 2021.),

— Komisijino javno savjetovanje na internetu (od 28.rujna do
21. prosinca 2021.),

— ciljane ankete provedene medu dionicima, toCnije javnim tijelima,
farmaceutskom industrijom, uklju¢uju¢i MSP-ove, akademskom zajednicom,
predstavnicima civilnog drustva i pruzateljima zdravstvene skrbi (anketa) (od
16. studenoga 2021. do 14. sije¢nja 2022.),

— razgovori (od 2. prosinca 2021. do 31. sije¢nja 2022.),

— radionica za potvrdivanje o nalazima evaluacije (prva radionica)
19. sijecnja 2022.,

— radionica za potvrdivanje o nalazima procjene ucinka (druga radionica)
25. travnja 2022.

Medu dionicima je postojao op¢i konsenzus o tome da trenutacni farmaceutski sustav
jamci visoku razinu sigurnosti pacijenata koja se moze nadograditi revizijom kako bi
se odgovorilo na nove izazove i poboljsale opskrba sigurnim i cjenovno pristupa¢nim
lijekovima, pristup pacijenata lijekovima i inovacije, narocito u podruc¢jima u kojima
medicinske potrebe pacijenata nisu zadovoljene. Javnost, pacijenti i1 organizacije
civilnog druStva izrazili su svoje ocekivanje pravednog pristupa inovativnim
terapijama u EU-u, medu ostalim za nezadovoljene medicinske potrebe, i
kontinuirane opskrbe lijekovima. Javna tijela i organizacije pacijenata odlucile su se
za razli¢ito trajanje trenutacnih glavnih poticaja, kako je vidljivo iz najpozeljnije
opcije. Farmaceutska industrija izjasnila se protiv uvodenja poticaja razli¢itog
trajanja ili skrac¢ivanja postojecih poticaja te je dala prednost uvodenju dodatnih ili
novih poticaja. Dionici iz industrije ujedno su naglasili potrebu za stabilno$¢u
trenutacnog pravnog okvira i1 predvidljivos¢u za poticaje. Elemente o okoliSu,
regulatornoj potpori za nekomercijalne subjekte 1 prenamjeni lijekova koji su
ukljuceni u najpozeljniju opciju podrzali su kljuéni dionici kao §to su pruzatelji
zdravstvene skrbi, akademska zajednica i organizacije za zastitu okolisSa.

Kad je rije¢ o reviziji zakonodavstva o lijekovima za djecu 1 lijekovima za rijetke
bolesti, u kontekstu postupka procjene ucinka provedene su posebne aktivnosti
savjetovanja: javno savjetovanje provedeno je od 7. svibnja do 30. srpnja 2021.
Nadalje, ciljane ankete, ukljucujuci anketu o troskovima za farmaceutska poduzeca i
javna tijela, provedene su od 21. lipnja do 30. srpnja 2021. (kasni odgovori primali
su se do kraja rujna 2021. zbog ljetne stanke). Program razgovora sa svim
relevantnim skupinama dionika (javna tijela, farmaceutska industrija (ukljucujuci
MSP-ove), akademska zajednica, predstavnici civilnog drustva 1 pruzatelji
zdravstvene skrbi) proveden je krajem lipnja 2021., a fokusne skupine sastale su se
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23. veljace 2022. kako bi razgovarale o nekim glavnim pitanjima povezanima s
revizijom.

Medu dionicima postojao je op¢i konsenzus da su dva zakonodavna akta imala
pozitivan uc¢inak na razvoj lijekova za djecu i lijekova za lijeCenje rijetkih bolesti.
Medutim, kad je rije¢ o Uredbi o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu, smatralo se da
su trenutacna struktura plana pedijatrijskog istrazivanja i uvjeta koji omogucuje
oslobodenje od obveze sastavljanja takvog plana moguce prepreke razvoju odredenih
inovativnih proizvoda. Svi su dionici istaknuli da bi u podrucju lijekova za rijetke
bolesti i lijekova za djecu trebalo bolje poduprijeti lijekove kojima se odgovara na
nezadovoljene medicinske potrebe pacijenata. Javna tijela podrzala su razlicito
trajanje iskljucivog prava stavljanja u promet lijekova za rijetke bolesti kao sredstva
za bolje usmjeravanje razvoja u podrucjima u kojima lijeCenje nije dostupno.
Farmaceutska industrija izjasnila se protiv uvodenja poticaja razliitog trajanja ili
skra¢ivanja postojeéih poticaja te je dala prednost uvodenju dodatnih ili novih
poticaja. Kad je rije¢ o reviziji opéeg zakonodavstva o lijekovima, dionici iz
industrije ujedno su naglasili potrebu za stabilnoS¢u trenuta¢nog pravnog okvira i
predvidljivoscu za poticaje.

Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Osim opseznog savjetovanja s dionicima opisanog u prethodnim odjeljcima
provedene su sljedece vanjske studije kako bi se poduprle usporedna evaluacija i

procjena ucinka opceg zakonodavstva o lijekovima te evaluacija i procjena ucinka
zakonodavstva o lijekovima za rijetke bolesti i lijekovima za pedijatrijsku primjenu:

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report, Technopolis Group (2022.).

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report, Technopolis Group
(2022.).

— Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages,
Technopolis Group (2021.).

— Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation, Technopolis
Group and Ecorys (2019.).

— Study on the economic impact of supplementary protection -certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics

(2018.).

— Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives, Technopolis Group and Ecorys (2016.).

Procjene ucinka
Opcée zakonodavstvo o lijekovima

U procjeni u¢inka za reviziju opéeg zakonodavstva o lijekovima®* analizirane su tri
opcije politike (A, B 1 C):

— opcija A oslanja se na sadaSnje stanje i njome se ciljevi postizu uglavnom s
pomocu novih poticaja;
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— u opciji B ciljevi se postizu s pomocu vise obveza i nadzora;

— u okviru opcije C usvaja se pristup quid pro quo u smislu da se nagraduje
pozitivno ponasanje i da se obveze koriste samo kad ne postoji alternativa.

U okviru opcije A odrzava se postojeci sustav regulatorne zastite za inovativne
lijekove 1 dodaju se dodatna uvjetna razdoblja zaStite. Za prioritetne antimikrobike
uvodi se prenosivi vaucer za zastitu podataka. Zadrzavaju se trenutacni zahtjevi u
vezi sa sigurnoscu opskrbe (obavjesStavanje o povlaenju najmanje dva mjeseca
unaprijed). Postoje¢i zahtjevi u vezi s procjenom rizika za okoli§ nastavljaju se uz
dodatne obveze informiranja.

U okviru opcije B predvida se razli¢ito trajanje razdoblja regulatorne zastite podataka
(podijeljeno na standardna i uvjetna razdoblja). Poduze¢a moraju imati antimikrobik
u svojem portfelju ili uplatiti sredstva u fond kako bi financirala razvoj novih
antimikrobika. Poduzeca su obvezna staviti lijekove s odobrenjem za cijeli EU na
trziSte u vecini drzava Clanica (ukljucuju¢i mala trziSta) i dostaviti informacije o
primljenom javnom financiranju. ZadrZavaju se trenutac¢ni zahtjevi o sigurnosti
opskrbe 1 poduzeca su obvezna ponuditi drugom poduzecu da na njega prenesu svoje
odobrenje za stavljanje lijeka u promet prije nego Sto ga povuku. Procjena rizika za
okoli§ dovodi do dodatnih odgovornosti za poduzeca.

U okviru opcije C predvida se razlicito trajanje regulatorne zaStite podataka
(podijeljeno na standardna i uvjetna razdoblja), ¢ime se postize ravnoteza izmedu
pruzanja privlacnih poticaja za inovacije i podrske pravodobnom pristupu pacijenata
lijekovima u cijelom EU-u. Za prioritetne antimikrobike moze se koristiti prenosivi
vaucler za zaStitu podataka koji podlijeze strogim kriterijima prihvatljivosti i uvjetima
za uporabu vaucera, dok mjere za razboritu uporabu dodatno pridonose suzbijanju
antimikrobne rezistencije. Nositelji odobrenja za stavljanje u promet moraju osigurati
transparentnost u vezi s javnim financiranjem klinickih ispitivanja. Uskladeno je
prijavljivanje nestaSica, a tijela na razini EU-a obavjeStavaju se samo o ozbiljnim
nestasicama. Nositelji odobrenja za stavljanje u promet obvezni su ranije izvijestiti o
moguéim nestaSicama i1 ponuditi drugom poduzefu da na njega prenesu svoje
odobrenje za stavljanje u promet prije nego Sto ga povuku. Pojacani su zahtjevi
povezani s procjenom rizika za okoli$ 1 uvjetima uporabe.

Sve opcije nadopunjene su skupom zajednickih elemenata koji su usmjereni na
pojednostavnjenje 1 racionalizaciju regulatornih postupaka 1 prilagodavanje
zakonodavstva za noSenje s budu¢im promjenama kako bi se uzele u obzir nove
tehnologije.

Najpozeljnija opcija temelji se na opciji C i takoder ukljucuje prethodno spomenute
zajednicke elemente. Smatralo se da je najpozeljnija opcija najbolji odabir politike
uzimajuci u obzir specificne ciljeve reforme te gospodarske, socijalne i okoliSne
ucinke predloZenih mjera.

Najpozeljnija opcija, koja ukljucuje uvodenje poticaja razli¢itog trajanja, troSkovno
je ucinkovit nafin za postizanje ciljeva poboljSanog pristupa, ispunjavanja
nezadovoljenih medicinskih potreba i cjenovne pristupacnosti za zdravstvene
sustave. Ocekuje se da ¢e se njome osigurati povecanje pristupa od 8 %, odnosno od
novog lijeka potencijalno moze imati koristi dodatnih 36 milijuna ljudi koji borave u
EU-u, i godis$nja dobit od 337 milijuna EUR za porezne obveznike te da ¢e se vecim
brojem lijekova ispuniti nezadovoljene medicinske potrebe. Osim toga, ofekuju se
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ustede za poduzeca 1 regulatorna tijela zahvaljuju¢i medusektorskim mjerama koje bi
omogucile bolju koordinaciju, pojednostavnjenje i ubrzane regulatorne postupke.

Procjenjuje se da ¢e mjere za poticanje razvoja prioritetnih antimikrobika ukljucivati
troskove za porezne obveznike i industriju generickih lijekova, ali mogle bi biti
djelotvorne protiv antimikrobne rezistencije ako se primjenjuju u strogim uvjetima i
uz ostre mjere za razboritu uporabu. Te je troSkove potrebno sagledati i u kontekstu
prijetnje rezistentnih bakterija i trenutacnih troskova koji nastaju zbog antimikrobne
rezistencije, ukljucuju¢i smrtne slucajeve, troskove zdravstvene skrbi i gubitke
produktivnosti. Glavni troSkovi za industriju povezani su s kra¢im zadanim
razdobljem regulatorne zastite podataka i uvjetima za produljenje regulatorne zastite
podataka te s pojacanim izvjeS€ivanjem o nestaSicama i rizicima za okoliS.
Regulatorna tijela snosit ¢e troSkove povezane s izvrSavanjem dodatnih zadaca u
podruc¢jima upravljanja nestasicama, pojacane procjene rizika za okolis te poboljSane
znanstvene i regulatorne potpore prije izdavanja odobrenja.

Zakonodavstvo o lijekovima za rijetke bolesti i lijekovima za pedijatrijsku primjenu

U procjeni ucinka za reviziju zakonodavstva o lijekovima za rijetke bolesti i
lijekovima za pedijatrijsku primjenu isto su analizirane tri opcije politike (A, B i C)
za svaki pojedini zakonodavni akt. Opcije politike razlikuju se u pogledu poticaja ili
nagrada koje bi bile dostupne za lijekove za rijetke bolesti i lijekove za djecu.
Revizija ¢e usto ukljucivati niz zajednickih elemenata prisutnih u svim opcijama.

Za lijekove za rijetke bolesti u okviru opcije A zadrzava se 10 godina isklju¢ivog
prava stavljanja u promet te se kao dodatan poticaj dodaje prenosivi vaucer za
regulatornu zaStitu za lijekove kojima se odgovara na veliku nezadovoljenu
medicinsku potrebu pacijenata. Takav vaucer omogucuje jednogodisnje produljenje
trajanja regulatorne zastite ili se moze prodati drugom poduzecu i upotrijebiti za lijek
u portfelju tog poduzeca.

U okviru opcije B ukida se trenutacno iskljuc¢ivo pravo stavljanja u promet u trajanju
od 10 godina za sve lijekove za rijetke bolesti.

U opciji C predvida se razlicito trajanje iskljucivog prava stavljanja u promet od 10,
9 1 5 godina (za veliku nezadovoljenu medicinsku potrebu, nove djelatne tvari
odnosno provjerene primjene) na temelju vrste lijeka za rijetku bolest. MozZe se
odobriti dodatno jednogodisnje produljenje isklju€ivog prava stavljanja u promet na
temelju dostupnosti za pacijente u svim relevantnim drZzavama clanicama, ali samo
za lijekove za veliku nezadovoljenu medicinsku potrebu i nove djelatne tvari.

Sve opcije nadopunjene su skupom zajednickih elemenata usmjerenih na
pojednostavnjenje 1 racionalizaciju regulatornith postupaka 1 prilagodavanje
zakonodavstva za noSenje s budu¢im promjenama.

Smatralo se da je opcija C najbolji odabir politike uzimajuci u obzir specificne ciljeve
te gospodarske i socijalne ucinke predlozenih mjera. Ocekuje se da ¢e ta opcija
omoguciti uravnotezen pozitivan ishod koji pridonosi postizanju cCetiriju ciljeva
revizije. Njome ¢e se nastojati preusmjeriti ulaganja i1 potaknuti inovacije, posebno u
podrudju lijekova kojima se odgovara na veliku nezadovoljenu medicinsku potrebu, a
pritom se nece ugroziti razvoj drugih lijekova za rijetke bolesti. Ocekuje se da ¢e se
mjerama predvidenima u okviru te opcije ujedno poboljSati konkurentnost
farmaceutske industrije EU-a, medu ostalim MSP-ova, i da ¢e one dovesti do
najboljih rezultata u smislu pristupa pacijenata lijekovima (zahvaljujuéi 1.
mogucénosti ranijeg ulaska generickih i biosli¢nih lijekova na trziste nego sad i ii.
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predlozenom uvjetu dostupnosti za produljenje isklju¢ivog prava stavljanja u
promet). Nadalje, zahvaljujuéi fleksibilnijim kriterijima za bolje definiranje rijetke
bolesti povecat ¢e se primjerenost zakonodavstva kako bi se njime obuhvatile nove
tehnologije i smanjila administrativna opterecenja.

Ukupan iznos godisnjih troSkova i koristi izraCunan po zainteresiranoj skupini
dionika za tu najpoZzeljniju opciju u usporedbi s pocetnim stanjem je sljedeci: usteda
troSkova za porezne obveznike od 662 milijuna EUR zahvaljuju¢i ubrzanom ulasku
generickih lijekova na trziSte i dobit od 88 milijuna EUR za industriju generickih
lijekova. Javnost ¢e ostvariti korist dobivanjem jednog ili dva dodatna lijeka za
veliku nezadovoljenu medicinsku potrebu te od opcenito veceg i brzeg pristupa
pacijenata lijekovima. Izvorni proizvodaci lijekova imat ¢e procijenjeni gubitak bruto
dobiti od 640 milijuna EUR zbog ranijeg ulaska generickih lijekova na trziste, ali
ocekuju se ustede za poduzeca zahvaljuju¢i medusektorskim mjerama u opcéem
zakonodavstvu o lijekovima koje bi omogucile bolju koordinaciju, pojednostavnjenje
1 ubrzane regulatorne postupke.

Kad je rije¢ o lijekovima za djecu, u okviru opcije A zadrzava se Sestomjesecno
produljenje svjedodzbe o dodatnoj zaStiti kao nagrada za sve lijekove za koje se
dovrsi plan pedijatrijskog istrazivanja. Nadalje, dodaje se dodatna nagrada za
lijekove kojima se odgovara nezadovoljene medicinske potrebe djece. Ona ce se
za regulatornu zastitu (u trajanju od godine dana), koji se uz naknadu moze prenijeti
na drugi lijek (moguée drugog poduzeca), ¢ime se lijeku primatelju omogucuje da
ostvari korist od produljene regulatorne zastite podataka (dodatna godina). U opciji B
ukinuta je nagrada za dovrSetak plana pedijatrijskog istrazivanja. Subjekti koji
razvijaju nove lijekove 1 dalje bi bili obvezni usuglasiti se s EMA-om i provesti plan
pedijatrijskog istrazivanja, ali ne bi dobili nagradu za dodatne troskove. U okviru
opcije C Sestomjesecno produljenje svjedodzbe o dodatnoj zaStiti ostaje glavna
nagrada za dovrSetak plana pedijatrijskog istrazivanja, kao 1 sad. Sve opcije
nadopunjene su skupom zajednickih elemenata usmjerenih na pojednostavnjenje i
racionalizaciju regulatornih postupaka i prilagodavanje zakonodavstva za noSenje s
buduéim promjenama.

Smatralo se da je opcija C najbolji odabir politike uzimajuc¢i u obzir specificne ciljeve
te gospodarske i socijalne ucinke predloZenih mjera. Ocekuje se da ¢e opcija C
dovesti do povecanja broja lijekova, naro€ito u podru¢jima nezadovoljenih
medicinskih potreba djece, za koje se ocekuje da ¢e doprijeti do djece brze nego
dosad. Njome bi se osigurao i pravedan povrat ulaganja za subjekte koji razvijaju
nove lijekove koji ispune pravnu obvezu istraZivanja lijekova za primjenu u djece,
kao 1 smanjeni administrativni troSkovi povezani s postupcima koji proizlaze iz te
obveze.

Ocekuje se da ¢e se novim mjerama za pojednostavnjenje i obvezama (npr. one
povezane s mehanizmom djelovanja lijeka) skratiti razdoblje za pristup lijekovima za
djecu za 2-3 godine i1 donijeti tri dodatna nova lijeka za djecu godi$nje u usporedbi
sa sadaSnjim stanjem, Sto ¢e pak dovesti do dodatnih nagrada za subjekte koji
razvijaju nove lijekove. Ti novi lijekovi za djecu na godisnjoj ¢e osnovi dovesti do
troskova za javnost procijenjenih na 151 milijun EUR, dok bi izvorni proizvodaci
lijekova ostvarili bruto dobit od 103 milijuna EUR kao kompenzaciju za svoj trud.
Zahvaljuju¢i pojednostavnjenju programa nagrada povezanog s istraZivanjem
lijekova za primjenu u djece, poduze¢ima koja proizvode genericke lijekove bit ¢e
lakSe predvidjeti kad ¢e moci uéi na trziste.
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Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

PredloZenim revizijama nastoji se pojednostavniti regulatorni okvir i poboljSati
njegova djelotvornost i ucinkovitost, ¢ime bi se smanjili administrativni troSkovi
poduzeéa i nadleznih tijela. Vecéina predvidenih mjera odnosit ¢e se na kljucne
postupke za odobravanje lijekova 1 upravljanje njihovim zivotnim ciklusom.

Administrativni troskovi smanjit ¢e se za nadlezna tijela, poduzeca i druge relevantne
subjekte zbog dva glavna razloga. Prvo, postupci ¢e se racionalizirati 1 ubrzati, na
primjer u vezi s obnovom odobrenja za stavljanje u promet i podnoSenjem izmjena ili
prijenosom odgovornosti za status lijeka za rijetke bolesti s Komisije na EMA-u.
Drugo, postojat ¢e poboljSana koordinacija europske regulatorne mreze za lijekove,
na primjer u pogledu rada raznih odbora EMA-e 1 interakcija s povezanim
regulatornim okvirima. Ocekuje se da ¢e daljnji doprinosi smanjenju troSkova
poduzeca i1 uprava proizaci iz prilagodbi kako bi se uzeli u obzir novi koncepti kao
Sto su adaptivna klinicka ispitivanja, mehanizam djelovanja lijeka, uporaba dokaza iz
prakse i nove uporabe zdravstvenih podataka unutar regulatornog okvira.

Poboljsanom digitalizacijom olaksat ¢e se integracija regulatornih sustava i platformi
u cijelom EU-u i podrzati ponovna uporaba podataka te se ocekuje da ce se
zahvaljujuéi njoj s vremenom smanyjiti troSkovi uprava (iako na pocetku moze stvoriti
jednokratne troskove). Na primjer, dionici iz industrije ostvarit ¢e uStede
elektronickim podnoSenjem informacija Europskoj agenciji za lijekove i nadleznim
tijelima drzava clanica. Nadalje, predvidena uporaba elektroni¢kih informacija o
lijeku (umjesto papirnatih uputa) isto bi trebala dovesti do smanjenja
administrativnih troSkova.

Ocekuje se da ¢e MSP-ovi i nekomercijalni subjekti ukljueni u razvoj lijekova
naroCito imati koristi od predvidenog pojednostavnjenja postupaka, Sire uporabe
elektroniCkih procesa i smanjenja administrativnog opterecenja. Prijedlogom se
ujedno nastoji optimizirati regulatorna potpora (npr. znanstveni savjeti) MSP-ovima i
nekomercijalnim organizacijama, $to bi dovelo do dodatnih smanjenja
administrativnih troSkova za te strane.

Opcenito se oc¢ekuje da ¢e se predvidenim mjerama za pojednostavnjenje 1 smanjenje
optereenja smanjiti troSkovi poduzeca na temelju pristupa ,jedan za jedan”.
Narocito se ocekuje da ¢e predloZeni postupci za racionalizaciju i1 poja¢ana potpora
dovesti do usteda za farmaceutsku industriju EU-a.

Temeljna prava

Prijedlog pridonosi postizanju visoke razine zastite zdravlja ljudi i1 stoga je u skladu s
¢lankom 35. Povelje Europske unije o temeljnim pravima.

UTJECAJ NA PRORACUN

Utjecaj na proracun utvrden je u zakonodavnom financijskom izvjestaju priloZenom
prijedlogu.

Utjecaj na proracun uglavnom je povezan s dodatnim zadacama koje treba izvrsiti
Europska agencija za lijekove u smislu pruzanja znanstvene, administrativne i
informaticke podrske u sljede¢im glavnim podrucjima:

— pojacanoj znanstvenoj i regulatornoj potpori prije izdavanja odobrenja za
stavljanje u promet,
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— odluc¢ivanju o statusu lijeka za rijetke bolesti 1 upravljanju Unijinim registrom
lijekova uvrstenih u skupinu lijekova za rijetke bolesti,

— procjeni i certifikaciji glavne dokumetacije o djelatnoj tvari,

— inspekcijskim kapacitetima za inspekcije u tre¢im zemljama i potpori drzavama
¢lanicama,

—  jacanju procjene rizika za okolis,

— upravljanju nestasicama i sigurnosti opskrbe.

DRUGI ELEMENTI
Planovi provedbe i mehanizmi pracenja, evaluacije i izvjeséivanja

Razvoj novih lijekova moze biti dugotrajan proces koji traje i do 10—15 godina.
Stoga poticaji i nagrade imaju utjecaj mnogo godina nakon datuma odobrenja za
stavljanje u promet. Korist za pacijente isto je potrebno izmjeriti u razdoblju od
najmanje 5-10 godina nakon Sto se lijek odobri. Komisija namjerava pratiti
relevantne parametre koji omoguéuju procjenu napretka predlozenih mjera kako bi se
postigli njihovi ciljevi. Veéina pokazatelja ve¢ se prikuplja na razini EMA-e.
Nadalje, Odbor za farmaceutiku®> posluzit ée kao forum za raspravljanje o pitanjima
povezanima s prenosenjem u nacionalno pravo i pracenje napretka. Komisija ¢e
redovito izvjeS¢ivati o pracenju. Znacajna evaluacija rezultata revidiranog
zakonodavstva moze se predvidjeti tek po isteku najmanje 15 godina od pocetka
njegove primjene.

Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga

Predlozena revizija zakonodavstva o lijekovima sastoji se od prijedloga nove uredbe
1 prijedloga nove direktive (vidjeti prethodni odjeljak ,,Dosljednost s postojeéim
odredbama politike u tom podrucju”), kojima ¢e se obuhvatiti i lijekovi za rijetke
bolesti 1 lijekovi za pedijatrijsku upotrebu. Odredbe o lijekovima za rijetke bolesti
ukljuene su u predloZzenu uredbu. Kad je rije¢ o lijekovima za pedijatrijsku
primjenu, postupovni zahtjevi primjenjivi na te lijekove prvenstveno su ukljuceni u
predlozenu uredbu, dok je opéi okvir za odobravanje 1 nagradivanje tih lijekova
ukljuc¢en u novu direktivu. Glavna podrucja revizije u okviru predloZzene nove
direktive navedena su u obrazloZenju prilozenog prijedloga direktive.

PredloZena uredba ukljucuje sljedeca glavna podrucja revizije:

Promicanje inovacija i pristupa cjenovno pristupacnim lijekovima te stvaranje
uravnoteZenog farmaceutskog ekosustava

Kako bi se omogucile inovacije 1 promicala konkurentnost farmaceutske industrije
EU-a, pogotovo malih i1 srednjih poduzeca, odredbe predloZene uredbe djeluju u
sinergiji s odredbama predloZene direktive.

U tom se pogledu predlaze uravnotezeni sustav poticaja. Sustavom se nagraduju
inovacije, osobito u podru¢jima nezadovoljenih medicinskih potreba, a inovacije
dopiru do pacijenata i u cijelom EU-u poboljSava se pristup lijekovima, medu ostalim
lijekovima za rijetke bolesti. Kako bi regulatorni sustav postao ucinkovitiji i
poticajniji za inovacije, predloZzene su mjere za pojednostavnjenje i racionalizaciju

35

Odluka Vijeca od 20. svibnja 1975. o osnivanju Odbora za farmaceutiku (75/320/EEZ).
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postupaka i stvaranje prilagodljivog okvira otpornog na buduce promjene (vidjeti
mjere predlozene u odjeljku ,,Smanjenje regulatornog opterecenja i osiguravanje
fleksibilnog regulatornog okvira za potporu inovacijama i konkurentnosti” u
nastavku i u predlozenoj direktivi).

Prilagodba duljine iskljucivog prava stavljanja u promet lijekova za rijetke bolesti

Predlozenom uredbom nastavljaju se pruzati mjere za promicanje istrazivanja,
razvoja 1 odobravanja lijekova kako bi se odgovorilo na nezadovoljene medicinske
potrebe ljudi s rijetkim bolestima te je ona viSe usmjerena na ta podruc¢ja velikih
nezadovoljenih medicinskih potreba, u kojima je istrazivanje najpotrebnije a ulaganje
rizi¢nije. U uredbi su navedeni kriteriji za utvrdivanje lijekova kojima se odgovara na
velike nezadovoljene medicinske potrebe. Utvrdeno je trajanje iskljuCivog prava
stavljanja u promet od [devet] godina, osim za i. lijekove za rijetke bolesti kojima se
odgovara na velike nezadovoljene medicinske potrebe, za koje ¢e to razdoblje
iznositi [deset] godina, i ii. lijekove za rijetke bolesti s provjerenom uporabom, za
koje ¢e se odobriti [pet] godina iskljucivog prava stavljanja u promet. Moze se
odobriti dodatno [jednogodisnje] produljenje iskljucivog prava stavljanja u promet na
temelju pristupa pacijenata lijekovima u svim relevantnim drzavama ¢lanicama.

Kako bi se nastavio podupirati daljnji razvoj ve¢ odobrenog lijeka za rijetku bolest i
pritom izbjeglo produljivanje trajanja patenta, prve dvije nove indikacije lijeka za
rijetku bolest nagradit ¢e se [jednom] godinom iskljucivog prava za svaku indikaciju.
Produljenje ¢e se odnositi na Citav lijek.

Stoga ¢e se prilagodavanjem trajanja iskljuCivog prava stavljanja u promet, uz
zadrzavanje velike konkurentnosti sustava nagradivanja lijekova za rijetke bolesti u
usporedbi s drugim regijama, bolje nagraditi lijekovi namijenjeni bolestima za koje
nije dostupno lijecenje ili lijekovi koji ¢e dovesti do iznimnog napretka u lijecenju.
Nadalje, novim sustavom promicat ¢e se 1 brze trziSno natjecanje
generickih/biosliénih lijekova te tako poboljSati cjenovna pristupacnost 1 pristup
pacijenata lijekovima za rijetke bolesti.

Planovi pedijatrijskog istraZivanja za lijekove za djecu na temelju mehanizma
djelovanja lijeka

Trenutacno se obveza provodenja plana pedijatrijskog istraZivanja za studije koje
ukljucuju djecu ukida u odredenim situacijama, na primjer kad je lijek za odrasle
namijenjen bolesti koja ne postoji kod djece. Medutim, u odredenim slu¢ajevima
predmetna molekula zbog svojeg molekularnog mehanizma djelovanja moze biti
ucinkovita protiv bolesti u djece koja je razli¢ita od one za koju je prvotno
namijenjena za primjenu kod odraslih.

Prijedlogom se predvida da ¢e se u tim slucajevima lijek trebati istrazivati 1 za
primjenu kod djece. Zahvaljuju¢i tom zahtjevu ocekuje se povecanje broja lijekova
koji se na odgovaraju¢i nacin istrazuju za primjenu kod djece, ali i promicanje
inovacija 1 istrazivanja.

Mjere povezane s antimikrobicima

Kako bi se promicao razvoj prioritetnih antimikrobika s pomocu kojih se moze
suzbiti antimikrobna rezistencija, uvode se prenosivi vauceri za zastitu podataka. U
tu svrhu utvrduju se strogi kriteriji za definiranje kategorija prioritetnih
antimikrobika za koje se moZe dobiti vaucer.
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Na temelju takvog vaucera subjektu koji razvija prioritetni antimikrobik odobrit ¢e se
dodatna godina regulatorne zaStite podataka, koju moZe upotrijebiti za bilo koji
proizvod iz vlastitog portfelja proizvoda ili ga prodati drugom nositelju odobrenja za
stavljanje u promet.

Broj vaucera bit ¢e ograni¢en na najviSe 10 u razdoblju od 15 godina. Osigurat ¢e se
transparentnost u vezi s bilo kojim doprinosom troskovima istrazivanja i razvoja
prioritetnih antimikrobika. Strogi uvjeti uvode se i za prijenos i uporabu vaucera za
produljenje razdoblja zastite podataka drugog lijeka u odredenom razdoblju kako bi
se osigurala predvidljivost za konkurentne lijekove, uklju¢uju¢i genericke i bioslicne
lijekove.

Kriteriji prihvatljivosti 1 valjanost vaucera povezani su 1 s obvezama isporuke
prioritetnog antimikrobika u EU-u. Predlaze se razdoblje vremenskog ograni¢enja
valjanosti od 15 godina, po ¢ijem isteku Parlament 1 Vije¢e mogu odluciti nastaviti ili
preispitati mjeru, nakon prijedloga Komisije, na temelju iskustva steCenog u tom
razdoblju.

Mjere za razboritu uporabu antimikrobika iziskuju da antimikrobici dobiju status
lijeka za koji je potreban lije¢nicki recept u EU-u. Nositelji odobrenja za stavljanje
antimikrobika u promet moraju razviti plan upravljanja za antimikrobnu rezistenciju
koji ukljucuje informacije o mjerama za ublaZavanje rizika, pracenju i prijavljivanju
otpornosti na lijek.

Sudbina antimikrobika u okoliSu, medu ostalim tijekom njegove proizvodnje i
zbrinjavanja, postaje ¢imbenik koji je potrebno procijeniti u procjeni rizika za okolis.
Prijedlogom se jacaju njezine odredbe o veli¢inama pakiranja, obrazovnim mjerama i
pravilnom zbrinjavanju antimikrobika koji nisu iskoriSteni ili kojima je istekao rok
valjanosti.

Pojacana znanstvena i regulatorna potpora prije izdavanja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet

Pojacat ¢e se znanstvena i regulatorna potpora Europske agencije za lijekove,
posebno za subjekte koji razvijaju lijekove kojima se odgovara na nezadovoljene
medicinske potrebe, npr. nastavno na iskustvo steCeno u programu PRIME i
postupke koriStene tijekom pandemije bolesti COVID-19, kao Sto je pregled
podataka u fazama. Pruzit ¢e se poboljSani pravni okvir za takvu znanstvenu potporu
1 ubrzanu procjenu i odobravanje lijekova koji omogucuju izniman terapijski
napredak u podrucjima nezadovoljenih medicinskih potreba, medu ostalim lijekova
za rijetke bolesti, a posebno za velike nezadovoljene medicinske potrebe.

Mala i srednja poduzeca 1 neprofitni subjekti imat ¢e koristi od namjenskog
programa potpore koji ¢ine regulatorna, postupovna i administrativna potpora te koji
¢e ukljucivati 1 smanjenje, odgodu ili izuze¢e od naknada. Osim toga, uredbom se
olakSava prenoSenje pouzdanih rezultata istrazivanja, koja provode neprofitni
subjekti, na oznaku, ¢ime se omogucuju nove obecavajuce terapijske indikacije
lijekova koji nisu zasti¢eni patentom za nezadovoljene medicinske potrebe.

Nadalje, Europska agencija za lijekove moci ¢e dati znanstvene savjete subjektima
koji razvijaju lijekove usporedno sa znanstvenim savjetima koje daju nacionalna
tijela za procjenu zdravstvenih tehnologija u skladu s Uredbom o procjeni
zdravstvenih tehnologija ili stru¢ne skupine u skladu s Uredbom o medicinskim
proizvodima. Europska agencija za lijekove moc¢i ¢e se savjetovati i s drugim
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relevantnim tijelima drzava Clanica (npr. tijelima koja su strucna za klinicka
ispitivanja) u svojim aktivnostima davanja znanstvenih savjeta.

Te su mjere osmisljene da pomognu subjektima koji razvijaju lijekove da dobiju
klinicke dokaze koji ispunjavaju potrebe raznih tijela duz zivotnog ciklusa lijekova,
postujuci pritom razliite nadleznosti predmetnih pravnih okvira.

Osim toga, Europska agencija za lijekove mo¢i ¢e dati znanstvena misljenja
povezana s klasifikacijom proizvoda i tako savjetovati subjekte koji razvijaju nove
lijekove i regulatorna tijela o tome je li odredeni proizvod koji se razvija lijek.

Naposljetku, Europska agencija za lijekove koordinirat ¢e mehanizam za
savjetovanje javnih tijela koja su aktivna duz zivotnog ciklusa lijeka kako bi se
promicalo dijeljenje informacija i1 objedinjavanje znanja o op¢im pitanjima
znanstvene ili tehni¢ke naravi koja su relevantna za razvoj, ocjenjivanje i dostupnost
lijekova.

Privremeno odobrenje za hitno staviljanje u promet

Tijekom izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja od iznimnog je interesa za
EU da se $to prije mogu razviti i unutar EU-a biti dostupni sigurni i djelotvorni
lijekovi. Pritom su kljuéni prilagodljivi, brzi i pojednostavnjeni postupci. Na razini
EU-a ve¢ postoji niz mjera za olakSavanje, podupiranje i ubrzavanje razvoja i
odobravanja stavljanja u promet lijekova i cjepiva tijekom izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja.

Predlozenom uredbom uvodi se moguc¢nost dodjeljivanja privremenih odobrenja za
hitno stavljanje u promet kako bi se odgovorilo na izvanredna stanja u podrucju
javnog zdravlja. Takva odobrenja trebalo bi dodijeliti pod uvjetom da korist trenutne
dostupnosti predmetnog lijeka na trzistu, s obzirom na okolnosti izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja, nadmaSuje rizik svojstven Cinjenici da mozda jo§ nisu
dostupni dodatni sveobuhvatni podaci o kakvo¢i te neklinicki 1 klini¢ki podaci (iako
bi se oni i dalje trebali zahtijevati u kasnijoj fazi).

Poboljsanje sigurnosti opskrbe lijekovima
Rjesavanje problema nestasica lijekova

U prijedlogu se utvrduje okvir za aktivnosti koje drzave Clanice i Agencija trebaju
provesti kako bi se poboljsao kapacitet EU-a za u€inkovito i koordinirano reagiranje
radi potpore upravljanju nestaSicama lijekova 1 sigurnosti opskrbe gradana EU-a
lijekovima, posebno kriti¢nim lijekovima, u svakom trenutku. Na odredbe za jacanje
sigurnosti opskrbe lijekovima u EU-u djelomic¢no je utjecao strukturirani dijalog s
dionicima i1 izmedu dionika u lancu vrijednosti proizvodnje lijekova i javnih tijela.

Ovaj prijedlog nadopunjuje 1 njime se razraduju temeljne zadace koje su vec
dodijeljene Agenciji u prosirenju njezina mandata (Uredba (EU) 2022/123) koje je
uvedeno u sklopu cjelovite zdravstvene intervencije EU-a zbog pandemije bolesti
COVID-19 i poboljsanog okvira za upravljanje kriznim situacijama. Njime se ujedno
nadopunjuje misija Tijela za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize (HERA)
kako bi se osigurala dostupnost medicinskih protumjera u pripremi na zdravstvene
krize 1 tijekom njih.

Kapacitet EMA-e za inspekciju lokacija koje se nalaze u zemljama izvan EU-a

Postoje ocite poteSkoce povezane s inspekcijskim kapacitetom i sposobnoséu u mrezi
EU-a, a ti su se nedostaci dodatno pogorsali zbog pandemije bolesti COVID-19. U
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nekim slucajevima nedostatak resursa doveo je do odgode inspekcija od interesa EU-
a. Potrebna su rjeSenja za promicanje i podrSku dodatnom inspekcijskom kapacitetu i
jacanje inspekcijske sposobnosti kako bi se poboljsSao nadzor uskladenosti mjesta
proizvodnje izvan EU-a s dobrom praksom. Promjene pravnog okvira omogucit ¢e
Europskoj agenciji za lijekove potreban autoritet i strucnost za izvrSavanje odredenih
inspekcija od interesa EU-a i u hitnim situacijama te kad su potrebni specifi¢ni
kapacitet 1 strucnost.

Zajednicki program revizije

Kako bi se odrzala jednaka i uskladena provedba zakonodavstva EU-a o dobroj
proizvodackoj, klinickoj 1 distribucijskoj praksi te odgovaraju¢im provedbenim
aktivnostima, novim pravnim okvirom uspostavlja se, u okviru EMA-e, Zajednicki
program revizije (ZAP) kako bi se osiguralo da inspektorati drzava ¢lanica podlijezu
redovitim revizijama koje provode druge drzave ¢lanice.

Nadalje, zajednicki program revizije bit ¢e kljuan resurs za sporazume o
uzajamnom priznavanju i druge medunarodne sporazume jer pruza dokaze o
regulatornom sustavu za lijekove zasnovanom na mrezi agencija EU-a koje djeluju u
skladu s dosljednim standardima najbolje prakse.

Smanjenje regulatornog optereéenja i osiguravanje fleksibilnog regulatornog
okvira za potporu inovacijama i konkurentnosti

Poboljsana struktura i upravljanje EMA-e i regulatorne mreze

Prilagodljivost europskog regulatornog sustava kljucna je komponenta za privlacenje
podnositelja zahtjeva i subjekata koji razvijaju lijekove, od generickih i biosli¢nih do
najsuvremenijih lijekova. Evaluacija i procjena lijekova u EU-u oslanja se na EMA-
u, nadlezna tijela drzava c¢lanica i njihove stru¢njake koji su prisutni u znanstvenim
odborima EMA-e.

I znanstveni odbori EMA-e 1 nadleZna tijela drzava ¢lanica suo€avaju se sa sve vecim
brojem postupaka, za koje su potrebni dodatni resursi kako bi se osiguralo da su
izvjestitelji 1 procjenitelji 1 dalje dostupni za provodenje procjene u odgovaraju¢em
roku. Osim toga, javljaju se novi izazovi u vezi s procjenom inovativnih i sloZzenih
lijekova. Ograni¢enja kapaciteta koja su zabiljezena tijekom pandemije bolesti
COVID-19 mogu postati ucestalija.

Stoga je presudno nastaviti optimizirati funkcioniranje 1 ucinkovitost regulatornog
sustava. U tom je pogledu potrebno izbje¢i udvostrucavanje rada i postupcima bi
trebalo upravljati na najucinkovitiji nacin.

Medutim, trenutac¢na struktura EMA-e znaci da je u nekim slucajevima u procjenu
jednog lijeka uklju€eno 1 do pet znanstvenih odbora. Stoga se struktura znanstvenih
odbora EMA-e pojednostavnjuje 1 svodi na dva glavna odbora: Odbor za lijekove za
humanu primjenu (CHMP) 1 Odbor za ocjenu rizika u podrucju farmakovigilancije
(PRAC) kao glavni odbor za sigurnost.

Stru¢nost Odbora za naprednu terapiju (CAT), Odbora za lijekove za rijetke bolesti
(COMP), Odbora za lijekove za pedijatrijsku primjenu (PDCO) i Odbora za biljne
lijekove (HMPC) zadrzat ¢e se i reorganizirati u obliku radnih skupina i skupine
stru¢njaka koji ¢e davati doprinos CHMP-u, PRAC-u i koordinacijskoj skupini za
uzajamno priznavanje i decentralizirane postupke za lijekove za humanu primjenu
(CMDh).
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CHMP i1 PRAC sacinjavat ¢e, kao i1 sad, stru¢njaci iz svih drzava Clanica, a glas
pacijenata ojacat ¢e se u CHMP-u tako §to ¢e se prvi put imenovati predstavnici
pacijenata u tom odboru.

Radne skupine podrzavat ¢e rad odbora i uglavnom c¢e se sastojati od struénjaka koje
imenuju drzave Clanice na temelju njihove struc¢nosti i od vanjskih stru¢njaka. Time
¢e se osigurati neprekinuta veza izmedu strucnjaka u nadleznim tijelima drzava
¢lanica i EMA-e. Model izvjestitelja ostaje nepromijenjen.

Osim osnivanja posebnih radnih skupina koje zastupaju pacijente i zdravstvene
djelatnike, povecat Ce se zastupljenost pacijenata i1 zdravstvenih djelatnika sa
struénim znanjem u svim podrucjima, ukljucujuéi rijetke i pedijatrijske bolesti, u
CHMP-u i PRAC-u.

Ocekuje se da ¢e se zahvaljujuci toj pojednostavnjenoj strukturi osloboditi resursi
kako bi se mreza usredotocila na nove aktivnosti, posebno kad je rije¢ o ranoj
znanstvenoj potpori za obecavajuce lijekove i prenamjeni lijekova, i aktivnosti
povezane s pristupom odobravanju lijekova koji se u vecoj mjeri temelji na Zivotnom
ciklusu.

Osigurat ¢e se mogucnosti za osposobljavanje kako bi sve drzave Clanice razvile
stru¢no znanje u novim podrucjima znanosti i tehnologije i tako mogle aktivno
pridonositi radu regulatorne mreze na procjeni i pracenju lijekova, medu ostalim
najsuvremenijih inovativnih i slozenih lijekova.

Odgovornost za donoSenje odluka o statusu lijeka za rijetke bolesti prenijet ¢e se s
Komisije na Agenciju kako bi se povecale djelotvornost i u¢inkovitost postupka.

Ostale mjere za pojednostavnjenje, racionalizaciju i prilagodavanje radi otpornosti
na buduce promjene

Smanjenje regulatornog opterecenja olakSat ¢e se mjerama za pojednostavnjenje
regulatornih postupaka 1 povecanje digitalizacije, medu ostalim odredbama o
elektronickom podnoSenju zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet i
elektroni¢kim informacijama o lijeku za odobrene lijekove.

Mjere za smanjenje regulatornog optere¢enja ukljucuju ukidanje obnove 1 klauzule o
vremenskom ograni¢enju valjanosti. Pojednostavnjenjem strukture znanstvenih
odbora EMA-e ujedno bi se trebalo smanjiti regulatorno optereéenje poduzeca i
pojednostavniti njihova interakcija s EMA-om.

Posebnu korist od smanjenja administrativnog optere¢enja zahvaljuju¢i mjerama za
pojednostavnjenje 1 digitalizaciju imat ¢e mala 1 srednja poduzeca 1 neprofitni
subjekti ukljuceni u razvoj lijekova. Osim toga, niz mjera pridonijet ¢e tome da se
zajam¢i da ¢e se regulatorni okvir moc¢i nositi s novim kretanjima u znanosti. To
ukljucuje odredbe koje se odnose na prilagodena klinicka ispitivanja, uporabu
stvarnih dokaza iz prakse, sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka i regulatorna
sigurna testna okruzenja.

Regulatorno sigurno testno okruzenje moze se u odredenim uvjetima povezati s
prilagodenim okvirom, koji je uskladen sa znacajkama ili metodama svojstvenima
odredenim, osobito novim lijekovima, a da se pritom ne smanje visoki standardi
kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti. Mjere za prilagodene okvire predvidene su u
predloZenoj direktivi.
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Raznim mjerama u predlozenoj uredbi 1 direktivi €iji je cilj pojednostavnjenje radi
potpore inovacijama, otpornost na buduce promjene i smanjenje regulatornog
opterecenja zajedno Ce se ojacati konkurentnost farmaceutskog sektora.

Evolucijski i pojednostavnjeni planovi pedijatrijskog istrazivanja

Nuznost da se EMA-1 u vrlo ranoj fazi podnese i s njom dogovori cjeloviti plan
klinickog razvoja za studije koje ukljucuju djecu predstavlja problem kod odredene
vrste razvoja lijekova za pedijatrijsku primjenu. U odredenim slucajevima to
obvezuje subjekte koji razvijaju lijekove da donesu pretpostavke o ocekivanim
rezultatima.

To dovodi do potrebe da se plan pedijatrijskog istrazivanja poslije izmijeni (npr. ako
molekula nikad prije nije upotrijebljena). U okviru koncepta evolucijskog plana
pedijatrijskog istrazivanja za odredene vrste razvoja, na primjer molekula koje se
prvi put upotrebljavaju kod ljudi, uvest ¢e se mogucénost da se najprije predstavi
visokorazradeni plan klinickog razvoja.

EMA C¢e se sloziti s time da se plan razvoja dovrsi i1 da se u to¢no odredenim fazama
razvoja podnesu nove informacije. Tako ¢e se smanjiti administrativno opterecenje i,

21

HR



HR

2023/0131 (COD)
Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje i nadzor lijekova za humanu primjenu, o

utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni Uredbe (EZ)

br. 1394/2007 i Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)

br. 726/2004, Uredbe (EZ) br. 141/2000 i Uredbe (EZ) br. 1901/2006

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. i
¢lanak 168. stavak 4. tocku (c),

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora,

uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija®,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduéi da:

(D)

2)

€)

4

Farmaceutski okvir Unije omogucio je odobravanje sigurnih, djelotvornih 1
visokokvalitetnih lijekova u Uniji, ¢ime se doprinosi visokoj razini zaStite javnog
zdravlja i neometanom funkcioniranju unutarnjeg trzista tih proizvoda.

Farmaceutska strategija za Europu oznacila je prekretnicu uklju€ivanjem dodatnih
kljucnih ciljeva 1 stvaranjem modernog okvira koji pacijentima i zdravstvenim
sustavima omogucuje pristup inovativnim i prokuSanim lijekovima po pristupacnim
cijenama uz istodobno osiguravanje sigurnosti opskrbe i odgovaranje na problem
utjecaja na okolis.

Rjesavanje problema nejednakog pristupa pacijenata lijekovima postalo je glavni
prioritet farmaceutske strategije za Europu, kako su istaknuli Vije¢e i Europski
parlament. Drzave €lanice traze da se revidiraju mehanizmi 1 uvedu poticaji za razvoj
lijekova uzimajuéi u obzir razinu nezadovoljene medicinske potrebe te da se istodobno
zajamci pristup 1 dostupnost lijekova pacijentima u svim drZzavama ¢lanicama.

Ranijim izmjenama zakonodavstva Unije o lijekovima nastojalo se olaksSati pristup
lijekovima uvodenjem ubrzanog postupka ocjene zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet ili omoguéavanjem uvjetnog odobrenja za stavljanje u promet za
lijekove koji odgovaraju na nezadovoljenu medicinsku potrebu. Tim je mjerama
ubrzano odobravanje inovativnih i obecavajucih terapija, medutim, ti lijekovi ne

SL C,, str. .
SL C,, str. .
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©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

dopiru uvijek do pacijenata i jo§ uvijek nisu svim pacijentima u Uniji jednako
dostupni.

Pandemija bolesti COVID-19 u prvi je plan stavila kriti¢na pitanja koja zahtijevaju
reformu okvira Unije o lijekovima kako bi se ojacala njegova otpornost i osiguralo da
u svim okolnostima sluzi gradanima.

Radi jasnoée, Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa® potrebno je
zamijeniti novom uredbom.

Veterinarski lijekovi regulirani su Uredbom (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i
Vije¢a*. Ti su lijekovi izvan podrucja primjene ove Uredbe, iako se odredene odredbe
ove Uredbe koje se odnose na upravljanje i opée zadace Agencije primjenjuju i na te
lijekove. Posebne zadace Agencije u pogledu veterinarskih lijekova utvrdene su u
Uredbi 2019/6 i Uredbi 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeéa®.

Podru¢je primjene centraliziranog postupka odobravanja lijekova prilagodeno je
stvarnom stanju na trziStu i tehnoloSkom razvoju te potrebi da se za odredene
kategorije lijekova provodi centralizirano ocjenjivanje. Na temelju izvje$¢a Komisije®
o steCenom iskustvu pokazalo se da je nuzno poboljsati provedbu postupaka za
izdavanje odobrenja za stavljanje lijekova u promet u Uniji te izmijeniti odredene
administrativne aspekte Europske agencije za lijekove. Osim toga, regulatorni bi okvir
trebalo prilagoditi trenutacnim uvjetima na trziStu 1 gospodarskoj stvarnosti te
istodobno i dalje jamciti visoku razinu zastite javnog zdravlja i okoliSa. U zakljuc¢cima
tog izvjeSca trazi se da se odredeni operativni postupci isprave i prilagode kako bi se u
obzir uzeo znanstveni i tehnoloski napredak. 1z izvjesca takoder proizlazi da bi trebalo
zadrzati postojeca opca nacela koja ureduju izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
prema centraliziranom postupku (,,centralizirani postupak™).

U pogledu podrucja primjene ove Uredbe, odobravanje antimikrobika u nacelu je u
interesu zdravlja pacijenata na razini Unije te bi stoga trebalo omogudéiti njihovo
odobravanje na razini Unije.

Radi odrzavanja visoke razine znanstvene ocjene u slu¢aju novih lijekova 1 lijekova
koji ¢e koristiti cjelokupnom stanovnistvu Unije, centralizirani postupak trebao bi biti
obvezan za lijekove visoke tehnologije, posebno za lijekove koji su rezultat
biotehnoloSkih postupaka, prioritetne antimikrobike, lijekove za rijetke bolesti,
lijekove za pedijatrijsku primjenu te sve lijekove koji sadrzavaju djelatnu tvar koja nije
odobrena prije zadnje vazne izmjene podrucja primjene centraliziranog postupka 2004.
godine.

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
Unije za odobravanje primjene i nadzor nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj medicini te
uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).

Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim
proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ (SL L 4, 7.1.2019., str. 43.).

Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka
Zajednice za odredivanje najve¢ih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani
zivotinjskog podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive
2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca
(SL L 152, 16.6.2009., str. 1.).

Izvjes¢e Komisije Europskom parlamentu i Vijecu o iskustvu steCenom u postupcima odobravanja i
nadziranja lijekova za humanu uporabu u skladu sa zahtjevima utvrdenima u zakonodavstvu EU-a o
lijekovima za humanu uporabu, COM(2021) 497 final.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

U slucaju lijekova za humanu primjenu takoder bi trebalo predvidjeti moguénost
provodenja centraliziranog postupka ako primjena jednog postupka stvara dodanu
vrijednost za pacijenta. Centralizirani postupak trebao bi biti dostupan kao opcija za
lijekove koji ne pripadaju kategorijama lijekova koje odobrava Unija, ali predstavljaju
terapijsku inovaciju. Primjereno je omoguciti pristup tom postupku i za lijekove koji,
iako nisu inovativni, mogu biti od koristi za druStvo ili pacijente, ukljucujuci
pedijatrijske pacijente, ako se od pocetka odobre na razini Unije, kao $to su odredeni
lijekovi koji se mogu izdavati bez lijeCnickog recepta. Ta se moguénost moze prosiriti
1 na genericke i biosli¢ne lijekove koje je odobrila Unija, pod uvjetom da se time ni na
koji nacin ne narusavaju uskladenje postignuto pri ocjeni referentnog lijeka ili rezultati
te ocjene. Istodobno, kako bi se osigurala Siroka dostupnost generickih lijekova,
nadlezna tijela drzava ¢lanica te lijekove mogu odobriti u svakom slucaju, ¢ak i ako se
temelje na referentnom lijeku koji je odobren centraliziranim postupkom.

Strukturu i funkcioniranje razlicitih tijela koja ¢ine Agenciju trebalo bi urediti tako da
se vodi racuna o potrebi stalne obnove znanstvene struc¢nosti, potrebi za suradnjom
izmedu Unije i nacionalnih tijela i potrebi za odgovaraju¢im sudjelovanjem civilnog
drustva te o budu¢em prosirenju Unije. Razli¢ita tijela Agencije trebala bi uspostaviti i
razvijati odgovarajuée veze s dotinim stranama, a posebno s predstavnicima
pacijenata i zdravstvenih djelatnika.

Glavna zadaca Agencije trebala bi biti pruzanje najboljih moguéih znanstvenih
misljenja institucijama Unije 1 drzavama ¢lanicama kako bi mogle koristiti ovlaStenja
za odobravanje i nadzor lijekova koja su im dodijeljena pravnim aktima Unije u
podrucju lijekova. Komisija bi odobrenje za stavljanje lijeka u promet trebala izdati
tek nakon §to Agencija provede jedinstveni postupak znanstvene ocjene u kojem se
ocjenjuje kakvoca, sigurnost i djelotvornost lijekova visoke tehnologije, primjenjujuci
najvise moguce standarde.

Kako bi se osigurala bliska suradnja Agencije i znanstvenika koji djeluju u drzavama
¢lanicama, sastav Upravnog odbora trebao bi biti takav da jam¢i aktivnu ukljucenost
nadleznih tijela drZava cClanica u opcée upravljanje Unijinim sustavom odobravanja
lijekova.

Proracun Agencije trebao bi se sastojati od naknada i pristojbi koje placa privatni
sektor, od doprinosa iz proracuna Unije za provedbu politika Unije te doprinosa koje
placaju tre¢e zemlje.

Iskljucivu nadleznost za pripremu misljenja Agencije o svim pitanjima koja se odnose
na lijekove za humanu primjenu trebalo bi dodijeliti Odboru za lijekove za humanu
primjenu.

Osnivanje Agencije Uredbom Vije¢a (EEZ) br.2309/937, koja je zamijenjena
Uredbom (EZ) br. 726/2004, omogucilo je jaCanje znanstvene ocjene 1 pracenja
lijekova u Uniji, posebno putem njezinih znanstvenih tijela i odbora za koje nadlezna
tijela drzava Clanica osiguravaju stru¢njake i strucno znanje, ¢ime se jamci visoka
kvaliteta i neovisnost ocjene. Ovom se Uredbom ne osniva nova Agencija. Agencija
koja se spominje u ovoj Uredbi Agencija je koja je osnovana Uredbom (EZ)
br. 726/2004.

Uredba Vije¢a (EEZ) br. 1647/2003 od 18. lipnja 2003. o izmjeni Uredbe (EEZ) br. 2309/93 o
utvrdivanju postupaka Zajednice za odobravanje i nadzor lijekova za humanu i veterinarsku primjenu te
osnivanju Europske agencije za ocjenu lijekova (SL L 245, 29.9.2003., str. 19.).
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Podru¢je djelovanja znanstvenih odbora trebalo bi proSiriti, a njihove metode
djelovanja i sastav modernizirati. U tom je smislu vazno osigurati zastupljenost
pacijenata 1 zdravstvenih djelatnika u Odboru za lijekove za humanu primjenu jer je to
glavni ocjenjivacki odbor Agencije za lijekove za humanu primjenu.

Znanstveni savjet budu¢im podnositeljima zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet trebao bi biti Sire dostupan i podrobniji. Osim toga, trebalo bi
uspostaviti strukture koje omogucuju razvoj savjetovanja poduzeca, a posebno malih i
srednjih poduzeca (MSP-ovi).

Za obecavajuce lijekove koji imaju potencijal u velikoj mjeri ispuniti nezadovoljene
medicinske potrebe pacijenata trebalo bi osigurati ranu i poja¢anu znanstvenu potporu.
Takva ¢e potpora u konacnici pacijentima omoguciti najbrzi moguéi pristup novim
terapijama.

Kako bi se omogucilo pruzanje informativnijeg savjeta i razmjena informacija medu
razli¢itim tijelima, znanstveni savjet koji pruza Agencija u nekim bi se slu¢ajevima
trebao pruzati usporedno sa znanstvenim savjetom koji pruzaju druga tijela. To bi se
trebalo odnositi na zajedni¢ko znanstveno savjetovanje koje provodi Koordinacijska
skupina drzava clanica za procjenu zdravstvenih tehnologija predvidena Uredbom
(EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vijeéa® i, ako je rije¢ o lijekovima koji
uklju¢uju medicinski proizvod, savjetovanje strucnih skupina kako su opisane u
¢lanku 106. Uredbe (EU) br. 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeéa’. Ako su na
temelju drugih relevantnih pravnih akata Unije uspostavljeni mehanizmi usporednog
znanstvenog savjetovanja, trebao bi se primjenjivati slican mehanizam.

Takoder je potrebno ojacati ulogu znanstvenih odbora kako bi Agencija mogla aktivno
sudjelovati u medunarodnom znanstvenom dijalogu i razvijati odredene aktivnosti
koje ¢e biti potrebne, posebno u pogledu medunarodnog znanstvenog uskladivanja 1
tehnicke suradnje sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom.

Nadalje, radi vece pravne sigurnosti, ne dovode¢i u pitanje odredbe Uredbe (EU)
2019/6, koje se 1 dalje primjenjuju na veterinarske lijekove, potrebno je utvrditi
odgovornosti u pogledu pravila o transparentnosti rada Agencije, odrediti odredene
uvjete za stavljanje u promet lijekova koje je odobrila Unija, dodijeliti Agenciji ovlasti
za pracenje distribucije lijekova koje je odobrila Unija, obavljanje inspekcija u tre¢im
zemljama u suradnji s drzavama c¢lanicama i1 odredivanje sankcija 1 postupaka za
provedbu tih sankcija u sluc¢aju povreda odredaba ove Uredbe i uvjeta sadrzanih u
odobrenjima za stavljanje u promet koja su izdana u skladu s postupcima koje je
uspostavila.

Agencija bi posebno trebala imati ovlastenje 1 kapacitete za provodenje inspekcija ako
je to u interesu Unije te ako nadleZna tijela drZava Clanica zatraze potporu u provedbi
svojih zadaca na temelju revidirane Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i
Vijeéa!?. Interes Unije moZze se odnositi na situacije kad, radi osiguravanja brzeg
pristupa lijekovima, treba pravodobno rijesiti probleme s inspekcijskim kapacitetima

Uredba (EU) 2021/2282 Europskog parlamenta i Vijeca od 15.prosinca 2021. o procjeni zdravstvenih
tehnologija i izmjeni Direktive 2011/24/EU (SL L 458, 22.12.2021., str. 1.).

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).
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na nacionalnoj razini ili ako odgovor na izvanredno stanje u podruc¢ju javnog zdravlja
ili dogadaj velikih razmjera zahtijeva brzo djelovanje. Osiguravanje odgovarajuc¢ih
inspekcijskih kapaciteta Agencije takoder e, u interesu Unije, olakSati Sirenje najbolje
prakse, znanja i iskustva te poboljsati nadzor proizvodnje lijekova na globalnoj razini.
Agencija nakon primitka zahtjeva nadleznog tijela drzave Clanice prema vlastitom
nahodenju moze odluciti pruziti potporu inspekcijama na lokacijama koje se nalaze u
Uniji ili provesti inspekcije lokacija koje se nalaze u tre¢im zemljama.

U odredenim slucajevima nedostaci u sustavu nadzora koji provode drzave Clanice te
nedostaci povezanih aktivnosti izvrSenja mogu znacajno ugroziti postizanje ciljeva ove
Uredbe 1 revidirane Direktive 2001/83/EZ, $to moze dovesti i do nastanka rizika za
javno zdravlje. Kako bi se uklonili ti nedostaci, trebalo bi osigurati uskladene
standarde inspekcije osnivanjem zajedni¢kog programa revizije unutar Agencije. Tim
zajednickim programom revizije dodatno ¢e se uskladiti 1 tumacenje dobre
proizvodacke prakse i dobre distribucijske prakse na temelju zakonodavnih zahtjeva
Unije. Nadalje, njime ¢e se poduprijeti daljnje uzajamno priznavanje ishoda inspekcija
izmedu drzava clanica te sa strateskim partnerima. U okviru zajedni¢kog programa
revizije nadlezna tijela podlijezu redovitim revizijama koje provode druge drzave
¢lanice radi odrzavanja istovrijednog i uskladenog sustava kvalitete, osiguravanja
odgovarajuceg prijenosa relevantne dobre proizvodacke prakse i dobre distribucijske
prakse u nacionalno zakonodavstvo te osiguravanja istovjetnosti s drugim
inspektoratima EGP-a.

Unutar Agencije bi trebalo osnovati radnu skupinu za inspekcije koja bi pruzala
informacije i preporuke o svim pitanjima koja se izravno ili neizravno odnose na
dobru proizvodacku praksu i dobru distribucijsku praksu neovisno o postupku
izdavanja odobrenja za stavljanje u promet, kroz razlicite linije izvjeS¢ivanja. Ta bi
radna skupina posebno trebala biti odgovorna za uspostavu, izradu i cjelokupni nadzor
zajednic¢kog programa revizije.

Radi poticanja inovacija i1 razvoja novih lijekova MSP-ova u smislu Preporuke
Komisije 2003/361/EZ!! te radi smanjenja tro§kova stavljanja u promet lijekova za
humanu primjenu koji su odobreni prema centraliziranom postupku, tim bi
poduzedima trebao biti na raspolaganju Agencijin program potpore.

Program potpore trebao bi se sastojati od regulatorne, postupovne i administrativne
potpore te smanjenja, odgode i izuzeéa od naknada. Programom bi trebali biti
obuhvaceni razliCiti koraci postupaka koji se poduzimaju prije izdavanja odobrenja,
kao Sto su pruZzanje znanstvenog savjeta, podnoSenje zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet te postupci nakon izdavanja odobrenja.

Pravni subjekti koji ne obavljaju gospodarsku djelatnost, kao Sto su sveucilista, javna
tijela, istrazivacki centri ili neprofitne organizacije, predstavljaju vazan izvor inovacija
te bi 1 oni trebali imati koristi od tog programa potpore. Iako bi trebalo omoguciti da se
u obzir uzme posebna situacija svakog od tih subjekata na pojedina¢noj osnovi, takva
se potpora najbolje moZe ostvariti putem posebnih programa potpore, ukljucujuci
administrativnu potporu te smanjenja, odgodu i izuzece od naknada.

Agencija bi trebala biti ovlaStena za davanje znanstvenih preporuka o tome ispunjava
li proizvod koji je u postupku razvoja i koji bi mogao biti obuhvaéen obveznim

Preporuka Komisije od 6. svibnja 2003. o definiciji mikropoduzeca te malih i srednjih poduzeca (SL L
124,20.5.2003., str. 36.).
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podrucjem primjene centraliziranog postupka znanstvene kriterije da bude lijek. Takav
savjetodavni mehanizam omoguc¢io bi da se u Sto ranijoj fazi razmotre pitanja
povezana sa sluCajevima preklapanja s drugim podrucjima kao §to su tvari ljudskog
podrijetla, kozmeti¢ki proizvodi ili medicinski proizvodi, koji se mogu pojaviti s
napretkom znanosti. Kako bi se osiguralo da se u preporukama Agencije uzmu u obzir
stajaliSta istovrijednih savjetodavnih mehanizama iz drugih pravnih okvira, Agencija
bi se trebala savjetovati s relevantnim savjetodavnim ili regulatornim tijelima.

Radi vece transparentnosti znanstvenih ocjena i svih drugih aktivnosti Agencija bi
trebala uspostaviti 1 voditi europski internetski portal za lijekove.

Iskustvo s funkcioniranjem regulatornog sustava pokazalo je da postojeca struktura
Europske agencije za lijekove koju ¢ini vise znanstvenih odbora Cesto uzrokuje
sloZzenost u postupku znanstvene ocjene medu odborima, udvostruéivanje posla i
neoptimalno koristenje stru¢nog znanja i resursa. Osim toga, Agencija i nadlezna tijela
drzava Clanica suoCavaju se s izazovima povezanima s ogranienim kapacitetima i
prikladnim stru¢nim znanjem koji su potrebni za obradu sve veéeg broja postupaka za
postojeée lijekove i procjenu novih lijekova, posebno najnaprednijih inovativnih i
sloZenih lijekova.

Radi optimizacije rada i ucinkovitosti regulatornog sustava struktura znanstvenih
odbora Agencije pojednostavnjena je te je broj odbora smanjen na dva glavna odbora
za lijekove za humanu primjenu: Odbor za lijekove za humanu primjenu (CHMP) i
Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije (PRAC).

Pojednostavnjenje postupaka ne bi smjelo utjecati na standarde ili kvalitetu znanstvene
ocjene lijekova kako bi se zajamcila kakvoca, sigurnost i djelotvornost lijekova.
Trebalo bi omoguditi i smanjenje razdoblja znanstvene ocjene s 210 na 180 dana.

Znanstveni odbori Agencije trebali bi moc¢i prenijeti neke od svojih obveza
ocjenjivanja radnim skupinama koje bi trebale biti otvorene stru¢njacima iz
znanstvenih krugova imenovanima u tu svrhu, pri ¢emu bi odbori trebali zadrZati
potpunu odgovornost za znanstvena misljenja koja izdaju.

Struéno znanje Odbora za naprednu terapiju (CAT), Odbora za lijekove za rijetke
bolesti (COMP), Odbora za lijekove za pedijatrijsku primjenu (PDCO) 1 Odbora za
biljne lijekove (HMPC) zadrzava se kroz radne skupine i baze stru¢njaka koji se
organiziraju prema razli¢itim stru¢nim domenama i koji pruzaju doprinos CHMP-u 1
PRAC-u. CHMP i1 PRAC ¢ine strucnjaci iz svih drzava ¢lanica, dok su radne skupine
ve¢inom sastavljene od stru¢njaka koje imenuju drzave ¢lanice na temelju njihova
struénog znanja te od vanjskih stru¢njaka. Model izvjestitelja ostaje nepromijenjen.
Osim osnivanja posebnih radnih skupina koje zastupaju pacijente i1 zdravstvene
djelatnike, povecava se zastupljenost pacijenata i zdravstvenih djelatnika sa stru¢nim
znanjem u svim podrucjima, ukljucujuéi rijetke i1 pedijatrijske bolesti, u CHMP-u i
PRAC-u.

Znanstveni odbori kao Sto je CAT imali su klju¢nu ulogu u osiguravanju stru¢nog
znanja 1 izgradnje kapaciteta u novom tehnoloskom podruc¢ju. Medutim, nakon vise od
15 godina, lijekovi za naprednu terapiju postali su uobicajeniji. Potpuno integriranje
njihove ocjene u rad CHMP-a olaksat ¢e ocjenu lijekova unutar istog terapijskog
razreda, neovisno o tehnologiji na kojoj se temelje. Time ¢e se osigurati i da sve
bioloske lijekove ocjenjuje isti odbor.

Kako bi se omoguéilo pruzanje informiranijeg savjeta o zahtjevima za klinicka
ispitivanja, a time 1 integriranijih savjeta u vezi s razvojem u cilju utvrdivanja buduc¢ih
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zahtjeva za podacima koje treba dostaviti uz zahtjev za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet, Agencija se moze savjetovati s predstavnicima drzava ¢lanica sa
struénim znanjem u podrucju klinickih ispitivanja. Medutim, u skladu s Uredbom
(EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a'?, odluke o zahtjevima za klinicka
ispitivanja trebale bi ostati u okviru nadleznosti drzava ¢lanica.

Kako bi se omogucilo informiranije donoSenje odluka te razmjena informacija i
objedinjavanje znanja o oplim pitanjima znanstvene ili tehnicke prirode koja se
odnose na zadac¢e Agencije u vezi s lijekovima za humanu primjenu, posebno na
znanstvene smjernice o nezadovoljenim medicinskim potrebama 1 ustroju klinickih
ispitivanja ili drugih studija te o prikupljanju dokaza tijekom Zivotnog ciklusa lijekova,
Agencija bi trebala imati pristup postupku savjetovanja s nadleznim ili drugim tijelima
uklju¢enima u zivotni ciklus lijekova. Ta tijela mogu biti, ovisno o slucaju,
predstavnici mreze ravnatelja agencija za lijekove, koordinacijske 1 savjetodavne
skupine za klinicka ispitivanja, koordinacijskog odbora za tvari ljudskog podrijetla,
koordinacijske skupine za procjenu zdravstvenih tehnologija, koordinacijske skupine
za medicinske proizvode, nacionalnih nadleznih tijela za medicinske proizvode,
nacionalnih nadleznih tijela za odredivanje cijena i naknadu troSkova lijekova,
nacionalnih osiguravajuc¢ih fondova ili nositelja troskova usluga zdravstvene skrbi.
Agencija bi takoder trebala imati moguénost proSirenja mehanizma savjetovanja na
potrosace, pacijente, zdravstvene djelatnike, industriju, udruzenja koja zastupaju
nositelje troskova te na druge dionike, ovisno o slucaju.

Drzave Clanice trebale bi nadleznim tijelima osigurati odgovaraju¢a financijska
sredstva za obavljanje njihovih zadaca na temelju ove Uredbe i [revidirane Direktive
2001/83/EZ]. Osim toga, u skladu sa Zajednickom izjavom Europskog parlamenta,
Vije¢a EU-a i Europske komisije o decentraliziranim agencijama'’, drzave ¢lanice
trebale bi osigurati da nadlezna tijela drzava ¢lanica izdvoje odgovarajuéa sredstva za
potrebe njihova doprinosa radu Agencije, uzimajuéi u obzir naknadu koju primaju od
Agencije na temelju troSkova.

U kontekstu suradnje s medunarodnim organizacijama na podupiranju globalnog
javnog zdravlja, vazno je iskoristiti znanstvene ocjene koje provodi Unija i poticati
oslanjanje regulatornih tijela tre¢ih zemalja na te ocjene na temelju upotrebe potvrda o
lijeku za lijekove odobrene u Uniji. Podnositelj zahtjeva moze, neovisno ili u okviru
zahtjeva na temelju centraliziranog postupka, zatraZiti znanstveno misljenje Agencije
za uporabu lijeka na trziStima izvan Unije. Agencija bi pri izdavanju takvih
znanstvenih misljenja trebala suradivati sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom i
relevantnim regulatornim i drugim tijelima trec¢e zemlje.

Agencija u okviru obavljanja svojih zada¢a moZe suradivati s nadleZnim tijelima trecih
zemalja. Takva regulatorna suradnja trebala bi biti uskladena sa Sirim gospodarskim
odnosima Unije s doticnom tre¢om zemljom, uzimaju¢i u obzir relevantne
medunarodne sporazume koje je Unija sklopila s tom tre¢om zemljom.

U interesu javnog zdravlja, odluke o odobrenju za stavljanje u promet prema
centraliziranom postupku trebale bi se donositi na temelju objektivnih znanstvenih

Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja2014. o klini¢kim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ
(SL L 158,27.5.2014., str. 1.).

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf
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kriterija kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti doticnih lijekova, pritom iskljucujuéi
gospodarska i1 druga razmatranja. Medutim, drzave Clanice trebale bi imati moguénost
da u iznimnim slu¢ajevima zabrane uporabu lijekova za humanu primjenu na svojem
drzavnom podrucju.

Kriteriji kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti iz [revidirane Direktive 2001/83/EZ]
trebali bi se primjenjivati na lijekove koje Unija odobrava prema centraliziranom
postupku. Omjer koristi 1 rizika svih lijekova procjenjuje se u trenutku njihova
stavljanja u promet ili u bilo kojem drugom trenutku koji nadlezno tijelo smatra
prikladnim.

Zahtjevi za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet, kao i svi drugi zahtjevi koji se
podnose Agenciji, trebali bi slijediti nacelo ,,digitalizacija kao standard” te bi se stoga
Agenciji trebali dostavljati u elektronickom obliku. Zahtjevi bi se trebali ocjenjivati na
temelju dokumentacije koju je dostavio podnositelj zahtjeva u skladu s razli¢itom
pravnom osnovom predvidenom [revidiranom Direktivom 2001/83/EZ]. Istodobno,
Agencija 1 relevantni odbori mogu uzeti u obzir sve informacije kojima raspolazu. Od
podnositelja zahtjeva zahtijevat ¢e se da u pravilu dostavljaju neobradene podatke,
posebno u pogledu klinickih ispitivanja koja podnositelj zahtjeva provodi kako bi
osigurao cjelovitu ocjenu kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti lijeka.

Direktivom 2010/63/EU Europskog parlamenta i1 Vijeca o zastiti Zivotinja koje se
koriste u znanstvene svrhe!* utvrdene su odredbe o zastiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe na temelju nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja. U svim
studijama u kojima se koriste Zive Zivotinje, koje pruzaju bitne informacije o kakvoc¢i,
sigurnosti i djelotvornosti lijeka, trebalo bi uzeti u obzir nacela zamjene, smanjenja i
poboljsanja ako se odnose na skrb o zivim zivotinjama i njihovu upotrebu za
znanstvene svrhe, te bi ih trebalo optimizirati kako bi davala optimalne rezultate uz
koriStenje minimalnog broja zivotinja. Postupci takvih ispitivanja trebali bi biti
osmisljeni tako da se izbjegne nanoSenje boli, patnje, stresa ili trajnog oStecenja
zivotinjama te bi se trebali provoditi u skladu s dostupnim smjernicama Agencije 1
Medunarodne konferencije o harmonizaciji (ICH). Podnositelj zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet i nositelj odobrenja za stavljanje u promet trebali bi
uzeti u obzir nacela utvrdena u Direktivi 2010/63/EU, ukljucujuéi, ako je moguce,
primjenu metodologija novog pristupa umjesto ispitivanja na Zivotinjama. Te metode,
medu ostalim, mogu ukljucivati: in vitro modele, kao $to su mikrofizioloski sustavi,
ukljuc¢ujuéi modele organa na Cipu, (2D 1 3D) modele stani¢nih kultura, organoide 1
modele temeljene na ljudskim mati¢nim stanicama; in silico alate ili analogijske
modele.

Trebalo bi uspostaviti postupke za olakSavanje zajednickih ispitivanja na Zivotinjama,
kadgod je to moguce, kako bi se sprijecilo nepotrebno udvostrucivanje ispitivanja na
Zivim zivotinjama obuhvac¢enima Direktivom 2010/63/EU. Podnositelji zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet i nositelji odobrenja za stavljanje u promet
trebali bi uloziti sve napore da iskoriste postojece rezultate studija na Zivotinjama te da
rezultate iz studija provedenih na Zivotinjama stave na raspolaganje javnosti. U slucaju
zahtjeva za odobrenje prema skra¢enom postupku podnositelji zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet trebali bi upucivati na relevantne studije provedene
za referentni lijek.

Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2010. o zastiti zivotinja koje se
koriste u znanstvene svrhe (SL L 276, 20.10.2010., str. 33.).
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Sazetak opisa svojstava lijeka 1 uputa o lijeku trebali bi odrazavati ocjenu Agencije i
biti sastavni dio njezina znanstvenog miSljenja. U miSljenju se mogu preporuciti
odredeni uvijeti koje bi trebalo uvrstiti u odobrenje za stavljanje u promet, na primjer
uvjeti o sigurnoj i djelotvornoj uporabi lijeka ili o obvezama nakon izdavanja
odobrenja koje mora ispuniti nositelj odobrenja za stavljanje u promet. Ti uvjeti mogu
ukljucivati zahtjev za provodenje studija sigurnosti ili djelotvornosti nakon izdavanja
odobrenja ili drugih studija koje se smatraju nuznima za optimizaciju lijeCenja, na
primjer ako bi se plan doziranja koji je predlozio podnositelj zahtjeva, premda
prihvatljiv i opravdan pozitivnim omjerom koristi i rizika, mogao dodatno optimizirati
nakon izdavanja odobrenja. Ako se ne slaze s dijelovima misljenja, podnositelj
zahtjeva moze zatraZziti njegovo preispitivanje.

Zbog potrebe da se skrati ukupno trajanje postupka odobravanja lijekova, vrijeme od
davanja misljenja Odbora za lijekove za humanu primjenu do donoSenja konacne
odluke o zahtjevu za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet u nacelu ne bi smjelo
biti dulje od 46 dana.

Na temelju misljenja Agencije Komisija bi trebala donijeti odluku o zahtjevu putem
provedbenih akata. U opravdanim slu€ajevima Komisija moze vratiti miSljenje na
daljnje razmatranje ili u svojoj odluci odstupiti od misljenja Agencije. Uzimajuci u
obzir potrebu da lijekovi §to prije postanu dostupni pacijentima, trebalo bi potvrditi da
¢e predsjednik Stalnog odbora za lijekove za humanu primjenu iskoristiti mehanizme
dostupne na temelju Uredbe (EU) 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeéa'®, a
posebno moguénost davanja misljenja odbora pisanim postupkom u hitnim rokovima
koji, u nacelu, nece biti dulji od deset kalendarskih dana.

U pravilu bi odobrenje za stavljanje u promet trebalo izdati na neogranic¢eno vrijeme;
medutim, moze se donijeti odluka o jednom obnavljanju samo na temelju opravdanih
razloga povezanih sa sigurnoscu lijeka.

Potrebno je propisati da se na lijekove koje odobrava Unija primjenjuju etic¢ki zahtjevi
iz Uredbe (EU) br. 536/2014. Posebice, u pogledu klinickih ispitivanja koja se
provode izvan Unije na lijekovima koji su namijenjeni za odobravanje unutar Unije, u
trenutku ocjene zahtjeva za izdavanje odobrenja potrebno je provjeriti jesu li ta
ispitivanja provedena u skladu s nacelima istovjetnima onima iz Uredbe (EU)
br. 536/2014 u pogledu prava i sigurnosti ispitanika te pouzdanosti i konzistentnosti
podataka dobivenih u klinickom ispitivanju.

Lijekovi koji sadrZzavaju genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje mogu
predstavljati rizik za okoliS. Stoga je za takve lijekove potrebno provesti postupak
procjene rizika za okoli§ slican postupku iz Direktive 2001/18/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a's, koji se treba provoditi usporedno s ocjenom kakvoée, sigurnosti
1 djelotvornosti doti¢nog lijeka, u okviru jedinstvenog postupka Unije. Procjenu rizika
za okoli§ trebalo bi provesti u skladu sa zahtjevima iz ove Uredbe i [revidirane
Direktive 2001/83/EZ], koji se temelje na nacelima iz Direktive 2001/18/EZ, ali
pritom uzimajuci u obzir specifi¢nosti lijekova.

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i
op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava clanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti
Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).

Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u
okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ
(SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).
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[Revidiranom Direktivom 2001/83/EZ] drzavama c¢lanica dopusta se da privremeno
odobre uporabu i opskrbu neodobrenim lijekovima zbog razloga zaStite javnog
zdravlja ili individualnih potreba pacijenata, Sto obuhvaca i lijekove koji se odobravaju
na temelju ove Uredbe. Nuzno je drzavama ¢lanicama na temelju ove Uredbe dopustiti
1 da lijek ucine dostupnim za milosrdnu uporabu prije nego Sto bude odobren. U tim
iznimnim 1 hitnim situacijama, kad nije dostupan prikladan odobreni lijek, potreba da
se zaStiti javno zdravlje ili zdravlje pojedinca mora prevladati nad drugim
argumentima, posebno nad potrebom pribavljanja odobrenja za stavljanje u promet te
posljedi¢no i nad potrebom da budu dostupne cjelovite informacije o rizicima koje
lijek nosi, ukljucujuci rizike za okoli§ lijekova koji sadrzavaju genetski modificirane
organizme (GMO) ili se od njih sastoje. Kako se ne bi odgadalo stavljanje u promet tih
lijekova te kako bi se izbjegle nesigurnosti u pogledu njihova statusa u odredenim
drzavama ¢lanicama, primjereno je da u tim iznimnim 1 hitnim situacijama za lijekove
koji sadrzavaju GMO-e ili se od njih sastoje ne bude preduvjet procjena rizika za
okoli$ ili suglasnost u skladu s Direktivom 2001/18/EZ ili Direktivom 2009/41/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a!”. Medutim, u tim bi slu¢ajevima drzave ¢lanice trebale
provoditi odgovaraju¢e mjere kako bi se na najmanju moguéu mjeru sveo predvidivi
negativni utjecaj na okoli§ koji je posljedica namjernog ili nenamjernog uvodenja u
okolis lijekova koji sadrzavaju GMO-e ili se od njih sastoje.

U pogledu lijekova, razdoblje zastite podataka koji se odnose na neklinicka i klinicka
ispitivanja trebalo bi biti jednako razdoblju propisanom [revidiranom Direktivom
2001/83/EZ].

Kako bi se posebice ispunila opravdana ocekivanja pacijenata i uzeo u obzir sve brzi
napredak znanosti i terapija, potrebno je uspostaviti ubrzane postupke ocjenjivanja,
koji ¢e biti rezervirani za lijekove od velikog terapijskog znacaja, te postupke za
izdavanje uvjetnih odobrenja za stavljanje u promet podlozno odredenim uvjetima koji
se trebaju redovito preispitivati.

Programi za milosrdnu uporabu omogucuju rani pristup lijekovima. Trebalo bi ojacati
postojec¢e odredbe kako bi se, kad god je to moguce, osigurala primjena zajednickog
pristupa u pogledu kriterija 1 uvjeta za milosrdnu uporabu novih lijjekova u skladu sa
zakonodavstvom drzava ¢lanica. Osim toga, vazno je dopustiti prikupljanje podataka o
takvim uporabama kako bi se na temelju njih donosile odluke o omjeru koristi 1 rizika
doti¢nih lijekova.

U odredenim situacijama postoji mogucnost da se odobrenja za stavljanje u promet
izdaju podloZzno posebnim obvezama ili uvjetima, kao uvjetna odobrenja ili odobrenja
u iznimnim okolnostima. Zakonodavstvom bi trebalo u sliénim situacijama,
uvjetovano ili u iznimnim okolnostima, dopustiti odobravanje novih indikacija za
lijekove sa standardnim odobrenjem za stavljanje u promet. Lijekovi koji su odobreni
uvjetovano ili u iznimnim okolnostima u nacelu bi trebali udovoljavati zahtjevima za
standardno odobrenje za stavljanje u promet, uz iznimku odredenih odstupanja ili
uvjeta navedenih u uvjetovanom ili iznimnom odobrenju za stavljanje u promet, te
podlijezu posebnoj provjeri ispunjavanja uvedenih posebnih uvjeta ili obveza.
Podrazumijeva se 1 da se u takvim sluc¢ajevima razlozi za odbijanje odobrenja za
stavljanje u promet primjenjuju mutatis mutandis.

Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o ogranicenoj uporabi
genetski modificiranih mikroorganizama (preinacena) (SL L 125, 21.5.2009., str. 75.).
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U nacelu se podnositelju zahtjeva za odobrenje lijeka smije izdati samo jedno
odobrenje za stavljanje u promet. Duplikati odobrenja za stavljanje u promet trebali bi
se odobravati samo u iznimnim okolnostima. Ako te iznimne okolnosti vise ne postoje,
posebno u pogledu zastite patentom ili svjedodzbom o dodatnoj zastiti u jednoj ili vise
drzava Clanica, svaki negativni u¢inak koji postojanje duplikata odobrenja za stavljanje
u promet moze imati na trziSte trebalo bi smanjiti na najmanju moguéu mjeru
povlacenjem pocetnog odobrenja za stavljanje u promet ili njegova duplikata.

Pri regulatornom odlucivanju o razvoju, odobravanju i nadzoru lijekova moze pomoci
pristup zdravstvenim podacima i analiza takvih podataka, ukljuujuci, prema potrebi,
podatke iz prakse, odnosno zdravstvene podatke dobivene izvan klini¢kih studija.
Agencija bi trebala mo¢i upotrebljavati takve podatke, medu ostalim preko mreze za
analizu podataka i ispitivanje u stvarnom svijetu DARWIN 1 interoperabilne
infrastrukture europskog prostora za zdravstvene podatke. Agencija bi zahvaljujuéi tim
moguénostima mogla u potpunosti iskoristiti potencijal superracunalstva, umjetne
inteligencije 1 znanosti velikih podataka, bez ugrozavanja prava na privatnost. Prema
potrebi Agencija u ostvarivanju tog cilja moze suradivati s nadleznim tijelima drzava
¢lanica.

Koristenje zdravstvenih podataka zahtijeva visoku razinu zastite od kibernetickih
napada. Nuzno je da Agencija bude opremljena visokom razinom sigurnosnih kontrola
1 postupaka protiv kibernetickih napada kako bi se u svakom trenutku osiguralo
njezino normalno funkcioniranje. U tu bi svrhu Agencija trebala uspostaviti plan za
spreCavanje, otkrivanje, ublazavanje i odgovaranje na kiberneticke napade kako bi
njezin rad u svakom trenutku bio zasti¢en 1 kako bi se sprijecio svaki nezakonit pristup
dokumentaciji koju posjeduje.

Zbog osjetljive prirode zdravstvenih podataka Agencija bi trebala zastititi svoje
postupke obrade 1 osigurati da se u njima postuju nacela zastite podataka: zakonitost,
postenost 1 transparentnost, ograni¢avanje svrhe, smanjenje koli¢ine podataka, to¢nost,
ogranicenje pohrane, cjelovitost 1 povjerljivost. Ako je za potrebe ove Uredbe nuzno
obradivati osobne podatke, takvu obradu trebalo bi provoditi u skladu s pravom Unije
o zaStiti osobnih podataka. Svaka obrada osobnih podataka na temelju ove Uredbe
trebala bi se provoditi u skladu s Uredbom (EU) 2016/679'% i Uredbom (EU)
2018/1725" Europskog parlamenta i Vijeca.

Pristup podacima pojedina¢nih pacijenata iz klinickih studija u strukturiranom formatu
koji omogucuje statisticku analizu dragocjen je jer regulatorima pomaze da razumiju
dostavljene dokaze i donose informirane regulatorne odluke o omjeru koristi 1 rizika
lijeka. Uvodenje takve mogucnosti u zakonodavstvo vazno je kako bi se tijekom
cijelog Zivotnog ciklusa lijekova poticale procjene koristi 1 rizika koje se temelje na
podacima. Stoga se ovom uredbom Agencija ovlascuje da zahtijeva takve podatke u
okviru ocjene pocetnih zahtjeva i zahtjeva nakon izdavanja odobrenja.

Za genericke 1 biosli¢ne lijekove u pravilu nije potrebno izraditi i podnijeti planove
upravljanja rizikom, uzimajuéi u obzir i ¢injenicu da takav plan postoji za referentni

Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Op¢a uredba o zastiti podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).
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lijek; medutim, u odredenim bi slucajevima i za genericke 1 bioslicne lijekove trebalo
izraditi plan upravljanja rizikom i podnijeti ga nadleznim tijelima.

Tijekom pripreme znanstvenog savjeta te u opravdanim slucajevima Agencija bi se
takoder trebala moc¢i savjetovati s nadleznim tijelima utvrdenima u drugim
relevantnim pravnim aktima Unije ili s drugim javnim tijelima sa sjediStem u Uniji,
prema potrebi. To mogu biti strucnjaci za klinicka ispitivanja, medicinske proizvode,
tvari ljudskog podrijetla ili drugi stru¢njaci ¢ije je stru¢no znanje potrebno za pruzanje
znanstvenog savjeta.

Agencija je kroz program prioritetnih lijekova (PRIME) stekla iskustvo u pruzanju
rane znanstvene i regulatorne potpore subjektima tijekom razvoja odredenih lijekova
za koje je na temelju preliminarnih dokaza utvrdeno da ¢e vjerojatno odgovoriti na
nezadovoljenu medicinsku potrebu 1 koji se u ranoj fazi razvoja smatraju
obec¢avaju¢ima. Primjereno je priznati taj mehanizam rane potpore, medu ostalim za
prioritetne antimikrobike i prenamijenjene lijekove ako ispunjavaju kriterije programa,
te Agenciji omoguciti da uz savjetovanje s drzavama clanicama i Komisijom utvrdi
kriterije odabira za obecavajuce lijekove.

Za lijekove za koje se prima potpora prije izdavanja odobrenja, Agencija bi, uz
savjetovanje s drzavama c¢lanicama i Komisijom, trebala utvrditi znanstvene kriterije
za odabir pri Cemu bi prioritet trebalo dati lijekovima koji najviSe obecavaju u smislu
napretka u lijeCenju. U slucaju lijekova za nezadovoljene medicinske potrebe, na
temelju znanstvenih kriterija odabira koje je odredila Agencija svaki zainteresirani
subjekt koji razvija lijek moze dostaviti preliminarne dokaze koji potvrduju potencijal
lijeka da pruzi velik terapijski napredak u odnosu na utvrdenu nezadovoljenu
medicinsku potrebu.

Prije nego Sto se odobri za stavljanje u promet u jednoj ili viSe drzava Clanica, za lijek
za humanu primjenu u pravilu se moraju provesti opsezne studije kako bi se osiguralo
da je siguran, visoke kakvoce i1 djelotvoran za primjenu kod ciljane populacije.
Medutim, za odredene kategorije lijekova za humanu primjenu odobrenje za stavljanje
u promet moZzda ¢e biti nuZzno izdati na temelju manje potpunih podataka nego Sto je to
uobicajeno radi ispunjavanja nezadovoljenih medicinskih potreba pacijenata te u
interesu zaStite javnog zdravlja. Takva odobrenja za stavljanje u promet trebala bi se
izdavati pod uvjetom da se ispune odredene obveze. To bi se trebalo odnositi na
lijekove za humanu primjenu koji su usmjereni na lijecenje, prevenciju ili medicinsku
dijagnozu teSko onesposobljavajucih ili po Zivot opasnih bolesti, ukljucujuéi lijekove
za rijetke bolesti, ili lijekove namijenjene uporabi u hitnim situacijama kao odgovor na
prijetnje javnom zdravlju.

Unija bi trebala imati na raspolaganju sredstva za znanstvenu ocjenu lijekova za koje
je podnesen zahtjev u skladu s decentraliziranim postupcima za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet. Nadalje, radi djelotvornog uskladivanja upravnih odluka koje
drzave clanice donose u pogledu lijekova za koje je podnesen zahtjev u skladu s
decentraliziranim postupcima za izdavanja odobrenja za stavljanje u promet, potrebno
je Uniji osigurati sredstva za rjeSavanje neslaganja medu drzavama clanicama u
pogledu kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti lijekova.

U slu€aju rizika za javno zdravlje, nositelj odobrenja za stavljanje u promet ili
nadlezna tijela trebali bi mo¢i na vlastitu inicijativu donijeti hitna ogranicenja u
pogledu sigurnosti ili djelotvornosti radi brze prilagodbe odobrenja za stavljanje u
promet kako bi zdravstveni djelatnici i pacijenti mogli nastaviti sigurno i djelotvorno
upotrebljavati lijek. Ako se pokrene preispitivanje u pogledu pitanja sigurnosti ili
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djelotvornosti u vezi s kojim je nadlezno tijelo pokrenulo hitna ogranic¢enja, pri
preispitivanju bi u obzir trebalo uzeti sve pisane primjedbe nositelja odobrenja za
stavljanje u promet kako bi se izbjeglo udvostru¢ivanje postupka ocjene.

Uvjeti odobrenja za stavljanje u promet lijeka za humanu primjenu mogu se izmijeniti.
Iako su u ovoj Uredbi utvrdeni osnovni elementi izmjena, Komisija bi trebala biti
ovlaStena za dopunu tih elemenata utvrdivanjem dodatnih nuznih elemenata radi
prilagodbe sustava tehnickom 1 znanstvenom napretku te radi uvodenja mjera
digitalizacije kako bi se izbjeglo nepotrebno administrativnho optereéenje nositelja
odobrenja za stavljanje u promet i nadleznih tijela.

Radi izbjegavanja nepotrebnog administrativnog 1 financijskog opterecenja
farmaceutske industrije 1 nadleznih tijela, trebalo bi uvesti odredene mjere
pojednostavnjenja. Trebalo bi omoguciti elektronicke zahtjeve za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet i za izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje u promet.

Kako bi podnositelji zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet i nadlezna
tijela koja ocjenjuju te zahtjeve mogli optimalno koristiti resurse, trebalo bi uvesti
jedinstvenu ocjenu glavne dokumentacije o djelatnoj tvari. Ishod te ocjene trebalo bi
izdati u obliku potvrde. Radi izbjegavanja udvostru€ivanja ocjene, trebala bi biti
obvezna upotreba potvrde o glavnoj dokumentaciji o djelatnoj tvari u slucaju
naknadnih zahtjeva ili odobrenja za stavljanje u promet lijekova za humanu primjenu
koji sadrzavaju tu djelatnu tvar, koje podnosi imatelj potvrde o glavnoj dokumentaciji
o djelatnoj tvari. Komisija bi trebala biti ovlastena za utvrdivanje postupka za
jedinstvenu ocjenu glavne dokumentacije o djelatnoj tvari. Kako bi se dodatno
optimizirala upotreba resursa, Komisija bi trebala biti ovlaStena za proSirivanje
programa izdavanja potvrda na dodatnu glavnu dokumentaciju o kakvo¢i, npr. u
slucaju novih pomoénih tvari, adjuvansa, radiofarmaceutskih prekursora i
meduproizvoda djelatnih tvari, ako je meduproizvod kemijska djelatna tvar sam po
sebi ili se koristi u kombinaciji s bioloSkom tvari.

Kako bi se izbjeglo nepotrebno administrativno 1 financijsko optere¢enje podnositelja
zahtjeva, nositelja odobrenja za stavljanje u promet i nadleznih tijela, trebalo bi uvesti
odredene mjere pojednostavnjenja. Trebalo bi uvesti elektroniCke zahtjeve za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet i za izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje
u promet. Za genericke 1 biosli¢ne lijekove nije potrebno izraditi 1 nadleZznim tijelima
podnijeti planove upravljanja rizikom, osim u posebnim slu¢ajevima.

U situaciji izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja od iznimnog je interesa za
Uniju da se Sto prije mogu razviti i unutar Unije biti dostupni sigurni i djelotvorni
lijekovi. Pritom su kljuéni prilagodljivi, brzi 1 pojednostavnjeni postupci. Na razini
Unije ve¢ postoji niz mjera za olakSavanje, podupiranje i ubrzavanje razvoja i
odobravanja stavljanja u promet lijekova 1 cjepiva tijekom izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja.

Smatra se primjerenim da Komisiji na raspolaganju bude i moguénost izdavanja
privremenih odobrenja za hitno stavljanje u promet u slucaju izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja. Privremena odobrenja za hitno stavljanje u promet mogu se
izdati pod uvjetom da, uzimajuéi u obzir okolnosti izvanrednog stanja u podrucju
javnog zdravlja, korist trenuta¢ne dostupnosti doti¢nog lijeka na trziStu nadilazi rizik
povezan s ¢injenicom da su za taj lijek mozda potrebni dodatni sveobuhvatni podaci o
kakvoci te neklinic¢ki 1 klini¢ki podaci. Privremeno odobrenje za hitno stavljanje u
promet trebalo bi biti valjano samo tijekom izvanrednog stanja u podru¢ju javnog
zdravlja. Komisija bi trebala imati moguénost izmijeniti, suspendirati ili ukinuti takva

34

HR



HR

(77)

(78)

(79)

(80)

(81)

(82)

(83)

odobrenja za stavljanje u promet radi zastite javnog zdravlja ili u sluc¢ajevima kad
nositelj odobrenja za stavljanje u promet nije ispunio uvjete i obveze utvrdene u
privremenom odobrenju za hitno stavljanje u promet.

Pojava antimikrobne rezistencije rastuci je problem, a problem trzisnog neuspjeha koci
razvoj djelotvornih antimikrobika; stoga je potrebno razmotriti nove mjere za
poticanje razvoja prioritetnih antimikrobika koji su djelotvorni protiv antimikrobne
rezistencije te pruziti potporu poduzecima koja odluce investirati u to podrucje (Cesto
je rije¢ o MSP-ovima).

Da bi se mogao smatrati ,,prioritetnim antimikrobikom”, lijek treba predstavljati
stvarni napredak u borbi protiv antimikrobne rezistencije te se stoga za njega trebaju
dostaviti neklinicki i klinicki podaci kojima se potvrduje znacajna klini¢ka korist u
pogledu antimikrobne rezistencije. Pri ocjeni uvjeta za antibiotike Agencija bi trebala
uzeti u obzir prioritet patogena s obzirom na rizik od antimikrobne rezistencije prema
,»popisu prioritetnih patogena SZO-a za istrazivanje i razvoj novih antibiotika”, dajuci
prednost patogenima koji su uvrSteni u prioritetnu skupinu 1 (kriti¢ni prioritet) ili
prioritetnu skupinu 2 (visoki prioritet), a ako postoji istovjetni popis prioritetnih
patogena koji je donesen na razini Unije, Agencija bi najprije trebala uzeti u obzir taj
Unijin popis.

Uvodenjem vaucera, kojima se kao nagrada za razvoj prioritetnih antimikrobika
odobrava dodatna godina regulatorne zastite podataka, subjektima koji razvijaju
prioritetne antimikrobike moZze se pruZiti potrebna financijska potpora. Medutim, kako
bi se osiguralo da financijsku nagradu ¢ije troskove u konacnici snose zdravstveni
sustavi najve¢im dijelom apsorbira subjekt koji razvija prioritetni antimikrobik, a ne
kupac vaucera, broj vaucera dostupnih na trziStu trebao bi biti §to manji. Stoga je
nuzno utvrditi stroge uvjete za odobravanje, prijenos i upotrebu vaucera te predvidjeti
moguénost da Komisija u odredenim okolnostima ukine vaucer.

Prenosivi vaucer za zaStitu podataka trebao bi biti dostupan samo za antimikrobne
lijekove koji donose znacajnu klinicku korist u odnosu na antimikrobnu rezistenciju 1
imaju svojstva opisana u ovoj Uredbi. Osim toga, nuzno je osigurati da poduzeca koja
prime taj poticaj budu u stanju isporuciti lijek u dostatnim koli¢inama pacijentima u
cijeloj Uniji te pruziti informacije o svim financijskim sredstvima primljenima za
istrazivanje u vezi s razvojem tog lijeka kako bi se dobio cjelovit pregled izravnih
financijskih potpora odobrenih za taj lijek.

Kako bi se osigurao visok stupanj transparentnosti i zajamcile cjelovite informacije o
ekonomskom ucinku prenosivog vaucera za zaStitu podataka, osobito u pogledu rizika
od prekomjerne naknade za ulaganje, subjekt koji razvija prioritetni antimikrobik mora
dostaviti informacije o svim izravnim financijskim potporama koje je primio za
istrazivanje povezano s razvojem prioritetnog antimikrobika. U prijavi bi trebalo
navesti primljene izravne financijske potpore iz svih izvora na globalnoj razini.

Prijenos vaucera za prioritetni antimikrobik moze se provesti putem prodaje.
Vrijednost transakcije, koja moZe biti monetarna ili druk¢ije dogovorena izmedu
kupca 1 prodavatelja, objavljuje se kako bi se o njoj informirali regulatori 1 javnost.
Identitet nositelja vaucera koji je odobren, ali jo§ nije koriSten trebao bi u svakom
trenutku biti javno poznat kako bi se osigurao najve¢i moguci stupanj transparentnosti
1 povjerenja.

Odredbe koje se odnose na prenosive vaucere za zaStitu podataka primjenjuju se
tijekom odredenog razdoblja nakon stupanja na snagu ove Uredbe ili dok Komisija ne
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odobri najve¢i mogucéi broj vaucera, kako bi se ograni¢io ukupni troSak koji ta mjera
predstavlja za zdravstvene sustave drzava clanica. Ograni¢ena primjena mjere
omogucit ¢e 1 da se ocijeni njezin ucinak na rjeSavanje problema trziSnog neuspjeha
pri razvoju novih antimikrobika koji doprinose borbi protiv antimikrobne rezistencije i
procijene troskovi koje mjera predstavlja za nacionalne zdravstvene sustave. Takva ¢e
procjena pruziti potrebna saznanja na temelju kojih ¢e se donijeti odluka o produljenju
primjene mjere.

Na prijedlog Komisije donesen na temelju steCenog iskustva Parlament i Vije¢e mogu
produljiti razdoblje primjene odredbi o prenosivim vaucerima za zaStitu podataka za
prioritetne antimikrobike te povecati ukupni broj vaucera.

Ako Komisija smatra da postoje razlozi za vjerovanje da bi lijek mogao predstavljati
potencijalno ozbiljan rizik za zdravlje ljudi, Agencija bi trebala provesti znanstveno
ocjenjivanje lijeka nakon kojeg se donosi odluka o zadrzavanju, izmjeni, suspenziji ili
ukidanju odobrenja za stavljanje u promet, na temelju sveukupne procjene koristi i
rizika. Komisija moze poduzeti mjere i u vezi s odobrenjem za stavljanje u promet
izdanim prema centraliziranom postupku ako se ne ispune uvjeti povezani s tim
odobrenjem.

Na lijekove za rijetke bolesti i lijekove za djecu trebale bi se primjenjivati iste odredbe
koje se primjenjuju na druge lijjekove u pogledu njihove kakvoce, sigurnosti i
djelotvornosti, primjerice kad je rije¢ o postupcima odobravanja stavljanja u promet i
zahtjevima u pogledu farmakovigilancije i kakvoce. Medutim, na te se lijekove
primjenjuju i odredeni posebni zahtjevi. Te bi zahtjeve, koji su trenutacno definirani u
drugim propisima, trebalo ukljuciti u ovu Uredbu kako bi se osigurala jasnoca i
uskladenost svih mjera koje se primjenjuju na te lijekove.

Neka rijetka stanja toliko su neucestala da se troSak razvoja i stavljanja u promet lijeka
za njihovu dijagnozu, prevenciju ili lijeCenje ne moze nadoknaditi ocekivanom
prodajom lijeka. Medutim, bolesnici koji boluju od rijetkih stanja trebali bi imati pravo
na jednaku kvalitetu lijeCenja kao 1 ostali bolesnici; stoga je potrebno potaknuti
farmaceutsku industriju na istraZivanje, razvoj i stavljanje u promet odgovarajucih
lijekova.

Uredba (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vije¢a®® pokazala se uspjesnom u
poticanju razvoja lijekova za rijetke bolesti u Uniji; stoga bi prednost trebalo dati
djelovanjima na razini Unije u odnosu na nekoordinirane mjere drzava ¢lanica koje
mogu dovesti do naruSavanja trziSnog natjecanja i prepreka trgovini unutar Unije.

Trebalo bi zadrzati otvoren i transparentan postupak Unije za dodjeljivanje statusa
lijeka za rijetke bolesti potencijalnim lijekovima uspostavljen Uredbom (EZ)
br. 141/2000. Radi veée pravne jasnoce i pojednostavnjenja u ovu bi Uredbu trebalo
ukljuciti odredene pravne odredbe koje se primjenjuju na te lijekove.

Trebalo bi zadrzati objektivne kriterije za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke bolesti
na temelju prevalencije po zivot opasnog ili kronicno onesposoboljavajuceg stanja za
koje se trazi dijagnoza, prevencija ili lijeCenje te na temelju nepostojanja
zadovoljavaju¢e metode dijagnoze, prevencije ili lijeCenja dotiCnog stanja koja je
odobrena u Uniji; prevalencija od najviSe pet pogodenih osoba na 10 000 ljudi
opcenito se smatra odgovaraju¢im pragom. Kriterij za dodjeljivanje statusa lijeka za

20

Uredba (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 1999. o lijekovima za rijetke
bolesti (SL L 18, 22.1.2000., str. 1.).
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rijetke bolesti na temelju povrata ulaganja ukida se s obzirom na to da nikada nije
koristen.

Medutim, kriterij za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke bolesti na temelju
prevalencije bolesti ne mora u svim slucajevima biti prikladan za identificiranje rijetke
bolesti. Primjerice, za stanja koja kratko traju i imaju veliku smrtnost mjerenje broja
ljudi koji su oboljeli tijekom odredenog razdoblja bio bi prikladniji nacin za
utvrdivanje je li rijeC o rijetkoj bolesti u smislu ove Uredbe nego mjerenje broja ljudi
koji su njime ,,pogodeni” u odredenom trenutku. U cilju boljeg identificiranja samo
onih bolesti koje su rijetke, Komisija bi trebala biti ovlastena za utvrdivanje posebnih
kriterija za odredena stanja za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke bolesti ako
propisani kriteriji nisu prikladni zbog znanstvenih razloga te na temelju preporuke
Agencije.

U cilju boljeg identificiranja samo onih bolesti koje su rijetke, Komisija bi trebala biti
ovlastena za dopunu kriterija za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke bolesti putem
delegiranog akta ako nisu prikladni za odredena stanja zbog znanstvenih razloga te na
preporuku Agencije. Osim toga, za kriterije za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke
bolesti Komisija treba donijeti provedbene mjere.

Ako je u Uniji ve¢ odobrena zadovoljavaju¢a metoda za dijagnozu, prevenciju ili
lijecenje navedenog stanja, lijek za rijetke bolesti morao bi biti od znacajne koristi za
osobe pogodene tim stanjem. U tom kontekstu, lijek koji je odobren u jednoj drzavi
¢lanici u pravilu se smatra odobrenim u Uniji. Za taj lijek nije nuZno izdati odobrenje
Unije ili ga odobriti u svim drzavama ¢lanicama da bi se smatrao zadovoljavaju¢om
metodom. Osim toga, uobi¢ajene metode dijagnoze, prevencije ili lijecenja, koje ne
podlijezu odobrenju za stavljanje u promet, mogu se smatrati zadovoljavaju¢ima ako
postoje znanstveni dokazi o njihovoj djelotvornosti i sigurnosti. U odredenim
slu¢ajevima, lijekovi pripravljeni u ljekarni prema lije¢nickom receptu za odredenog
pacijenta ili prema farmakopejskoj recepturi namijenjeni neposrednom izdavanju
pacijentima odredene ljekarne mogu se smatrati zadovoljavaju¢im lijeCenjem ako su
dobro poznati i sigurni i ako je to uobicajena praksa za relevantnu populaciju
pacijenata u Uniji.

NadleZnost za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke bolesti, u obliku odluke, dodjeljuje
se Agenciji. O¢ekuje se da ¢e se time olakSati 1 ubrzati postupak dodjeljivanja statusa
lijeka za rijetke bolesti uz istodobno osiguravanje visoke razine znanstvenog stru¢nog
znanja.

Kako bi se potaknulo brZze odobravanje lijekova kojima je dodijeljen status lijeka za
rijetke bolesti, rok vazenja statusa lijeka za rijetke bolesti utvrden je na sedam godina
uz mogucnost da ga Agencija produlji pod odredenim posebnim uvjetima; status lijeka
za rijetke bolesti moze se povuci na zahtjev sponzora lijeka za rijetke bolesti.

Agencija je odgovorna za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke bolesti te za uspostavu
1 vodenje registra lijekova kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti. Taj bi
registar trebao biti javno dostupan i sadrzavati minimalne podatke koji su navedeni u
ovoj Uredbi, uz ovlaStenje Komisije da te podatke izmijeni ili dopuni putem
delegiranog akta.

Sponzori lijekova za rijetke bolesti kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti
na temelju ove Uredbe trebali bi imati pravo na punu korist od poticaja koje odobrava
Unija ili drzave ¢lanice za podupiranje istrazivanja i razvoja lijekova za dijagnozu,
prevenciju ili lijecenje takvih stanja, ukljucujuéi rijetke bolesti.
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Pacijenti koji boluju od rijetkih stanja zasluzuju lijekove iste kakvoce, sigurnosti i
djelotvornosti kao lijekovi za druge pacijente; na lijekove za rijetke bolesti stoga bi se
trebao primjenjivati uobicajeni postupak ocjene koji provodi Odbor za lijekove za
humanu primjenu kako bi podnositelj zahtjeva mogao dobiti odobrenje za stavljanje u
promet lijeka za rijetke bolesti, dok se za indikacije koje ne ispunjavaju kriterije za
lijekove za rijetke bolesti moze izdati posebno odobrenje za stavljanje u promet.

Za velik broj rijetkih bolesti 1 dalje nisu dostupni lijekovi jer su istrazivanja i razvoj
koncentrirani na podrucja s vecim jamstvom za profit. Stoga se nuzno usmjeriti na
podrucja u kojima su istrazivanja najpotrebnija i u kojima su ulaganja najrizicnija.

Lijekovi za rijetke bolesti kojima se odgovara na nezadovoljenu medicinsku potrebu
lijekovi su koji omogucuju prevenciju, dijagnozu ili lijeCenje stanja za koja ne postoji
nikakva druga metoda prevencije, dijagnoze ili lijeCenja ili, u slucaju da takva metoda
vec¢ postoji, ti lijekovi predstavljaju izniman terapijski napredak. U oba slucaja, kriterij
znacajnog smanjenja pobola ili smrtnosti od doti¢ne bolesti kod relevantne populacije
pacijenata trebao bi osigurati da budu obuhvacdeni samo najdjelotvorniji lijekovi.
Agencija bi trebala sastaviti znanstvene smjernice za kategoriju ,.lijekova za rijetke
bolesti kojima se odgovara na nezadovoljenu medicinsku potrebu”.

Iskustvo nakon donosenja Uredbe (EZ) br. 141/2000 pokazalo je da je najjaci poticaj
industriji za ulaganje u razvoj i stavljanje na raspolaganje lijekova za rijetke bolesti
postojanje moguénosti dobivanja iskljucivog prava stavljanja u promet na odreden broj
godina tijekom kojih se moZe povratiti dio ulaganja. Osim razdoblja isklju¢ivog prava
stavljanja u promet, za lijekove za rijetke bolesti ostvarit ¢e se pravo na regulatornu
zaStitu tijekom odredenog razdoblja utvrdenu u [revidiranoj Direktivi 2001/83/EZ],
ukljucujuéi pravo na produljenje regulatorne zastite podataka. Medutim, za lijek za
rijetke bolesti za koji se odobri dodatna terapijska indikacija ostvarivat ¢e se samo
pravo na produljenje iskljucivog prava stavljanja u promet.(102) Kako bi se
intenziviralo istrazivanje i razvoj lijekova za rijetke bolesti kojima se odgovara na
velike nezadovoljene medicinske potrebe 1 osigurala predvidljivost trzista te pravedna
raspodjela poticaja, uvodi se modulacija isklju¢ivog prava stavljanja u promet; za
lijekove za rijetke bolesti kojima se odgovara na velike nezadovoljene medicinske
potrebe odobrava se najdulje razdoblje isklju¢ivog prava stavljanja u promet, dok se za
lijekove za rijetke bolesti koji imaju provjerenu medicinsku uporabu, za koje su
potrebna manja ulaganja, odobrava najkrace razdoblje iskljucivog prava stavljanja u
promet. Kako bi se osigurala veca predvidljivost za subjekte koji razvijaju lijekove,
ukinuta je moguénost preispitivanja kriterija prihvatljivosti za isklju¢ivo pravo
stavljanja u promet nakon Sest godina od izdavanja odobrenja za stavljanje u promet.

Radi poticanja brzeg i Sireg pristupa 1 lijekovima za rijetke bolesti, za te se lijekove za
stavljanje na trziSte u Uniji odobrava dodatna godina isklju¢ivog prava stavljanja u
promet, uz iznimku lijekova koji imaju provjerenu medicinsku uporabu.

Kako bi se nagradilo istrazivanje i razvoj novih terapijskih indikacija, za novu
terapijsku indikaciju (najvise dvije indikacije) odobrava se dodatna godina iskljuc¢ivog
prava stavljanja u promet.

Ova Uredba sadrZzava viSe odredbi ¢iji je cilj sprijeciti ostvarivanje neopravdane koristi
od iskljucivog prava stavljanja u promet i poboljSati pristup lijekovima osiguravanjem
brzeg ulaska na trziSte generickih, biosli¢nih 1 sli¢nih lijekova. Njome se takoder
pojaSnjava istodobno postojanje iskljuivog prava stavljanja u promet i1 zaStite
podataka te definiraju situacije u kojima se za slican lijek moZe izdati odobrenje za
stavljanje u promet unato¢ postojanju iskljucivog prava stavljanja u promet.
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Prije nego S§to se stavi u promet u jednoj ili viSe drzava Clanica, za lijek za humanu
primjenu moraju se provesti opsezne studije, ukljucuju¢i neklini¢ka 1 klinicka
ispitivanja, kako bi se osiguralo da je siguran, visoke kakvoce i1 djelotvoran za
primjenu kod ciljane populacije. Vazno je da se takve studije provedu i na
pedijatrijskoj populaciji kako bi se osiguralo da lijekovi budu valjano odobreni za
primjenu kod pedijatrijske populacije te kako bi se poboljSale informacije koje su
dostupne o primjeni lijeka kod razli¢itih pedijatrijskih populacija. Osim toga, vazno je
da lijekovi budu pakirani u dozama i formulacijama koje su prikladne za primjenu kod
djece.

Stoga bi razvoj lijekova koji bi se potencijalno mogli primjenjivati za pedijatrijsku
populaciju trebao postati sastavni dio razvoja lijekova, koji treba biti integriran u
program razvoja lijekova za odrasle. Planovi pedijatrijskog istrazivanja trebali bi se
stoga podnositi u ranoj fazi razvoja lijeka, i to dovoljno rano da se mogu provesti
studije u pedijatrijskoj populaciji, prema potrebi, prije podnoSenja zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.

S obzirom na to da je razvoj lijekova dinamicki proces koji ovisi o rezultatima tekuc¢ih
studija, u odredenim bi slucajevima trebalo uspostaviti poseban postupak koji
omogucuje postupnu izradu plana pedijatrijskog istrazivanja, primjerice ako su o
lijeku dostupne ogranic¢ene informacije zato §to se prvi put ispituje u pedijatrijskoj
populaciji.

Kako se tijekom izvanrednih stanja u podru¢ju javnog zdravlja ne bi odgodilo
pravodobno izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka namijenjenog za
lijecenje ili sprecavanje stanja povezanog s izvanrednim stanjem u podrucju javnog
zdravlja, trebala bi postojati moguénost privremenog izuzeéa od zahtjeva u pogledu
pedijatrijskih studija koje se moraju dostaviti u trenutku podnoSenja zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.

Kako se ne bi ugrozilo zdravlje djece i izlagalo djecu nepotrebnim klini¢kim
ispitivanjima, obveza prihvacanja i provodenja pedijatrijskih studija kod djece ne bi se
trebala primjenjivati ako je vjerojatno da ¢e lijek biti nedjelotvoran ili nesiguran za
primjenu u dijelu ili u cijeloj pedijatrijskoj populaciji, ako lijek ne predstavlja
znacajnu terapijsku korist u odnosu na postojece nacine lijecenja djece ili ako se bolest
za koju je lijek namijenjen pojavljuje samo kod odrasle populacije. Medutim, u
potonjem bi slucaju trebalo zadrZati navedenu obvezu ako se na temelju postojecih
znanstvenih dokaza o¢ekuje da ¢e doti¢ni lijek, zbog svojeg molekulskog mehanizma
djelovanja, biti djelotvoran protiv neke druge djecje bolesti.

Kako bi se osiguralo da se istrazivanja u pedijatrijskoj populaciji provode samo kako
bi se zadovoljile terapijske potrebe te populacije, Agencija bi trebala potvrditi 1
objaviti javne popise izuzeca za odredene lijekove ili odredene skupine ili dijelove
skupina lijekova. Zbog stalnog napretka znanstvenih 1 medicinskih spoznaja trebalo bi
predvidjeti moguénost izmjene popisa izuze¢a. Medutim, u slucaju ukidanja izuzeca
taj se zahtjev ne bi trebao primjenjivati tijekom odredenog razdoblja kako bi se
osiguralo vrijeme barem za prihvacanje plana pedijatrijskog istrazivanja i pokretanje
studija u pedijatrijskoj populaciji prije podnoSenja zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet.

Kako bi se osiguralo da se istrazivanja provode samo ako su sigurna i eti¢na te kako
zahtjev za dostavu podataka o studiji u pedijatrijskoj populaciji ne bi blokirao ili
odgodio odobravanje lijeka za druge populacije, Agencija moze na ograni¢eno vrijeme
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odgoditi pokretanje ili dovrSetak neke ili svih mjera sadrzanih u planu pedijatrijskog
istrazivanja. Takva bi se odgoda trebala produljiti samo u opravdanim sluc¢ajevima.

Trebalo bi predvidjeti moguénost izmjene prihvacenog plana pedijatrijskog
istrazivanja ako podnositelj zahtjeva pri njegovoj provedbi naide na poteskoce koje bi
plan ucinile neprovedivim ili neprikladnim.

Agencija bi nakon savjetovanja s Komisijom i zainteresiranim stranama trebala
utvrditi pojedinosti o sadrzaju zahtjeva za prihvacanje plana pedijatrijskog
istrazivanja, o njegovim izmjenama te o izuze¢ima i zahtjevima za odgodu.

Za lijekove koji ¢e biti namijenjeni samo za primjenu kod djece i koji ¢e se razvijati
neovisno od sadasnjih odredbi trebalo bi zahtijevati pojednostavnjene podatke o planu
pedijatrijskog istrazivanja.

Kako bi se osiguralo da su podaci na temelju kojih se izdaje odobrenje za stavljanje u
promet u vezi s primjenom lijeka kod djece koja se odobrava na temelju ove Uredbe
ispravno razvijeni, Odbor za lijekove za humanu primjenu trebao bi u fazi
potvrdivanja valjanosti zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
provjeriti uskladenost s prihvacenim planom pedijatrijskog istrazivanja te eventualna
izuzecéa i odgode.

Agencija bi trebala pruzati besplatne znanstvene savjete kao poticaj subjektima koji
razvijaju lijekove za pedijatrijsku populaciju.

Kako bi se zdravstvenim djelatnicima i pacijentima pruzile informacije o sigurnoj i
ucinkovitoj primjeni lijekova kod pedijatrijske populacije, rezultate studija provedenih
u skladu s planom pedijatrijskog istrazivanja, neovisno o tome podupiru li primjenu
doti¢nog lijeka kod djece ili ne, trebalo bi uvrstiti u sazetak opisa svojstava lijeka i,
prema potrebi, u uputu o lijeku.

Kako bi se odrzao razvoj novih, iskljuc¢ivo pedijatrijskih indikacija iz odobrenih
lijekova koji viSe nisu zaSti¢eni pravima intelektualnog vlasniStva, nuzno je utvrditi
posebnu vrstu odobrenja za stavljanje u promet, tj. odobrenje za stavljanje u promet za
pedijatrijsku primjenu. Odobrenje za stavljanje u promet za pedijatrijsku primjenu
trebalo bi se izdavati u skladu s postoje¢im postupcima za odobravanje stavljanja u
promet, ali bi se takvo odobrenje trebalo primjenjivati samo na lijekove razvijene
isklju€ivo za primjenu kod pedijatrijske populacije. Za lijek za koji je izdano
odobrenje za stavljanje u promet za pedijatrijsku primjenu trebalo bi biti moguce
zadrZati robnu marku postojeceg lijeka koji je odobren za odraslu populaciju kako bi
se iskoristila prepoznatljivost robne marke 1 istodobno ostvarilo pravo na regulatornu
zaStitu povezanu s novim odobrenjem za stavljanje u promet.

Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet za pedijatrijsku primjenu trebao
bi ukljucivati podnoSenje podataka u vezi s primjenom lijeka kod pedijatrijske
populacije koji su prikupljeni u skladu s prihvaéenim planom pedijatrijskog
istrazivanja. Ti podaci mogu potjecati iz objavljene literature ili novih studija. Takoder
bi trebalo biti moguce u zahtjevu za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet za
pedijatrijsku primjenu upucivati na podatke sadrzane u dokumentaciji lijeka koji je
odobren 1ili koji je bio odobren u Uniji. Time se Zeli uvesti dodatni poticaj kako bi se
potaknulo MSP-ove, ukljucujuéi proizvodace generickih lijekova, na razvijanje
lijekova za pedijatrijsku populaciju koji nisu zastic¢eni patentom.

Planovi pedijatrijskog istraZivanja mogu se iz razli¢itih razloga prekinuti unato¢
moguéim pozitivnim rezultatima ve¢ provedenih studija u pogledu lijeCenja djece.
Agencija bi trebala prikupljati i objavljivati informacije o takvim prekidima te
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razlozima za prekid radi informiranja eventualnih tre¢ih strana koje bi mogle biti
zainteresirane za nastavak spomenutih studija.

Radi povecanja transparentnosti u vezi s klinickim ispitivanjima koja se provode kod
djece u tre¢im zemljama i na koja se upucuje u planu pedijatrijskog istrazivanja ili
koja nositelj odobrenja za stavljanje u promet provodi neovisno o planu pedijatrijskog
istrazivanja, informacije o tim klinickim ispitivanjima trebalo bi uvrstiti u bazu
podataka EU-a o klinickim ispitivanjima koja je uspostavljena Uredbom (EU)
br. 536/2014.

Sazetak rezultata svih pedijatrijskih klinickih ispitivanja koja su uvrStena u bazu
podataka EU-a o klinickim ispitivanjima uspostavljenu Uredbom (EU) br. 536/2014
trebalo staviti na raspolaganje javnosti u roku od Sest mjeseci od zavrSetka kliniCkih
ispitivanja, osim ako to nije moguce iz opravdanih znanstvenih razloga.

Radi rasprave o prioritetima u razvoju lijekova, posebno kad je rije¢ o nezadovoljenim
medicinskim potrebama u podruc¢ju lijekova za djecu, te radi koordinacije studija
povezanih s lijekovima za pedijatrijsku primjenu, Agencija bi trebala uspostaviti
europsku mrezu sastavljenu od predstavnika pacijenata, pripadnika akademske
zajednice, subjekata koji razvijaju lijekove, istrazivaca 1 istrazivackih centara sa
sjedistem u Uniji ili Europskom gospodarskom prostoru.

Trebalo bi osigurati financijska sredstva Unije za sve aspekte rada Agencije koji
proizlazi iz aktivnosti povezanih s lijekovima za pedijatrijsku primjenu, kao Sto je
ocjena planova pedijatrijskog istrazivanja, izuzece od plac¢anja naknade za znanstveni
savjet i mjere informiranja i transparentnosti, ukljucujuci bazu podataka pedijatrijskih
studija i mrezu.

Potrebno je poduzeti mjere za nadzor lijekova koje je odobrila Unija, a posebno za
pojatani nadzor nad nepozZeljnim djelovanjem tih lijekova, u okviru
farmakovigilancijskih aktivnosti Unije, kako bi se osiguralo brzo povlacenje iz
prometa svih lijekova koji u uobi€ajenim uvjetima uporabe daju negativan omjer
koristi 1 rizika.

Trebalo bi zadrzati glavne zadace Agencije u podrucju farmakovigilancije koje su
utvrdene u Uredbi (EZ) br. 726/2004. To ukljucuje upravljanje Unijinom
farmakovigilancijskom bazom podataka i mreZom za obradu podataka (,,baza podataka
Eudravigilance”), koordinaciju obavijesti o sigurnosti koje dostavljaju drzave c¢lanice
te informiranje javnosti o pitanjima povezanima sa sigurnosti. Baza podataka
Eudravigilance trebala bi biti jedinstvena tocka za primanje farmakovigilancijskih
informacija. Drzave €lanice stoga nositeljima odobrenja za stavljanje u promet ne bi
trebale nametati dodatne zahtjeve u pogledu izvjeS¢ivanja. Navedena baza podataka
trebala bi biti u cijelosti 1 neprekidno dostupna drzavama c¢lanicama, Agenciji i
Komisiji te bi u odgovaraju¢em opsegu trebala biti dostupna nositeljima odobrenja za
stavljanje u promet i javnosti.

Radi poboljSanja ucinkovitosti nadzora trziSta, Agencija bi trebala biti odgovorna za
koordinaciju farmakovigilancijskih aktivnosti drzava ¢lanica. Potrebno je donijeti niz
odredbi kojima ¢e se utvrditi strogi 1 ucinkoviti postupci farmakovigilancije,
nadleznom tijelu drzave clanice omoguditi da poduzme privremene hitne mjere,
ukljucujuéi uvodenje izmjena u odobrenje za stavljanje u promet, te dopustiti da se u
bilo kojem trenutku provede ponovna procjena omjera koristi i rizika odredenog lijeka.

Znanstveni 1 tehnoloSki napredak u analitici podataka i1 podatkovnoj infrastrukturi
kljuéni su za razvoj, odobravanje i nadzor lijekova. Digitalna transformacija utjecala je
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na regulatorno odluc¢ivanje na nacin da se ono sada u vecoj mjeri oslanja na podatke te
je povecala moguénosti pristupa dokazima tijekom cijelog Zivotnog ciklusa lijeka.
Ovom se Uredbom priznaje iskustvo i mogucnost Agencije da analizira 1 pristupa
podacima koji su dostavljeni neovisno o podnositelju zahtjeva za odobrenje za
stavljanje u promet ili nositelju odobrenja za stavljanje u promet. Na temelju toga
Agencija bi trebala preuzeti inicijativu za azuriranje sazetka opisa svojstava lijeka u
slucaju kad novi podaci o djelotvornosti ili sigurnosti lijeka utjeCu na omjer koristi 1
rizika lijeka.

Osim toga, prikladno je Komisiji povjeriti, u bliskoj suradnji s Agencijom i1 nakon
savjetovanja s drzavama ¢lanicama, zadac¢u koordinacije izvrSenja razli¢itih nadzornih
nadleznosti dodijeljenih drzavama ¢lanicama, a posebno zadacu pruzanja informacija
o lijekovima i zadadu provjere posStovanja dobre proizvodacke, laboratorijske i
klinicke prakse.

Potrebno je osigurati koordiniranu provedbu postupaka Unije za odobravanje
stavljanja u promet lijekova i postupaka drzava ¢lanica za odobravanje stavljanja u
promet, koji su ve¢ u znatnoj mjeri uskladeni [revidiranom Direktivom 2001/83/EZ].

Unija 1 drzave €lanice razvile su postupak koji se temelji na znanstvenim dokazima, a
kojim se nadleznim tijelima omogucuje odredivanje relativne djelotvornosti novih ili
postojecih lijekova. Taj se postupak posebno usredotocuje na dodanu vrijednost lijeka
u odnosu na druge nove ili postojece zdravstvene tehnologije, medutim, ta se ocjena
ne bi trebala provoditi u kontekstu odobravanja stavljanja u promet, u vezi s kojim je
dogovoreno da bi trebalo zadrzati osnovne kriterije. U tom je pogledu korisno
omoguciti prikupljanje informacija o metodama koje drzave ¢lanice primjenjuju za
odredivanje terapijske koristi svakog novog lijeka.

Regulatorna sigurna testna okruZenja mogu pruZiti priliku za unapredenje regulative
proaktivnim regulatornim ucenjem, ¢ime se regulatornim tijelima omogucuje da
steknu bolje znanje o regulatornim pitanjima i pronadu najbolja sredstva za reguliranje
inovacija na temelju konkretnih dokaza, posebno u vrlo ranoj fazi razvoja lijeka, Sto
moze biti posebno vazno s obzirom na veliku nesigurnost i disruptivne izazove, kao 1
pri pripremi novih politika. Regulatorna sigurna testna okruZenja pruZaju strukturirani
kontekst za eksperimentiranje i, prema potrebi, omogucuju testiranje inovativnih
tehnologija, proizvoda, usluga ili pristupa u stvarnom okruzenju — trenuta¢no posebno
u kontekstu digitalizacije ili primjene umjetne inteligencije 1 strojnog ucenja tijekom
zivotnog ciklusa lijekova, od otkrivanja preko razvoja do primjene lijekova — u
ograni¢enom vremenskom razdoblju i u ogranicenom dijelu sektora ili podrucja pod
regulatornim nadzorom, ¢ime se osigurava uspostava odgovarajucih zastitnih mjera. U
svojim zaklju¢cima od 23. prosinca 2020. Vijece je potaknulo Komisiju da razmotri
primjenu regulatornih sigurnih testnih okruZenja pri izradi 1 reviziji zakonodavstva.

U podrucju lijekova uvijek mora biti zajamcena visoka razina zaStite, medu ostalim,
gradana, potrosaca 1 zdravlja, pravna sigurnost, ravnopravni uvjeti i posteno trziSno
natjecanje te se moraju postovati postojece razine zastite.

Uspostava regulatornog sigurnog testnog okruzenja trebala bi se temeljiti na odluci
Komisije donesenoj nakon preporuke Agencije. Takva bi se odluka trebala temeljiti na
detaljnom planu u kojem se prikazuju posebnosti sigurnog testnog okruzenja i opisuju
proizvodi koji ¢e njime biti obuhvaceni. Regulatorno sigurno testno okruZenje trebalo
bi biti vremenski ograniceno i trebalo bi se moci prekinuti u bilo kojem trenutku zbog
razloga povezanih s javnim zdravljem. Iskustva steena iz regulatornog sigurnog
testnog okruzenja trebala bi se primijeniti za buduce izmjene zakonodavnog okvira
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kako bi se u propise o lijekovima u potpunosti ukljucili odredeni inovativni aspekti.
Ako je to primjereno, Komisija moze izraditi prilagodene okvire na temelju rezultata
regulatornog sigurnog testnog okruzenja.

Nestasice lijekova predstavljaju sve vecu prijetnju javnom zdravlju i potencijalno
ozbiljan rizik za zdravlje pacijenata u Uniji te mogu ozbiljno utjecati na pravo
pacijenata na pristup odgovarajuéem lije¢enju. Temeljni uzroci nestasica su visestruki,
a problemi su utvrdeni duz cijelog farmaceutskog vrijednosnog lanca, od problema s
kakvo¢om do problemi u proizvodnji. Nestasice lijekova osobito mogu biti posljedica
poremecaja u lancu opskrbe te slabosti koje utjecu na opskrbu klju¢nim sastojcima i
komponentama. Stoga bi, kako bi se sprijeCile nestaSice, svi nositelji odobrenja za
stavljanje u promet trebali imati planove za spreCavanje nestaSica. Agencija bi
nositeljima odobrenja za stavljanje u promet trebala pruziti smjernice o pristupima za
lakSu provedbu tih planova.

Kako bi se postigla veca sigurnost opskrbe lijekovima na unutarnjem trzistu i time
doprinijelo visokoj razini zastite javnog zdravlja, primjereno je u ovoj Uredbi uskladiti
pravila o praéenju stvarnih ili moguéih nestaSica lijekova i izvjes¢ivanju o njima,
ukljucujuéi postupke te odgovarajuce uloge i obveze ukljucenih subjekata. Vazno je
osigurati stalnu opskrbu lijekovima, koja se u cijeloj Europi ¢esto uzima zdravo za
gotovo. To osobito vrijedi za najkriticnije lijekove koji su klju¢ni za osiguravanje
kontinuiteta skrbi, pruzanje kvalitetne zdravstvene skrbi i jamcenje visoke razine
zaStite javnog zdravlja u Europi.

Nacionalna nadlezna tijela trebala bi biti ovlaStena za pracenje nestaSica lijekova
odobrenih prema nacionalnom i centraliziranom postupku, na temelju prijava nositelja
odobrenja za stavljanje u promet. Agencija bi trebala biti ovlastena za pracenje
nestaSica lijekova odobrenih prema centraliziranom postupku, takoder na temelju
prijava nositelja odobrenja za stavljanje u promet. U slucaju kriti¢nih nestaSica,
nadlezna tijela 1 Agencija trebali bi koordinirati svoje aktivnosti pri upravljanju tim
kritiénim nestasicama, neovisno o tome je li lijek za koji je utvrdena kriticna nestaSica
odobren za stavljanje u promet prema centraliziranom postupku ili je za njega izdano
nacionalno odobrenje za stavljanje u promet. Nositelji odobrenja za stavljanje u
promet i drugi relevantni subjekti moraju dostaviti relevantne informacije na temelju
kojih ¢e se pratiti nestaSice. Nestasicu odredenog lijeka koji se stavlja u promet u
doti¢noj drzavi ¢lanici nadleZnom tijelu mogu prijaviti i veleprodaje te druge osobe ili
pravni subjekti, medu ostalim organizacije pacijenata ili zdravstveni djelatnici. [zvrSna
upravljacka skupina za nestaSice 1 sigurnost lijekova (,upravljacka skupina za
nestaSice lijekova” (MSSG)) koja je ve¢ osnovana u okviru Agencije na temelju
Uredbe (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vijeéa?! trebala bi donijeti popis
kritinih nestaSica lijekova te osigurati pracenje tih nestaSica od strane Agencije.
MSSG bi trebao donijeti popis kriticnih lijekova koji su odobreni u skladu s
[revidiranom Direktivom 2001/83/EZ] ili ovom Uredbom kako bi se mogla pratiti
opskrba tim lijekovima. MSSG moze dati preporuke o mjerama koje trebaju poduzeti
nositelji odobrenja za stavljanje u promet, drzave ¢lanice, Komisija 1 drugi subjekti
kako bi uklonili kriticne nestaSice ili zajamcili sigurnost opskrbe trzista tim kriticnim
lijekovima. Komisija moze donijeti provedbene akte kako bi osigurala da nositelji

21

Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. sijecnja 2022. o pojac¢anoj ulozi Europske
agencije za lijekove u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i
medicinskih proizvoda (SL L 20, 31.1.2022., str. 1.).
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odobrenja za stavljanje u promet, veleprodaje i drugi relevantni subjekti poduzmu
prikladne mjere, ukljucujuéi uspostavu i odrzavanje zaliha za nepredvidene situacije.

Kako bi se osigurao kontinuitet opskrbe i dostupnost kriticnih lijekova na trzistu
trebalo bi utvrditi pravila o prijenosu odobrenja za stavljanje u promet prije trajnog
prestanka stavljanja na trziSte. Takav se prijenos ne bi trebao smatrati izmjenom.

Prepoznato je da bolji pristup informacijama doprinosi osvjeséivanju javnosti i pruza
joj moguénost da iznese svoja opazanja, a tijelima omogucuje da ta opazanja uzmu u
obzir. Javnost bi stoga trebala imati pristup informacijama u registru lijekova Unije,
bazi podataka Eudravigilance i bazi podataka o proizvodnji i prometu na veliko, nakon
Sto nadlezno tijelo izbriSe sve poslovno povjerljive informacije. Uredbom (EZ)
br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a?? daje se najve¢i moguéi ucinak pravu
javnog pristupa dokumentima te se utvrduju op¢a nacela i ogranicenja takvog pristupa.
Agencija bi stoga trebala omoguciti Sto Siri pristup dokumentima, pri cemu pravo na
informacije mora pazljivo uskladiti s postoje¢im zahtjevima u pogledu zastite
podataka. Odredene javne i privatne interese, kao §to su osobni podaci ili poslovno
povjerljive informacije, trebalo bi zastititi putem izuzeca u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1049/2001.

Kako bi se osiguralo izvrSenje odredenih obveza u vezi s odobrenjem za stavljanje u
promet lijekova za humanu primjenu izdanim u skladu s ovom Uredbom, Komisija bi
trebala moc¢i izre¢i financijske sankcije. Pri procjeni odgovornosti za neispunjavanje
tih obveza 1 izricanju takvih sankcija, vazno je da postoje nacini da se uzme u obzir
¢injenica da nositelji odobrenja za stavljanje u promet mogu biti dio veleg
gospodarskog subjekta. U protivnom postoji ocit 1 utvrdiv rizik izbjegavanja
odgovornosti za neispunjavanje tih obveza, §to bi moglo utjecati na moguénost
izricanja djelotvornih, proporcionalnih i odvracajuéih sankcija. IzreCene sankcije
trebale bi biti djelotvorne, proporcionalne i odvrac¢ajuce, uzimajuéi u obzir okolnosti
konkretnog sluc¢aja. Radi osiguravanja pravne sigurnosti u provedbi postupka zbog
povrede, nuzno je utvrditi najviSe iznose sankcija. Ti najvisi iznosi sankcija ne bi se
smjeli odredivati u odnosu na promet ostvaren prodajom odredenog lijeka, ve¢ u
odnosu na doti¢ni gospodarski subjekt.

Radi dopune ili izmjene odredenih elemenata ove Uredbe koji nisu kljuéni, ovlasti za
donoSenje akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije
(,L,UFEU”) trebalo bi delegirati Komisiji u pogledu utvrdivanja situacija u kojima
mogu biti potrebne studije djelotvornosti nakon izdavanja odobrenja; u pogledu
utvrdivanja kategorija lijekova za koje se moZe izdati odobrenje za stavljanje u promet
podlozno ispunjenju odredenih obveza te u pogledu utvrdivanja postupaka i1 zahtjeva
za izdavanje 1 obnovu takvog odobrenja za stavljanje u promet; u pogledu utvrdivanja
iznimki od izmjena te kategorija u koje treba razvrstati izmjene, utvrdivanja postupaka
za razmatranje zahtjeva za izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje u promet te
odredivanja uvjeta i1 postupaka za suradnju s tre¢im zemljama i1 medunarodnim
organizacijama za razmatranje zahtjeva za takve izmjene; u pogledu uspostavljanja
postupaka za razmatranje zahtjeva za prijenos odobrenja za stavljanje u promet te u
pogledu utvrdivanja postupaka i pravila za uvodenje novc€anih kazni ili periodi¢nih
penala za neispunjavanje obveza iz ove Uredbe te uvjeta i nacina njihove naplate.
Komisija bi trebala biti ovlastena za donoSenje dodatnih mjera kojima se utvrduju
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Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu
dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije (SL L 145, 31.5.2001., str. 43.).
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(143)

(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

(150)

situacije u kojima mogu biti potrebne studije djelotvornosti nakon izdavanja
odobrenja. Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovaraju¢a savjetovanja, ukljucuju¢i ona na razini strucnjaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu Europskog parlamenta, Vije¢a Europske unije i Europske komisije o boljoj
izradi zakonodavstva od 13.travnja 2016*. Osobito, s ciljem osiguravanja
ravnopravnog sudjelovanja u pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vijece
primaju sve dokumente istodobno kada i stru¢njaci iz drzava c¢lanica te njihovi
strucnjaci sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji se odnose
na pripremu delegiranih akata.

Radi osiguravanja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe u pogledu odobrenja za
stavljanje u promet lijekova za humanu primjenu, Komisiji bi trebalo dodijeliti
provedbene ovlasti. Provedbene ovlasti koje se odnose na izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet prema centraliziranom postupku i suspendiranje, ukidanje ili
povlacenje tih odobrenja te na odobravanje vaucera, uspostavu i izmjenu regulatornih
sigurnih testnih okruZenja i odluke o regulatornom statusu lijekova trebale bi se
izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) 182/2011.

Clankom 91. Uredbe (EU) br. 536/2014 trenutaéno je propisano da se ta uredba
primjenjuje ne dovodeci u pitanje, medu ostalim, direktive 2001/18/EZ 1 2009/41/EZ.

Iskustvo klinickih ispitivanja provedenih na ispitivanim lijekovima koji sadrzavaju
GMO-e¢ ili se od njih sastoje pokazalo je da je postupak za postizanje uskladenosti sa
zahtjevima direktiva 2001/18/EZ i 2009/41/EZ u pogledu procjene rizika za okolis i
suglasnosti nadleznog tijela drzave ¢lanice sloZen i da moze biti dugotrajan.

Slozenost tog postupka znatno se povecava u sluaju multicentricnih klini¢kih
ispitivanja koja se provode u viSe drzava €lanica jer narucitelji klinickih ispitivanja
moraju istodobno podnijeti viSe zahtjeva za odobrenje nadleznim tijelima u vise
drzava ¢lanica. Osim toga, nacionalni zahtjevi 1 postupci za procjenu rizika za okolis 1
pisano odobrenje nadleznih tijela na temelju zakonodavstva o GMO-u znatno se
razlikuju medu drzavama c¢lanicama jer neke drzave Clanice primjenjuju Direktivu
2001/18/EZ, dok druge primjenjuju Direktivu 2009/41/EZ, a neke drZave clanice
primjenjuju Direktivu 2009/41/EZ ili Direktivu 2001/18/EZ ovisno o posebnim
okolnostima klini¢kog ispitivanja. Stoga nije moguce unaprijed utvrditi nacionalni
postupak koji treba slijediti.

Stoga je posebno tesko provoditi multicentri¢na klinicka ispitivanja u kojima sudjeluje
viSe drZzava, koja se provode na ispitivanim lijekovima koji sadrZzavaju GMO-e ili se
od njih sastoje.

Jedan je od ciljeva Uredbe (EU) br. 536/2014 osigurati da drzave Clanice ukljuc¢ene u
ispitivanje provode jedno koordinirano i1 uskladeno ocjenjivanje zahtjeva za odobrenje
klini¢kog ispitivanja, pri ¢emu jedna drzava clanica vodi koordinaciju ocjenjivanja
(drzava ¢lanica izvjestiteljica).

Stoga je primjereno predvidjeti centralizirano ocjenjivanje procjene rizika za okolis§ uz
sudjelovanje strucnjaka iz nacionalnih nadleznih tijela.

Clankom 5. Direktive 2001/18/EZ propisano je da se postupci odobravanja za
namjerno uvodenje u okoli§ GMO-a 1 povezana pravila opisana u ¢lancima od 6. do
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SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

45

HR



HR

(151)

(152)

(153)

(154)

11. te direktive ne primjenjuju na medicinske tvari 1 spojeve za ljudsku uporabu ako su
odobreni pravnim aktima Unije koji ispunjavaju kriterije navedene u tom ¢lanku.

Zahtjev za posjedovanje odobrenja za proizvodnju ili uvoz ispitivanih lijekova u Uniji
u skladu s ¢lankom 61. stavkom 2. tockom (a) Uredbe (EU) br. 536/2014 trebalo bi
prosiriti na ispitivane lijekove koji sadrzavaju ili se sastoje od GMO-a iz Direktive
2009/41/EZ.

Kako bi se osiguralo u¢inkovito funkcioniranje Uredbe (EU) br. 536/2014, razborito je
definirati poseban postupak odobravanja za namjerno uvodenje djelatnih tvari i
spojeva za humanu primjenu koji sadrzavaju ili se sastoje od GMO-a, koji ispunjavaju
zahtjeve iz Clanka 5. Direktive 2001/18/EZ, te uzimajuéi u obzir posebna svojstva
djelatnih tvari 1 spojeva.

Detaljna pravila o financijskim sankcijama u slu¢aju nepostovanja odredenih obveza
utvrdenih u ovoj Uredbi navedena su u Uredbi Komisije (EZ) br. 658/2007%*. Ta bi
pravila trebalo zadrzati, medutim, primjereno ih je konsolidirati tako da njihovi kljucni
elementi 1 popis u kojem se te obveze navode postanu sastavni dio ove Uredbe, pri
¢emu bi trebalo zadrzati delegiranje ovlasti koje Komisiji omogucuje da ovu Uredbu
dopuni utvrdivanjem postupaka za izricanje takvih financijskih sankcija. Radi pravne
sigurnosti primjereno je pojasniti da Uredba Komisije (EZ) br. 2141/96* ostaje na
snazi i nastavlja se primjenjivati, osim ako se i sve dok se ne stavi izvan snage. 1z istog
bi razloga trebalo pojasniti da uredbe (EZ) br. 2049/2005%%, br. 507/2006%,
br. 658/2007 i (EZ) br. 1234/2008%® ostaju na snazi i nastavljaju se primjenjivati, osim
ako se i sve dok se ne stave izvan snage.

Ova se Uredba temelji na dvostrukoj pravnoj osnovi clanka 114. i clanka 168.
humanu primjenu, polaze¢i od visoke razine zaStite zdravlja. Ovom se Uredbom
istodobno utvrduju visoki standardi kakvoce i sigurnosti lijekova kako bi se uklonile
uobicajene zabrinutosti u pogledu sigurnosti tih lijekova. Oba se cilja nastoje
istodobno posti¢i. Ta su dva cilja neodvojivo povezana i nisu podredeni jedan
drugome. U pogledu c¢lanka 114. UFEU-a, ovom se Uredbom osniva Europska
agencije za lijekove 1 utvrduju posebne odredbe o srediSnjem odobravanju lijekova,
¢ime se osigurava funkcioniranje unutarnjeg trziSta i slobodno kretanje lijekova. U
pogledu clanka 168. stavka 4. tocke (c) UFEU-a, ovom se Uredbom utvrduju visoki
standardi kvalitete 1 sigurnosti lijekova.

24
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Uredba Komisije (EZ) br. 658/2007 od 14. lipnja 2007. o nov¢anim kaznama u slucaju krSenja
odredenih obveza vezanih uz odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s Uredbom (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 155, 15.6.2007., str. 10.).

Uredba Komisije (EZ) br. 2141/96 od 7. studenoga 1996. o ispitivanju zahtjeva za prijenos odobrenja za
stavljanje u promet lijeka obuhvacenog Uredbom Vije¢a (EZ) br. 2309/93 (SL L 286, 8.11.1996.,
str. 6.).

Uredba Komisije (EZ) br. 2049/2005 od 15. prosinca 2005. o utvrdivanju, u skladu s Uredbom (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca, pravila za naknade koje mikro, mala i srednja poduzeca
pla¢aju Europskoj agenciji za lijekove, te pravila za primanje administrativne pomo¢i koju Europska
agencija za lijekove pruza mikro, malim i srednjim poduze¢ima (SL L 329, 16.12.2005., str. 4.).

Uredba Komisije (EZ) br. 507/2006 od 29. ozujka 2006. o uvjetnom odobrenju za stavljanje u promet
lijekova za humanu primjenu koji su obuhvaéeni Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i
Vijeéa (SL L 92, 30.3.2006., str. 6.).

Uredba Komisije (EZ) br. 1234/2008 od 24. studenoga 2008. o razmatranju izmjena uvjeta odobrenja za
stavljanje u promet lijekova za humanu primjenu i veterinarsko-medicinskih proizvoda (SL L 334,
12.12.2008., str. 7.).
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(155) Ovom se Uredbom postuju temeljna prava i uzimaju u obzir nacela koja su priznata
posebice Poveljom Europske unije o temeljnim pravima, osobito ljudsko dostojanstvo,
integritet osobe, prava djeteta, poStovanje privatnog i obiteljskog zivota, zaStita
osobnih podataka te sloboda umjetnosti i znanosti.

(156) Cilj je ove Uredbe osigurati odobravanje visokokvalitetnih lijekova, ukljucujuéi za
pedijatrijske pacijente i pacijente koji boluju od rijetkih bolesti u cijeloj Uniji. Ako taj
cilj ne mogu dostatno ostvariti drzave Clanice, nego se zbog njegova opsega on na
bolji na¢in moze ostvariti na razini Unije, Unija moze donijeti mjere u skladu s
nacelom supsidijarnosti utvrdenim u clanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s
nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono §to je
potrebno za ostvarivanje tog cilja.

DONIJELI SU OVU UREDBU:

POGLAVLJE 1.
PREDMET, PODRUCJE PRIMJENE I DEFINICIJE

Clanak 1.
Predmet i podrucje primjene

Ovom se Uredbom utvrduju postupci Unije za odobravanje, nadzor i farmakovigilanciju
lijekova za humanu primjenu na razini Unije, uspostavljaju pravila i postupci na razini Unije 1
drzava ¢lanica u pogledu sigurnosti opskrbe lijekovima te utvrduju odredbe o upravljanju
Europskom agencijom za lijekove (,,Agencija”) osnovanom Uredbom (EZ) br. 726/2004, koja
provodi zadace povezane s lijekovima za humanu primjenu utvrdene u ovoj Uredbi, Uredbi
(EU) br. 2019/6 i drugim relevantnim pravnim aktima Unije.

Ova Uredba ne utjece na ovlasti tijela drzava ¢lanica u pogledu odredivanja cijena lijekova ili
njihova uklju€ivanja u okvir nacionalnog zdravstvenog sustava ili programa socijalne
sigurnosti na temelju zdravstvenih, gospodarskih i socijalnih uvjeta. Drzave c¢lanice iz
podataka navedenih u odobrenju za stavljanje u promet mogu odabrati one terapijske
indikacije 1 veliine pakiranja koje ¢e pokrivati njihova tijela socijalne sigurnosti.

Clanak 2.

Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se definicije utvrdene u ¢lanku 4. [revidirane Direktive
2001/83/EZ*].

Primjenjuju se 1 sljedece definicije:

1. ,veterinarski lijek” znaci lijek kako je definiran u ¢lanku 4. tocki 1. Uredbe (EU)
2019/6;

2. »lijek kojem je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti” znaci lijek u postupku
razvoja kojem je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti odlukom iz ¢lanka 64.
stavka 4.;

3. ,»lijek za rijetke bolesti” znaci lijek za koji je izdano odobrenje za stavljanje u promet

lijeka za rijetke bolesti iz ¢lanka 69.;

» [Naziv revidirane Direktive 2001/83/EZ, datum (SL L XX, XX XX.XXX., str. X.).]
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4. »sponzor lijeka za rijetke bolesti” znaci bilo koja pravna ili fizicka osoba s poslovnim
nastanom u Uniji koja je podnijela zahtjev za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke
bolesti ili joj je odobren status lijeka za rijetke bolesti odlukom iz c¢lanka 64.
stavka 4.;

5. »slican lijek” znaci lijek koji sadrzava jednu ili vise djelatnih tvari slicnih onima
sadrzanima u trenutacno odobrenom lijeku za rijetke bolesti i koji je namijenjen istoj
terapijskoj indikaciji;

6. ,»sli¢na djelatna tvar” znaci istovjetna djelatna tvar ili djelatna tvar s istim osnovnim
svojstvima molekulske strukture (ali ne nuzno s potpuno istovjetnim svim svojstvima
molekulske strukture) koja ima isti mehanizam djelovanja. U slucaju lijekova za
naprednu terapiju, za koje nije moguce u potpunosti definirati osnovna svojstva
molekulske strukture, slicnost izmedu dvije djelatne tvari ocjenjuje se na temelju
bioloskih i funkcionalnih karakteristika;

7. ,»znacajna korist” znaci klinicki relevantna prednost ili velik doprinos lijeka za rijetke
bolesti lijecenju pacijenta ako takva prednost ili doprinos koristi znatnom dijelu
ciljane populacije;

8. ,klini¢ki superioran” znaci da je za lijek dokazano da pruza znacajnu terapijsku ili
dijagnosticku prednost u odnosu na lijek za rijetke bolesti, na jedan ili vise sljedecih
nacina:

(a) djelotvorniji je od odobrenog lijeka za rijetke bolesti u znatnom dijelu ciljane
populacije;

(b) pruza vecu sigurnost od odobrenog lijeka u znatnom dijelu ciljane populacije;

(c) u izuzetnim slucajevima, kad nisu dokazane ni veca sigurnost ni veca
djelotvornost, dokazano je da lijek na drugi nain znatno doprinosi boljoj
dijagnostici ili lijecenju pacijenta;

11. ,odobrenje za stavljanje u promet lijeka za pedijatrijsku primjenu” znaci odobrenje
za stavljanje u promet koje se izdaje za lijek za humanu primjenu koji nije zasti¢en
svjedodzbom o dodatnoj zastiti na temelju Uredbe (EZ) br. 469/2009 Europskog
parlamenta i Vije¢a o svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove za humanu primjenu®
[Ured za publikacije: zamijeniti upuéivanje novim instrumentom kad bude
donesen] ni patentom koji omogucuje izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti, koje
obuhvaca isklju¢ivo terapijske indikacije koje su relevantne za primjenu kod
pedijatrijske populacije, ili njezinih podskupina, ukljucujuéi prikladnu jacinu,
farmaceutski oblik ili put primjene tog lijeka;

12. »regulatorno sigurno testno okruzenje” znaci regulatorni okvir tijekom kojeg se u
kontroliranom okruZenju mogu razviti, potvrditi i ispitati inovativna ili prilagodena
regulatorna rjeSenja koja omogucuju razvoj 1 odobravanje inovativnih lijekova za
koje je vjerojatno da su obuhvaceni podru¢jem primjene ove Uredbe, na temelju
posebnog plana 1 u ograni¢enom razdoblju pod regulatornim nadzorom;

13. ,Hkritiéni lijek” znaci lijek zbog ¢ije nedovoljne ponude nastaje ozbiljna Steta ili rizik
od ozbiljne Stete za pacijente, a utvrden je primjenom metodologije iz ¢lanka 130.
stavka 1. tocke (a);

30 Uredba (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o svjedodzbi o dodatnoj
zastiti za lijekove (SL L 152, 16.6.2009., str. 1.)
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14.

15.

16.

,hestasica” znaci situacija u kojoj opskrba lijekom koji je odobren i stavljen u promet
u drzavi €lanici ne zadovoljava potraznju za tim lijekom u toj drzavi ¢lanici,

,Kriticna nestaSica u drzavi €lanici” znaCi nestaSica lijeka za koji na trziStu u toj
drzavi Clanici nije dostupan prikladan alternativni lijek i ta se nestaSica ne moze
ukloniti;

,KritiCna nestasica” znaci kriticna nestaSica u drzavi ¢lanici za ¢ije se uklanjanje
smatra nuznim poduzeti koordinirano djelovanje na razini Unije u skladu s ovom
Uredbom.

Clanak 3.
Lijekovi odobreni prema centraliziranom postupku

Lijek uvrsten na popis u Prilogu I. stavlja se u promet u Uniji samo ako je Unija za
taj lijek izdala odobrenje za stavljanje u promet u skladu s ovom Uredbom
(,,odobrenje za stavljanje u promet izdano prema centraliziranom postupku”).

Za lijek koji nije uvrsten na popis u Prilogu I. moze se izdati odobrenje za stavljanje
u promet prema centraliziranom postupku u skladu s ovom Uredbom ako proizvod
ispunjava najmanje jedan od sljede¢ih zahtjeva:

(a) podnositelj zahtjeva dokazao je da lijek predstavlja znacajnu terapijsku,
znanstvenu ili tehni¢ku inovaciju ili da je izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet u skladu s ovom Uredbom u interesu zdravlja pacijenata na razini
Unije, ukljucujuéi u pogledu antimikrobne rezistencije i lijekova za izvanredna
stanja u podrucju javnog zdravlja;

(b) rijec je o lijeku namijenjenom isklju¢ivo za pedijatrijsku primjenu.

Za homeopatske lijekove ne izdaje se odobrenje za stavljanje u promet u skladu s
ovom Uredbom.

Komisija izdaje 1 nadzire odobrenja za stavljanje u promet izdana prema
centraliziranom postupku za lijekove za humanu primjenu u skladu s poglavljem II.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 175. radi
izmjene Priloga I. kako bi se prilagodio tehnickom 1 znanstvenom napretku.

Clanak 4.

Odobravanje od strane drzava clanica generickih lijekova centralizirano odobrenih lijekova

Nadlezna tijela drZzava c¢lanica mogu, u skladu s [revidiranom Direktivom 2001/83/EZ],
odobriti genericki lijek referentnog lijeka koji je odobrila Unija, pod sljede¢im uvjetima:

(a)

(b)

zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet podnesen je u skladu s
¢lankom 9. [revidirane Direktive 2001/83/EZ];

sazetak opisa svojstava lijeka i uputa o lijeku u svim su bitnim pogledima u skladu sa
sazetkom opisa svojstava lijeka lijeka 1 uputom o lijeku za lijek koji je odobrila
Unija.

Tocka (b) prvi podstavak ne primjenjuje se na dijelove saZetka opisa svojstava lijeka i upute o
lijeku koji se odnose na indikacije, doziranja, farmaceutske oblike, nacine i putove primjene
ili druge nacine na koje se moze primjenjivati lijek koji su u trenutku stavljanja generickog
lijeka u promet jo$ bili pokriveni patentom ili svjedodZzbom o dodatnoj zastiti lijeka te ako je
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podnositelj zahtjeva za genericki lijek zatrazio da se te informacije ne ukljuc¢e u odobrenje za
stavljanje u promet.

Poglavlje I1.

OPCE ODREDBE I PRAVILA O ZAHTJEVIMA ZA
IZDAVANJE ODOBRENJA

ODJELJAK 1.

ZAHTIEV ZA 1ZDAVANJE ODOBRENJA PREMA CENTRALIZIRANOM POSTUPKU

Clanak 5.
Podnosenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet

1. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijekova koji su obuhvaceni ovom
Uredbom mora imati poslovni nastan u Uniji. Nositelj odobrenja za stavljanje u
promet odgovoran je za stavljanje u promet tih lijekova, neovisno o tome stavlja li
lijek u promet sam nositelj odobrenja ili jedna ili viSe osoba odredenih u svrhu.

2. Podnositelj zahtjeva s Agencijom dogovara datum podnoSenja zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet.

3. Podnositelj zahtjeva Agenciji podnosi zahtjev za stavljanje u promet elektronickim
putem u formatima koje je Agencija stavila na raspolaganje.

4. Podnositelj zahtjeva odgovoran je za to¢nost informacija i dokumentacije koje je
podnio u pogledu svojeg zahtjeva.

5. U roku od 20 dana od primitka zahtjeva Agencija provjerava jesu li podnesene sve
informacije i sva dokumentacija koje se zahtijevaju u skladu s ¢lankom 6. 1 sadrzava
li zahtjev bitne nedostatke koji bi mogli onemoguditi ocjenu lijeka te odlucuje o tome
je li zahtjev valjan.

6. Ako Agencija smatra da je zahtjev nepotpun ili da sadrzava bitne nedostatke koji bi
mogli onemoguciti ocjenu lijeka, o tome obavjesc¢uje podnositelja zahtjeva i odreduje
rok za dostavu informacija i dokumentacije koje nedostaju. Agencija moZze jedanput
produljiti taj rok.

Nakon $to od podnositelja zahtjeva primi odgovore na zahtjev za dostavu informacija
1 dokumentacije koje nedostaju Agencija utvrduje moZze li se zahtjev smatrati
valjanim. Ako odbije potvrditi zahtjev, Agencija o tome obavje$¢uje podnositelja
zahtjeva te navodi razloge za odbijanje potvrdivanja zahtjeva.

Ako podnositelj zahtjeva u odredenom roku ne dostavi informacije i dokumentaciju
koje nedostaju, smatra se da je zahtjev povucen.

7. Agencija uz savjetovanje s Europskom komisijom i drzavama clanicama sastavlja
znanstvene smjernice za utvrdivanje bitnih nedostataka koji mogu onemoguciti
ocjenu lijeka.

Clanak 6.

Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet prema centraliziranom postupku
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Svaki zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za humanu
primjenu prema centraliziranom postupku posebno i u cijelosti sadrzava podatke i
dokumentaciju iz poglavlja II. [revidirane Direktive 2001/83/EZ]. U slucaju zahtjeva
u skladu s c¢lankom 6. stavkom 2. i Clancima 10. i 12. [revidirane Direktive
2001/83/EZ] to ukljucuje podnoSenje neobradenih podataka u elektroni¢kom obliku,
u skladu s Prilogom II. te direktive.

Dokumentacija sadrzava izjavu da klinicka ispitivanja provedena izvan Unije
udovoljavaju etickim zahtjevima iz Uredbe (EU) br. 536/2014. Pri dostavi podataka i
dokumentacije uzima se u obzir jedinstveni karakter zatrazenog odobrenja svojstven
Uniji te se u njima, osim u iznimnim sluc¢ajevima koji se odnose na primjenu prava o
Zigovima u skladu s Uredbom (EU) 2017/1001 Europskog parlamenta i Vijeéa’!,
upotrebljava jedan naziv za lijek. Upotreba jednog naziva za lijek ne iskljucuje
upotrebu dodatnih kvalifikatora ako su potrebni za odredivanje razlicitih vrsta i
veli¢ina pakiranja doti¢nog lijeka.

Za lijekove koji ¢e vjerojatno omoguciti izniman terapijski napredak u dijagnozi,
prevenciji ili lijeCenju po zivot opasnih, teSko onesposobljavajucih ili teskih i
kroni¢nih stanja u Uniji, Agencija nakon savjetovanja s Odborom za lijekove za
humanu primjenu u vezi sa zrelo§¢u podataka o razvoju moze podnositelju zahtjeva
ponuditi ocjenjivanje u fazama cjelovitih paketa podataka za pojedinacne module
podataka i dokumentacije iz stavka 1.

Agencija u bilo kojem trenutku moze suspendirati ili ukinuti ocjenu u fazama ako
Odbor za lijekove za humanu primjenu smatra da podneseni podaci nisu dovoljno
zreli ili ako smatra da lijek viSe ne predstavlja izniman terapijski napredak. Agencija
o tome obavjescuje podnositelja zahtjeva.

Za zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet naplacuje se naknada koja
se placa Agenciji za razmatranje zahtjeva.

Prema potrebi, zahtjev moZe sadrZavati potvrdu o glavnoj dokumentaciji o djelatnoj
tvari ili zahtjev za glavnu dokumentaciju o djelatnoj tvari ili drugu potvrdu o glavnoj
dokumentaciji o kakvodi ili zahtjev iz €lanka 25. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Podnositelj zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet mora dokazati da
je primijenjeno nacelo zamjene, smanjenja i poboljSanja ispitivanja na Zivotinjama u
znanstvene svrhe u skladu s Direktivom 2010/63/EU u pogledu svake studije na
Zivotinjama provedene u potporu zahtjevu.

Podnositelj zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet ne provodi
ispitivanja na Zivotinjama ako su dostupne znanstveno zadovoljavaju¢e metode
ispitivanja koje ne uklju€uju ispitivanja na Zivotinjama.

Agencija osigurava da se misljenje Odbora za lijekove za humanu primjenu izda u
roku od 180 dana od primitka valjanog zahtjeva. U slucaju lijeka za humanu
primjenu koji sadrzava genetski modificirane organizme ili se od njih sastoji, Odbor
u svojem misljenju uzima obzir ocjenu procjene rizika za okoli§ u skladu s
¢lankom 8.

31

Uredba (EU) 2017/1001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 14. lipnja 2017. o zigu Europske unije

(SL L 154,16.6.2017., str. 1.).
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Na temelju propisno obrazlozenog zahtjeva Odbor za lijekove za humanu primjenu
moze zatraziti produljenje trajanja analize znanstvenih podataka navedenih u
dokumentaciji zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.

Ako se zahtjev podnosi za odobravanje stavljanja u promet lijekova za humanu
primjenu koji su od velikog interesa sa stajaliSta javnog zdravlja, a posebno sa
stajaliSta terapijske inovacije, podnositelj zahtjeva moze zatraziti provodenje
ubrzanog postupka ocjene. Isto se primjenjuje na lijekove iz Clanka 60. Taj zahtjev
mora biti propisno obrazlozen.

Ako Odbor za lijekove za humanu primjenu prihvati zahtjev, rok iz clanka 6.
stavka 6. prvog podstavka skracuje se na 150 dana.

Clanak 7.

Procjena rizika za okolis za lijekove koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se od

HR

njih sastoje

Ne dovode¢i u pitanje Clanak 22. [revidirane Direktive 2001/83/EZ], zahtjev za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za humanu primjenu koji sadrzava
genetski modificirane organizme ili se sastoji od genetski modificiranih organizama,
kako su definirani u ¢lanku 2. stavku 2. Direktive 2001/18/EZ, prati procjena rizika
za okoli§ u kojoj se identificiraju i ocjenjuju moguci S$tetni ucinci genetski
modificiranih organizama na zdravlje ljudi i na okolis.

Procjena rizika za okoli§ lijeka iz stavka 1. provodi se u skladu s elementima
opisanima u ¢lanku 8. te u skladu s posebnim zahtjevima iz Priloga II. [revidiranoj
Direktivi 2001/83/EZ] na temelju nacela utvrdenih u Prilogu II. Direktivi
2001/18/EZ uzimaju¢i u obzir specific¢nosti lijekova.

Clanci od 13. do 24. Direktive 2001/18/EZ ne primjenjuju se na lijekove za humanu
primjenu koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje.

Clanci od 6. do 11. [revidirane Direktive 2001/18/EZ] te ¢&lanci od 4. do 13.
Direktive 2009/41/EZ ne primjenjuju se na postupke povezane s opskrbom i
klinickom uporabom, ukljucujuéi pakiranje 1 oznacivanje, distribuciju, skladistenje,
prijevoz, pripremu za primjenu, primjenu, uniStavanje ili odlaganje lijekova koji
sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje, osim njihove
proizvodnje, u sljede¢im slu¢ajevima:

(a) ako je drzava Clanica takve lijekove iskljucila iz odredaba [revidirane Direktive

2001/83/EZ] na temelju ¢lanka 3. stavka 1. te direktive;

(b) ako je drzava clanica privremeno odobrila uporabu 1 distribuciju takvih
lijekova na temelju Clanka 3. stavka 2. [revidirane Direktive 2001/83/EZ]; ili

(c) ako drzava Clanica takve lijekove stavlja na raspolaganje na temelju ¢lanka 26.
stavka 1.

U sluc¢ajevima iz stavka 4. drzave ¢lanice provode odgovaraju¢e mjere kako bi se na

najmanju moguéu mjeru sveo predvidivi negativni utjecaj na okolis koji je posljedica

namjernog ili nenamjernog uvodenja u okoli§ lijekova koji sadrzavaju genetski

modificirane organizme ili se od njih sastoje.

NadleZzna tijela drZava clanica osiguravaju da informacije o uporabi lijekova iz
stavka 4. budu dostupne i dostave se nadleznim tijelima utvrdenima Direktivom
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2009/41/EZ, kad je to potrebno, a posebno u slucaju nesrece iz Clanaka 14. 1 15.
Direktive 2009/41/EZ.

Clanak 8.

Sadrzaj procjene rizika za okolis za lijekove koji sadrzavaju genetski modificirane organizme

ili se od njih sastoje

Procjena rizika za okolis iz ¢lanka 7. stavka 2. sadrzava sljedece elemente:

(a)

(b)
(c)

(d)

(e)

HR

opis genetski modificiranog organizma i uvedenih modifikacija te karakterizaciju
gotovog proizvoda;

identifikaciju i1 karakterizaciju opasnosti za okolis, zivotinje i zdravlje ljudi;

karakterizaciju izloZenosti, kojom se procjenjuje vjerojatnost ili mogucnost stvarne
pojave utvrdenih opasnosti;

karakterizaciju rizika uzimaju¢i u obzir veli¢inu svake moguée opasnosti te
vjerojatnost ili moguénost pojave tog Stetnog ucinka;

strategije za minimiziranje rizika koje se predlazu za uklanjanje utvrdenih rizika,
ukljucujuéi posebne mjere za ograni¢avanje dodira s lijekom.

Clanak 9.

Postupak procjene rizika za okolis za lijekove koji sadrzavaju genetski modificirane
organizme ili se od njih sastoje

Podnositelj zahtjeva Agenciji dostavlja procjenu rizika za okoli§ iz c¢lanka 7.
stavka 1.

Odbor za lijekove za humanu primjenu ocjenjuje procjenu rizika za okolis.

Ako je rije€ o lijekovima koji su prvi u klasi ili ako se tijekom ocjene dostavljene
procjene rizika za okoli§ pojavi novo pitanje, Odbor za lijekove za humanu primjenu,
ili 1zvjestitelj, provodi potrebna savjetovanja s tijelima koja su drzave clanice
osnovale u skladu s Direktivom 2001/18/EZ. Moze se savjetovati 1 s relevantnim
tijelima Unije. Pojedinosti o postupku savjetovanja objavljuje Agencija najkasnije do
[Ured za publikacije, unijeti datum:12 mjeseci od datuma stupanja na snagu ove

Uredbel].

Clanak 10.
Ocjenjivanje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet koje provodi Odbor

Pri izradi svojeg miSljenja Odbor za lijekove za humanu primjenu provjerava
udovoljavaju li podaci 1 dokumentacija koji su dostavljeni u skladu s clankom 6.
zahtjevima [revidirane Direktive 2001/83/EZ] 1 ispituje jesu li ispunjeni uvjeti za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet iz ove Uredbe. Pri izradi svojeg misljenja
Odbor za lijekove za humanu primjenu moze zahtijevati sljedece:

(a) da sluzbeni laboratorij za kontrolu lijekova ili laboratorij koji je za tu svrhu
odredila drzava clanica ispita lijek za humanu primjenu, njegove polazne
materijale, sastojke i, ako je to potrebno, njegove meduproizvode ili druge
sastavne tvari, kako bi se osiguralo da su metode kontrole kojima se koristio
proizvoda¢ 1 koje su opisane u dokumentaciji prilozenoj zahtjevu
zadovoljavajuce;
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(b) da podnositelj zahtjeva u odredenom roku dopuni podatke priloZzene zahtjevu.
U slucaju takvog zahtjeva, rok iz c¢lanka 6. stavka 6. prvog podstavka
suspendira se dok se ne dostave zahtijevane dodatne informacije. Navedeni rok
suspendira se i1 za vrijeme odobreno podnositelju zahtjeva za pripremu usmenih
ili pisanih obrazlozZenja.

Ako u roku od 90 dana od potvrdivanja valjanosti zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet i tijekom ocjenjivanja Odbor za lijekove za humanu primjenu
smatra da kvaliteta ili zrelost dostavljenih podataka nisu dovoljne za zavrSetak
ocjenjivanja, ocjenjivanje se moze zaustaviti. Odbor za lijekove za humanu primjenu
sastavlja pisani sazetak s opisom nedostataka. Na temelju toga Agencija o tome
obavjes¢uje podnositelja zahtjeva 1 odreduje mu rok za uklanjanje nedostataka.
Zahtjev se suspendira dok podnositelj zahtjeva ne ukloni nedostatke. Ako podnositelj
zahtjeva nedostatke ne ukloni u roku koji je odredila Agencija, smatra se da je
zahtjev povucen.

Clanak 11.
Certificiranje proizvodaca

Nakon primitka pisanog zahtjeva Odbora za lijekove za humanu primjenu, drzava
Clanica dostavlja podatke koji dokazuju da proizvodac lijeka ili uvoznik iz trece
zemlje moze proizvoditi doti¢ni lijek ili provoditi potrebna kontrolna ispitivanja, ili
oboje, u skladu s podacima i dokumentacijom koje je podnositelj zahtjeva dostavio u
skladu s ¢lankom 6.

Ako to smatra potrebnim za zavrSetak ocjenjivanja, Odbor za lijekove za humanu
primjenu od podnositelja zahtjeva moze zahtijevati da se podvrgne posebnoj
inspekciji proizvodne lokacije doticnog lijeka.

Inspekcija se obavlja u roku iz ¢lanka 6. stavka 6. prvog podstavka, a provode je
inspektori drzave Clanice koji su odgovarajuce kvalificirani. Inspektore mogu pratiti
izvjestitelj ili struénjak kojeg imenuje Odbor ili jedan ili viSe inspektora Agencije.
Inspekcije se mogu provoditi nenajavljeno.

Ako se proizvodna lokacija nalazi u tre¢oj zemlji, inspekciju moZe obaviti Agencija
na zahtjev drzave Clanice 1 u skladu s postupkom iz ¢lanka 52.

Clanak 12.
Misljenje Odbora

Agencija bez nepotrebne odgode obavjeséuje podnositelja zahtjeva ako Odbor za
lijekove za humanu primjenu smatra da:

(a) zahtjev ne ispunjava kriterije za odobrenje za stavljanje u promet utvrdene u
ovoj Uredbi;

(b) zahtjev ispunjava kriterije utvrdene u ovoj Uredbi podlozno izmjenama sazetka
opisa svojstava lijeka koje zahtijeva Agencija;

(c) zahtjev ispunjava kriterije utvrdene u ovoj Uredbi pod uvjetom da se provedu
izmjene oznacivanja lijeka ili upute o lijeku koje zahtijeva Agencija kako bi se
osigurala uskladenost s poglavljem VI. [revidirane Direktive 2001/83/EZ];

(d) ako je primjenjivo, zahtjev ispunjava kriterije utvrdene u ¢lancima 18. 1 19.
podlozno posebnim uvjetima iz tih ¢lanaka.
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U roku od 12 dana od primitka miSljenja iz stavka 1., podnositelj zahtjeva moze
pisanim putem =zatraziti od Agencije preispitivanje misljenja. U tom slucaju,
podnositelj zahtjeva Agenciji dostavlja detaljno obrazlozenje svojeg zahtjeva u roku
od 60 dana od primitka misljenja.

Postupak preispitivanja moze se odnositi samo na one to¢ke misljenja koje je prvotno
naveo podnositelj zahtjeva i moZze se temeljiti samo na znanstvenim podacima koji su
bili na raspolaganju kad je Odbor za lijekove za humanu primjenu donio pocetno
misljenje.

Odbor za lijekove za humanu primjenu preispituje svoje misljenje u roku od 60 dana
od primitka obrazlozenog zahtjeva. Obrazlozenje donesenog zakljucka prilaze se
kona¢nom misljenju.

U roku od 12 dana od njegova donoSenja, Agencija kona¢no misljenje Odbora za
lijekove za humanu primjenu dostavlja Komisiji, drzavama ¢lanicama i podnositelju
zahtjeva, zajedno s izvjeS¢em u kojem se opisuje ocjena lijeka koju je proveo Odbor
za lijekove za humanu primjenu i navodi obrazloZenje njegovih zakljucaka.

U slucaju povoljnog misljenja za izdavanje doti¢nog odobrenja za stavljanje u
promet, misljenju se prilazu sljede¢i dokumenti:

(a) sazetak opisa svojstava lijeka iz ¢lanka 62. [revidirane Direktive 2001/83/EZ]
koji odgovara ocjeni lijeka;

(b) preporuka o ucestalosti dostavljanja periodickih izvjes¢a o sigurnosti lijeka;

(c) podaci o svim uvjetima ili ogranic¢enjima koje je potrebno uvesti u odnosu na
opskrbu ili uporabu doti¢nog lijeka, ukljucujuci uvjete pod kojima se lijek
moze staviti na raspolaganje pacijentima, u skladu s kriterijima iz
poglavlja XII. [revidirane Direktive 2001/83/EZ];

(d) podaci o svim preporucenim uvjetima ili ogranicenjima u pogledu sigurne i
ucinkovite uporabe lijeka;

(e) podaci o svim preporu¢enim mjerama za osiguravanje sigurne uporabe lijeka
koje treba ukljuciti u sustav upravljanja rizikom;

(f) prema potrebi, podaci o preporucenoj obvezi provodenja studija sigurnosti
lijeka nakon izdavanja odobrenja ili ispunjavanja obveza o evidentiranju ili
prijavljivanju sumnji na nuspojave koje su stroZe od onih iz poglavlja VIIL;

(g) prema potrebi, podaci o preporucenoj obvezi provodenja studija djelotvornosti
lijeka nakon izdavanja odobrenja ako postoji zabrinutost u vezi s nekim
aspektima djelotvornosti lijeka 1 ta se zabrinutost moze ukloniti tek nakon §to
se lijek stavi u promet. Obveza provodenja takvih studija temelji se na
delegiranim aktima donesenima u skladu s ¢lankom 21. uzimaju¢i u obzir
znanstvene smjernice iz ¢lanka 123. [revidirane Direktive 2001/83/EZ];

(h) prema potrebi, podaci o preporucenoj obvezi provodenja drugih studija nakon
izdavanja odobrenja radi poboljSanja sigurne i u¢inkovite uporabe lijeka;

(1) u slucaju lijekova kod kojih postoji znatna nesigurnost u pogledu odnosa
izmedu zamjenskog ishoda i ocekivanog zdravstvenog ishoda, prema potrebi i
ako je relevantno za omjer koristi 1 rizika, dokument u kojem je utvrdena
obveza potkrepljivanja klini¢ke koristi nakon izdavanja odobrenja;
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() prema potrebi, pojedinosti o preporucenoj obvezi provodenja dodatnih studija
za procjenu rizika za okoli§ nakon izdavanja odobrenja, prikupljanja podataka
o pracenju ili informacija o uporabi, ako je nakon stavljanja lijeka u promet
potrebno dodatno istraziti zabrinutost u pogledu rizika za okoli$ ili javno
zdravlje, ukljuc¢ujuéi antimikrobnu rezistenciju;

(k) tekst oznacivanja i upute o lijeku, naveden u skladu s poglavljem VI.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ];

(I) izvjeSée o ocjeni u vezi s rezultatima farmaceutskih i1 neklini¢kih ispitivanja i
klinickih ispitivanja te u vezi sa sustavom upravljanja rizikom 1
farmakovigilancijskim sustavom za doticni lijek;

(m) prema potrebi, dokument kojim se od podnositelja zahtjeva zahtijeva
provodenje validacijskih studija za odredeni lijek kako bi se kontrolne metode
na zivotinjama zamijenile metodama koje ne ukljucuju upotrebu zivotinja.

Pri donosenju misljenja, Odbor za lijekove za humanu primjenu ukljucuje kriterije za
propisivanje ili uporabu lijjekova u skladu s clankom 50. stavkom 1. [revidirane
Direktive 2001/83/EZ].

ODJELJAK 2.

ODLUKE O ODOBRENJU ZA STAVLJANJE U PROMET

Clanak 13.
Odluka Komisije o odobrenju za stavljanje u promet

U roku od 12 dana od primitka misljenja Odbora za lijekove za humanu primjenu
Komisija Stalnom odboru za lijekove za humanu primjenu iz ¢lanka 173. stavka 1.
dostavlja nacrt oduke o zahtjevu.

U opravdanim slucajevima Komisija moze vratiti miSljenje Agenciji na daljnje
razmatranje.

Ako se u nacrtu odluke predvida izdavanje odobrenja za stavljanje u promet, nacrt
mora sadrzavati ili upucivati na dokumente iz ¢lanka 12. stavka 4.

Ako se u nacrtu odluke predvida izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
podlozno uvjetima iz €lanka 12. stavka 4. to¢aka od (c¢) do (j), u nacrtu se utvrduju
rokovi za ispunjavanje tih uvjeta, prema potrebi.

Ako se nacrt odluke razlikuje od misljenja Agencije, Komisija dostavlja detaljno
objasnjenje razloga tih razlika.

Komisija nacrt odluke dostavlja drzavama ¢lanicama i1 podnositelju zahtjeva.

Komisija putem provedbenih akata donosi kona¢nu odluku u roku od 12 dana od
primitka miSljenja Stalnog odbora za lijekove za humanu primjenu. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 173. stavaka 2.1 3.

Ako drzava €lanica potakne vazna nova pitanja znanstvene ili tehni¢ke prirode koja
nisu razmotrena u misljenju koje je dala Agencija, Komisija zahtjev moze vratiti
Agenciji na daljnje razmatranje. U tom se slu¢aju nakon primitka odgovora Agencije
iznova pokrecu postupci utvrdeni u stavcima 1.1 2.
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4. Agencija distribuira dokumente iz ¢lanka 12. stavka 4. tocaka od (a) do (e) zajedno s
rokovima utvrdenima u skladu sa stavkom 1. prvim podstavkom.

Clanak 14.
Povlacenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet

Ako podnositelj zahtjeva zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet koji je podnio
Agenciji povuce prije izdavanja misljenja o zahtjevu, podnositelj zahtjeva Agenciji priopéuje
razloge za takvo povlacenje. Agencija tu informaciju stavlja na raspolaganje javnosti i
objavljuje izvjesée o ocjeni, ako postoji, nakon brisanja svih informacija poslovno povjerljive
prirode.

Clanak 15.
Odbijanje izdavanja odobrenja za stavljanje u promet prema centraliziranom postupku

1. Odobrenje za stavljanje u promet odbija se ako se nakon provjere podataka i
dokumentacije podnesenih u skladu s ¢lankom 6. smatra da:

(a) omjer koristi i rizika lijeka nije povoljan;

(b) podnositelj zahtjeva nije valjano ili dostatno dokazao kakvocu, sigurnost ili
djelotvornost lijeka;

(c) kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka ne odgovara deklariranom sastavu;

(d) procjena rizika za okoliS§ nije potpuna ili je podnositelj zahtjeva nije dovoljno
potkrijepio ili podnositelj zahtjeva nije u dostatnoj mjeri uzeo u obzir rizike
utvrdene u procjeni rizika za okolis;

(e) podaci ili dokumentacija koje je dostavio podnositelj zahtjeva u skladu s
¢lankom 6. stavcima od 1. do 4. nisu ispravni;

(f) oznalivanje i uputa o lijeku koje je predloZio podnositelj zahtjeva nisu u skladu
s poglavljem VI. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

2. Odbijanje odobrenja Unije za stavljanje u promet predstavlja zabranu stavljanja u
promet doti¢nog lijeka u ¢itavoj Uniji.
3. Podaci o svim odbijanjima odobrenja i razlozima za takva odbijanja stavljaju se na
raspolaganje javnosti.
Clanak 16.
Odobrenja za stavljanje u promet
1. Ne dovodedi u pitanje Clanak 1. stavke 8. 1 9. [revidirane Direktive 2001/83/EZ],

odobrenje za stavljanje u promet koje je izdano u skladu s ovom Uredbom valjano je
u cijeloj Uniji. Takvo odobrenje dodjeljuje jednaka prava i obveze u svakoj drzavi
¢lanici kao 1 odobrenje za stavljanje u promet koje je izdala ta drzava clanica u
skladu s ¢lankom 5. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Komisija osigurava da se odobreni lijekovi za humanu primjenu upisuju u registar
lijekova Unije 1 da im se dodjeljuje broj koji se navodi na pakiranju lijeka.

2. Obavijest o odobrenju za stavljanje u promet objavljuje se u Sluzbenom listu
Europske unije, a u njoj se navodi datum odobrenja za stavljanje u promet i
registracijski broj u registru lijekova Unije, medunarodni nezastiCeni naziv (INN)
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djelatne tvari lijeka, njegov farmaceutski oblik i oznaka prema anatomsko-terapijsko-
kemijskoj klasifikaciji lijekova (ATC).

Agencija odmah objavljuje izvjes¢e o ocjeni lijeka za humanu primjenu te
obrazlozenje svojeg misljenja u korist izdavanja odobrenja za stavljanje u promet,
nakon brisanja svih informacija poslovno povjerljive prirode.

Europsko javno izvjes¢e o ocjeni sadrzava:

- sazetak izvjeS¢a o ocjeni napisan tako da je razumljiv javnosti. Sazetak
posebno sadrzava odjeljak koji se odnosi na uvjete uporabe lijeka,

— sazetak studija za procjenu rizika za okoli$ 1 njihovih rezultata koje je dostavio
nositelj odobrenja za stavljanje u promet te ocjenu procjene rizika za okolis i
informacija iz Clanka 22. stavka 5. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] koju je
provela Agencija.

Nakon izdavanja odobrenja za stavljanje u promet nositelj odobrenja za stavljanje u
promet obavjescuje Agenciju o datumima stvarnog stavljanja lijeka za humanu
primjenu u promet u drzavama ¢lanicama, uzimajuéi u obzir razli¢ite odobrene vrste
i veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet obavjeScuje Agenciju i nadlezno tijelo
doti¢ne drzave €lanice o sljede¢em:

(a) svojoj namjeri da trajno prekine stavljanje lijeka u promet u toj drzavi ¢lanici u
skladu s ¢lankom 116. stavkom 1. tockom (a); ili

(b) svojoj namjeri da privremeno obustavi stavljanje lijeka u promet u toj drzavi
¢lanici u skladu s ¢lankom 116. stavkom 1. tockom (c); ili

(c) mogucoj ili stvarnoj nestaSici u toj drzavi €lanici u skladu s ¢lankom 116.
stavkom 1. tockom (d); 1

o razlozima za takve mjere na temelju toc¢aka (a) i (b) u skladu s clankom 24. te o
svim drugim razlozima povezanima s mjerama predostroznosti u pogledu kakvoce,
sigurnosti, djelotvornosti i okolisa.

Na zahtjev Agencije, a posebno u odnosu na farmakovigilanciju, nositelj odobrenja
za stavljanje u promet Agenciji dostavlja sve podatke o opsegu prodaje lijeka na
razini Unije, prikazane po drZzavama cClanicama, i sve podatke o broju izdanih
recepata u Uniji 1 njezinim drZavama ¢lanicama kojima raspolaZe nositelj odobrenja
za stavljanje u promet.

Clanak 17.
Valjanost i obnova odobrenja za staviljanje u promet

Ne dovode¢i u pitanje stavak 2., odobrenje za stavljanje u promet lijeka ima
neogranicen rok vazenja.

Odstupaju¢i od stavka 1., Komisija pri izdavanju odobrenja moze na temelju
znanstvenog misljenja Agencije o sigurnosti lijeka odluciti ograniciti rok vazenja
odobrenja za stavljanje u promet na pet godina.

Ako je rok vazenja odobrenja za stavljanje u promet ogranic¢en na pet godina, nositelj

odobrenja za stavljanje u promet Agenciji podnosi zahtjev za obnovu odobrenja za
stavljanje u promet najmanje devet mjeseci prije prestanka njegova vazenja.
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Ako je u skladu s drugim podstavkom podnesen zahtjev za obnovu odobrenja,
odobrenje za stavljanje u promet ostaje vazece dok Komisija ne donese odluku u
skladu s ¢lankom 13.

Odobrenje za stavljanje u promet moze se obnoviti na temelju ponovne ocjene
omjera koristi i1 rizika koju je provela Agencija. Nakon S§to bude obnovljeno,
odobrenje za stavljanje u promet ima neogranicen rok vazenja.

Clanak 18.
Odobrenje za stavljanje u promet koje se izdaje u iznimnim okolnostima

U iznimnim okolnostima, ako u zahtjevu na temelju clanka 6. [revidirane Direktive
2001/83/EZ] za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka ili za novu
terapijsku indikaciju postoje¢eg odobrenja za stavljanje u promet na temelju ove
Uredbe podnositelj zahtjeva ne moze dostaviti sveobuhvatne podatke o djelotvornosti
1 sigurnosti lijeka u uobiCajenim uvjetima uporabe, Komisija, odstupajué¢i od
Clanka 6., moze izdati odobrenje na temelju ¢lanka 13., podlozno posebnim uvjetima,
ako su ispunjeni sljedeci zahtjevi:

(a) podnositelj zahtjeva je u dokumentaciji zahtjeva dokazao da postoje objektivni
1 provjerljivi razlozi zbog kojih ne moze dostaviti sveobuhvatne podatke o
djelotvornosti i sigurnosti lijeka u uobicajenim uvjetima uporabe na temelju
jednog od razloga iz Priloga II. [revidirane Direktive 2001/83/EZ];

(b) osim podataka iz tocke (a), dokumentacija zahtjeva je potpuna i ispunjava sve
zahtjeve ove Uredbe;

(¢) u odluci Komisije navedeni su posebni uvjeti, osobito kako bi se zajamcila
sigurnost lijeka 1 osiguralo da nositelj odobrenja za stavljanje u promet
obavijesti nadlezna tijela o svim dogadajima povezanima s njegovom
uporabom te prema potrebi poduzme odgovarajuce mjere.

Zadrzavanje odobrene nove terapijske indikacije i1 rok vazenja odobrenja za
stavljanje u promet koje je izdano u skladu sa stavkom 1. povezuju se s ponovnom
ocjenom uvjeta iz stavka 1. koju Agencija provodi nakon isteka dvije godine od
datuma odobrenja nove terapijske indikacije ili izdavanja odobrenja za stavljanje u
promet, a nakon toga ucestaloS¢u na temelju rizika koju odreduje Agencija 1 koju
Komisija navodi u odobrenju za stavljanje u promet.

Ponovna ocjena provodi se na temelju zahtjeva nositelja odobrenja za stavljanje u
promet za zadrZavanje odobrene nove terapijske indikacije ili obnovu odobrenja za
stavljanje u promet u iznimnim okolnostima.

Clanak 19.
Uvjetno odobrenje za stavljanje u promet

U opravdanim slucajevima, radi odgovora na nezadovoljene medicinske potrebe
pacijenata, kako je navedeno u Clanku 83. stavku 1. toc¢ki (a) [revidirane Direktive
2001/83/EZ], Komisija za lijek za koji je vjerojatno da ¢e odgovoriti na
nezadovoljenu medicinsku potrebu u skladu s ¢lankom 83. stavkom 1. tockom (b)
[revidirane Direktive 2001/83/EZ] moZe odobriti uvjetno odobrenje za stavljanje u
promet ili novu uvjetnu terapijsku indikaciju za postoje¢e odobrenje za stavljanje u
promet koje je izdano na temelju ove Uredbe prije dostavljanja sveobuhvatnih
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klinickih podataka pod uvjetom da korist trenutacne dostupnosti tog lijeka na trzistu
nadilazi rizik povezan s ¢injenicom da su za taj lijek potrebni dodatni podaci.

U hitnim se situacijama uvjetno odobrenje za stavljanje u promet ili nova uvjetna
terapijska indikacija iz prvog podstavka mogu odobriti i u sluc¢aju da nisu dostavljeni
sveobuhvatni neklinicki ili farmaceutski podaci.

Uvjetna odobrenja za stavljanje u promet ili nova uvjetna terapijska indikacija iz
stavka 1. mogu se odobriti samo ako je omjer koristi i rizika lijeka povoljan i ako je
vjerojatno da ¢e podnositelj zahtjeva moci dostaviti sveobuhvatne podatke.

Uvjetna odobrenja za stavljanje u promet ili nova uvjetna terapijska indikacija
odobreni na temelju ovog ¢lanka podlijezu posebnim obvezama. Te posebne obveze
1, prema potrebi, rok za njihovo ispunjenje navode se u uvjetima odobrenja za
stavljanje u promet. Tijekom razdoblja od tri godine nakon izdavanja odobrenja
Agencija te posebne obveze preispituje svake godine, a nakon toga svake dvije
godine.

U okviru posebnih obveza iz stavka 3. nositelj odobrenja za stavljanje u promet
kojem je izdano uvjetno odobrenje za stavljanje u promet na temelju ovog ¢lanka
obvezan je dovrsiti studije koje su u tijeku ili provesti nove studije radi potvrdivanja
da je omjer koristi i rizika povoljan.

U saZetku opisa svojstava lijeka 1 uputi o lijeku jasno se navodi da je uvjetno
odobrenje za stavljanje lijeka u promet izdano pod uvjetom da se ispune posebne
obveze iz stavka 3.

Odstupaju¢i od clanka 17. stavka 1., pocetno uvjetno odobrenje za stavljanje u
promet izdano na temelju ovog ¢lanka vrijedi godinu dana uz mogu¢nost obnavljanja
tijekom prve tri godine od izdavanja odobrenja, a nakon toga svake dvije godine.

Ako su ispunjene posebne obveze iz stavka 3. za uvjetno odobrenje za stavljanje u
promet izdano na temelju ovog ¢lanka, Komisija nakon primitka zahtjeva nositelja
odobrenja za stavljanje u promet i povoljnog misljenja Agencije mozZe izdati
odobrenje za stavljanje u promet na temelju ¢lanka 13.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 175. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem sljedeceg:
(a) kategorija lijekova na koje se primjenjuje stavak 1.;

(b) postupaka 1 zahtjeva za izdavanje uvjetnog odobrenja za stavljanje u promet,
njegovu obnovu i uvrStavanje nove uvjetne terapijske indikacije u postojece
odobrenje za stavljanje u promet.

Clanak 20.
Obveza provodenja studija nakon izdavanja odobrenja

Nakon izdavanja odobrenja za stavljanje u promet Agencija moZe ocijeniti da je
nuzno da nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

(a) provede studiju sigurnosti lijeka nakon izdavanja odobrenja ako postoji
zabrinutost u vezi s rizicima odobrenog lijeka. Ako se ista zabrinutost odnosi
na vise lijekova, Agencija nakon savjetovanja s Odborom za procjenu rizika u
podrucju farmakovigilancije potice nositelje odobrenja za stavljanje u promet
da provedu zajednicku studiju nakon izdavanja odobrenja;
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(b) provede studiju djelotvornosti lijeka nakon izdavanja odobrenja ako
razumijevanje bolesti ili klinicka metodologija upucuju na to da bi trebalo
znacajno revidirati prethodne ocjene djelotvornosti. Obveza provodenja studije
djelotvornosti lijeka nakon izdavanja odobrenja temelji se na delegiranim
aktima donesenima na temelju Clanka 21., uzimaju¢i u obzir znanstvene
smjernice iz ¢lanka 123. [revidirane Direktive 2001/83/EZ];

(c) provede studiju za procjenu rizika za okoli$ nakon izdavanja odobrenja kako bi
se dodatno istrazili rizici za okoli$ ili javno zdravlje zbog uvodenja lijeka u
okolis§, ako se u vezi s odobrenim lijekom ili drugim lijekovima koji sadrzavaju
istu djelatnu tvar pojave nove zabrinutosti.

Ako se ta obveza odnosi na vise lijekova, Agencija potice doti¢ne nositelje
odobrenja za stavljanje u promet da provedu zajedniCku studiju za procjenu
rizika za okoli$ nakon izdavanja odobrenja.

Ako Agencija smatra da je nuzno provesti bilo koju od studija nakon izdavanja
odobrenja iz to¢aka od (a) do (c), o tome pisanim putem obavjeS€uje nositelja
odobrenja za stavljanje u promet uz navodenje razloga za svoju ocjenu te navodi
ciljeve i rokove za dostavu i provodenje studije.

Agencija nositelju odobrenja za stavljanje u promet omogucuje dostavljanje pisanih
primjedbi na njezin dopis u roku koji ona odredi, ako to nositelj odobrenja za
stavljanje u promet zatrazi u roku od 30 dana od primitka dopisa.

Na temelju pisanih primjedbi Agencija preispituje svoje misljenje.

Ako Agencija u svojem misljenju potvrdi da je nakon izdavanja odobrenja nuzno
provesti bilo koju studiju iz stavka 1. tocaka od (a) do (c), Komisija izmjenjuje
odobrenje za stavljanje u promet putem provedbenih akata donesenih na temelju
¢lanka 13. kako bi u njega ukljucila tu obvezu kao uvjet za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet, osim ako Komisija miSljenje vrati Agenciji na daljnje
razmatranje. U pogledu obveza na temelju stavka 1. to¢aka (a) i (b) nositelj
odobrenja za stavljanje u promet na odgovaraju¢i nain azurira sustav upravljanja
rizikom.

Clanak 21.

Studije djelotvornosti lijeka nakon izdavanja odobrenja

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 175. radi dopune
ove Uredbe utvrdivanjem situacija u kojima se mogu zahtijevati studije djelotvornosti lijeka
nakon izdavanja odobrenja u skladu s €lankom 12. stavkom 4. tockom (g) 1 ¢lankom 20.
stavkom 1. tockom (b).

Clanak 22.

Sustav upravljanja rizikom

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u svoj sustav upravljanja rizikom uvrStava sve
uvjete odobrenja koji odrazavaju elemente iz ¢lanka 12. stavka 4. tocaka od (d) do (g) ili iz
¢lanka 20. ili ¢lanka 18. stavka 1.1 ¢lanka 19.

Clanak 23.

Odgovornost nositelja odobrenja za stavljanje u promet
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Izdavanje odobrenja za stavljanje u promet ne utjeCe na gradansku ili kaznenu odgovornost
proizvodaca ili nositelja odobrenja za stavljanje u promet prema nacionalnom pravu koje se
primjenjuje u drzavi ¢lanici.

Clanak 24.

Suspenzija stavljanja u promet, povlacenje lijeka iz prometa, poviacenje odobrenja za
stavljanje u promet od strane nositelja odobrenja za stavljanje u promet

1. Osim obavjes¢ivanja u skladu s ¢lankom 116., nositelj odobrenja za stavljanje u
promet Agenciju bez nepotrebne odgode obavjeséuje o svim radnjama koje je
poduzeo za suspenziju stavljanja lijeka u promet, povlacenje lijeka iz prometa,
trazenje povlacenja odobrenja za stavljanje u promet ili nepodnoSenje zahtjeva za
obnovu odobrenja za stavljanje u promet te o razlozima za poduzimanje tih radnji.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet navodi jesu li te radnje utemeljene na
sljede¢im razlozima:

(a) lijek je Stetan;

(b) lijek je nedovoljno terapijski djelotvoran;

(c) omjer koristi i rizika nije povoljan;

(d) kvalitativni 1 kvantitativni sastav lijeka ne odgovara deklariranom sastavu;

(¢) nisu provedene kontrole lijeka ili sastojaka lijeka ni kontrole u medufazama
proizvodnog postupka ili nije ispunjen neki drugi zahtjev ili obveza u vezi s
izdavanjem proizvodne dozvole; ili

(f) utvrden je ozbiljan rizik za okoli§ ili rizik za javno zdravlje iz okolisa te
nositelj odobrenja za stavljanje u promet nije u dostatnoj mjeri odgovorio na te
rizike.

Ako je mjera iz prvog podstavka povlacenje lijeka iz prometa, nositelj odobrenja za
stavljanje u promet dostavlja informacije o ucinku takvog povlacenja na pacijente
koji se ve¢ lijece tim lijekom.

Obavijest o trajnom povlacenju lijeka iz prometa ili o privremenoj suspenziji
stavljanje u promet ili o trajnom povlacenju odobrenja za stavljanje u promet ili o
priviemenom poremecaju opskrbe lijekom dostavlja se u skladu s c¢lankom 116.
stavkom 1.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet dostavlja obavijest na temelju stavka 1. ako
je radnja poduzeta u tre¢oj zemlji 1 utemeljena na bilo kojem od razloga iz
¢lanka 195. ili ¢lanka 196. stavka 1. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

3. U slucajevima iz stavaka 1. 1 2. Agencija bez nepotrebne odgode prosljeduje
informacije nadleznim tijelima drzava ¢lanica.

4. Ako nositelj odobrenja za stavljanje u promet namjerava trajno povuci odobrenje za
stavljanje u promet za kriticni lijek, nositelj odobrenja za stavljanje u promet prije
obavijesti iz stavka 1. pod razumnim uvjetima nudi prijenos odobrenja za stavljanje u
promet na trecu stranu koja je obznanila namjeru da taj kriti¢ni lijek stavi u promet ili
nudi upotrebu farmaceutske neklinicke 1 klinicke dokumentacije sadrZane u
dokumentaciji lijeka za potrebe podnoSenja zahtjeva u skladu s c¢lankom 14.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ].
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Clanak 25.
Duplikat odobrenja za stavljanje u promet

Podnositelju zahtjeva se za odredeni lijek smije izdati samo jedno odobrenje za
stavljanje u promet.

Odstupaju¢i od prvog podstavka, Komisija istom podnositelju zahtjeva odobrava da
za doti¢ni lijek Agenciji podnese viSe zahtjeva u jednom od sljede¢ih slucajeva:

(a) ako su jedna od njegovih indikacija ili jedan od njegovih farmaceutskih oblika
zaSti¢eni patentom ili svjedodzbom o dodatnoj zastiti u jednoj ili viSe drzava
¢lanica;

(b) radi zajednickog stavljanja u promet s drugim poduzeéem koje ne pripada istoj
grupaciji kao nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka za koji se trazi
duplikat odobrenja.

Cim relevantni patent ili sviedodzba o dodatnoj zastiti iz toke (a) isteknu, nositel;j
odobrenja za stavljanje u promet povlacéi pocetno odobrenje za stavljanje u promet ili
duplikat odobrenja.

U pogledu lijekova za humanu primjenu, ¢lanak 187. stavak 3. [revidirane Direktive
2001/83/EZ] primjenjuje se na lijekove odobrene na temelju ove Uredbe.

Ne dovode¢i u pitanje jedinstvenu prirodu sadrzaja dokumenata iz ¢lanka 12.
stavka 4. tocaka od (a) do (k) svojstvenu Uniji, ovom se Uredbom ne zabranjuje
koriStenje dvaju ili viSe trgovackih dizajna za odredeni lijek za humanu primjenu
obuhvacen jednimstvenim odobrenjem za stavljanje u promet.

Clanak 26.
Lijekovi za milosrdnu uporabu

Odstupajuci od clanka 5. [revidirane Direktive 2001/83/EZ], drzave Clanice lijek za
humanu primjenu koji pripada kategorijama iz ¢lanka 3. stavaka 1. 1 2. mogu staviti
na raspolaganje za milosrdnu uporabu. To moze ukljucivati nove terapijske primjene
odobrenog lijeka.

Za potrebe ovog Clanka ,,milosrdna uporaba” znaci stavljanje lijeka koji pripada
kategorijama iz c¢lanka 3. stavaka 1. 1 2. na raspolaganje iz milosrdnih razloga
skupini pacijenata koji boluju od kroni¢no ili teSko onesposobljavajuce bolesti ili
bolesti koja se smatra opasnom po Zivot i koji se ne mogu na zadovoljavajuci nacin
lijeciti odobrenim lijekom. Doti¢ni lijek mora biti predmet zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet u skladu s c¢lankom 6. ili se uskoro ocekuje
podnosenje takvog zahtjeva ili mora biti u postupku klinickih ispitivanja za istu
indikaciju.

Ako primjenjuju stavak 1., drzave ¢lanice o tome obavjes¢uju Agenciju.

Ako drzava clanica predvida milosrdnu uporabu, Odbor za lijekove za humanu
primjenu, nakon savjetovanja s proizvodacem ili podnositeljem zahtjeva, moZe
donijeti miSljenja o uvjetima uporabe, uvjetima distribucije i ciljanoj skupini
pacijenata. Ta se miSljenja prema potrebi azuriraju.

Pri pripremi misljenja Odbor za lijekove za humanu primjenu od nositelja odobrenja
za stavljanje u promet i1 subjekata koji razvijaju lijekove moze zatraziti informacije i
podatke te moze suradivati s njima u preliminarnim raspravama. Odbor moZe
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koristiti 1 zdravstvene podatke nastale izvan klini¢kih studija, ako su dostupni,
uzimajuci u obzir pouzdanost tih podataka.

Agencija se moze povezati s agencijama za lijekove u tre¢im zemljama u pogledu
dodatnih informacija i razmjene podataka.

Pri pripremi misljenja Odbor za lijekove za humanu primjenu mozZe se savjetovati s
doticnom drzavom ¢lanicom i od nje zatraziti informacije ili podatke kojima ta
drzava Clanica raspolaze u vezi s doti¢nim lijekom.

5. Drzave clanice uzimaju u obzir dostupno misljenje i obavjeS¢uju Agenciju o
stavljanju lijekova na raspolaganje na svojem drzavnom podrucju na temelju tog
miSljenja. Drzave Clanice osiguravaju da se za te lijekove primjenjuju zahtjevi
farmakovigilancije. Clanak 106. stavci 1. i 2. primjenjuju se mutatis mutandis u
pogledu evidentiranja ili prijavljivanja sumnji na nuspojave i podnosenja periodickih
izvjesc¢a o sigurnosti lijeka.

6. Agencija vodi azurirani popis misljenja donesenih u skladu sa stavkom 4. i objavljuje
ga na svojim internetskim stranicama.

7. Misljenja iz stavka 4. ne utje¢u na gradansku ili kaznenu odgovornost proizvodaca ili
podnositelja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje promet.

8. Ako je uspostavljen program za milosrdnu uporabu u skladu sa stavcima 1. 1 5.,
podnositelj zahtjeva osigurava da pacijenti koji u njemu sudjeluju imaju pristup
novom lijeku i u razdoblju od izdavanja odobrenja do stavljanja lijeka u promet.

9. Ovim ¢lankom ne dovodi se u pitanje Uredba (EU) br. 536/2014 i c¢lanak 3.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ].

10. Agencija moZe donijeti detaljne smjernice o formatu i1 sadrzaju obavijesti iz stavaka
3.15. i razmjeni podataka na temelju ovog ¢lanka.

Clanak 27.
Zahtjev za misljenje o znanstvenim pitanjima

Na zahtjev izvr$nog direktora Agencije ili Komisije Odbor za lijekove za humanu primjenu
sastavlja miSljenje o bilo kojem znanstvenom pitanju koje se odnosi na ocjenu lijekova za
humanu primjenu. Taj Odbor uzima u obzir sve zahtjeve drzava ¢lanica za izdavanje
misljenja.

Agencija objavljuje misljenje nakon brisanja svih informacija poslovno povjerljive prirode.

Clanak 28.
Regulatorne odluke o odobrenjima za staviljanje u promet

Odobrenje za stavljanje u promet lijeka obuhvacenog ovom Uredbom izdaje se, odbija,
izmjenjuje, suspendira, povlaci ili ukida samo putem postupaka i iz razloga utvrdenih u ovoj
Uredbi.

Clanak 29.

Razdoblja regulatorne zastite
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Ne dovode¢i u pitanje pravo u podrucju zastite industrijskog i trgovackog vlasniStva, za
lijekove za humanu primjenu koji su odobreni u skladu s ovom Uredbom primjenjuju se
razdoblja regulatorne zastite utvrdena u poglavlju VII. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

ODJELJAK 3.

PRIVREMENO ODOBRENJE ZA HITNO STAVLJANJE U PROMET

Clanak 30.
Privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet

Tijekom izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja Komisija privremeno odobrenje za
hitno stavljanje u promet za lijekove namijenjene lijeCenju, prevenciji ili medicinskoj
dijagnozi ozbiljne ili po Zivot opasne bolesti ili stanja koji su izravno povezani s izvanrednim
stanjem u podru¢ju javnog zdravlja moze izdati prije dostavljanja cjelovitih kvalitetnih
neklinickih 1 klini¢kih podataka te podataka i informacija o okolisu.

Ako je rije¢ o lijekovima koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se od njih
sastoje, u smislu ¢lanka 2. stavka 2. Direktive 2001/18/EZ, ne primjenjuju se ¢lanci od 13. do
24. te direktive.

Zahtjev za privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet podnosi se u skladu s ¢lancima
5.16.

Clanak 31.
Kriteriji za izdavanje privremenog odobrenja za hitno staviljanje u promet

Privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet moZze se izdati samo nakon proglasenja
izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na razini Unije u skladu s ¢lankom 23. Uredbe
(EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vije¢a® te ako su ispunjeni sljedeéi zahtjevi:

(a) ne postoji druga zadovoljavaju¢a metoda za lijecenje, prevenciju ili dijagnozu koja je
odobrena ili u dovoljnoj mjeri dostupna u Uniji ili, ako je takva metoda vec
dostupna, privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet lijeka doprinijet ¢e
odgovoru na izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja;

(b) na temelju dostupnih znanstvenih dokaza Agencija izdaje miSljenje u kojem se
zakljucuje da bi lijek mogao biti djelotvoran u lijeCenju, prevenciji ili dijagnozi
bolesti ili stanja izravno povezanih s izvanrednim stanjem u podrucju javnog zdravlja
te da poznate i moguce koristi lijeka nadmasSuju njegove poznate i moguce rizike,
uzimajuci u obzir prijetnju koju predstavlja izvanredno stanje u podrucju javnog

zdravlja.
Clanak 32.
Znanstveno misljenje
1. Agencija osigurava da Odbor za lijekove za humanu primjenu izda svoje znanstveno

misljenje bez nepotrebne odgode uzimajuc¢i u obzir preporuku radne skupine za

2 Uredba (EU) 2022/2371 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. studenoga 2022. o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU (SL L 314,
6.12.2022., str. 26.).
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izvanredna stanja iz Clanka 38. stavka 1. drugog podstavka. Za potrebe izdavanja
misljenja Agencija moze uzeti u obzir sve relevantne podatke o doticnom lijeku.

2. Agencija preispituje sve nove dokaze koje dostave subjekt koji razvija lijek, drzave
Clanice ili Komisija, te sve ostale dokaze koji joj postanu dostupni, osobito dokaze
koji bi mogli utjecati na omjer koristi 1 rizika doti¢nog lijeka.

Agencija prema potrebi aZurira svoje znanstveno misljenje.

3. Agencija bez nepotrebne odgode Komisiji dostavlja znanstveno misljenje i njegova
azuriranja te sve preporuke o privremenom odobrenju za hitno stavljanje u promet.

Clanak 33.
Odluka Komisije o priviemenom odobrenju za hitno stavljanje u promet

1. Na temelju znanstvenog misljenja Agencije ili njegovih azuriranja iz c¢lanka 32.
stavaka 1. 1 2. Komisija putem provedbenih akata bez nepotrebne odgode donosi
odluku o privremenom odobrenju za hitno stavljanje u promet lijeka, podloZzno
posebnim uvjetima utvrdenima u skladu sa stavcima 2., 3. 1 4. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 173. stavka 2.

2. Na temelju znanstvenog misljenja Agencije iz stavka 1. Komisija utvrduje posebne
uvjete za privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet, posebno uvjete u
pogledu proizvodnje, uporabe, opskrbe i pra¢enja sigurnosti te u pogledu postovanja
dobre proizvodacke prakse i dobre farmakovigilancijske prakse. Ako je to potrebno,
u uvjetima se mogu navesti serije lijeka na koje se odnosi privremeno odobrenje za
hitno stavljanje u promet.

3. Mogu se utvrditi posebni uvjeti kojima se zahtijeva zavrSetak studija koje su u tijeku
ili provodenje novih studija kako bi se osigurala sigurna i u€inkovita uporaba lijeka
ili kako bi se njegov ucinak na okoli§ smanjio na najmanju mogucéu mjeru. Utvrduje
se rok za podnoSenje tih studija.

4. Ti posebni uvjeti i, prema potrebi, rok za njihovo ispunjenje navode se u uvjetima
odobrenja za stavljanje u promet te ih Agencija preispituje svake godine.

Clanak 34.
Valjanost privremenog odobrenja za hitno stavljanje u promet

Privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet prestaje vaziti kada Komisija okonca
proglasenje izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja u skladu s ¢lankom 23. stavcima 2.
i 4. Uredbe (EU) 2022/2371.

Clanak 35.
Izmjena, suspenzija ili ukidanje priviemenog odobrenja za hitno stavljanje u promet

Komisija u bilo kojem trenutku putem provedbenih akata moze suspendirati, ukinuti ili
izmijeniti privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet u bilo kojem od sljedecih
slucajeva:

(a) kriteriji utvrdeni u €lanku 31. vie nisu ispunjeni;

(b) to je primjereno radi zastite javnog zdravlja;
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(©) nositelj odobrenja za stavljanje u promet kojem je izdano privremeno odobrenje za
hitno stavljanje u promet nije ispunio uvjete i obveze utvrdene u privremenom
odobrenju za hitno stavljanje u promet;

(d) nositelj odobrenja za stavljanje u promet kojem je izdano privremeno odobrenje za
hitno stavljanje u promet nije ispunio posebne uvjete utvrdene u skladu s
¢lankom 33.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 173. stavka 2.

Clanak 36.

Izdavanje odobrenja za stavljanje u promet ili uvjetnog odobrenja za stavljanje u promet
nakon privremenog odobrenja za hitno stavljanje u promet

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet kojem je izdano odobrenje u skladu s ¢lankom 33.
moze podnijeti zahtjev u skladu s ¢lancima 5. i 6. radi dobivanja odobrenja u skladu s
¢lancima 13., 16. ili 19.

Za potrebe regulatorne zastite podataka, privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet i
sva naknadna odobrenja za stavljanje u promet iz podstavka 1. smatraju se sastavnim dijelom
istog globalnog odobrenja za stavljanje u promet.

Clanak 37.
Prijelazno razdoblje

Ako je privremeno odobrenje za stavljanje lijeka u promet suspendirano ili ukinuto iz razloga
koji nisu sigurnost lijeka, ili ako to privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet
prestane vaziti, drzave €lanice u iznimnim sluc¢ajevima mogu tijekom prijelaznog razdoblja
dozvoliti opskrbu lijekom pacijenata koji se ve¢ lijece tim lijekom.

Clanak 38.
Veza s ¢lankom 18. Uredbe (EU) 2022/123

1. Za lijekove za koje Agencija moze razmatrati privremeno odobrenje za hitno
stavljanje u promet primjenjuje se ¢lanak 18. stavci 1. i 2. Uredbe (EU) 2022/123%.

Radna skupina za izvanredna stanja Odboru za lijekove za humanu primjenu daje
preporuku za privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet za misljenje u
skladu s ¢lankom 32. U tu svrhu radna skupina za izvanredna stanja osnovana na
temelju clanka 15. Uredbe (EU) 2022/123 moze, prema potrebi, aktivnosti iz
Clanka 18. stavka 2. te uredbe obavljati prije proglasenja izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja.

2. Ako je upucen zahtjev za preporuku iz ¢lanka 18. stavka 3. Uredbe (EU) 2022/123 te
je podnesen zahtjev za privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet za doti¢ni

lijek, postupak za preporuku na temelju ¢lanka 18. stavka 3. Uredbe (EU) 2022/123
prekida se te prednost ima postupak za izdavanje privremenog odobrenja za hitno

3 Uredba (EU) 2022/123 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. sijecnja 2022. o pojac¢anoj ulozi Europske

agencije za lijekove u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u podrucju lijekova i
medicinskih proizvoda (SL L 20, 31.1.2022., str. 1.).
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stavljanje u promet. Svi dostupni podaci razmatraju se u okviru zahtjeva za izdavanje
privremenog odobrenja za hitno stavljanje u promet.

Clanak 39.

Povlacenje odobrenja izdanih u skladu s clankom 3. stavkom 2. [revidirane Direktive
2001/83/EZ]

Ako je Komisija izdala privremeno odobrenje za hitno stavljanje u promet u skladu s
¢lankom 33., drzave Clanice povlace sva odobrenja koja su izdana u skladu s ¢lankom 3.
stavkom 2. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] za uporabu lijekova koji sadrzavaju istu
djelatnu tvar za bilo koje indikacije koje podlijezu privremenom odobrenju za stavljanje u
promet.

POGLAVLJE III.
POTICAJI ZA RAZVOJ ,,PRIORITETNIH
ANTIMIKROBIKA”

Clanak 40.
Odobravanje prava na prenosivi vaucer za zastitu podataka

1. Na zahtjev podnositelja zahtjeva upucen pri podnoSenju zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet Komisija putem provedbenih akata moze odobriti
prenosivi vaucer za zaStitu podataka za ,,prioritetni antimikrobik™ iz stavka 3. pod
uvjetima iz stavka 4. na temelju znanstvene ocjene koju provodi Agencija.

2. Vaucer iz stavka 1. nositelju vaucera daje pravo na dodatnih 12 mjeseci zaStite
podataka za jedan odobreni lijek.

3. Antimikrobik se smatra ,,prioritetnim antimikrobikom” ako pretklinicki 1 klinicki
podaci dokazuju znacajnu klinicku korist u pogledu antimikrobne rezistencije te ako
ima barem jedno od sljedecih svojstava:

(a) predstavlja novu skupinu antimikrobika;

(b) po mehanizmu djelovanja jasno se razlikuje od bilo kojeg drugog
antimikrobika odobrenog u Uniji;

(¢) sadrzava djelatnu tvar koja jo§ nije odobrena u Uniji ni u jednom lijeku za

lijecenje multirezistentnih organizama 1 ozbiljnih ili po Zivot opasnih infekcija.
U znanstvenoj ocjeni kriterija iz prvog podstavka, te u slucaju antibiotika, Agencija
uzima u obzir popis prioritetnih patogena SZO-a za istrazivanje 1 razvoj novih
antibiotika ili istovrijedan popis uspostavljen na razini Unije.

4. Da bi mu Komisija odobrila vaucer, podnositelj zahtjeva mora:

(a) dokazati da je u moguénosti isporuciti prioritetni antimikrobik u dostatnim
koli¢inama za oCekivane potrebe trziSta Unije;

(b) dostaviti informacije o svim izravnim financijskim potporama koje je primio za
istrazivanje u vezi s razvojem prioritetnog antimikrobika.

U roku od 30 dana od izdavanja odobrenja za stavljanje u promet nositelj odobrenja
za stavljanje u promet informacije iz tocke (b) stavlja na raspolaganje javnosti na
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posebnoj internetskoj stranici 1 Agenciji pravodobno dostavlja elektronicku

poveznicu na tu internetsku stranicu.

Clanak 41.
Prijenos i koristenje vaucera

Vaucer se moZze koristiti za produljenje zastite podataka za 12 mjeseci za prioritetni
antimikrobik ili drugi lijek odobren u skladu s ovom Uredbom istog ili drugog
nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Vaucer se koristi samo jednom i samo u odnosu na jedan lijek odobren prema
centraliziranom postupku te samo ako za taj lijek joS nisu istekle prve Cetiri godine
regulatorne zastite podataka.

Vaucer se moze koristiti samo ako nije povuceno odobrenje za stavljanje u promet
prioritetnog antimikrobika za koji je pravo prvotno odobreno.

Za koriStenje vaucera, njegov imatelj podnosi zahtjev za izmjenu doti¢nog odobrenja
za stavljanje u promet u skladu s ¢lankom 47. radi produljenja zastite podataka.

Vaucer se moze prenijeti na drugog nositelja odobrenja za stavljanje u promet i ne
smije se dalje prenositi.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet na kojeg je vaucer prenesen o prijenosu
obavjescuje Agenciju u roku od 30 dana uz navodenje vrijednosti transakcije izmedu

dviju strana. Agencija tu informaciju stavlja na raspolaganje javnosti.

Clanak 42.
Valjanost vaucera
Vaucer prestaje biti valjan u sljede¢im slucajevima:
(a) ako Komisija u skladu s ¢lankom 47. donese odluku o produljenju zastite
podataka za lijek za koji se odobrava zastita;
(b) ako se ne iskoristi u roku od pet godina od datuma izdavanja.

Komisija moze ukinuti vaucer prije njegova prenoSenja u skladu s ¢lankom 41.
stavkom 3. ako se ne ispuni zahtjev u pogledu opskrbe, nabave ili kupnje prioritetnog
antimikrobika u Uniji.

Ne dovodeéi u pitanje patentna prava ili svjedodzbe o dodatnoj zatiti**, ako se

prioritetni antimikrobik povuce s trziSta Unije prije isteka razdoblja trziSne zastite 1

zaStite podataka iz ¢lanaka 80. i 81. [revidirane Direktive 2001/83/EZ], ta razdoblja

ne spreCavaju potvrdivanje zahtjeva, odobravanje i stavljanje u promet lijeka uz
koriStenje prioritetnog antimikrobika kao referentnog lijeka u skladu s poglavljem IL
odjeljkom 2. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Clanak 43.
Trajanje primjene poglavija I1I.

34

Uredba (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o svjedodzbi o dodatnoj
zastiti za lijekove (SL L 152, 16.6.2009., str. 1.).
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Ovo se poglavlje primjenjuje do [Ured za publikacije, unijeti datum: 15 godina od datuma
stupanja na snagu ove Uredbe] ili do datuma kada Komisija odobri ukupno deset vaucera u
skladu s tim poglavljem, ovisno o tome koji datum nastupi ranije.

POGLAVLJE IV.
MJERE NAKON IZDAVANJA ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE U PROMET

Clanak 44.
Hitna ogranicenja u pogledu sigurnosti ili djelotvornosti

Ako u slucaju rizika za javno zdravlje nositelj odobrenja za stavljanje u promet na
vlastitu inicijativu poduzme hitna ogranicenja u pogledu sigurnosti ili djelotvornosti
lijeka, nositelj odobrenja za stavljanje u promet o tome odmah obavjeséuje Agenciju.

Ako Agencija u roku od 24 sata od primitka te informacije ne iznese prigovore, hitna
ograni¢enja u pogledu sigurnosti ili djelotvornosti smatraju se privremeno
prihvacenima.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet podnosi odgovarajuci zahtjev za izmjenu u
roku od 15 dana od pokretanja tog ograni¢enja u skladu s ¢lankom 47.

U slucaju rizika za javno zdravlje Komisija moze izmijeniti odobrenje za stavljanje u
promet radi uvodenja hitnih ogranicenja nositelju odobrenja za stavljanje u promet u
pogledu sigurnosti ili djelotvornosti lijeka.

Komisija odluku o izmjeni odobrenja za stavljanje u promet donosi putem
provedbenih akata.

Ako donese odluku u skladu s ovim ¢lankom o uvodenju ogranicenja u pogledu
sigurne 1 ucinkovite uporabe lijeka, Komisija moze donijeti 1 odluku upucenu
drZzavama ¢lanicama na temelju ¢lanka 57.

Ako nije suglasan s odlukom Komisije, nositelj odobrenja za stavljanje u promet u
roku od 15 dana od primitka odluke Komisije Agenciji moZe dostaviti pisane
primjedbe na izmjenu. Na temelju pisanih primjedbi Agencija izdaje miSljenje o
tome je li izmjenu potrebno izmijeniti.

Ako je izmjenu potrebno izmijeniti, Komisija donosi konacnu odluku u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 173. stavka 2.

Ako se pokrene postupak upucivanja na temelju ¢lanka 55. ove Uredbe ili na temelju
Clanka 95. ili ¢lanka 114. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] u vezi s istim pitanjem
sigurnosti ili djelotvornosti koje je obuhvaceno tom izmjenom, u upucivanju se
uzimaju u obzir evenutalne pisane primjedbe koje je dostavio nositelj odobrenja za
stavljanje u promet.

Clanak 45.

Azuriranje odobrenja za stavljanje u promet povezano sa znanstvenim i tehnoloSkim razvojem

1.

Nakon izdavanja odobrenja za stavljanje u promet u skladu s ovom Uredbom,
nositelj odobrenja za stavljanje u promet, u pogledu metoda proizvodnje i1 kontrole iz
Priloga I. tocaka 6. 1 10. [revidirane Direktive 2001/83/EZ], vodi racuna o
znanstvenom 1 tehnickom napretku te uvodi sve potrebne izmjene kako bi se lijek
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mogao proizvoditi 1 provjeravati u skladu s opceprihvaenim znanstvenim
metodama. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet podnosi zahtjev za odobrenje
takvih izmjena u skladu s ¢lankom 47. ove Uredbe.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet Agenciji, Komisiji i drzavama ¢lanicama
bez nepotrebne odgode dostavlja sve nove informacije koje mogu dovesti do izmjene
podataka ili dokumentacije iz Priloga I. ¢lanaka 11., 28., 41. ili 62. [revidirane
Direktive 2001/83/EZ], iz Priloga II. toj direktivi ili iz Clanka 12. stavka 4. ove
Uredbe.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet bez nepotrebne odgode obavjesScuje
Agenciju i Komisiju o svakoj zabrani ili ograni¢enju koje su nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili bilo kojem subjektu u ugovornom odnosu s nositeljem
odobrenja za stavljanje u promet odredila nadlezna tijela bilo koje zemlje u kojoj je
lijek stavljen u promet 1 o bilo kojoj drugoj novoj informaciji koja bi mogla utjecati
na ocjenu koristi i rizika doti¢nog lijeka. Te informacije ukljuCuju pozitivne i
negativne rezultate klinickih ili drugih studija za sve indikacije i populacije, bez
obzira na to jesu li uklju¢ene u odobrenje za stavljanje u promet, kao i podatke o
uporabi lijeka koja nije u okviru uvjeta odobrenja za stavljanje u promet.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet osigurava da se informacije o proizvodu i
uvjeti odobrenja za stavljanje u promet, ukljuujuéi sazetak opisa svojstava lijeka,
oznacivanje 1 uputu o lijeku, azuriraju u skladu s aktualnim znanstvenim spoznajama,
ukljucujuéi zakljucke procjene i preporuke objavljene na europskom internetskom
portalu za lijekove uspostavljenom u skladu s ¢lankom 104.

Agencija u bilo kojem trenutku od nositelja odobrenja za stavljanje u promet moze
zatraziti da dostavi podatke kojima se dokazuje da je omjer koristi i rizika i dalje
povoljan. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet odmah i u potpunosti odgovara
na svaki takav zahtjev. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u potpunosti i u
utvrdenom roku odgovara i na svaki zahtjev nadleznog tijela u vezi s provedbom
prethodno odredenih mjera, ukljucujuc¢i mjere za minimiziranje rizika.

Agencija moze u bilo kojem trenutku zatraZiti od nositelja odobrenja za stavljanje u
promet da dostavi presliku glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu. Nositel]
odobrenja za stavljanje u promet tu presliku dostavlja najkasnije sedam dana od
primitka zahtjeva.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u potpunosti i u utvrdenom roku odgovara i
na svaki zahtjev nadleznog tijela u vezi s provedbom prethodno odredenih mjera u
pogledu rizika za okolis ili javno zdravlje, ukljucujuéi antimikrobnu rezistenciju.

Clanak 46.
Azuriranje planova upravljanja rizikom

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka iz ¢lanaka 9. 1 11. [revidirane
Direktive 2001/83/EZ] Agenciji dostavlja plan upravljanja rizikom i njegov saZetak
ako se odobrenje za stavljanje u promet referentnog lijeka povuce, a odobrenje za
stavljanje u promet lijeka iz ¢lanaka 9. i 11. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] bude
zadrZano.

Plan upravljanja rizikom i njegov saZetak dostavljaju se Agenciji u roku od 60 dana
od povlacenja odobrenja za stavljanje u promet referentnog lijeka putem izmjene u
skladu s ¢lankom 47.
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Agencija nositelju odobrenja za stavljanje u promet lijeka iz ¢lanaka 9., 10., 11. 1 12.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ] moze odrediti obvezu podnoSenja plana
upravljanja rizikom 1 njegova sazetka:

(a) ako su u vezi s referentnim lijekom odredene dodatne mjere za minimiziranje
rizika; ili
(b) ako je to opravdano farmakovigilancijom.

U slucaju iz stavka 2. tocke (a) plan upravljanja rizikom uskladuje se s planom
upravljanja rizikom za referentni lijek.

Odredivanje obveza iz stavka 3. obrazlaze se u pisanom obliku i priop¢uje nositelju
odobrenja za stavljanje u promet uz navodenje roka za dostavu plana upravljanja
rizikom 1 njegova sazetka putem izmjene u skladu s ¢lankom 47.

Clanak 47.
Izmjena odobrenja za stavljanje u promet

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet zahtjev za izmjenu odobrenja za stavljanje
u promet izdanog prema centraliziranom postupku podnosi elektroni¢kim putem u
formatima koje je stavila na raspolaganje Agencija, osim ako nositelj odobrenja za
stavljanje u promet izmjenu provodi kako bi azurirao svoje podatke u bazi podataka.

Izmjene se razvrstavaju u razlicite kategorije, ovisno o razini rizika za javno zdravlje
1 mogucem utjecaju na kakvocu, sigurnost i djelotvornost doti¢nog lijeka. Te
kategorije variraju od izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet koje imaju
najve¢i mogudi utjecaj na kakvocu, sigurnost ili djelotvornost lijeka preko izmjena
koje na njih nemaju nikakav ili imaju minimalan utjecaj do administrativnih
promjena.

Postupci za razmatranje zahtjeva za izmjene razmjerni su uklju€enom riziku i
utjecaju. Ti postupci variraju od postupaka kojima se provedba dopusta tek nakon
odobrenja temeljenog na potpunom znanstvenom ocjenjivanju do postupaka kojima
se dopusta da se izmjene trenutacno provedu i da nositelj odobrenja za stavljanje u
promet podatke naknadno dostavi Agenciji. Ti postupci mogu ukljucivati 1 aZzuriranja
kojima nositelj odobrenja za stavljanje u promet aZurira svoje podatke u bazi
podataka.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 175. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem sljedeceg:

(a) kategorija iz stavka 2. u koje se razvrstavaju izmjene;

(b) postupaka za razmatranje zahtjeva za izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje u
promet, ukljucujuéi postupke za azuriranja u bazi podataka;

(c) uvjeta za podnoSenje jedinstvenog zahtjeva za viSe od jedne izmjene uvjeta
istog odobrenja za stavljanje u promet i za istu izmjenu uvjeta vise odobrenja
za stavljanje u promet;

(d) iznimaka od postupaka izmjena koje omogucuju izravno provodenje aZuriranja
informacija u odobrenju za stavljanje u promet iz Priloga I.;

() wuvjeta i postupaka za suradnju s nadleznim tijelima tre¢ih zemalja ili
medunarodnim organizacijama u pogledu razmatranja zahtjeva za izmjene
uvjeta odobrenja za stavljanje u promet.
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Clanak 48.

Znanstveno misljenje o podacima koje su dostavili neprofitni subjekti za prenamjenu

odobrenih lijekova

Subjekt koji ne obavlja gospodarsku djelatnost (,,neprofitni subjekt”) Agenciji ili
nadleznom tijelu drzave Clanice moze dostaviti bitne neklinicke ili klinicke dokaze za
novu terapijsku indikaciju za koju se ocekuje da ¢e ispuniti nezadovoljenu
medicinsku potrebu.

Agencija na zahtjev drzave c¢lanice ili Komisije ili na vlastitu inicijativu te na temelju
svih dostupnih dokaza moze provesti znanstvenu ocjenu omjera koristi i rizika
uporabe lijeka s novom terapijskom indikacijom koja se odnosi na nezadovoljenu
medicinsku potrebu.

Misljenje Agencije stavlja se na raspolaganje javnosti te se o njemu obavjeséuju
nadlezna tijela drzava ¢lanica.

U slucaju povoljnog misljenja, nositelji odobrenja za stavljanje u promet doti¢nih
lijekova podnose zahtjev za izmjenu kako bi informacije o lijeku dopunili novom
terapijskom indikacijom.

Clanak 81. stavak 2. tocka (c) [revidirane Direktive 2001/83/EZ] ne primjenjuje se
na izmjene na temelju ovog ¢lanka.

Clanak 49.
Prijenos odobrenja za stavljanje u promet

Odobrenje za stavljanje u promet moze se prenijeti na novog nositelja odobrenja za
stavljanje u promet. Takav prijenos ne smatra se izmjenom. Prijenos podlijeze
prethodnom odobrenju Komisije putem provedbenih akata, nakon podnoSenja
zahtjeva za prijenos Agenciji.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 175. radi
dopune ove Uredbe uspostavljanjem postupaka za razmatranje zahtjeva podnesenih
Agenciji za prijenos odobrenja za stavljanje u promet.

Clanak 50.
Nadzorno tijelo

Za lijekove koji se proizvode unutar Unije, nadzorna tijela za proizvodnju su
nadleZna tijela drZave Clanice ili drzava ¢lanica koja su izdala proizvodnu dozvolu iz
¢lanka 142. stavka 1. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] za taj doti¢ni lijek.

Za lijekove uvezene iz tre¢ih zemalja, nadzorna tijela za uvoz su nadlezna tijela
drzave clanice ili drZzava clanica koja su uvozniku izdala odobrenje iz ¢lanka 142.
stavka 3. [revidirane Direktive 2001/83/EZ], osim ako su postignuti odgovarajuci
sporazumi izmedu Unije 1 zemlje izvoznice kako bi se osiguralo da se te kontrole
provode u zemlji izvoznici 1 da proizvodac¢ primjenjuje standarde dobre proizvodacke
prakse koji su najmanje istovjetni onima koje je donijela Unija.

Drzava ¢lanica moZze zatraziti pomo¢ od druge drzave ¢lanice ili od Agencije.

Nadzorno tijelo za farmakovigilanciju nadlezno je tijelo drzave clanice u kojoj se
nalazi glavni spis o farmakovigilancijskom sustavu.
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Clanak 51.
Odgovornosti nadzornih tijela

Nadzorna tijela za proizvodnju i uvoz odgovorna su u ime Unije provjeriti ispunjava
li nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili proizvoda¢ ili uvoznik s
poslovnim nastanom u Uniji zahtjeve u pogledu proizvodnje 1 uvoza iz poglavlja XI.
1 XV. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Pri obavljanju provjere iz prvog podstavka, nadzorna tijela mogu zatraziti da ih prati
izvjestitelj ili stru¢njak, kojeg je imenovao Odbor za lijekove za humanu primjenu,
ili inspektor Agencije.

Nadzorna tijela za farmakovigilanciju odgovorna su u ime Unije provjeriti ispunjava
li nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet zahtjeve farmakovigilancije iz
poglavlja IX. i XV. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Nadzorna tijela za farmakovigilanciju mogu, ako je to potrebno, obaviti inspekcije
prije izdavanja odobrenja kako bi provjerila toénu 1 wuspjeSnu provedbu
farmakovigilancijskog sustava koji je opisao podnositelj zahtjeva u potporu svojem
zahtjevu.

Ako je Komisija, u skladu s c¢lankom 202. [revidirane Direktive 2001/83/EZ],
obavijeStena o bitnim razlikama u misljenju drzava Clanica o tome ispunjava li
nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka za humanu primjenu ili proizvodac ili
uvoznik s poslovnim nastanom u Uniji zahtjeve iz stavka 1., Komisija nakon
savjetovanja s dotiénim drZzavama ¢lanicama moze zatraziti da inspektor nadzornog
tijela obavi novi inspekciju nositelja odobrenja za stavljanje u promet, proizvodaca
ili uvoznika.

Navedenog inspektora prate dva inspektora iz drzava Clanica koje nisu stranke u
sporu ili dva stru¢njaka koje imenuje Odbor za lijekove za humanu primjenu.

Uzimajuéi u obzir eventualne sporazume koji su sklopljeni izmedu Unije 1 tre¢ih
zemalja u skladu s ¢lankom 50., Komisija moZe, na obrazlozen zahtjev drZave
¢lanice ili Odbora za lijekove za humanu primjenu, ili na vlastitu inicijativu, zatraziti
od proizvodaca sa sjediStem u trecoj zemlji da se podvrgne inspekciji.

Inspekciju provode inspektori drzava clanica koji su odgovarajuce kvalificirani.
Inspektori mogu zatraziti da ih prati izvjestitelj ili stru¢njak, kojeg je imenovao
Odbor za lijekove za humanu primjenu, ili inspektor Agencije. IzvjeS¢e inspektora
stavlja se na raspolaganje Komisiji, drzavama ¢lanicama i Agenciji u elektronickom
obliku.

Clanak 52.
Kapaciteti Agencije za provodenje inspekcija

Kada se zahtijeva inspekcija, koja je ukljucena u sustav nadzora iz c¢lanka 188.
stavka 1. tocke (a) [revidirane Direktive 2001/83/EZ], kako je navedeno u ¢lanku 11.
stavku 2., na lokaciji koja se nalazi u trecoj zemlji, nadzorno tijelo koje je nadlezno
za tu lokaciju od Agencije mozZe zatraziti da sudjeluje u inspekciji ili da provede
inspekciju.

Na temelju zahtjeva u skladu sa stavkom 1. Agencija moze odluciti jedno od
sljedeceg:
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(a) pruziti pomo¢ sudjelovanjem u zajedni¢koj inspekciji s nadzornim tijelom
nadleznim za lokaciju. U tom slucaju nadzorno tijelo vodi inspekciju i
naknadne inspekcije. Nakon zavrSetka inspekcije nadzorno tijelo izdaje
odgovarajucu potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi i unosi je u bazu podataka
Unije; ili

(b) u ime nadzornog tijela provesti inspekciju i naknadnu inspekciju. Nakon
zavrSetka inspekcije Agencija izdaje odgovaraju¢u potvrdu o dobroj

proizvodackoj praksi i unosi je u bazu podataka Unije iz ¢lanka 188. stavka 15.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Ako odluci provesti inspekciju, Agencija moze od drugih drzava ¢lanica zatraziti da
u njoj sudjeluju. Na takav se zahtjev primjenjuju odredbe o zajednickim
inspekcijama iz clanka 189. [revidirane Direktive 2001/83/EZ]. Ako Agencija
provodi inspekciju u obliku zajednicke inspekcije, Agencija je ta koja vodi
inspekciju.

Agencija takoder moze zatraZziti da je prati izvjestitelj ili stru¢njak kojeg je imenovao
Odbor za lijekove za humanu primjenu.

Ako je potrebno provesti naknadnu inspekciju s obzirom na potvrdu o neuskladenosti
s dobrom proizvodackom praksom koju je izdala Agencija, za njezino je provodenje
zaduzeno nadzorno tijelo koje je nadlezno za lokaciju; postupak iz stavka 2.
primjenjuje se ako nadzorno tijelo koje je nadlezno za tu lokaciju od Agencije zatrazi
do sudjeluje u naknadnoj inspekciji ili da preuzme obavljanje inspekcije.

Pri donosenju odluke u skladu sa stavkom 2. Agencija uzima u obzir kriterije
utvrdene u Prilogu III.

Na inspekcije iz stavka 2. primjenjuje se Clanak 188. stavak 6. i stavci od 8. do 17.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Inspektori Agencije imaju ovlasti jednake onima koje su dane sluzbenim
predstavnicima nadleznog tijela na temelju tih odredbi.

Na zahtjev drZave Clanice inspektori Agencije mogu pruZiti potporu toj drzavi ¢lanici
pri obavljanju inspekcija iz ¢lanka 78. Uredbe (EU) 536/2014. Agencija odluku o
tome hoce i sama provesti takvu inspekciju donosi na temelju kriterija utvrdenih u
Prilogu III.

Agencija osigurava

(a) da na raspolaganju budu odgovaraju¢i resursi za obavljanje inspekcijskih
zadaca u skladu sa stavcima 2.1 5;

(b) da inspektori Agencije posjeduju struno 1 tehni¢ko znanje 1 sluzbene
kvalifikacije jednakovrijedne onima nacionalnih inspektora kako je navedeno u
zbirci postupaka Unije za provodenje inspekcija i razmjenu informacija, koju
objavljuje Komisija;

(¢) da kao inspektorat sudjeluje u programu zajednickih revizija i da se podvrgne
periodi¢nim revizijama.

Clanak 53.

Medunarodne inspekcije
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Agencija uz savjetovanje s Komisijom koordinira strukturiranu suradnju u vezi s
inspekcijama u tre¢im zemljama izmedu drzava €lanica i, ovisno o slucaju, Europske
uprave za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vijeca Europe, Svjetske zdravstvene
organizacije 1 pouzdanih medunarodnih tijela, putem medunarodnih programa
inspekcija.

U suradnji s Agencijom Komisija moze donijeti detaljne smjernice u kojima se
utvrduju nacela koja se primjenjuju na te medunarodne programe inspekcija.

Clanak 54.
Zajednicki program revizije
Inspekcijska radna skupina iz ¢lanka 142. tocke (k):
(a) uspostavlja irazvija zajednicki program revizije te ga nadzire;
(b) prati mjere koje je drzava clanica poduzela na temelju stavka 4. i koje su
ograni¢ene na taj stavak;

(c) osigurava suradnju s relevantnim medunarodnim tijelima i tijelima na razini
Unije radi olakSavanja rada u okviru zajedni¢kog programa revizije.

Za potrebe prvog podstavka inspekcijska radna skupina moze osnovati operativnu
podskupinu.

Za potrebe stavka 1. toc¢ke (a) svaka drzava ¢lanica:
(a) osigurava osposobljene revizore;

(b) prihvaéa da se nadlezna tijela koja su zaduzena za provedbu dobre
proizvodacke prakse i dobre distribucijske prakse i povezanih aktivnosti
nadzora 1 izvrSenja za lijekove i1 djelatne tvari redovito i prema potrebi
podvrgavaju reviziji u skladu sa zajednickim programom revizije.

Zajednicki program revizije smatra se sastavnim dijelom sustava kakvoce
inspektorata iz ¢lanka 3. stavka 3. Direktive Komisije (EU) 2017/1572% i osigurava
odrzavanje prikladnih 1 jednakih standarda kakvoée unutar mreze nacionalnih
nadleZnih tijela Unije.

U okviru zajedniCkog programa revizije revizori nakon svake revizije izdaju
revizijsko izvjeSce. Revizijsko izvjesce sadrzava, ako je to relevantno, odgovarajuce
preporuke o mjerama ¢ije poduzimanje doti¢na drzava Clanica treba razmotriti kako
bi osigurala da njezin relevantni sustav kakvoce 1 aktivnosti izvrSenja budu u skladu
sa standardima kakvoce Unije.

Komisija ili Agencija na zahtjev drZave Clanice mogu toj drzavi €lanici pruZiti
potporu u poduzimanju odgovaraju¢ih mjera na temelju prvog podstavka.

Za potrebe stavka 4. Agencija:

(a) osigurava kvalitetu 1 dosljednost revizijskih izvjes¢a u okviru programa
zajednickih revizija;
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Direktiva Komisije (EU) 2017/1572 od 15. rujna 2017. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca u pogledu nacela i smjernica dobre proizvodacke prakse za lijekove za humanu
primjenu (SL L 238, 16.9.2017., str. 44.).
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(b) utvrduje kriterije za pruzanje preporuka u okviru programa zajednickih
revizija.
Agencija azurira zbirku postupaka Unije za provodenje inspekcija 1 razmjenu

informacija iz ¢lanka 3. stavka 1. Direktive 2017/1572 radi uvrsStavanja pravila koja
se primjenjuju na funkcioniranje, strukturu i zadace zajednickog programa revizije.

Unija osigurava financiranje aktivnosti kojima se podupire rad zajednickog programa
revizije.

Clanak 55.
Postupak upucivanja

Ako nadzorna tijela ili nadlezna tijela bilo koje druge drzave Clanice smatraju da
proizvodac ili uvoznik s poslovnim nastanom na podru¢ju Unije viSe ne ispunjava
obveze iz poglavlja XI. [revidirane Direktive 2001/83/EZ], ona o tome bez
nepotrebne odgode obavjes¢uju Agenciju i Komisiju i pritom detaljno navode
razloge te predlazu mjere koje je potrebno poduzeti.

Isto tako, ako drzava ¢lanica ili Komisija smatra da neka od mjera predvidenih u
poglavljima IX., XIV. i XV. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] treba primijeniti u
odnosu na doticni lijek ili ako je Odbor za lijekove za humanu primjenu u tu svrhu
izdao misljenje, one o tome bez nepotrebne odgode obavjeséuju jedna drugu i Odbor
za lijekove za humanu primjenu i pritom detaljno navode razloge te predlazu mjere
koje je potrebno poduzeti.

U svakoj od situacija opisanih u stavku 1. Komisija trazi misljenje Agencije u roku
koji odredi uzimajuéi u obzir hitnost predmeta, kako bi razmotrila navedene razloge.
Kad god je to praktiéno moguce, nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka za
humanu primjenu poziva se da dostavi usmena ili pisana objasnjenja.

Nakon odgovarajuceg savjetovanja s Agencijom, Komisija moZe u bilo kojoj fazi
postupka utvrdenog u ovom ¢lanku poduzeti privremene mjere putem provedbenih
akata. Te se privremene mjere odmah primjenjuju.

Komisija bez nepotrebne odgode putem provedbenih akata donosi konacnu odluku o
mjerama koje je potrebno poduzeti u pogledu doti¢nog lijeka. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 173. stavka 2.

Komisija moZe, na temelju clanka 57., donijeti 1 odluku upucenu drZzavama
¢lanicama.

Ako je za zaStitu javnog zdravlja ili okoliSa nuzno hitno djelovanje, drzava clanica
moze, na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije, na svojem drzavnom podrucju
suspendirati uporabu lijeka za humanu primjenu koji je odobren u skladu s ovom
Uredbom.

Kad to ucini na vlastitu inicijativu, drzava ¢lanica obavjes¢uje Komisiju i Agenciju o
razlozima za takvu mjeru najkasnije sljedeci radni dan nakon suspenzije. Agencija o
tome bez odgode obavjescuje druge drzave cClanice. Komisija odmah pokrece
postupak propisan u stavcima 2. 1 3.

U slu¢ajevima iz stavka 4. drzava ¢lanica osigurava da zdravstveni djelatnici odmah
budu obavijesteni o toj mjeri 1 o razlozima za njezino poduzimanje. U tu se svrhu
mogu koristiti mreze koje su uspostavila struéna udruZenja. Drzave Cclanice
obavjes¢uju Komisiju i Agenciju o mjerama poduzetima u tu svrhu.
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6. Suspenzivne mjere iz stavka 4. mogu ostati na snazi do donosenja konacne odluke
Komisije u skladu sa stavkom 3.

7. Agencija o konacnoj odluci obavjes¢uje doticne osobe na njihov zahtjev 1 odluku
stavlja na raspolaganje javnosti odmah nakon njezina donosenja.

8. Ako se postupak pokre¢e kao rezultat ocjene podataka povezanih s
farmakovigilancijom, misljenje Agencije u skladu sa stavkom 2. donosi Odbor za
lijekove za humanu primjenu na temelju preporuke Odbora za procjenu rizika u
podru¢ju farmakovigilancije te se primjenjuje Clanak 115. stavak 2. [revidirane
Direktive 2001/83/EZ].

0. Odstupajuéi od stavaka od 1. do 7., ako se postupak iz ¢lanka 95. ili ¢lanaka 114.,
115. 1 116. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] odnosi na skup lijekova ili terapijski
razred, lijekovi koji su odobreni u skladu s ovom Uredbom i koji pripadaju tom
skupu ili razredu ukljucuju se samo u postupak na temelju clanka 95. ili ¢lanaka 114.,
115.1 116. te direktive.

Clanak 56.
Postupci u vezi s uvjetnim odobrenjem za stavijanje u promet

Ako Agencija zaklju¢i da nositelj odobrenja za stavljanje u promet izdanog u skladu s
¢lankom 19., ukljuc¢uju¢i odobrenu novu terapijsku indikaciju iz ¢lanka 19., nije postovao
obveze utvrdene u odobrenju za stavljanje u promet, ona o tome obavjes¢uje Komisiju.

Komisija donosi odluku o izmjeni, suspenziji ili ukidanju tog odobrenja za stavljanje u promet
u skladu s postupkom iz ¢lanka 13.

Clanak 57.

Provedba u drzavama clanicama uvjeta i ogranicenja u vezi s odobrenjem za stavljanje u
promet u Uniji

Ako Odbor za lijekove za humanu primjenu u svojem misljenju upucuje na preporucene
uvjete ili ograni¢enja predvidene u ¢lanku 12. stavku 4. tockama od (d) do (g), Komisija moze
donijeti odluku upuéenu drzavama ¢lanicama u skladu s ¢lankom 13. u pogledu provedbe tih
uvjeta ili ograni¢enja.
POGLAVLJE V.
REGULATORNA POTPORA PRIJE IZDAVANJA

ODOBRENJA

Clanak 58.
Znanstveni savjet

1. Poduzeca ili, ovisno o slucaju, neprofitni subjekti od Agencije mogu zatraZziti
znanstveni savjet iz ¢lanka 138. stavka 1. drugog podstavka tocke (p).

Takav se savjet moze zatraziti i za lijekove iz ¢lanaka 83. i 84. [revidirane Direktive
2001/83/EZ].

2. Tijekom pripreme znanstvenog savjeta iz stavka 1. 1 na zahtjev poduzeca ili, ovisno o
slucaju, neprofitnih subjekata koji su zatrazili znanstveni savjet Agencija se moze
savjetovati sa stru¢njacima drzava ¢lanica koji posjeduju stru¢no znanje u podrucju
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klinickih ispitivanja ili medicinskih proizvoda ili sa stru¢nim skupinama
imenovanima u skladu s ¢lankom 106. stavkom 1. Uredbe (EU) 2017/745.

Tijekom pripreme znanstvenog savjeta iz stavka 1. te u opravdanim slucajevima
Agencija se moze savjetovati s tijelima utvrdenima u drugim pravnim aktima Unije,
ako je to relevantno za pruzanje znanstvenog savijeta, ili s drugim javnim tijelima u
Uniji, ovisno o slucaju.

Kad se za lijek donese odgovaraju¢a odluka o odobrenju za stavljanje u promet,
Agencija u europsko javno izvjeS¢e o ocjeni, nakon brisanja svih informacija
poslovno povjerljive prirode, uvrstava klju¢na podrucja znanstvenog savjeta.

Clanak 59.
Usporedni znanstveni savjet

Poduzeca ili, ovisno o slucaju, neprofitni subjekti s poslovnim nastanom u Uniji
mogu zatraziti da se znanstveni savjet iz Clanka 58. stavka 1. pruza usporedno sa
zajedni¢kim znanstvenim savjetovanjem koje provodi koordinacijska skupina drzava
Clanica za procjenu zdravstvenih tehnologija, u skladu s ¢lankom 16. stavkom 5.
Uredbe (EU) 2021/2282.

U slucaju lijekova koji ukljucuju medicinski proizvod, poduzeca ili, ovisno o slucaju,
neprofitni subjekti mogu znanstveni savjet iz ¢lanka 58. stavka 1. zatraziti usporedno
sa savjetovanjem strucnih skupina iz ¢lanka 61. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/745.

U slucaju iz stavka 2. znanstveni savjet iz ¢lanka 58. stavka 1. ukljucuje razmjenu
informacija izmedu nadleZnih 1 drugih tijela 1, ako je primjenjivo, ima sinkronizirani
vremenski okvir, pri ¢emu se zadrzava odvojenost njihovih nadleznosti.

Clanak 60.
Pojacana znanstvena i regulatorna potpora za prioritetne lijekove (,, PRIME”)

Agencija moZe pruZziti poja¢anu znanstvenu i regulatornu potporu, ukljucujuci, prema
potrebi, savjetovanje s drugim tijelima iz ¢lanaka 58. 1 59. i mehanizme ubrzane
ocjene, za odredene lijekove koji, na temelju preliminarnih dokaza koje je dostavio
subjekt koji razvija lijek, ispunjavaju sljedece uvjete:

(a) vjerojatno je da ¢e odgovoriti na nezadovoljenu medicinsku potrebu iz
¢lanka 83. stavka 1. [revidirane Direktive 2001/83/EZ];

(b) rijec je o lijekovima za rijetke bolesti 1 vjerojatno je da ¢e odgovoriti na veliku
nezadovoljenu medicinsku potrebu iz ¢lanka 70. stavka 1.;

(c) ocekuje se da ¢e biti od velikog interesa sa stajaliSta javnog zdravlja, posebno u
pogledu terapijske inovacije, uzimajuci u obzir ranu fazu razvoja, ili u pogledu
antimikrobika s nekim od svojstva navedenih u ¢lanku 40. stavku 3.

Agencija na zahtjev Komisije i nakon savjetovanja s EMA-inom radnom skupinom
za izvanredna stanja moZe pruziti pojacanu znanstvenu i regulatornu potporu
subjektima koji razvijaju lijek kojim se sprecava, dijagnosticira ili lijeci bolest koja je
posljedica ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju, ako se pristup takvim lijekovima
smatra nuznim za osiguravanje visoke razine pripravnosti i odgovora Unije na
zdravstvene prijetnje.
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Agencija moze prestati pruzati pojacanu potporu ako se utvrdi da lijek nece u
oc¢ekivanoj mjeri odgovoriti na nezadovoljenu medicinsku potrebu.

Uskladenost lijeka s kriterijima iz Clanka 83. [revidirane Direktive 2001/83/EZ]
ocjenjuje se na temelju relevantnih kriterija, neovisno o tome je li za taj lijek pruzena
potpora za prioritetne lijekove na temelju ovog ¢lanka.

Clanak 61.
Znanstvena preporuka o regulatornom statusu

Za lijekove u postupku razvoja koji mogu pripadati kategorijama lijekova iz
Priloga I. koje odobrava Unija, subjekt koji razvija lijek ili nadlezno tijelo drzave
Clanice Agenciji mogu uputiti obrazloZen zahtjev za znanstvenu preporuku kako bi se
na znanstvenoj osnovi moglo utvrditi je li u slucaju doticnog proizvoda potencijalno
rije¢ o ,,lijeku”, ukljucujuci , lijek za naprednu terapiju” kako je definiran u ¢lanku 2.
Uredbe (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vije¢a®.

Agencija svoju preporuku daje u roku od 60 dana od primitka takvog zahtjeva, a u
sluc¢aju da je potrebno savjetovanje u skladu sa stavkom 2., taj se rok moze produljiti
za dodatnih 30 dana.

Pri pripremi preporuke iz stavka 1. Agencija se prema potrebi savjetuje s relevantnim
savjetodavnim ili regulatornim tijelima utvrdenima u drugim pravnim aktima Unije
iz povezanih podrucja. U slucaju proizvoda na osnovi tvari ljudskog podrijetla
Agencija se savjetuje s Koordinacijskim odborom za tvari ljudskog podrijetla
osnovanim Uredbom (EU) br. [dodati upucivanje nakon donosenja COM(2022) 338

final].

Savjetodavna ili regulatorna tijela odgovaraju na zahtjev za savjetovanje u roku od
30 dana od primitka zahtjeva.

Agencija objavljuje saZzetke preporuka donesenih u skladu sa stavkom 1. nakon
brisanja svih informacija poslovno povjerljive prirode.

Clanak 62.
Odluka o regulatornom statusu

U slucaju propisno obrazloZzenog neslaganja s preporukom Agencije, u skladu s
¢lankom 61. stavkom 2., drzava ¢lanica moze zatraZiti da Komisija donese odluku o
tome smatra li se lijek lijekom iz ¢lanka 61. stavka 1.

Komisija postupak iz prvog podstavka moZe pokrenuti na vlastitu inicijativu.

Komisija moZe zatraZiti pojasnjenje Agencije ili preporuku vratiti Agenciji na daljnje
razmatranje ako se u obrazloZenom zahtjevu drzave ¢lanice iznose nova pitanja
znanstvene ili tehnicke prirode ili na vlastitu inicijativu.

Odluka Komisije iz stavka 1. donosi se putem provedbenih akata u skladu s
postupkom ispitivanja iz c¢lanka 173. stavka 2. uzimajuéi u obzir znanstvenu
preporuku Agencije.

36

Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. studenoga 2007. o lijekovima za
naprednu terapiju i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 324, 10.12.2007.,
str. 121.).
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POGLAVLJE VI.
LIJEKOVI ZA RIJETKE BOLESTI

Clanak 63.
Kriteriji za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke bolesti

Lijeku namijenjenom za dijagnozu, prevenciju ili lijeCenje po zivot opasnog ili
kroni¢no onesposoboljavajuceg stanja dodjeljuje se status lijeka za rijetke bolesti ako
sponzor lijeka za rijetke bolesti moze dokazati da su ispunjeni sljedeci zahtjevi:

(a) to stanje u trenutku podnoSenja zahtjeva za dodjeljivanje statusa lijeka za
rijetke bolesti pogada najvise pet na 10 000 osoba u Uniji;

(b) ne postoji zadovoljavaju¢a metoda za dijagnozu, prevenciju ili lijeCenje
navedenog stanja koja je odobrena u Uniji ili, ako takva metoda postoji, lijek bi
bio od znacajne koristi za osobe pogodene tim stanjem.

Odstupajuéi od stavka 1. tocke (a) i na temelju preporuke Agencije, ako zahtjevi
navedeni u stavku 1. toc€ki (a) nisu primjereni zbog posebnih znacajki odredenog
stanja ili nekog drugog znanstvenog razloga, Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s c¢lankom 175. radi dopune stavka 1. tocke (a)
utvrdivanjem posebnih kriterija za odredena stanja.

Komisija donosi potrebne odredbe za provedbu ovog c¢lanka putem provedbenih
akata u skladu s postupkom utvrdenim u c¢lanku 173. stavku 2. radi daljnjeg
specificiranja zahtjeva iz stavka 1.

Clanak 64.
Odobravanje statusa lijeka za rijetke bolesti

Sponzor lijeka za rijetke bolesti Agenciji podnosi zahtjev za dodjeljivanje statusa
lijeka za rijetke bolesti u bilo kojoj fazi razvoja lijeka prije podnoSenja zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet iz ¢lanaka 5. 1 6.

Sponzor lijeka za rijetke bolesti uz svoj zahtjev prilaze sljedece podatke i
dokumentaciju:

(a) naziv ili tvrtku i stalnu adresu sponzora lijeka za rijetke bolesti;
(b) djelatne tvari lijeka;
(¢) predloZeno stanje za koje je namijenjen ili predloZenu terapijsku indikaciju;

(d) obrazlozenje da su ispunjeni kriteriji iz ¢lanka 63. stavka 1. ili iz relevantnih
delegiranih akata donesenih u skladu s ¢lankom 63. stavkom 2. te opis faze
razvoja, ukljucujuci ocekivanu terapijsku indikaciju.

Sponzor lijeka za rijetke bolesti odgovoran je za to¢nost tih podataka i

dokumentacije.

Agencija uz savjetovanje s drzavama clanicama, Komisijom i zainteresiranim
stranama sastavlja detaljne smjernice o potrebnom postupku, formatu i sadrzaju
zahtjeva za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke bolesti te za prijenos statusa lijeka
za rijetke na temelju ¢lanka 65.

81

HR



HR

Agencija u roku od 90 dana od primitka valjanog zahtjeva donosi odluku o
odobravanju ili odbijanju statusa lijeka za rijetke bolesti na temelju kriterija iz
Clanka 63. stavka 1. ili relevantnih delegiranih akata donesenih u skladu s
clankom 63. stavkom 2. Zahtjev se smatra valjanim ako sadrzava sve podatke i
dokumentaciju iz stavka 2.

Radi utvrdivanja jesu li ispunjeni kriteriji za dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke
bolesti Agencija se moze savjetovati s Odborom za lijekove za humanu primjenu ili s
jednom od radnih skupina iz c¢lanka 150. stavka 2. prvog podstavka. Ishod tog
savjetovanja prilaze se odluci, kao dio znanstvenih zakljucaka Agencije kojima se
obrazlaze odluka.

O odluci 1 njezinim prilozima iz ovog stavka obavjes¢uje se podnositelj zahtjeva.

Odluke Agencije o odobravanju ili odbijanju statusa lijeka za rijetke bolesti stavljaju
se na raspolaganje javnosti nakon brisanja svih informacija poslovno povjerljive
prirode.

Clanak 65.
Prijenos statusa lijeka za rijetke bolesti

Status lijeka za rijetke bolesti moze se prenijeti sa sadasnjeg sponzora lijeka za
rijetke bolesti na novog sponzora lijeka za rijetke bolesti. Prijenos podlijeze
prethodnom odobrenju Agencije, nakon podnoSenja zahtjeva za prijenos Agenciji.

Sadasnji sponzor lijeka za rijetke bolesti uz svoj zahtjev prilaze sljede¢e podatke i
dokumentaciju:

(a) naziv ili tvrtku 1 stalnu adresu sadasnjeg i novog sponzora lijeka za rijetke
bolesti;

(b) odluku o odobravanju statusa lijeka za rijetke bolesti iz ¢lanka 64. stavka 4.;
(c) broj dodjele statusa iz ¢lanka 67. stavka 3. tocke (e).

Agencija donosi odluku o odobravanju ili odbijanju prijenosa statusa lijeka za rijetke
bolesti u roku od 30 dana od primitka valjanog zahtjeva sadasnjeg sponzora lijeka za
rijetke bolesti. Zahtjev se smatra valjanim ako sadrzava sve podatke 1 dokumentaciju
iz stavka 2. Agencija svoju odluku upucuje sadasnjem i novom sponzoru lijeka za
rijetke bolesti.

Clanak 66.
Valjanosti statusa lijeka za rijetke bolesti

Status lijeka za rijetke bolesti valjan je sedam godina. Tijekom tog razdoblja sponzor
lijeka za rijetke bolesti ostvaruje pravo na poticaje iz ¢lanka 68.

Odstupaju¢i od stavka 1., Agencija moze produljiti valjanost na temelju
obrazlozenog zahtjeva sponzora lijeka za rijetke bolesti ako sponzor lijeka za rijetke
bolesti moze dostaviti dokaze da su u pogledu podnosenja buduceg zahtjeva u tijeku
relevantne obecavajuce studije u prilog uporabe lijeka kojem je dodijeljen status
lijeka za rijetke bolesti kod stanja koja su navedena u zahtjevu. Takvo produljenje
valjanosti vremenski je ograni¢eno uzimajuc¢i u obzir o¢ekivano preostalo vrijeme
potrebno za podnoSenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.
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Odstupaju¢i od stavka 1., ako je status lijeka za rijetke bolesti valjan u trenutku
podnoSenja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet za lijek za rijetke
bolesti u skladu s c¢lankom 5., status lijeka za rijetke bolesti ostaje vaze¢ dok
Komisija ne donese odluku u skladu s ¢lankom 13. stavkom 2.

Status lijeka za rijetke bolesti prestaje vaziti nakon Sto sponzor lijeka za rijetke
bolesti pribavi odobrenje za stavljanje u promet za relevantni lijek u skladu s
¢lankom 13. stavkom 2.

Status lijeka za rijetke bolesti moze se povuci u bilo kojem trenutku na zahtjev
sponzora lijeka za rijetke bolesti.

Clanak 67.
Registar lijekova kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti

U registar lijekova kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti upisuju se svi
lijekovi kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti. Registar je javno
dostupan, a uspostavlja ga i njime upravlja Agencija.

Ako status lijeka za rijetke bolesti prestane vaziti ili se povuce na temelju ¢lanka 66.,
Agencija taj podatak unosi u registar lijekova kojima je dodijeljen status lijeka za
rijetke bolesti.

Informacije o lijeku kojem je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti koji se upisuje
u registar lijekova kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti sadrzavaju
najmanje sljedece:

(a) informacije o djelatnoj tvari,

(b) naziv i adresu sponzora lijeka za rijetke bolesti;

(c) stanje za koje je namijenjen ili predloZenu terapijsku indikaciju;
(d) datum dodjele statusa;

(e) broj dodjele statusa;

(f) odluku o dodjeli statusa lijeka za rijetke bolesti.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 175. radi
izmjene informacija koje se unose u registar lijekova kojima je dodijeljen status
lijeka za rijetke bolesti iz stavka 3. kako bi korisnicima tog registra bile dostupne
prikladne informacije.

Clanak 68.

Pomo¢ u pogledu protokola i potpora za istrazivanje za lijekove za rijetke bolesti

Sponzor lijeka za rijetke bolesti prije podnoSenja zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet od Agencije moze zatraziti savjet o sljedecem:

(a) provodenju potrebnih ispitivanja nuznih za dokazivanje kakvoce, sigurnosti i
djelotvornosti lijeka, kako je navedeno u c¢lanku 138. stavku 1. drugom
podstavku tocki (p);

(b) dokazivanju znacajne koristi u okviru indikacije lijeka kojem je dodijeljen
status lijeka za rijetke bolesti;
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(c) dokazivanju sli¢nosti s drugim lijekovima s iskljuCivim pravom stavljanja u
promet za istu indikaciju ili klini¢ke superiornosti nad tim lijekovima.

Lijekovi kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti prema odredbama ove
Uredbe ispunjavaju uvjete za dobivanje poticaja Unije i drzava ¢lanica za potporu
istrazivanju, razvoju i dostupnosti lijekova za rijetke bolesti, a osobito za pomo¢ u
istrazivanju malim i srednjim poduze¢ima propisanu okvirnim programima za
istrazivanje 1 tehnoloski razvoj.

Clanak 69.
Odobrenje za staviljanje u promet lijekova za rijetke bolesti

Zahtjevi za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za rijetke bolesti
podnose se u skladu s Clancima 5. 1 6., a odobrenje za stavljanje u promet takvog
lijeka dobiva se u skladu s ¢lankom 13. stavkom 2.

Osim toga, podnositelj zahtjeva dokazuje da je lijeku odobren status lijeka za rijetke
bolesti te da su za trazenu terapijsku indikaciju ispunjeni kriteriji iz ¢lanka 63.
stavka 1. ili iz relevantnih delegiranih akata donesenih u skladu s ¢lankom 63.
stavkom 2.

Prema potrebi, podnositelj zahtjeva dostavlja relevantne dokaze da se lijekom
odgovara na veliku nezadovoljenu medicinsku potrebu kako je navedena u
¢lanku 70. stavku 1.

Odbor za lijekove za humanu primjenu ocjenjuje ispunjava li lijek zahtjeve utvrdene
u ¢lanku 63. stavku 1. ili u relevantnim delegiranim aktima donesenima u skladu s
clankom 63. stavkom 2. U situaciji iz stavka 2. podstavka 2. taj odbor takoder
ocjenjuje odgovara li se lijekom na veliku nezadovoljenu medicinsku potrebu kako je
navedena u ¢lanku 70. stavku 1.

Ta ocjena podlijeZe istim rokovima kao i sam zahtjev za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet, a detaljni zakljucci te ocjene uvrStavaju se u znanstveno
misljenje Odbora za lijekove za humanu primjenu u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1.

Ocjena 1 njezini zakljucci sastavni su dio misljenja iz ¢lanka 12. stavka 1. 1, ako je to
relevantno, misljenja iz ¢lanka 12. stavka 3.

Odobrenje za stavljanje u promet lijeka za rijetke bolesti obuhva¢a samo one
terapijske indikacije koje ispunjavaju zahtjeve utvrdene u ¢lanku 63. stavku 1. ili u
relevantnim delegiranim aktima donesenima u skladu s ¢lankom 63. stavkom 2. u
trenutku izdavanja odobrenja za stavljanje u promet lijeka za rijetke bolesti.

Ako se nakon podnoSenja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
lijeka za rijetke bolesti 1 prije donoSenja misljenja Odbora za lijekove za humanu
primjenu status lijeka za rijetke bolesti povuce u skladu s ¢lankom 66. stavkom 5.,
zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za rijetke bolesti tretira
se kao zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet u skladu s ¢lankom 6.

Podnositelj zahtjeva moZe podnijeti zahtjev za posebno odobrenje za stavljanje u
promet za druge indikacije koje ne ispunjavaju zahtjeve utvrdene u clanku 63.
stavku 1. ili u relevantnim delegiranim aktima donesenima u skladu s ¢lankom 63.
stavkom 2.
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1.

Clanak 70.

Lijekovi za rijetke bolesti kojima se odgovara na veliku nezadovoljenu medicinsku potrebu

Smatra se da lijek za rijetke bolesti odgovara na veliku nezadovoljenu medicinsku
potrebu ako ispunjava sljedece zahtjeve:

(@) u Uniji nije odobren nijedan lijek za to stanje ili, unato¢ tome $to su u Uniji
odobreni lijekovi za to stanje, podnositelj zahtjeva je dokazao da ¢e lijek za
rijetke bolesti, osim S§to donosi znacajnu korist, predstavljati izniman terapijski
napredak;

(b) uporaba lijeka za rijetke bolesti dovodi do znacajnog smanjenja poboljevanja
ili smrtnosti od bolesti za relevantnu populaciju pacijenata.

Lijek za koji je podnesen zahtjev u skladu s clankom 13. [revidirane Direktive
2001/83/EZ] ne smatra se lijekom kojim se odgovara na veliku nezadovoljenu
medicinsku potrebu.

Kad donosi znanstvene smjernice za primjenu ovog ¢lanka, Agencija se savjetuje s
Komisijom i1 nadleznim i drugim tijelima iz ¢lanka 162.

Clanak 71.
Iskljucivo pravo staviljanja u promet

U slucaju izdavanja odobrenja za stavljanje u promet lijeka za rijetke bolesti i ne
dovode¢i u pitanje pravo intelektualnog vlasniStva, Unija 1 drzave Clanice za sli¢an
lijek ne izdaju odobrenje za stavljanje u promet i ne produljuju postoje¢e odobrenje
za stavljanje u promet za istu terapijsku indikaciju tijekom trajanja isklju¢ivog prava
stavljanja u promet iz stavka 2.

Iskljucivo pravo stavljanja u promet traje:

(a) devet godina za lijekove za rijetke bolesti osim onih navedenih u to¢kama (b) 1
(c);

(b) deset godina za lijekove za rijetke bolesti kojima se odgovara na veliku
nezadovoljenu medicinsku potrebu iz ¢lanka 70.;

(c) pet godina za lijekove za rijetke bolesti koji su odobreni u skladu s ¢lankom 13.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Ako je nositelju odobrenja za stavljanje u promet za istu djelatnu tvar izdano vise
odobrenja za stavljanje u promet lijeka za rijetke bolesti, za ta se odobrenja ne moze
ostvariti pravo na odvojena razdoblja iskljuCivog prava stavljanja u promet.
Isklju¢ivo pravo stavljanja u promet pocinje te¢i od datuma izdavanja prvog
odobrenja za stavljanje u promet lijeka za rijeke bolesti u Uniji.

Odstupajuci od stavka 1. i ne dovodeci u pitanje pravo intelektualnog vlasnistva,

odobrenje za stavljanje u promet moze se izdati za sliCan lijek za istu terapijsku

indikaciju:

(a) ako je nositelj odobrenja za stavljanje u promet izvornog lijeka za rijetke
bolesti suglasan sa zahtjevom drugog podnositelja; ili

(b) ako nositelj odobrenja za stavljanje u promet izvornog lijeka za rijetke bolesti
nije u stanju isporuciti dovoljne koli¢ine lijeka; ili
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(c) ako drugi podnositelj zahtjeva u zahtjevu moze dokazati da je drugi lijek, iako
slican odobrenom lijeku za rijetke bolesti, sigurniji, u¢inkovitiji ili na drugi
nacin klini¢ki superiorniji.

Iskljucivo pravo stavljanja u promet slicnog lijeka referentnog lijeka ne sprecava

podnoSenje, potvrdivanje valjanosti 1 ocjenu zahtjeva za izdavanje odobrenja za

stavljanje u promet te izdavanje odobrenja za stavljanje u promet za genericki ili

biosli¢ni lijek referentnog lijeka za koji je isteklo isklju€ivo pravo stavljanja u

promet.

Iskljucivo pravo stavljanja u promet lijeka za rijetke bolesti ne spre¢ava podnoSenje,
potvrdivanje i ocjenu zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet slicnog
lijeka, ukljucujuc¢i genericke i bioslicne lijekove, ako je do isteka iskljucivog prava
stavljanja u promet ostalo manje od dvije godine.

Kad donosi znanstvene smjernice za primjenu stavaka 1. i 4., Agencija se savjetuje s
Komisijom.

Clanak 72.
Produljenje iskljucivog prava stavljanja u promet

Razdoblja iskljucivog prava stavljanja u promet iz ¢lanka 71. stavka 2. tocaka (a) i
(b) produljuje se za 12 mjeseci ako nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka za
rijetke bolesti mozZze dokazati da su ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 81. stavka 2. tocke (a) i
Clanka 82. stavka 1. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Postupci utvrdeni u c¢lanku 82. staveima od 2. do 5. [revidirane Direktive
2001/83/EZ] na odgovaraju¢i se nacin primjenjuju na produljenje iskljuc¢ivog prava
stavljanja u promet.

Razdoblje iskljucivog prava stavljanja u promet produljuje se za dodatnih 12 mjeseci
za lijekove za rijetke bolesti iz ¢lanka 71. stavka 2. tocaka (a) i (b) ako najmanje
dvije godine prije zavrSetka razdoblja isklju¢ivog prava stavljanja u promet nositelj
odobrenja za stavljanje u promet lijeka za rijetke bolesti dobije odobrenje za
stavljanje u promet za jednu ili viSe novih terapijskih indikacija za razli¢ito rijetko
stanje.

Takvo se produljenje moze odobriti dvaput ako se nove terapijske indikacije odnose
na razlicita rijetka stanja.

Za lijekove za rijetke bolesti za koje je odobreno produljenje iskljucivog prava
stavljanja u promet iz stavka 2. ne odobrava se dodatno razdoblje zastite podataka iz
¢lanka 81. stavka 2. tocke (d) [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Clanak 71. stavak 3. jednako se primjenjuje na produljenje isklju¢ivog prava
stavljanja u promet iz stavaka 1.1 2.

Clanak 73.

Financijski doprinos Unije za lijekove za rijetke bolesti
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U radnim dogovorima iz ¢lanka 8. [nove uredbe o naknadama

1*7 utvrduju se potpuna ili

djelomi¢na smanjenja primjenjivih naknada i pristojbi koje se pla¢aju Europskoj agenciji za
lijekove kako je utvrdeno u [novoj uredbi o naknadama]. Takva se smanjenja pokrivaju
doprinosom Unije predvidenim u ¢lanku 154. stavku 3. tocki (a) ove Uredbe.

POGLAVLJE VIIL.
LIJEKOVI ZA PEDIJATRIJSKU PRIMJENU

Clanak 74.
Plan pedijatrijskog istrazivanja

U planu pedijatrijskog istrazivanja navode se rokovi i sve mjere predlozene za ocjenu
kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti lijeka u svim podskupinama pedijatrijske
populacije za koje je relevantan. Osim toga, u njemu se opisuju sve mjere za
prilagodavanje farmaceutskog oblika, jacine, puta primjene 1 eventualnog proizvoda
za primjenu lijeka kako bi njegova uporaba bila prihvatljivija, lakSa, sigurnija i
ucinkovitija za razli¢ite podskupine pedijatrijske populacije.

Odstupaju¢i od stavka 1., u sljede¢im slucajevima podnositelj zahtjeva moze
podnijeti samo pocetni plan pedijatrijskog istrazivanja iz drugog podstavka:

(a) ako doti¢na djelatna tvar jo§ nije odobrena ni u jednom lijeku u EU-u i
namijenjena je lijeCenju novog pedijatrijskog stanja;

(b) nakon Sto Agencija prihvati obrazlozeni zahtjev podnositelja zahtjeva u skladu
sa stavkom 3.

U pocetnom planu pedijatrijskog istrazivanja navode se samo podaci i rokovi mjera
predlozenih za ocjenu kakvoce, sigurnosti 1 djelotvornosti lijeka u svim
podskupinama pedijatrijske populacije za koje je relevantan, koji su poznati u
trenutku podnoSenja zahtjeva za suglasnost iz ¢lanka 76. stavka 1.

U tom pocetnom planu pedijatrijskog istrazivanja navode se i precizni rokovi u
kojima ¢e biti podnesene azurirane verzije plana pedijatrijskog istraZivanja te rok u
kojem se ocekuje da ¢e Agenciji biti podnesen konacni plan pedijatrijskog
istrazivanja koji sadrZava sve podatke opisane u stavku 1.

Ako na temelju znanstveno opravdanih razloga nije moguce imati cjelovit plan
pedijatrijskog istrazivanja u skladu s rokovima navedenima u ¢lanku 76. stavku 1.,
podnositelj zahtjeva Agenciji moze podnijeti obrazloZzeni zahtjev za primjenu
postupka iz stavka 2. Agencija prihvaca ili odbija taj zahtjev u roku od 20 dana te
odmah obavjeSc¢uje podnositelja zahtjeva 1 navodi razloge za odbijanje.

Na temelju iskustva steCenog primjenom ovog clanka ili na temelju znanstvenih
spoznaja, Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s
Clankom 175. radi izmjene razloga za odobravanje moguénosti primjene
prilagodenog postupka predvidenog u stavku 2.

37

HR

Uredba [XXX] Europskog parlamenta i Vije¢a o pristojbama i naknadama koje se plac¢aju Europskoj

agenciji za lijekove, o izmjeni Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju
izvan snage Uredbe Vijeca (EZ) br. 297/95 i Uredbe (EU) 658/2014 Europskog parlamenta i Vijeca
[SL L X, XX.XX.XXXX, str. X.].
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Clanak 75.
lzuzeca

U skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 78. Agencija moze odluciti da se lijekovi
ili skupine lijekova izuzmu od obveze dostavljanja informacija iz ¢lanka 6. stavka 5.
tocke (a) [revidirane Direktive 2001/83] ako postoje dokazi koji potvrduju jedno od
sljedecéeg:

(a) da je vjerojatno da odredeni lijek ili skupina lijekova nece biti ucinkoviti ili
sigurni za dio ili cijelu pedijatrijsku populaciju;

(b) da su bolest ili stanje za koje su odredeni lijek ili skupina lijekova namijenjeni
prisutni samo kod odrasle populacije, osim ako je lijek usmjeren na
molekularni cilj koji je na temelju postoje¢ih znanstvenih podataka odgovoran
za drugu bolest ili stanje u istom terapijskom podru¢ju kod djece koji nisu
bolest ili stanje za koje su odredeni lijek ili skupina lijekova namijenjeni kod
odrasle populacije;

(c) daje vjerojatno da odredeni lijek nece predstavljati znacajnu terapijsku korist u
odnosu na postojece nacine lijecenja pedijatrijskih pacijenata.

Izuzimanje od obveze predvideno u stavku 1. mozZe se odobriti za jednu ili vise
posebnih podskupina pedijatrijske populacije ili za jednu ili viSe posebnih terapijska
indikacija ili za kombinaciju jednog i drugog.

Na temelju iskustva ste¢enog primjenom ovog clanka ili na temelju znanstvenih
spoznaja, Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata u skladu s
¢lankom 175. radi izmjene razloga za odobravanje izuzeca iz stavka 1.

Clanak 76.
Potvrdivanje plana pedijatrijskog istrazivanja ili izuzec¢a

Plan pedijatrijskog istraZivanja ili zahtjev za izuze¢e podnose se Agenciji uz zahtjev
za suglasnost, osim u opravdanim slucajevima, prije pokretanja klinickih studija
sigurnosti 1 djelotvornosti kako bi se osiguralo da se odluka o primjeni doticnog
lijeka u pedijatrijskoj populaciji moZe donijeti u trenutku izdavanja odobrenja za
stavljanje u promet ili drugog doti¢nog zahtjeva.

U roku od 30 dana od primitka zahtjeva iz stavka 1. Agencija provjerava valjanost
zahtjeva i podnositelja zahtjeva obavjescuje o rezultatu.

Agencija prema potrebi od podnositelja zahtjeva moZe zatraziti da dostavi dodatne
podatke i dokumente, u kojem se slucaju rok od 30 dana suspendira dok se ne
dostave trazeni dodatni podaci.

Uz savjetovanje s Komisijom i zainteresiranim stranama Agencija sastavlja i
objavljuje smjernice za prakti¢nu primjenu ovog ¢lanka.

Clanak 77.
Prihvacanje plana pedijatrijskog istrazivanja

Nakon potvrdivanja predloZenog plana pedijatrijskog istrazivanja iz c¢lanka 74.
stavka 1., koji je valjan u skladu s odredbama clanka 76. stavka 2., Agencija u roku
od 90 dana donosi odluku o tome hoce li predlozene studije omoguciti prikupljanje
podataka nuznih za odredivanje uvjeta pod kojima se lijek moze koristiti za lijeCenje
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pedijatrijske populacije ili njezinih podskupina te opravdavaju li oCekivane terapijske
koristi provodenje predlozenih studija, prema potrebi i u odnosu na postojec¢e nacine
lijeCenja. Pri donoSenju odluke Agencija razmatra jesu li predloZene mjere za
prilagodavanje farmaceutskog oblika, jaCine, puta primjene i eventualnog proizvoda
za primjenu lijeka za razliCite podskupine pedijatrijske populacije primjerene.

Nakon potvrdivanja predlozenog pocetnog plana pedijatrijskog istrazivanja
izradenog u skladu s prilagodenim postupkom iz clanka 74. stavka 2. prvog
podstavka, koji je valjan u skladu s odredbama ¢lanka 76. stavka 2., Agencija u roku
od 70 dana donosi odluku o tome moze li se ocekivati da plan pedijatrijskog
istrazivanja omoguc¢i prikupljanje podataka nuznih za odredivanje uvjeta pod kojima
se lijek moze koristiti za lijeCenje pedijatrijske populacije ili njezinih podskupina te
opravdavaju 1i o¢ekivane terapijske koristi provodenje predvidenih studija, prema
potrebi i u odnosu na postojece nacine lijeCenja.

Nakon primitka azurirane verzije plana pedijatrijskog istrazivanja iz ¢lanka 74.
stavka 2. tre¢eg podstavka Agencija ocjenjuje plan u roku od 30 dana.

Nakon isteka roka utvrdenog u prvom podstavku, ako Agencija ne uputi nikakav
zahtjev u skladu sa stavkom 5., aZurirana verzija plana pedijatrijskog istrazivanja
smatra se prihva¢enom.

Nakon primitka konacnog plana pedijatrijskog istrazivanja iz Clanka 74. stavka 2.
tre¢eg podstavka Agencija u roku od 60 dana donosi odluku o planu pedijatrijskog
istrazivanja uzimajuci u obzir sva azuriranja koja su eventualno provedena te pocetnu
odluku u skladu sa stavcima 2. 1 3.

U rokovima utvrdenima u stavcima 1., 2., 3. ili 4. Agencija od podnositelja zahtjeva
moze zatraziti da predlozi izmjene plana ili da dostavi dodatne informacije, pri cemu
se rokovi iz stavaka 1., 2., 3. 1 4. produljuju za najviSe isti broj dana. Ti se rokovi
suspendiraju dok se ne dostave trazene dodatne informacije.

Na donosenje odluka Agencije primjenjuje se postupak utvrden u ¢lanku 87.

Clanak 78.
Odobravanje izuzeéa

Na temelju razloga navedenih u ¢lanku 75. stavku 1. podnositelj zahtjeva Agenciji
moze podnijeti zahtjev za izuzece za odredeni lijek.

Nakon primitka valjanog zahtjeva u skladu s odredbama clanka 76. stavka 2.
Agencija u roku od 90 dana donosi odluku o tome hoce li se izuzece za odredeni lijek
odobriti 1li ne.

Agencija prema potrebi od podnositelja zahtjeva moZe zatraziti da dopuni
dostavljene podatke i dokumente. Ako Agencija iskoristi tu moguénost, rok od 90
dana suspendira se dok se ne dostave traZene dodatne informacije.

Ako je to primjereno, Agencija na vlastitu inicijativu moZe donositi odluke, na
temelju razloga navedenih u ¢lanku 75. stavku 1., o odobravanju izuzec¢a za odredenu
skupinu ljjekova ili za odredeni lijek, kako je utvrdeno u ¢lanku 75. stavku 2.

Agencija u bilo kojem trenutku moze donijeti odluku o preispitivanju ve¢ odobrenog
izuzeca.
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5. Ako se izuzece za odredeni lijek ili skupinu lijekova ukine, zahtjev iz clanka 6.
stavka 5. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] nece se primjenjivati u razdoblju od 36
mjeseci od datuma uklanjanja s popisa izuzeca.

6. Na donosenje odluka Agencije primjenjuje se postupak utvrden u ¢lanku 87.

7. Uz savjetovanje s Komisijom i zainteresiranim stranama Agencija sastavlja i
objavljuje smjernice za prakti¢nu primjenu ovog ¢lanka.

Clanak 79.
Popis izuzeéa

Agencija vodi popis odobrenih izuzeca. Taj se popis redovito azurira i dostupan je javnosti.

Clanak 80.
Izuzeéa odobrena nakon negativne odluke o planu pedijatrijskog istrazivanja

Ako Agencija nakon razmatranja plana pedijatrijskog istrazivanja zaklju¢i da se ¢lanak 75.
stavak 1. tocke (a), (b) ili (c) primjenjuju na doti¢ni lijek, ona donosi negativnu odluku na
temelju ¢lanka 77. stavaka 1., 2. ili 4.

U takvim sluc¢ajevima Agencija donosi odluku u korist izuze¢a na temelju ¢lanka 78. stavka 3.
Agencija obje odluke donosi istodobno.

Na donosenje odluka Agencije primjenjuje se postupak utvrden u ¢lanku 87.

Clanak 81.
Odgode

1. Istodobno s podnoSenjem zahtjeva za plan pedijatrijskog istrazivanja na temelju
Clanka 76. stavka 1. ili tijekom ocjene plana pedijatrijskog istraZzivanja podnositelj
zahtjeva moze podnijeti 1 zahtjev za odgodu pokretanja ili zavrSetka nekih ili svih
mjera utvrdenih u tom planu. Takva odgoda mora biti utemeljena na znanstvenim ili
tehnickim razlozima ili razlozima povezanima sa zastitom javnog zdravlja.

U svakom slucaju, odgoda se odobrava ako je primjereno provesti studije kod
odraslih prije pokretanja studija u pedijatrijskoj populaciji ili ako bi studije u
pedijatrijskoj populaciji trajale dulje od studija u odraslih.

2. Agencija donosi odluku o zahtjevu iz stavka 1. 1 o tome obavjescuje podnositelja
zahtjeva. Agencija takvu odluku donosi istodobno s donosenjem pozitivne odluke na
temelju ¢lanka 77. stavaka 1. ili 2.

U odluci u korist odgode odreduju se rokovi za pocetak ili zavrSetak provedbe
doti¢nih mjera.

Trajanje odgode utvrduje se u odluci Agencije i iznosi najvise pet godina.

4. Na temelju iskustva steCenog primjenom ovog c¢lanka, Komisija je ovlastena za
donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 175. radi izmjene razloga za
odobravanje odgode iz stavka 1.

Clanak 82.
Produljenje odgoda
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U opravdanim se slucajevima najmanje Sest mjeseci prije isteka razdoblja odgode
moze podnijeti zahtjev za produljenje odgode. Produljenje odgode ne prelazi trajanje
razdoblja odgode utvrdenog na temelju ¢lanka 81. stavka 3.

Agencija odluku o produljenju donosi u roku od 60 dana.

Agencija prema potrebi od podnositelja zahtjeva moze zatraziti da dostavi dodatne
podatke i dokumente, u kojem se slucaju rok od 60 dana suspendira dok se ne
dostave trazene dodatne informacije.

Na donosenje odluka Agencije primjenjuje se postupak utvrden u ¢lanku 87.

Clanak 83.
Izuzeca tijekom izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja

Odluka Agencije iz Clanka 6. stavka 5. tocke (e) [revidirane Direktive 2001/83/EZ]
odnosi se samo na lijekove namijenjene lijeCenju, prevenciji ili medicinskoj
dijagnozi ozbiljne ili po Zivot opasne bolesti ili stanja koji su izravno povezani s
izvanrednim stanjem u podrucju javnog zdravlja.

U odluci iz stavka 1. navode se razlozi za odobravanje takvog odstupanja te njegovo
trajanje.

Najkasnije na dan isteka odstupanja iz stavka 2. podnositelj zahtjeva Agenciji
podnosi plan pedijatrijskog istrazivanja ili zahtjev za izuzeée uz zahtjev za
prihvacanje u skladu s odredbama ¢lanka 76. stavka 1.

Clanak 84.
Izmjena plana pedijatrijskog istraZivanja

Ako nakon donoSenja odluke o prihvacanju plana pedijatrijskog istrazivanja
podnositelj zahtjeva naide na poteskoce u provodenju plana zbog kojih plan postaje
neprovediv ili neprikladan, podnositelj zahtjeva moze predloZiti izmjene ili Agenciji
podnijeti zahtjev za odgodu u skladu s clankom 81. ili izuze¢e u skladu s
¢lankom 75. Agencija u roku od 90 dana donosi odluku na temelju postupka
utvrdenog u clanku 87. Agencija prema potrebi od podnositelja zahtjeva moze
zahtijevati da dopuni dostavljene podatke 1 dokumente. Ako Agencija iskoristi tu
mogucénost, rok se suspendira dok se ne dostave trazene dodatne informacije.

Ako nakon odluke o prihvacanju plana pedijatrijskog istrazivanja iz c¢lanka 77.
stavaka 1., 2. 1 4. ili na temelju aZuriranog plana pedijatrijskog istraZivanja
dostavljenog u skladu s clankom 77. stavkom 3. Agencija na temelju dostupnih novih
znanstvenih informacija smatra da prihvaceni plan ili neki njegovi elementi viSe nisu
prikladni, ona od podnositelja zahtjeva trazi da predlozi izmjene plana pedijatrijskog
istrazivanja.

Podnositelj zahtjeva trazene izmjene dostavlja u roku od 60 dana.

Agencija te izmjene preispituje u roku od 30 dana te donosi odluku o njihovu
odbijanju ili prihvacanju.
U roku iz stavka 2. tre¢eg podstavka Agencija od podnositelja zahtjeva moze

zatraziti dodatne izmjene uz one koje su joj dostavljene ili moze zatraziti da joj
dostavi dodatne informacije, pri ¢emu se rok iz stavka 2. tre¢eg podstavka produljuju
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za dodatnih 30 dana. Taj se rok suspendira dok se ne dostave trazene dodatne
informacije ili dodatne izmjene.

4. Na donosenje odluka Agencije primjenjuje se postupak utvrden u ¢lanku 87.
Clanak 85.
Detaljni naputci za zahtjeve u vezi s planovima pedijatrijskog istraZivanja, izuze¢ima i
odgodama
1. Uz savjetovanje s drzavama clanicama, Komisijom i1 zainteresiranim stranama

Agencija sastavlja detaljne naputke o formatu i sadrzaju kojima moraju udovoljavati
zahtjevi za prihvacanje ili izmjenu plana pedijatrijskog istrazivanja i zahtjevi za
izuzeéa ili odgode kako bi se smatrali valjanima te o postupku za provjeru
uskladenosti iz ¢lanka 48., ¢lanka 49. stavka 2., C¢lanka 86. i ¢lanka 90. stavka 2.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ].

2. Detaljni naputci o formatu i sadrzaju zahtjeva za prihvacanje plana pedijatrijskog
istrazivanja iz stavka 1.:

(a) sadrzavaju popis informacija koje treba ukljuciti u zahtjev za prihvacanje ili
izmjenu plana pedijatrijskog istrazivanja ili u zahtjeve za izuzece u slu¢ajevima
iz ¢lanka 75. stavka 1.;

(b) prilagodavaju se kako bi se u obzir uzele specifi¢nosti:

1. prilagodenog postupka za planove pedijatrijskog istrazivanja iz
Clanka 74. stavka 2.;

ii.  lijekova koji se razvijaju samo za primjenu kod djece;

iii.  lijekova za koje se zahtjev podnosi na temelju postupka iz ¢lanka 92.

Clanak 86.
Uskladenost s planom pedijatrijskog istraZivanja

Ako se zahtjev podnosi u skladu s postupcima utvrdenima u ovoj Uredbi, Odbor za lijekove
za humanu primjenu provjerava je li zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet ili
izmjenu uskladen sa zahtjevima iz ¢lanka 6. stavka 5. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Clanak 87.
Postupak za donosenje odluke u vezi s planovima pedijatrijskog istrazivanja, izuzecem ili
odgodom
1. Odluke iz ¢lanaka 77., 78., 80., 81., 82. 1 84. koje donosi Agencija potkrepljuju se

znanstvenim zakljuccima koji se prilazu odluci.

2. Ako to smatra nuznim, Agencija se pri izradi navedenih znanstvenih zakljucaka
moze savjetovati s Odborom za lijekove za humanu primjenu ili odgovarajuéim
radnim skupinama. Ishod tog savjetovanja prilaze se odluci.

3. Odluke Agencije stavljaju se na raspolaganje javnosti nakon brisanja svih
informacija poslovno povjerljive prirode.
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Clanak 88.
Prekid plana pedijatrijskog istrazivanja

Ako se plan pedijatrijskog istrazivanja, koji je prihva¢en u skladu s odredbama ¢lanka 77.
stavaka 1., 2. i 4., prekine, podnositelj zahtjeva obavjescuje Agenciju o svojoj namjeri da
prekine provodenje plana pedijatrijskog istrazivanja te navodi razloge za takav prekid
najmanje Sest mjeseci prije prekida.

Agencija tu informaciju objavljuje.

Clanak 89.
Znanstveni savjet za razvoj lijekova za pedijatrijsku primjenu

Svaka pravna ili fizicka osoba koja razvija lijek namijenjen pedijatrijskoj primjeni ili lijek
namijenjen lijeCenju in utero moze prije podnosenja plana pedijatrijskog istrazivanja i tijekom
njegove provedbe zatraziti savjet Agencije o ustroju i provedbi razli¢itih ispitivanja i studija
potrebnih za dokazivanje kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti lijeka kod pedijatrijske
populacije u skladu s ¢lankom 138. stavkom 1. to¢kom (za).

Agencija savjet na temelju ovog ¢lanka daje besplatno.

Clanak 90.
Podaci koji proizilaze iz plana pedijatrijskog istrazivanja

1. Ako se izdaje odobrenje za stavljanje u promet ili odobrava izmjena odobrenja za
stavljanje u promet u skladu s ovom Uredbom:

(a) rezultati svih klinickih studija provedenih u skladu s prihvac¢enim planom
pedijatrijskog istrazivanja iz ¢lanka 6. stavka 5. tocke (a) [revidirane Direktive
2001/83/EZ] ukljucuju se u sazetak opisa svojstava lijeka i, prema potrebi,
uputu o lijeku; ili

(b) sva prihvacena izuzeca iz clanka 6. stavka 5. tocaka (b) 1 (c) [revidirane
Direktive 2001/83/EZ] evidentiraju se u sazetku opisa svojstava doti¢nog lijeka
1, prema potrebi, u uputi o doticnom lijeku.

2. Ako je zahtjev u skladu sa svim mjerama sadrZzanima u prihva¢enom zavrSenom
planu pedijatrijskog istrazivanja te ako saZetak opisa svojstava lijjeka odraZava
rezultate studija provedenih u skladu s prihvacenim planom pedijatrijskog
istrazivanja, Komisija u odobrenju za stavljanje u promet navodi izjavu da je zahtjev
u skladu s prihva¢enim zavrSenim planom pedijatrijskog istraZivanja.

Clanak 91.

Izmjena odobrenja za stavljanje u promet na temelju pedijatrijskih studija

1. Svaka klinicka studija koja ukljucuje primjenu u pedijatrijskoj populaciji lijeka za
koji je izdano odobrenje za stavljanje u promet i €iji je sponzor nositelj odobrenja za
stavljanje u promet, neovisno o tome provodi li se u skladu s prihvac¢enim planom
pedijatrijskog istrazivanja, podnosi se Agenciji ili drzavama clanicama koje su
prethodno odobrile doti¢ni lijek u roku od Sest mjeseci od zavrSetka studija.

2. Stavak 1. primjenjuje se neovisno o tome namjerava li nositelj odobrenja za
stavljanje u promet podnijeti zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
za pedijatrijsku indikaciju.
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3. Ako su lijekovi odobreni u skladu s odredbama ove Uredbe, Komisija moze azurirati
sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku i u skladu s tim izmijeniti odobrenje za
stavljanje u promet.

Clanak 92.
Odobrenje za staviljanje u promet lijeka za pedijatrijsku primjenu

1. Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za pedijatrijsku
primjenu podnosi se u skladu s ¢lancima 5. 1 6. 1 uz njega se prilazu podaci 1
dokumenti nuzni za utvrdivanje kakvoée, sigurnosti i djelotvornosti u pedijatrijskoj
populaciji, ukljucuju¢i sve potrebne podatke u potvrdu odgovaracuje formulacije,
farmaceutskog oblika, jaCine, puta primjene i1 eventualnog proizvoda za primjenu
lijeka, u skladu s prihvacenim planom pedijatrijskog istrazivanja. Zahtjev mora
sadrzavati 1 odluku Agencije kojom se prihvaca doticni plan pedijatrijskog
istrazivanja.

2. Ako je lijek odobren ili je bio odobren u drzavi ¢lanici ili u Uniji, u zahtjevu za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet za pedijatrijsku primjenu moze se, prema
potrebi, upuéivati na podatke sadrzane u dokumentaciji o tom lijeku, u skladu s
¢lankom 29. ili ¢lankom 9. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

3. Lijek za koji je izdano odobrenje za stavljanje u promet za pedijatrijsku primjenu
moze zadrzati naziv bilo kojeg lijeka koji sadrzava istu djelatnu tvar i za koji je istom
nositelju odobrenja za stavljanje u promet odobrenje izdano za primjenu u odraslih.

4. Podnosenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet za pedijatrijsku
primjenu ni na koji na¢in ne sprecava podnosenje zahtjeva za odobrenje za stavljanje
u promet za druge terapijske indikacije.

Clanak 93.

Nagrade za lijekove odobrene na temelju postupka za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet za pedijatrijsku primjenu

Ako je izdano odobrenje za stavljanje u promet za pedijatrijsku primjenu iz ¢lanka 92. i u
njemu su navedeni rezultati svih studija provedenth u skladu s prihva¢enim planom
pedijatrijskog istraZivanja, za doti¢ni se lijek primjenjuju neovisna razdoblja zastite podataka i
trziSne zastite iz ¢lanaka 80. 1 81. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Clanak 94.
Pedijatrijska klinicka ispitivanja

1. Baza podataka EU-a uspostavljena ¢lankom 81. Uredbe (EU) br. 536/2014 ukljucuje
klinicka ispitivanja koja se provode u tre¢im zemljama, koja su:

(a) sadrzana u prihva¢enom planu pedijatrijskog istraZivanja;
(b) podnesena u skladu s odredbama ¢lanka 91.

2. Za klinicka ispitivanja iz stavka 1. koja se provode u tre€im zemljama narucitelj
ispitivanja, adresat odluke Agencije o planu pedijatrijskog istrazivanja iz ¢lanka 77.
ili nositelj odobrenja za stavljanje u promet, ovisno o slucaju, prije pocetka
ispitivanja u bazu podataka EU-a unosi opis sljede¢ih elemenata:

(a) protokola klini¢kog ispitivanja;
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(b) koristenih ispitivanih lijekova;
(c) obuhvacenih terapijskih indikacija;
(d) pojedinosti o populaciji obuhvacenoj ispitivanjem.

Neovisno o ishodu klinickog ispitivanja, narucitelj ispitivanja, adresat odluke
Agencije o planu pedijatrijskog istrazivanja ili nositelj odobrenja za stavljanje u
promet, ovisno o slucaju, u roku od Sest mjeseci od zavrSetka ispitivanja sazetak
rezultata ispitivanja podnosi u bazu podataka EU-a.

Ako iz opravdanih znanstvenih razloga sazetak rezultata ispitivanja nije moguce
podnijeti u roku od Sest mjeseci, sazetak se u bazu podataka EU-a podnosi najkasnije
u roku od 12 mjeseci od zavrsetka ispitivanja. U bazu podataka EU-a treba podnijeti i
obrazlozenje za kasnjenje.

3. Uz savjetovanje s Komisijom, drzavama c¢lanicama i zainteresiranim stranama
Agencija sastavlja smjernice o vrsti informacija iz stavka 2.

4. Na temelju iskustva steCenog primjenom ovog cClanka Komisija moze donijeti
provedbene akte u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 173. stavka 2. radi
izmjene podataka o klini¢kim ispitivanjima koja se provode u tre¢im zemljama, koji
se podnose u bazu podataka EU-a kako je navedeno u stavku 2.

Clanak 95.
Europska mreza

1. Agencija razvija europsku mrezu predstavnika pacijenata, pripadnika akademske
zajednice, subjekata koji razvijaju lijekove, istrazivaca i istrazivackih centara sa
struénim znanjem u provodenju studija u pedijatrijskoj populaciji.

2. Ciljevi europske mrezu su, medu ostalim, rasprava o prioritetima u klinickom
razvoju lijekova za djecu, posebno u podru¢ju nezadovoljenih medicinskih potreba,
koordinacija studija povezanih s lijekovima za pedijatrijsku primjenu, izgradnja
nuznih znanstvenih 1 administrativnih kompetencija na europskoj razini i sprecavanje
nepotrebnog udvostruc¢ivanja studija i ispitivanja u pedijatrijskoj populaciji.

Clanak 96.
Poticaji za istraZivanja lijekova za djecu

Lijekovi za pedijatrijsku primjenu ispunjavaju uvjete za dobivanje poticaja koje Unija i
drZzave Clanice stavljaju na raspolaganje za potporu istraZivanju, razvoju i dostupnosti lijekova
za pedijatrijsku primjenu.

Clanak 97.
Naknade i doprinos Unije za pedijatrijske aktivnosti

1. U slucaju podnoSenja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
za pedijatrijsku primjenu u skladu s postupkom utvrdenim u c¢lanku 92., iznos
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umanjenih naknada za ocjenu zahtjeva i odrzavanje odobrenja za stavljanje u promet
utvrdit ¢ée se u skladu s ¢lankom 6. [nove uredbe o naknadama3%].

Za sljedece ocjene Agencija ne naplacuje naknadu:

(a) ocjena zahtjeva za izuzece;

(b) ocjena zahtjeva za odgodu;

(c) ocjena zahtjeva za planove pedijatrijskog istrazivanja;

(d) ocjena uskladenosti s prihva¢enim planom pedijatrijskog istrazivanja.

Doprinosom Unije predvidenim ¢lankom 154. pokriva se rad Agencije, ukljucujuci
ocjenu planova pedijatrijskog istrazivanja, znanstveni savjet 1 sva izuzec¢a od naknada
predvidena ovim poglavljem te podupiru aktivnosti Agencije na temelju ¢lanaka 94. i
95.

Clanak 98.

Godisnje izvjesc¢ivanje

Agencija najmanje jednom godis$nje objavljuje:

(a)

(b)
(c)
(d)
(e)
€y
(g

(h)

popis poduzeca i lijekova kojima su dodijeljene bilo koje nagrade i poticaji iz ove
Uredbe;

poduzeca koja nisu ispunila neku od obveza iz ove Uredbe;

broj planova pedijatrijskog istrazivanja prihvaéenih u skladu s ¢lankom 74.;
broj prihvacéenih izuzeca, uz sazeto obrazlozenje razloga za izuzece;

broj prihvaéenih odgoda;

broj zavrSenih planova pedijatrijskog istraZivanja;

produljenja odgoda preko pet godina i detaljna obrazloZenja dostavljena kako je
navedeno u ¢lanku 82.;

znanstveni savjet pruZen u vezi s razvojem lijekova namijenjenih djeci.

POGLAVLJE VIII.
FARMAKOVIGILANCIJA

Clanak 99.

Farmakovigilancija

Obveze nositelja odobrenja za stavljanje u promet utvrdene u c¢lanku 99. 1
clanku 100. stavku 1. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] primjenjuju se na nositelje
odobrenja za stavljanje u promet za lijekove za humanu primjenu odobrene u skladu
s ovom Uredbom.

38

Uredba [XXX] Europskog parlamenta i Vije¢a o pristojbama i naknadama koje se placaju Europskoj
agenciji za lijekove, o izmjeni Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju
izvan snage Uredbe Vijeca (EZ) br. 297/95 i Uredbe (EU) 658/2014 Europskog parlamenta i Vijeca
[SL L X, XX.XX.XXXX, str. X.].
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2. Agencija nositelju odobrenja za stavljanje u promet izdanog prema centraliziranom
postupku moze odrediti obvezu provodenja sustava upravljanja rizikom iz ¢lanka 99.
stavka 4. tocke (c) [revidirane Direktive 2001/83/EZ] ako postoji zabrinutost u vezi s
rizicima koji bi mogli utjecati na omjer koristi i rizika odobrenog lijeka. U tom
kontekstu, Agencija takoder obvezuje nositelja odobrenja za stavljanje u promet da
dostavi plan upravljanja rizikom za sustav upravljanja rizikom koji namjerava uvesti
za doticni lijek.
Obveza iz stavka 2. obrazlaze se i o njezinu se uvodenju dostavlja pisana obavijest te
sadrzava vremenski okvir za dostavu plana upravljanja rizikom.

3. Agencija nositelju odobrenja za stavljanje u promet omogucéuje podnosSenje pisanih
primjedbi u pogledu odredivanja obveze u roku koji ona odredi, ako to nositelj
odobrenja za stavljanje u promet zatrazi u roku od 30 dana od primitka pisane
obavijesti o obvezi.

Na temelju pisanih primjedbi nositelja odobrenja za stavljanje u promet Agencija
preispituje svoje misljenje.

4. Ako Agencija u svojem misljenju potvrdi obvezu te ako Komisija ne vrati misljenje
Agenciji na daljnje razmatranje, Komisija u skladu s tim izmjenjuje odobrenje za
stavljanje u promet u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 13. kako bi se:

(a) ukljucila obveza kao uvjet za odobrenje za stavljanje u promet te se u skladu s
tim azurira sustav upravljanja rizikom;

(b) ukljucile mjere koje se moraju poduzeti u okviru sustava upravljanja rizikom
kao uvjeti za odobrenje za stavljanje u promet iz ¢lanka 12. stavka 4. tocke (e).

Clanak 100.
Obavijesti o sigurnosti

Obveze nositeljd odobrenja za stavljanje u promet utvrdene u clanku 104. stavku 1.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ] 1 obveze drzava ¢lanica, Agencije i Komisije utvrdene u
stavcima 2., 3., 1 4. tog clanka primjenjuju se na obavijesti o sigurnosti iz ¢lanka 138.
stavka 1. tocke (f) ove Uredbe u vezi s lijekovima za humanu primjenu odobrenima u skladu s
ovom Uredbom.

Clanak 101.
Baza podataka Eudravigilance

1. Agencija u suradnji s drzavama ¢lanicama 1 Komisijom uspostavlja i odrZzava bazu
podataka 1 mrezu za obradu podataka (,baza podataka Eudravigilance”) radi
objedinjavanja farmakovigilancijskih informacija o lijekovima odobrenima u Uniji te
omogucavanja razmjene 1 istodobnog pristupa nadleZnih tijela tim informacijama.

U opravdanim slucajevima baza podataka Eudravigilance moze sadrzavati
farmakovigilancijske informacije o lijekovima koji se koriste u okviru milosrdne
uporabe iz ¢lanka 26. ili u okviru programa za rani pristup.

Baza podataka Eudravigilance sadrzava informacije o sumnjama na nuspojave kod
ljudi koje su se pojavile pri uporabi lijeka u skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje
u promet te pri uporabama izvan uvjeta odobrenja za stavljanje u promet, te o
sumnjama na nuspojave koje su se pojavile tijekom studija provedenih na lijeku
nakon izdavanja odobrenja ili u vezi s profesionalnom izloZenosti lijeku.
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2. Agencija u suradnji s drzavama clanicama 1 Komisijom utvrduje funkcionalne
specifikacije za bazu podataka Eudravigilance te vremenski okvir za njihovu
provedbu.

Agencija priprema godiSnje izvjeS¢e o bazi podataka Eudravigilance te ga Salje
Europskom parlamentu, Vijecu i Komisiji.

Kod svih bitnih izmjena baze podataka Eudravigilance i njezinih funkcionalnih
specifikacija uzimaju se u obzir preporuke Odbora za procjenu rizika u podrucju
farmakovigilancije.

Baza podataka Eudravigilance u potpunosti je dostupna nadleznim tijelima drzava
Clanica, Agenciji i Komisiji. Takoder je dostupna nositeljima odobrenja za stavljanje
u promet u mjeri u kojoj je to potrebno kako bi ispunili svoje farmakovigilancijske
obveze.

Agencija osigurava odgovaraju¢u razinu pristupa bazi podataka Eudravigilance
zdravstvenim djelatnicima i javnosti uz zajamenu =zastitu osobnih podataka.
Agencija suraduje sa svim dionicima, uklju¢ujuéi istrazivacke institucije,
zdravstvene djelatnike, pacijente i udruge potrosaca, kako bi se definirala
,odgovaraju€a razina pristupa” bazi podataka Eudravigilance za zdravstvene
djelatnike i javnost.

Podaci u bazi podataka Eudravigilance stavljaju se na raspolaganje javnosti u
zbirnom obliku uz objasnjenje o tome kako se moraju tumaciti.

3. Agencija je, u suradnji s nositeljem odobrenja za stavljanje u promet ili drzavom
¢lanicom koji su u bazu podataka Eudravigilance dostavili pojedina¢nu prijavu
sumnje na nuspojave, odgovorna za operativne postupke kojima se osigurava
kakvoca i cjelovitost informacija prikupljenih u bazi podataka Eudravigilance.

4. Pojedinac¢ne prijave sumnji na nuspojave i daljnja izvje$éa koje su u bazu podataka
Eudravigilance dostavili nositelji odobrenja za stavljanje u promet po primitku se
Salju elektroni¢kim putem nadleZznom tijelu drzave clanice u kojoj se reakcija
pojavila.

Clanak 102.
Nacini prijavijivanja sumnji na nuspojave

Agencija u suradnji s drzavama clanicama izraduje standardne internetske strukturirane
obrasce s pomocu kojih zdravstveni djelatnici 1 pacijenti prijavljuju sumnju na nuspojave u
skladu s odredbama iz ¢lanka 106. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Clanak 103.
Registar periodickih izvjesca o sigurnosti

Agencija u suradnji s nadleznim tijelima drZava ¢lanica 1 Komisijom osniva i odrzava registar
periodickih izvjes€a o sigurnosti (,registar’”) i pripadaju¢ih izvjes¢a o ocjeni u pogledu
lijekova odobrenih u Uniji tako da budu u potpunosti i stalno dostupna Komisiji, nadleznim
tijelima drzava cClanica, Odboru za procjenu rizika u podru¢ju farmakovigilancije, Odboru za
lijekove za humanu primjenu 1 koordinacijskoj skupini iz ¢lanka 37. [revidirane Direktive
2001/83/EZ] (,,koordinacijska skupina”).

98

HR



HR

Agencija utvrduje funkcionalne specifikacije registra u suradnji s nadleznim tijelima drzava
Clanica 1 Komisijom te nakon savjetovanja s Odborom za procjenu rizika u podrucju
farmakovigilancije.

Kod svih bitnih izmjena registra i funkcionalnih specifikacija uvijek se uzimaju u obzir
preporuke Odbora za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije.

Clanak 104.

Europski internetski portal za lijekove i registar studija za procjenu rizika za okolis

1. Agencija u suradnji s drzavama ¢lanicama i Komisijom uspostavlja i vodi europski
internetski portal za lijekove radi Sirenja informacija o lijekovima koji su odobreni ili
¢e se odobriti u Uniji. Putem tog internetskog portala Agencija objavljuje:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

G

imena ¢lanova odbora iz Clanka 142. tocaka (d) i (e) i ¢lanova koordinacijske
skupine te njihove profesionalne kvalifikacije i izjave iz ¢lanka 147. stavka 2.;

dnevni red 1 zapisnik svakog sastanka odbora iz ¢lanka 142. tocaka (d) i (e) 1
koordinacijske skupine u vezi s aktivnostima farmakovogilancije;

sazetak planova upravljanja rizikom za lijekove odobrene u skladu s ovom
Uredbom,;

popis mjesta u Uniji na kojima se Cuva glavni spis o farmakovigilancijskom
sustavu te podaci za kontakt za upite o farmakovigilanciji za sve lijekove
odobrene u Uniji;

informacije o nainu prijavljivanja sumnji na nuspojave lijekova nadleznim
tijelima drzava clanica te standardne strukturirane obrasce iz ¢lanka 102. s
pomocu kojih pacijenti i zdravstveni djelatnici prijavljuju sumnje na nuspojave
putem interneta, ukljucujuci poveznice na nacionalne internetske stranice;

referentne datume Unije 1 ucestalost dostavljanja periodi¢kih izvjes€a o
sigurnosti u skladu s ¢lankom 108. [revidirane Direktive 2001/83/EZ];

protokole 1 javne sazetke rezultata studija sigurnosti lijeka nakon izdavanja
odobrenja iz ¢lanaka 108. 1 120. [revidirane Direktive 2001/83/EZ];

pokretanje postupka predvidenog u ¢lanku 41. stavku 2. 1 ¢lancima 114., 115. 1
116. [revidirane Direktive 2001/83/EZ], djelatne tvari ili lijekove o kojima je
rije te pitanje na koje se odnosi, sva javna sasluSanja u okviru tog postupka 1
informacije o na¢inu dostave informacija i sudjelovanja u javnim saslusanjima;

zakljucke ocjena, preporuke, misSljenja, odobrenja i odluke koje su donijeli
Agencija 1 njezini odbori na temelju ove Uredbe i [revidirane Direktive
2001/83/EZ], osim ako je propisano da Agencija te informacije objavljuje na
drugi nacin;

zakljucke ocjena, preporuke, misSljenja, odobrenja i odluke koje su donijeli
koordinacijska skupina, nadlezna tijela drZzava ¢lanica i Komisija u okviru

postupaka utvrdenih u ¢lancima 16., 106., 107. 1 108. ove Uredbe i u okviru
poglavlja IX. odjeljaka 3. i 7. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Sazeci iz tocke (c¢) sadrzavaju opis dodatnih mjera za minimiziranje rizika.

2. Pri uspostavi i revidiranju internetskog portala Agencija se savjetuje s relevantnim
dionicima, ukljucuju¢i udruzenja pacijenata i potroSaCa, zdravstvene djelatnike i
predstavnike industrije.
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Agencija u suradnji s drzavama c¢lanicama 1 Komisijom uspostavlja 1 vodi registar
studija za procjenu rizika za okoli§ za potrebe podupiranja procjene rizika za okoli$
za lijekove odobrene u Uniji, osim ako se te informacije objavljuju u Uniji drugim
sredstvima.

Informacije u tom registru javno su dostupne, osim ako su potrebna ogranic¢enja kako
bi se zastitile poslovno povjerljive informacije. Za potrebe uspostave tog registra
Agencija od nositelja odobrenja za stavljanje u promet i nadleznih tijela moze
zatraziti da dostave rezultate svih takvih studija koje su ve¢ provedene za lijekove
odobrene u Uniji do [Ured za publikacije, unijeti datum: 24 mjeseca nakon datuma
pocetka primjene ove Uredbe].

Clanak 105.
Pracenje literature

Agencija u odabranoj medicinskoj literaturi prati prijave sumnji na nuspojave
lijekova koji sadrzavaju odredene djelatne tvari. Objavljuje popis djelatnih tvari koje
se prate 1 medicinske literature koja je predmet pracenja.

Agencija u bazu podataka Eudravigilance unosi relevantne informacije iz odabrane
medicinske literature.

Agencija uz savjetovanje s Komisijom, drZzavama clanicama i zainteresiranim
stranama sastavlja detaljan vodi¢ o pracenju medicinske literature i unosu relevantnih
informacija u bazu podataka Eudravigilance.

Clanak 106.
Pracenje sigurnosti lijekova

Obveze nositelja odobrenja za stavljanje u promet i drZava ¢lanica utvrdene u
Clancima 105. 1 106. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] primjenjuju se na
evidentiranje i prijavljivanje sumnji na nuspojave lijekova za humanu primjenu
odobrenih u skladu s ovom Uredbom.

Obveze nositelja odobrenja za stavljanje u promet utvrdene u ¢lanku 107. [revidirane
Direktive 2001/83/EZ] 1 postupci na temelju ¢lanaka 107. 1 108. te direktive
primjenjuju se na podnoSenje periodic¢kih izvjeSéa o sigurnosti lijeka, utvrdivanje
referentnih datuma Unije 1 promjene ucestalosti podnoSenja periodickih izvjesca o
sigurnosti lijeka za lijekove za humanu primjenu odobrene u skladu s ovom
Uredbom.

Odredbe koje se primjenjuju na podnoSenje periodickih izvjeSa o sigurnosti
utvrdene u Clanku 108. stavku 2. drugom podstavku te direktive primjenjuju se na
nositelje odobrenja za stavljanje u promet za odobrenja za stavljanje u promet koja su
izdana prije 2. srpnja 2012. 1 za koja nisu utvrdeni ucestalost 1 datumi za podnoSenje
periodi¢kih izvjeS¢a o sigurnosti kao uvjet za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet dok se u odobrenju za stavljanje u promet ne utvrdi druga ucestalost ili drugi
datumi za podnoSenje izvjesc¢a ili dok se ta ucestalost i datumi ne utvrde u skladu s
¢lankom 108. te direktive.

Ocjenu periodi¢kih izvjeS¢a o sigurnosti provodi izvjestitelj kojeg je imenovao
Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije. Izvjestitelji blisko suraduju

s izvjestiteljem kojeg je imenovao Odbor za lijekove za humanu primjenu ili
referentna drzava €lanica za doti¢ni lijek.
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Izvjestitelj priprema izvjes¢e o ocjeni u roku od 60 dana od primitka periodicnog
izvjeS¢a o sigurnosti i Salje ga Agenciji i ¢lanovima Odbora za procjenu rizika u
podrucju farmakovigilancije. Agencija izvjesce Salje nositelju odobrenja za stavljanje
u promet.

U roku od 30 dana od primitka izvjes¢a o ocjeni, nositelj odobrenja za stavljanje u
promet i ¢lanovi Odbora za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije mogu
Agenciji i izvjestitelju dostaviti primjedbe.

Nakon primitka primjedbi iz treceg podstavka, izvjestitelj u roku od 15 dana azurira
izvjes¢e o ocjeni uzimaju¢i u obzir sve dostavljene primjedbe i prosljeduje ga
Odboru za procjenu rizika u podruc¢ju farmakovigilancije. Odbor za procjenu rizika u
podrucju farmakovigilancije donosi izvjes¢e o ocjeni sa ili bez daljnjih izmjena na
svojem sljede¢em sastanku te izdaje preporuku. U preporuci se navode razlicita
stajaliSta uz njihovo obrazlozenje. Agencija doneseno izvjes¢e o ocjeni 1 preporuku
unosi u registar uspostavljen na temelju clanka 103. te ih prosljeduje nositelju
odobrenja za stavljanje u promet.

Ako se u izvjes¢u o ocjeni preporucuju mjere koje se odnose na odobrenje za
stavljanje u promet, Odbor za lijekove za humanu primjenu u roku od 30 dana od
primitka izvjes¢a Odbora za procjenu rizika u podru¢ju farmakovigilancije razmatra
izvjes¢e 1 donosi misljenje o zadrZzavanju, izmjeni, suspenziji ili ukidanju doticnog
odobrenja za stavljanje u promet, ukljucujuci vremenski okvir za provedbu misljenja.
Ako se to misljenje Odbora za lijekove za humanu primjenu razlikuje od preporuke
Odbora za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije, Odbor za lijekove za
humanu primjenu svojem misljenju prilaZze detaljno objaSnjenje znanstvene osnove
za razlike zajedno s preporukom.

Ako se u miSljenju navodi da je potrebna regulatorna mjera u vezi s odobrenjem za
stavljanje u promet, Komisija putem provedbenih akata donosi odluku o izmjeni,
suspenziji ili ukidanju odobrenja za stavljanje u promet u skladu s ¢lankom 13. Ako
Komisija donese takvu odluku, ona moze donijeti i odluku koja se upucuje drzavama
¢lanicama na temelju ¢lanka 57.

U slucaju jedinstvene ocjene periodickih izvjesca o sigurnosti koja se odnose na vise
od jednog odobrenja za stavljanje u promet u skladu s ¢lankom 110. stavkom 1.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ], medu kojima je najmanje jedno odobrenje za
stavljanje u promet izdano u skladu s ovom Uredbom, primjenjuje se postupak iz
¢lanaka 107. 1 109. te direktive.

Konacne preporuke, misljenja i odluke iz stavaka 3., 4. i 5. objavljuju se na
Europskom internetskom portalu za lijekove iz ¢lanka 104.

Clanak 107.
Aktivnosti Agencije povezane s farmakovigilancijom

U pogledu lijekova za humanu primjenu odobrenih u skladu s ovom Uredbom
Agencija u suradnji s drzavama ¢lanicama poduzima sljedece mjere:

(a) prati ishod mjera za minimiziranje rizika iz planova upravljanja rizikom 1
uvjeta iz ¢lanka 12. stavka 4. toaka od (d) do (g) ili iz ¢lanka 20. stavka 1.
tocaka (a) i1 (b) te iz ¢lanka 18. stavka 1. 1 ¢lanka 19.;

(b) procjenjuje azuriranja sustava upravljanja rizikom,;
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(c) prati podatke u bazi podataka Eudravigilance kako bi utvrdila postoje li novi

rizici i jesu li se rizici promijenili te utjeCu li ti rizici na omjer koristi i rizika.
Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije provodi pocetnu analizu i
odreduje prioritet signala o novim ili promijenjenim rizicima te promjenama omjera
koristi 1 rizika. Ako smatra da je potrebno daljnje postupanje, procjena tih signala i
dogovor o daljnjem postupanju u vezi s odobrenjem za stavljanje u promet provode
se u vremenskom okviru razmjernom opsegu i ozbiljnosti problema. Prema potrebi,
procjena tih signala moze se ukljuciti u procjenu periodickog izvjeséa o sigurnosti
koja je u tijeku ili u postupak koji je u tijeku u skladu s c¢lancima 95. i 114.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ] ili ¢lankom 55. ove Uredbe.

Agencija i nadlezna tijela drzava Clanica te nositelj odobrenja za stavljanje u promet
obavjesc¢uju jedni druge u slucaju novih ili promijenjenih rizika te promjena omjera
koristi 1 rizika.

Clanak 108.
Neintervencijske studije sigurnosti lijeka nakon izdavanja odobrenja

Za neintervencijske studije sigurnosti lijeka nakon izdavanja odobrenja u vezi s
lijekovima za humanu primjenu odobrenima u skladu s ovom Uredbom koja se
provode na temelju obveze utvrdene u skladu s ¢lancima 13. i 20. primjenjuje se
postupak predviden u ¢lanku 117. stavcima od 3. do 7., ¢lancima 118., 119.1 120. 1
¢lanku 121. stavku 1. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Ako u skladu s postupkom iz stavka 1. Odbor za procjenu rizika u podrucju
farmakovigilancije izda preporuke za izmjenu, suspenziju ili ukidanje odobrenja za
stavljanje u promet, Odbor za lijekove za humanu primjenu donosi misljenje
uzimajuci u obzir preporuku, a Komisija donosi odluku u skladu s ¢lankom 13.

Ako se misljenje Odbora za lijekove za humanu primjenu razlikuje od preporuke
Odbora za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije, Odbor za lijekove za
humanu primjenu svojem misljenju prilaze detaljno objasnjenje znanstvene osnove
za razlike zajedno s preporukom.

Clanak 109.
Razmjena informacija s drugim organizacijama

Agencija suraduje sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom u pitanjima
farmakovigilancije 1 poduzima potrebne korake kako bi joj odmah dostavila
odgovarajuce 1 primjerene podatke o mjerama poduzetima u Uniji koje bi mogle
utjecati na zastitu javnog zdravlja u tre¢im zemljama.

Agencija Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji odmah stavlja na raspolaganje sve
prijave sumnji na nuspojave koje su se pojavile u Uniji.

Agencija 1 Europski centar za prac¢enje droga i ovisnosti o drogama razmjenjuju
informacije koje primaju o zlouporabi lijekova ukljucujuéi informacije o nezakonitim
drogama.

Clanak 110.

Medunarodna suradnja
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Na zahtjev Komisije, Agencija u suradnji s drzavama ¢lanicama sudjeluje u medunarodnom
uskladivanju i normiranju tehnic¢kih mjera koje se odnose na farmakovigilanciju.

Clanak 111.
Suradnja s drzavama clanicama

Agencija 1 drzave Clanice suraduju kako bi stalno razvijale sustave farmakovigilancije koji
mogu posti¢i visoke norme zaStite javnog zdravlja za sve lijekove za primjenu kod ljudi,
neovisno o na¢inima odobrenja, ukljucujuéi koriStenje pristupa suradnje, kako bi se najbolje
iskoristila sredstva dostupna u okviru Unije.

Clanak 112.
Izvjeséa o farmakovigilancijskim zadacama

Agencija provodi redovite neovisne revizije svojih farmakovigilancijskih zada¢a 1 o
rezultatima izvjescuje svoj Upravni odbor svake dvije godine. Rezultati se potom objavljuju.

POGLAVLJE IX.
REGULATORNO SIGURNO TESTNO OKRUZENJE

Clanak 113.
Regulatorno sigurno testno okruzenje

1. Komisija moze uspostaviti regulatorno sigurno testno okruzZenje prema posebnom
planu sigurnog testnog okruzenja na temelju preporuke Agencije i u skladu s
postupkom iz stavaka od 4. do 7., ako su ispunjeni svi sljede¢i uvjeti:

(a) lijek ili kategoriju lijekova nije moguce razviti u skladu sa zahtjevima koji se
primjenjuju na lijekove zbog znanstvenih ili regulatornih izazova koji proizlaze
iz svojstava ili metoda povezanih s lijekom;

(b) svojstva ili metode iz tocke (a) pozitivno 1 jasno doprinose kakvoci, sigurnosti
ili djelotvornosti lijeka ili kategorije lijekova ili u velikoj mjeri doprinose
pristupu pacijenata lijeCenju.

2. Regulatorno sigurno testno okruzenje odreduje regulatorni okvir, ukljucujuci
znanstvene zahtjeve, za razvoj i, prema potrebi, klini¢ka ispitivanja 1 stavljanje u
promet lijeka iz stavka 1. u skladu s uvjetima iz ovog poglavlja. Regulatorno sigurno
testno okruZzenje moze omoguciti ciljana odstupanja od ove Uredbe, [revidirane
Direktive 2001/83/EZ] ili Uredbe (EZ) 1394/2007 u skladu s uvjetima iz ¢lanka 114.

Regulatorno sigurno testno okruZenje uspostavlja se pod izravnim nadzorom
nadleznih tijela doti¢nih drzava ¢lanica s ciljem osiguravanja sukladnosti sa
zahtjevima ove Uredbe i, ako je to relevantno, s drugim zakonodavstvom Unije 1
drzava clanica na koje se sigurno testno okruzenje odnosi. Svako krSenje uvjeta
utvrdenih u odluci iz stavka 6. 1 svi utvrdeni rizici za zdravlje 1 okoli§ odmah se
prijavljuju Komisiji i Agenciji.

3. Agencija prati podrucje novih lijekova 1 mozZe zatraziti informacije i podatke od
nositelja odobrenja za stavljanje u promet, subjekata koji razvijaju lijekove,
neovisnih stru¢njaka 1 istrazivaca te predstavnika zdravstvenih djelatnika i pacijenata
1 moze s njima pokrenuti preliminarne rasprave.
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Ako Agencija smatra da je primjereno uspostaviti regulatorno sigurno testno
okruzenje za lijekove za koje je vjerojatno da ¢e biti obuhvaceni podru¢jem primjene
ove Uredbe, ona Komisiji daje preporuku. Agencija u toj preporuci navodi
prihvatljive lijekove ili kategorije lijekova i prilaze joj plan sigurnog testnog
okruzenja iz stavka 1.

Agencija ne preporucuje uspostavu regulatornog sigurnog testnog okruzenja za lijek
Ciji se program razvoja ve¢ nalazi u poodmakloj fazi.

Agencija je odgovorna za izradu plana sigurnog testnog okruzenja na temelju
podataka koje su dostavili subjekti koji razvijaju prihvatljive lijekove te nakon
odgovarajuc¢eg savjetovanja. U planu se navodi klinicko, znanstveno i regulatorno
obrazloZzenje za sigurno testno okruzenje te zahtjevi ove Uredbe, [revidirane
Direktive 2001/83/EZ] i Uredbe (EZ) 1394/2007 koji se ne mogu ispuniti i prijedlog
alternativnih mjera ili mjera ublazavanja, prema potrebi. U planu se navodi i
predlozeni vremenski okvir za trajanje sigurnog testnog okruzenja. Prema potrebi,
Agencija predlaze 1 mjere za ublaZzavanje mogucéeg narusavanja trziSnih uvjeta kao
posljedice uspostave regulatornog sigurnog testnog okruzenja.

Komisija putem provedbenih akata donosi odluku o uspostavi regulatornog sigurnog
testnog okruzenja uzimajucéi u obzir preporuku Agencije i plan sigurnog testnog
okruzenja na temelju stavka 4. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 173. stavka 2.

Odluke kojima se uspostavlja regulatorno sigurno testno okruZenje na temelju
stavka 5. vremenski su ograni¢ene i sadrzavaju detaljne uvjete za njegovu provedbu.
Te odluke:

(a) sadrzavaju predlozeni plan sigurnog testnog okruzenja;

(b) informaciju o trajanju regulatornog sigurnog testnog okruZenja i njegovu
1steku;

(¢) u okviru plana sigurnog testnog okruZenja sadrzavaju zahtjeve ove Uredbe 1
[revidirane Direktive 2001/83/EZ] koji se ne mogu ispuniti te odgovarajuce
mjere za ublaZzavanje mogucih rizika za zdravlje 1 okolis.

Komisija putem provedbenih akata u bilo kojem trenutku moze suspendirati ili
ukinuti regulatorno sigurno testno okruzenje u bilo kojem od sljedecih slucajeva:

(a) zahtjeviiuvjeti iz stavaka 6. 1 7. viSe nisu ispunjeni;

(b) toje primjereno radi zastite javnog zdravlja.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 173.
stavka 2.

Ako Agencija primi informaciju da moze nastati jedan od slucajeva iz prvog
podstavka, o tome obavjescuje Komisiju.

Ako se nakon donoSenja odluke o uspostavi regulatornog sigurnog testnog okruzenja
u skladu sa stavkom 6. utvrde rizici za zdravlje, a ti se rizici mogu u cijelosti ublaziti
propisivanjem dodatnih uvjeta, Komisija nakon savjetovanja s Agencijom moze
putem provedbenih akata izmijeniti svoju odluku. Komisija putem provedbenih akata
moze produljiti trajanje regulatornog sigurnog testnog okruzenja. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 173. stavka 2.
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10.

Ovim se ¢lankom ne iskljucuje uspostava vremenski ogranienih pilot-projekata za
testiranje razlicitih nacina provedbe vazeceg zakonodavstva.

Clanak 114.
Lijekovi razvijeni u okviru sigurnog testnog okruzenja

Pri odobravanju zahtjeva za klini¢ko ispitivanje za lijekove koji su obuhvaceni
regulatornim sigurnim testnim okruZenjem drzave clanice uzimaju u obzir plan
sigurnog testnog okruzenja iz ¢lanka 113. stavka 1.

Lijek odobren u okviru regulatornog sigurnog testnog okruzenja moze se staviti u
promet samo ako je odobren u skladu s ovom Uredbom. Pocetni rok vazenja takvog
odobrenja ne prelazi trajanje regulatornog sigurnog testnog okruzenja. Odobrenje se
moze produljiti na zahtjev nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

U opravdanim slucajevima odobrenje za stavljanje u promet lijeka razvijenog u
okviru regulatornog sigurnog testnog okruzenja moZze sadrzavati odstupanja od
zahtjeva utvrdenih u ovoj Uredbi i [revidiranoj Direktivi 2001/83/EZ]. Ta odstupanja
mogu ukljucivati prilagodbu, postrozenje ili odgodu zahtjeva ili izuzeée od njih.
Svako odstupanje mora biti ograni¢eno na ono $to je prikladno i nuzno za postizanje
ciljeva koji se nastoje posti¢i te mora biti obrazlozeno i navedeno u uvjetima za
odobrenje za stavljanje u promet.

Za lijekove razvijene u okviru regulatornog sigurnog testnog okruzenja za koje je
izdano odobrenje za stavljanje u promet u skladu sa stavkom 2. i, prema potrebi,
stavkom 3. u sazetku opisa svojstava lijeka i uputi o lijeku navodi se da je lijek
razvijen u okviru regulatornog sigurnog testnog okruzenja.

Ne dovode¢i u pitanje ¢Elanak 195. [revidirane Direktive 2001/83/EZ], Komisija
suspendira odobrenje za stavljanje u promet izdano u skladu sa stavkom 2. ako je
regulatorno sigurno testno okruZzenje suspendirano ili ukinuto u skladu s
¢lankom 113. stavkom 7.

Komisija odmah izmjenjuje odobrenje za stavljanje u promet kako bi u obzir uzele
mjere ublazavanja poduzete u skladu s ¢lankom 115.

Clanak 115.
Opce odredbe za sigurno testno okruzenje

Regulatorna sigurna testna okruZenja ne utjeCu na nadzorne i korektivne ovlasti
nadleznih tijela. U slucaju utvrdivanja rizika za javno zdravlje ili zabrinutosti u
pogledu sigurnosti u vezi s uporabom proizvoda koji su obuhvadenim sigurnim
testnim okruzenjem, nadleZna tijela odmah poduzimaju prikladne privremene mjere
kako bi se suspendirala ili ograni¢ila njihova uporaba te obavjeséuju Komisiju u
skladu s ¢lankom 113. stavkom 2.

Ako takve mjere ublazavanja rizika nije moguce provesti ili se pokazu
nedjelotvornima, postupak razvoja i testiranja suspendira se bez odgode dok se ne
provedu djelotvorne mjere umanjivanja rizika.

Sudionici u regulatornom sigurnom testnom okruzenju, osobito nositelj odobrenja za
stavljanje u promet doti¢nog lijeka, snose odgovornost na temelju primjenjivog
zakonodavstva Unije 1 drzava ¢lanica o odgovornosti za svaku Stetu nanesenu tre¢im
stranama kao posljedica testiranja koje se provodi u okviru sigurnog testnog
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okruzenja. Duzni su obavijestiti Agenciju bez nepotrebne odgode o svim
informacijama koje bi mogle podrazumijevati izmjenu regulatornog sigurnog testnog
okruzenja ili koje se odnose na kakvocu, sigurnost ili djelotvornost lijekova koji se
razvijaju u okviru regulatornog sigurnog testnog okruzenja.

Modaliteti i uvjeti funkcioniranja regulatornih sigurnih testnih okruzenja, ukljucujuci
kriterije prihvatljivosti i postupak za podnoSenje zahtjeva, odabir, sudjelovanje u
sigurnom testnom okruzenju i izlazak iz njega, te prava i obveze sudionika utvrduju
se u provedbenim aktima. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 173. stavka 2.

Agencija uz doprinos drzava c¢lanica Komisiji podnosi godisnja izvjes¢a o
rezultatima provedbe regulatornog sigurnog testnog okruzenja, ukljucujuéi primjere
dobre prakse, steCena iskustva i preporuke za uspostavu tih okruzenja te, prema
potrebi, o primjeni ove Uredbe i drugih pravnih akata Unije koji se nadziru unutar
sigurnog testnog okruzenja. Komisija ta izvjesca stavlja na raspolaganje javnosti.

Komisija revidira izvjeS¢a 1 prema potrebi donosi zakonodavne prijedloge radi
azuriranja regulatornog okvira iz ¢lanka 113. stavka 2 ili delegirane akte u skladu s
¢lankom 28. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

POGLAVLJE X.
DOSTUPNOST LIJEKOVA I SIGURNOST OPSKRBE
LJEKOVIMA

ODJELJAK 1.

PRACENJE 1 UPRAVLJANJE NESTASICAMA I KRITICNIM NESTASICAMA

Clanak 116.
Obavijesti nositelja odobrenja za stavljanje u promet

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka za koji je izdano odobrenje za
stavljanje u promet prema centraliziranom postupku ili za koji je izdano nacionalno
odobrenje za stavljanje u promet (,,nositelj odobrenja za stavljanje u promet”)
obavjes¢uje nadlezno tijelo drzave Clanice u kojoj je lijek stavljen u promet, a za
lijekove za koje je izdano odobrenje za stavljanje u promet prema centraliziranom
postupku 1 Agenciju, (dalje u ovom poglavlju ,,doticno nadlezno tijelo™) o:

(a) odluci da trajno prekine stavljanje lijeka u promet u toj drzavi ¢lanici najmanje
dvanaest mjeseci prije nego Sto nositelj odobrenja za stavljanje u promet zadnji
put isporuci taj lijek na trziste te drzave ¢lanice;

(b) svojem zahtjevu za trajno povlacenje odobrenja za stavljanje u promet tog
lijeka koji je odobren u toj drzavi ¢lanici najmanje dvanaest mjeseci prije nego
Sto nositelj odobrenja za stavljanje u promet zadnji put isporuci taj lijek na
trziSte te drzave Clanice;

(¢) svojoj odluci da privremeno suspendira stavljanje u promet lijeka u toj drzavi
¢lanici najmanje Sest mjeseci prije pocCetka privremene suspenzije opskrbe tim
lijekom trziSta doticne drZave clanice od strane nositelja odobrenja za
stavljanje u promet;
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(d) privremenom poremecaju u opskrbi lijekom u odredenoj drzavi Clanici,
o¢ekivanog trajanja duljeg od dva tjedna, na temelju predvidanja potraznje
nositelja odobrenja za stavljanje u promet najmanje Sest mjeseci prije pocetka
takvog privremenog poremecaja u opskrbi ili, ako to nije moguce i ako je
opravdano, ¢im sazna za takav privremeni poremecaj, kako bi drzava cClanica
mogla pratiti svaku mogucu ili stvarnu nestaSicu u skladu s clankom 118.
stavkom 1.

Za potrebe obavijesti koje se dostavljaju u skladu sa stavkom 1. tockama (a), (b) i
(c), nositelj odobrenja za stavljanje u promet dostavlja informacije utvrdene u
dijelu I. Priloga IV.

Za potrebe obavijesti koje se dostavljaju u skladu sa stavkom 1. to¢kom (d), nositelj
odobrenja za stavljanje u promet dostavlja informacije utvrdene u dijelu IIL.
Priloga IV.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet odmah obavjes¢uje doti¢no nadlezno tijelo,
prema potrebi, o svim relevantnim izmjenama informacija dostavljenih u skladu s
ovim stavkom.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 175. radi
izmjene Priloga IV. u pogledu informacija koje je potrebno dostaviti u slucaju
privremenog poremecaja opskrbe, informacija koje je potrebno dostaviti u slucaju
suspenzije ili prestanka stavljanja na trziSte lijeka ili povladenja odobrenja za
stavljanje u promet lijeka ili u pogledu sadrzaja plana za sprecavanje nestaSica iz
Clanka 117.

Clanak 117.
Plan za sprecavanje nestasica

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1.
uspostavlja 1 azurira plan za sprecavanje nestasica za sve lijekove koji se stavljaju u
promet. Za uspostavu plana za sprecavanje nestaSica, nositelj odobrenja za stavljanje
u promet navodi minimalni skup informacija utvrden u dijelu V. Priloga IV. i uzima
u obzir smjernice koje je sastavila Agencija u skladu sa stavkom 2.

Agencija u suradnji s radnom skupinom iz ¢lanka 121. stavka 1. tocke (c) sastavlja
smjernice za nositelje odobrenja za stavljanje u promet kako su definirani u
¢lanku 116. stavku 1. radi uspostave plana za spreavanje nestasSica.

Ako je to relevantno, nositelj odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u
Clanku 116. stavku 1. azurira plan za sprecavanje nestaSica kako bi ga dopunio
dodatnim informacija na temelju preporuka izvr$ne upravljacke skupine za nestasice
1 sigurnost lijekova (koja se jo§ naziva ,,upravljacka skupina za nestaSice lijekova”
(MSSG)) osnovane c¢lankom 3. stavkom 1. Uredbe (EU) 2022/123) u skladu s
¢lankom 123. stavkom 4. i ¢lankom 132. stavkom 1.

Clanak 118.
Pracenje nestasica od strane nadleznih tijela drzava clanica ili Agencije

Na temelju prijava iz c¢lanka 120. stavka 1. i clanka 121. stavka 1. tocke (c),
informacija iz C¢lanka 119., ¢lanka 120. stavka 2. 1 Clanka 121. te obavijesti na
temelju Clanka 116. stavka 1. to¢aka od (a) do (d) doticno nadlezno tijelo iz
¢lanka 116. stavka 1. kontinuirano prati sve moguce ili stvarne nestasSice tih lijekova.
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Agencija to pracenje provodi u suradnji s relevantnim nadleznim tijelom drzave
¢lanice ako su ti lijekovi odobreni na temelju ove Uredbe.

Za potrebe stavka 1. doti¢no nadlezno tijelo kako je definirano u clanku 116.
stavku 1. od nositelja odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u
¢lanku 116. stavku 1. moze zatraziti sve dodatne informacije. Osobito, od nositelja
odobrenja za stavljanje u promet moze zatraziti da dostavi plan za ublazavanje
nestasSica u skladu s ¢lankom 119. stavkom 2., procjenu rizika u pogledu ucinka
suspenzije, prestanka ili povlac¢enja u skladu s ¢lankom 119. stavkom 3. ili plan za
sprecavanje nestasica iz ¢lanka 117. Doti¢no nadlezno tijelo moze odrediti rok za
dostavu trazenih informacija.

Clanak 119.
Obveze nositelja odobrenja za stavljanje u promet
Nositelj odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1.:

(a) informacije koje se zahtijevaju u skladu s c¢lankom 118. stavkom 2. ili
Clankom 124. stavkom 2. tockom (b) bez nepotrebne odgode dostavlja
doticnom nadleznom tijelu kako je definirano u clanku 116. stavku 1.
primjenjujuci sredstva, metode 1 kriterije pracenja i izvjeS¢ivanja utvrdene na
temelju ¢lanka 122. stavka 4. tocke (b) do roka koji je odredilo to nadlezno
tijelo;

(b) prema potrebi, dostavlja azuriranja informacija dostavljenih u skladu s
tockom (a);

(c) dostavlja obrazlozenje za nedostavljanje zahtijevanih informacija;

(d) prema potrebi, doticnom nadleznom tijelu kako je definirano u c¢lanku 116.
stavku 1. podnosi zahtjev za produljenje roka koji je to nadlezno tijelo odredilo
u skladu s to¢kom (a); 1

(e) navodi sadrzavaju li informacije dostavljene u skladu s tockom (a) bilo kakve
poslovno povjerljive informacije, oznacava relevantne dijelove tih informacija
koji su poslovno povjerljive prirode 1 objasnjava zasto se te informacije
smatraju poslovno povjerljivima.

Za izradu plana za ublaZavanje nestaSica iz ¢lanka 118. stavka 2. nositelj odobrenja
za stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1. navodi minimalni
skup informacija utvrden u dijelu IV. Priloga IV. 1 uzima u obzir smjernice koje je
sastavila Agencija u skladu s ¢lankom 122. stavkom 4. tockom (c).

Za izradu procjene rizika u pogledu uc¢inka suspenzije, prestanka ili povlacenja iz
Clanka 118. stavka 2. nositelj odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u
Clanku 116. stavku 1. navodi minimalni skup informacija utvrden u dijelu Il
Priloga IV. 1 uzima u obzir smjernice koje je sastavila Agencija u skladu s
¢lankom 122. stavkom 4. tockom (c).

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1.
odgovoran je za pruZanje to¢nih, neobmanjujuc¢ih 1 potpunih informacija koje je
zatrazilo doti¢no nadlezno tijelo.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1.

suraduje s nadleznim tijelom te mu na vlastitu inicijativu otkriva sve relevantne
informacije 1 aZurira ih ¢im postanu dostupne nove informacije.
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Clanak 120.
Obveze drugih aktera

Veleprodaje i druge osobe ili pravni subjekti koji imaju odobrenje ili su ovlasteni za
opskrbu javnosti lijekovima odobrenima za stavljanje u promet u drzavi ¢lanici na
temelju c¢lanka 5. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] mogu prijaviti nestasSicu
odredenog lijeka koji se stavlja u promet u doti¢noj drzavi ¢lanici nadleznom tijelu te
drzave €lanice.

Za potrebe ¢lanka 118. stavka 1., ako je to relevantno, na zahtjev doticnog nadleznog
tijela kako je definirano u Clanku 116. stavku 1. subjekti, uklju¢uju¢i druge nositelje
odobrenja za stavljanje u promet kako su definirani u ¢lanku 116. stavku 1., uvoznike
1 proizvodaCe lijekova ili djelatnih tvari 1 njihove dobavljace, veleprodaje,
predstavnicka udruzenja dionika ili druge osobe ili pravne subjekte koji imaju
odobrenje ili su ovlasteni za opskrbu javnosti lijekovima, pravodobno dostavljaju sve
trazene informacije.

Clanak 121.
Uloga nadleznog tijela drzave clanice
Nadlezno tijelo drzave ¢lanice:

(a) ocjenjuje osnovanost svakog zahtjeva za povjerljivos¢u koji nositelj odobrenja
za stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1. dostavi u
skladu s clankom 119. stavkom 1. toCkom (e) te S$titi od neopravdanog
otkrivanja informacije koje to nadlezno tijelo smatra poslovno povjerljivima;

(b) na javno dostupnim internetskim stranicama objavljuje informacije o stvarnim
nestaSicama lijekova, u slucajevima u kojima je nadlezno tijelo procijenilo
nestasicu;

(c) Agenciji putem jedinstvene kontaktne toCke radne skupine iz c¢lanka 3.
stavka 6. Uredbe (EU) 2022/123 bez nepotrebne odgode prijavljuje sve
nestasice lijeka za koje utvrdi da su kriti¢ne nestaSice u toj drZavi ¢lanici.

Nakon prijave iz stavka 1. tocke (c), radi olakSavanja pracenja iz c¢lanka 118.
stavka 1., nadlezno tijelo drzave ¢lanice putem radne skupine iz stavka 1. tocke (c):

(a) Agenciji dostavlja informacije iz ¢lanka 122. stavka 1. ili ¢lanka 124. stavka 2.
tocke (a) primjenjujuci sredstva, metode 1 kriterije pracenja i izvjeS¢ivanja
utvrdene na temelju Clanka 122. stavka 4. tocke (b) do roka koji je odredila
Agencija;

(b) prema potrebi, Agenciji dostavlja azuriranja informacija dostavljenih u skladu s
tockom (a);

(c) dostavlja obrazlozenje za nedostavljanje Agenciji bilo kojih informacija iz
tocke (a);

(d) prema potrebi, Agenciji podnosi zahtjev za produljenje roka iz tocke (a) koji je
odredila Agencija;

(e) navodi je li nositelj odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u

Clanku 116. stavku 1. naveo da postoje bilo kakve informacije poslovno
povjerljive prirode te dostavlja objasnjenje nositelja odobrenja za stavljanje u
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promet o tome zasto su te informacije poslovno povjerljive prirode, u skladu s
¢lankom 119. stavkom 1. tockom (e);

(f) obavjeS¢uju Agenciju o svim mjerama koje je ta drzava Clanica predvidjela ili
poduzela za ublazavanje nestasice na nacionalnoj razini.

Ako posjeduje bilo koje druge informacije uz one koje se moraju dostaviti na temelju
ovog ¢lanka, nadlezno tijelo drzave Clanice te informacije odmah dostavlja Agenciji
putem radne skupine iz stavka 1. tocke (c).

Nakon uvrstavanja lijeka na popis kriti¢nih nestasica lijekova iz ¢lanka 123. stavka 1.
nadlezno tijelo drzave Clanice putem radne skupine iz stavka 1. tocke (c) Agenciji
dostavlja sve informacije koje se zahtijevaju na temelju clanka 124. stavka 2.
tocke (a).

Nakon preporuka MSSG-a danih u skladu s ¢lankom 123. stavkom 4., nadlezno tijelo
drzave Clanice putem radne skupine iz stavka 1. tocke (c):

(a) obavjeséuje Agenciju o svim informacijama koje je primilo od nositelja
odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1. za
dotic¢ni lijek ili od drugih aktera na temelju ¢lanka 120. stavka 2.;

(b) postuje 1 uskladuje se sa svim mjerama koje je poduzela Komisija na temelju
Clanka 126. stavka 1. tocke (a);

(c) uzima u obzir sve preporuke MSSG-a iz ¢lanka 123. stavka 4.;

(d) obavjescuje Agenciju o svim mjerama koje je ta drzava ¢lanica predvidjela ili
poduzela u skladu s tockama (b) 1 (c¢) 1 drugim mjerama koje su poduzete kako
bi se ublazila ili uklonila kriti¢na nestaSica u drzavi ¢lanici te o rezultatima tih
mjera.

Drzave clanice od MSSG-a mogu zatraziti da dostavi dodatne preporuke iz
Clanka 123. stavka 4.

Clanak 122.
Uloga Agencije u pogledu nestasica

Za potrebe Clanka 118. stavka 1. Agencija putem radne skupine iz clanka 121.
stavka 1. tocke (c) od nadleznog tijela drzave c¢lanice moze zatraZiti dodatne
informacije. Agencija moze odrediti rok za dostavu trazenih informacija.

Na temelju ¢lanka 118. stavka 1. Agencija, u suradnji s radnom skupinom iz
¢lanka 121. stavka 1. tocke (c), identificira lijekove Cija se nestaSica ne moze ukloniti
bez koordinacije EU-a.

Agencija obavjescuje MSSG o nestaSicama lijekova koji su identificirani na temelju
stavka 2.

Radi ispunjavanja zadaca iz €lanka 118. stavka 1. 1 ¢lanaka 123. 1 124. Agencija, uz

savjetovanje s radnom skupinom iz c¢lanka 121. stavka 1. tocke (c), osigurava

sljedece:

(a) utvrduje kriterije za donoSenje i revidiranje popisa kriticnih nestaSica iz
¢lanka 123. stavka 1.;

(b) navodi sredstva, ukljuuju¢i Europsku platformu za pradenje nestaSica
(,,ESMP”), uspostavljene Uredbom (EU) 2022/123, nakon proSirenja podrucja

110

HR



HR

primjene na temelju stavka 6., metode te kriterije pracenja i1 izvjeS¢ivanja
predvidene u ¢lanku 119. stavku 1. tocki (a) i ¢lanku 121. stavku 2. tocki (a);

(c) sastavlja smjernice kako bi nositelji odobrenja za stavljanje u promet kako su
definirani u ¢lanku 116. stavku 1. mogli donijeti procjenu rizika u pogledu
ucinka suspenzije, prestanka ili povlacenja te plan za ublazavanje nestaSica iz
¢lanka 118. stavka 2.;

(d) navodi metode za davanje preporuka iz ¢lanka 123. stavka 4.;

(e) objavljuje informacije obuhvacene tockama od (a) do (d) na posebnoj
internetskoj stranici na svojem internetskom portalu iz ¢lanka 104.

Tijekom trajanja kriti¢ne nestaSice i sve dok MSSG ne bude smatrao da je nestasica
uklonjena, Agencija redovito izvjeS¢uje Komisiju i MSSG o rezultatima pracenja iz
Clanka 124., a posebno o svakom dogadaju za koji je vjerojatno da ¢e dovesti do
dogadaja velikih razmjera, kako je definiran u ¢lanku 2. Uredbe (EU) 2022/123. U
slu¢aju proglasenja izvanrednog stanja u podru¢ju javnog zdravlja u skladu s
Uredbom (EU) 2022/2371 ili proglasenja dogadaja velikih razmjera u skladu s
Uredbom (EU) 2022/123 primjenjuje se ta uredba.

Za potrebe provedbe ove Uredbe Agencija proSiruje podruc¢je primjene ESMP-a.
Agencija osigurava, ako je to relevantno, interoperabilnost podataka izmedu ESMP-
a, informatickih sustava drzava €lanica 1 drugih relevantnih informatickih sustava i
baza podataka, bez udvostrucivanja izvjescivanja.

Clanak 123.
Uloga MSSG-a i popis kriticnih nestasica lijekova

Na temelju pracenja iz Clanka 118. stavka 1. i nakon savjetovanja s Agencijom i
radnom skupinom iz ¢lanka 121. stavka 1. tocke (c), MSSG donosi popis kriti¢nih
nestasica lijekova koji su odobreni za stavljanje u promet u drzavi ¢lanici na temelju
Clanka 5. [revidirane Direktive 2001/83/EZ] 1 za koje je potrebno koordinirano
djelovanje na razini Unije (,,popis kriti¢nih nestasSica lijekova”).

MSSG revidira status kriti¢nih nestaSica kad god je to potrebno te azurira popis ako
na temelju izvjeséa u skladu s ¢lankom 122. stavkom 5. smatra da neki lijek treba
dodati na popis ili da je kriti¢na nestasica uklonjena.

Osim toga, MSSG izmjenjuje svoj poslovnik i1 poslovnik radne skupine iz
¢lanka 121. stavka 1. tocke (c¢) u skladu s ulogama utvrdenima u ovoj Uredbi.

MSSG relevantnim nositeljima odobrenja za stavljanje u promet, drzavama
¢lanicama, Komisiji, predstavnicima zdravstvenih djelatnika ili drugim subjektima
moze dati preporuke o mjerama za uklanjanje ili ublaZzavanje kriti¢nih nestaSica, u
skladu s metodama iz ¢lanka 122. stavka 4. tocke (d).

Clanak 124.
Upravijanje kriticnim nestasicama

Nakon uvrstavanja lijeka na popis kriticnih nestasica na temelju ¢lanka 123. stavaka
1.1 2., 1 na temelju kontinuiranog pracenja koje se provodi u skladu s ¢lankom 118.
stavkom 1., Agencija u koordinaciji s nadleZznim tijelom drzave ¢lanice kontinuirano
prati kriticnu nestaSicu tog lijeka.
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Za potrebe stavka 1., ako joj te informacije nisu ve¢ dostupne, Agencija relevantne
informacije o tim kritiénim nestaSicama moze zatraZiti od:

(a) nadleznog tijela doticne drzave Clanice putem radne skupine iz Clanka 121.
stavka 1. tocke (c);

(b) nositelja odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u clanku 116.
stavku 1.;

(c) drugih aktera navedenih u ¢lanku 120. stavku (2).
Za potrebe ovog stavka, Agencija moze odrediti rok za dostavu trazenih informacija.

Agencija u okviru svojeg internetskog portala iz Clanka 104. uspostavlja javno
dostupnu internetsku stranicu na kojoj se objavljuju informacije o aktualnim
kriticnim nestaSicama lijekova u sluCajevima u kojima je Agencija procijenila
nestaSicu i1 izdala preporuke za zdravstvene djelatnike i pacijente. Na toj se
internetskoj stranici navode i1 upudivanja na popise aktualnih nestaSica koje su
objavila nadlezna tijela drzave Clanice na temelju ¢lanka 121. stavka 1. tocke (b).

Clanak 125.
Obveze nositelja odobrenja za staviljanje u promet u slucaju kriticne nestasice

Nakon uvrsStavanja lijeka na popis kriticnih nestaSica lijekova u skladu s
Clankom 123. stavcima 1. i 2. ili primitka preporuka dostavljenih u skladu s
¢lankom 123. stavkom 4. nositelj odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran
u ¢lanku 116. stavku 1. podlozno tim preporukama:

(a) dostavlja sve dodatne informacije koje je zatrazila Agencija;
(b)  Agenciji dostavlja dodatne relevantne informacije;
(¢) uzima u obzir preporuke iz ¢lanka 123. stavka 4.;

(d) postupa u skladu sa svim mjerama koje je poduzela Komisija na temelju
Clanka 126. stavka 1. tocke (a) ili mjerama koje je poduzela drzava ¢lanica na
temelju ¢lanka 121. stavka 5. tocke (d);

(e) obavjescuje Agenciju o svim mjerama poduzetima na temelju toc¢aka (c) 1 (d) te
joj dostavlja izvjeSc¢e o rezultatima takvih mjera;

(f) obavjescuje Agenciju o datumu zavrsetka kriticne nestaSice.

Clanak 126.
Uloga Komisije
Ako to smatra primjerenim i nuznim, Komisija:
(a) uzima u obzir preporuke MSSG-a i provodi relevantne mjere;
(b) obavjeScuje MSSG o mjerama koje je poduzela.

Komisija od MSSG-a moZe zatraziti da dostavi preporuke iz ¢lanka 123. stavka 4.
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ODJELJAK 2.

SIGURNOST OPSKRBE

Clanak 127.

Utvrdivanje kriticnih lijekova i upravijanje kriticnim lijekovima od strane nadleznog tijela

drzave clanice

Nadlezno tijelo drzave c¢lanice utvrduje kriticne lijekove u toj drzavi cClanici
primjenom metodologije utvrdene u ¢lanku 130. stavku 1. tocki (a).

Nadlezno tijelo drzave Clanice putem radne skupine iz ¢lanka 121. stavka 1. tocke (c)
Agenciju obavjesc¢uje o kriticnim lijekovima u toj drzavi €lanici koji su utvrdeni u
skladu sa stavkom 1. te o informacijama primljenima od nositelja odobrenja za
stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1.

Za potrebe utvrdivanja kriti¢nih lijekova iz stavka 1., nadlezno tijelo drzave ¢lanice
od nositelja odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116.
stavku 1. moZe zatraziti relevantne informacije, medu ostalim i plan za spreavanje
nestasica iz ¢lanka 117.

Za potrebe utvrdivanja kriti¢nih lijekova iz stavka 1. nadlezno tijelo drzave ¢lanice
moze zatraziti relevantne informacije od drugih subjekata, medu ostalim od drugih
nositelja odobrenja za stavljanje u promet, uvoznika i proizvodaca lijekova ili
djelatnih tvari i njihovih dobavljaca, veleprodaja, predstavnickih udruzenja dionika
ili drugih osoba ili pravnih subjekata koji imaju odobrenje ili su ovlasteni za opskrbu
javnosti lijekovima.

Nadlezno tijelo drzave ¢lanice ocjenjuje osnovanost svakog zahtjeva za
povjerljivos¢u koji je uputio nositelj odobrenja za stavljanje u promet na temelju
Clanka 128. stavka 1. tocke (¢) i sve poslovno povjerljive informacije Stiti od
neopravdanog otkrivanja.

Za potrebe donoSenja Unijina popisa kriti¢nih lijekova na temelju ¢lanka 131. svaka
drzava Clanica putem nadleznog tijela doti¢ne drzave Clanice:

(a) Agenciji dostavlja informacije iz ¢lanka 130. stavka 2. toc¢ke (a) primjenjujuci
sredstva, metode 1 kriterije pracenja 1 izvjeS¢ivanja utvrdene na temelju
¢lanka 130. stavka 1. tocke (c) do roka koji je odredila Agencija;

(b) Agenciji dostavlja sve relevantne informacije, ukljuuju¢i informacije o
mjerama koje je drzava ¢lanica poduzela za jacanje opskrbe tim lijekom;

(c) Agenciji prema potrebi dostavlja azuriranja informacija dostavljenih u skladu s
tockama (a) 1 (b);

(d) dostavlja obrazloZenje za nedostavljanje zahtijevanih informacija;

(e) navodi postoje li poslovno povjerljive informacije koje je kao takve prijavio
nositelj odobrenja za stavljanje u promet na temelju ¢lanka 128. stavka I.

tocke (e) 1 dostavlja objasnjenje nositelja odobrenja za stavljanje u promet o
tome zasto su te informacije poslovno povjerljive prirode.

Nadlezno tijelo drzave ¢lanice prema potrebi moze zatraziti produljenje roka koji je
odredila Agencija za ispunjavanje zahtjeva u pogledu informacija u skladu s prvim
podstavkom to¢kom (a).
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Nakon uvrstavanja lijeka na Unijin popis kriti¢nih lijekova u skladu s ¢lankom 131.
ili primitka preporuka dostavljenih u skladu s clankom 132. stavkom 1. drzave
Clanice:

(a) dostavljaju sve dodatne informacije koje je zatrazila Agencija;
(b)  Agenciji dostavljaju dodatne relevantne informacije;

(c) postuju i uskladuju se sa svim mjerama koje je poduzela Komisija na temelju
¢lanka 134. stavka 1. tocke (a);

(d) uzimaju u obzir preporuke MSSG-a iz ¢lanka 132. stavka 1.;

(e) obavjeS¢uju Agenciju o svim mjerama koje je ta drzava Clanica predvidjela ili
poduzela u skladu s to¢kama (c) i (d) te o rezultatima tih mjera.

Drzave Clanice koje u pogledu stavka 7. tocaka (¢) i (d) poduzmu alternativne mjere
Agenciji pravodobno priopéuju razloge za to.

Clanak 128.
Obveze nositelja odobrenja za staviljanje u promet u pogledu kriticnih lijekova

Za potrebe c¢lanka 127. stavaka 1. 1 3. 1 ¢lanka 131. stavka 1. nositelj odobrenja za
stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1.:

(a) informacije koje se =zahtijevaju u skladu s c¢lankom 127. stavkom 3.,
¢lankom 130. stavkom 2. to¢kom (b) i ¢lankom 130. stavkom 4. tockom (b)
bez nepotrebne odgode dostavlja doticnom nadleznom tijelu kako je definirano
u clanku 116. stavku 1. primjenjujuci sredstva, metode i kriterije pracenja i
izvjes¢ivanja utvrdene na temelju ¢lanka 130. stavka 1. tocke (c) do roka koji
je odredilo to doti¢no nadlezno tijelo;

(b) prema potrebi, dostavlja aZzuriranja informacija dostavljenih u skladu s
toCkom (a);

(c¢) dostavlja obrazloZenje za nedostavljanje zahtijevanih informacija;

(d) prema potrebi, doticnom nadleznom tijelu kako je definirano u clanku 116.
stavku 1. podnosi zahtjev za produljenje roka koji je to nadlezno tijelo odredilo
u skladu s to¢kom (a); 1

(e) navodi sadrzavaju li informacije dostavljene u skladu s to¢kom (a) bilo kakve
poslovno povjerljive informacije, oznacava relevantne dijelove tih informacija
koji su poslovno povjerljive prirode i objasnjava zaSto se te informacije
smatraju poslovno povjerljivima.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1.
odgovoran je za pruzanje tocnih, neobmanjuju¢ih i potpunih informacija koje je
zatrazilo doticno nadlezno tijelo kako je definirano u ¢lanku 116. stavku 1. te je
obvezan suradivati 1 na vlastitu inicijativu tom nadleZznom tijelu bez nepotrebne
odgode otkriti sve relevantne informacije 1 aZurirati informacije ¢im te informacije
postanu dostupne.

Clanak 129.
Obveze drugih aktera
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Za potrebe Clanka 127 stavka 4., ¢lanka 130. stavka 2. tocke (c) 1 Clanka 130. stavka 4.
tocke (c), ako je to relevantno, na zahtjev doti¢nog nadleznog tijela kako je definirano u
¢lanku 116. stavku 1. subjekti, ukljucuju¢i druge nositelje odobrenja za stavljanje u promet
kako su definirani u ¢lanku 116. stavku 1., uvoznike i proizvodace lijekova ili djelatnih tvari 1
njihove dobavljace, veleprodaje, predstavnicka udruzenja dionika ili druge osobe ili pravne
subjekte koji imaju odobrenje ili su ovlaSteni za opskrbu javnosti lijekovima, pravodobno
dostavljaju sve trazene informacije.

Clanak 130.
Uloga Agencije

1. Agencija u suradnji s radnom skupinom iz ¢lanka 121. stavka 1. toc¢ke (c) osigurava
sljedece:

(a) razvija zajednicku metodologiju za utvrdivanje kriti¢nih lijekova, ukljucujuci
procjenu slabosti u pogledu lanca opskrbe tim lijekovima, prema potrebi uz
savjetovanje s relevantnim dionicima;

(b) navodi postupke i kriterije za utvrdivanje i revidiranje Unijina popisa kriti¢nih
lijekova iz ¢lanka 131.;

(c) utvrduje sredstva, metode i kriterije pracenja i izvjeS€ivanja predvidene
¢lankom 127. stavkom 6. to¢kom (a) i clankom 128. stavkom 1. to¢kom (a);

(d) utvrduje metode za dostavu i preispitivanje preporuka MSSG-a iz ¢lanka 132.
stavaka 1.1 3.

Agencija informacije iz tocaka (b), (c) 1 (d) objavljuje na za to predvidenoj
internetskoj stranici na svojem internetskom portalu.

2. Nakon primitka obavijesti i informacija od drzava Clanica i nositelja odobrenja za
stavljanje u promet u skladu s c¢lankom 127. stavcima 2. 1 6. 1 clankom 128.
stavkom 1. Agencija moze zatraZiti relevantne informacije od:

(a) nadleznog tijela doticne drzave Clanice;

(b) nositelja odobrenja za stavljanje u promet lijeka, medu ostalim plan za
sprecavanje nestasica iz ¢lanka 117.;

(¢) drugih subjekata, medu ostalim od drugih nositelja odobrenja za stavljanje u
promet, uvoznika 1 proizvodaca lijekova 1ili djelatnih tvari 1 njihovih
dobavljaca, veleprodaja, predstavnickih udruZenja dionika ili drugih osoba ili
pravnih subjekata koji imaju odobrenje ili su ovlasteni za opskrbu javnosti
lijekovima.

Uz savjetovanje s radnom skupinom iz ¢lanka 121. stavka 1. tocke (c) Agencija o
informacijama iz ¢lanka 127. stavaka 2. i 6. i ¢lanka 128. stavka 1. izvjes¢uje MSSG.

3. Za potrebe Clanka 127. stavka 6. tocke (e) 1 ¢lanka 128. stavka 1. tocke (e), Agencija
ocjenjuje osnovanost svakog zahtjeva za povjerljivoscu i $titi poslovno povjerljive
informacije od neopravdanog otkrivanja.

4. Nakon donosenja Unijina popisa kriticnih lijekova u skladu s ¢lankom 131. Agencija
moze zatraziti dodatne informacije od:

(a) nadleznog tijela doti¢ne drzave €lanice;

115

HR



HR

(b) nositelja odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u clanku 116.
stavku 1.;

(c) drugih subjekata, medu ostalim od drugih nositelja odobrenja za stavljanje u
promet, uvoznika i proizvodaca lijekova ili djelatnih tvari i njihovih
dobavljaca, veleprodaja, predstavnickih udruzenja dionika ili drugih osoba ili
pravnih subjekata koji imaju odobrenje ili su ovlasteni za opskrbu javnosti
lijekovima.

Nakon donoSenja Unijina popisa kriti¢nih lijekova u skladu s ¢lankom 131. Agencija
obavjes¢uje MSSG o svim relevantnim informacijama koje je primila od nositelja
odobrenja za stavljanje u promet na temelju ¢lanka 133. te od nadleznog tijela drzave
¢lanice u skladu s ¢lankom 127. stavcima 7.1 8.

Agencija preko internetskog portala iz ¢lanka 104. objavljuje preporuke MSSG-a iz
¢lanka 132. stavka 1.

Clanak 131.
Unijin popis kriticnih lijekova

Nakon izvjes¢ivanja iz clanka 130. stavka 2. drugog podstavka i clanka 130.
stavka 5. MSSG se savjetuje s radnom skupinom iz ¢lanka 121. stavka 1. tocke (c).
Na temelju tog savjetovanja MSSG predlaze Unijin popis kriti¢nih lijekova
odobrenih za stavljanje u promet u drzavi Clanici na temelju ¢lanka 5. [revidirane
Direktive 2001/83/EZ] za koji je nuzno poduzeti koordinirano djelovanje na razini
Unije (,,Unijin popis kriti¢nih lijekova”).

MSSG Komisiji prema potrebi moze predloziti azuriranja Unijina popis kriticnih
lijekova.

Uzimajuéi u obzir prijedlog MSSG-a, Komisija donosi i azurira Unijin popis
kriti€nih lijekova putem provedbenog akta te o donoSenju i1 azuriranju popisa
obavjes¢uje Agenciju i MSSG. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 173. stavka 2.

Nakon donosenja Unijina popisa kriti¢nih lijekova u skladu sa stavkom 3. Agencija
odmah objavljuje taj popis 1 sva aZuriranja tog popisa na svojem internetskom
portalu iz ¢lanka 104.

Clanak 132.
Uloga MSSG-a

Nakon donoSenja Unijina popisa kriti¢nih lijekova na temelju ¢lanka 131. stavka 3.,
MSSG, uz savjetovanje s Agencijom i radnom skupinom iz ¢lanka 121. stavka 1.
tocke (c), moze u skladu s metodama iz clanka 130. stavka 1. tocke (d) donijeti
preporuke o prikladnim mjerama sigurnosti opskrbe za nositelje odobrenja za
stavljanje u promet kako su definirani u ¢lanku 116. stavku 1., drzave Cclanice,
Komisiju 1 druge subjekte. Takve mjere mogu ukljucivati preporuke o diversifikaciji
dobavljaca i upravljanju zalihama.

MSSG izmjenjuje svoj poslovnik 1 poslovnik radne skupine iz ¢lanka 121. stavka 1.
tocke (c) u skladu sa zada¢ama utvrdenima u ovom odjeljku.

Nakon obavijesti na temelju ¢lanka 130. stavka 5. MSSG preispituje svoje preporuke
u skladu s metodama iz ¢lanka 130. stavka 1. tocke (d).
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MSSG Agenciji moze uputiti zahtjev da zatrazi dodatne informacije od drzava
Clanica ili nositelja odobrenja za stavljanje u promet kako je definiran u ¢lanku 116.
stavku 1. za lijek koji je uvrSten na Unijin popis kriti¢nih lijekova, ili od drugih
relevantnih subjekata iz ¢lanka 129.

Clanak 133.

Obveze nositelja odobrenja za stavljanje u promet nakon preporuka MSSG-a

Nakon uvrStavanja lijeka na Unijin popis kriti¢nih lijekova u skladu s ¢lankom 131.
stavkom 3. ili primitka preporuka dostavljenih u skladu s ¢lankom 132. stavkom 1. nositelj
odobrenja za stavljanje u promet, kako je definiran u ¢lanku 116. stavku 1., za lijek koji je
uvrsten na taj popis ili na koji se primjenjuju te preporuke:

(a)
(b)
(©)
(d)

(e)

dostavlja sve dodatne informacije koje je zatrazila Agencija;
Agenciji dostavlja dodatne relevantne informacije;
uzima u obzir preporuke iz ¢lanka 132. stavka 1.;

postupa u skladu sa svim mjerama koje je poduzela Komisija u skladu s
¢lankom 134. stavkom 1. toCkom (a) ili drzava c¢lanica na temelju clanka 127.
stavka 7. tocke (e);

obavjescuje Agenciju o svim poduzetim mjerama 1 izvjeS€uje je o rezultatima tih
mjera.

Clanak 134.
Uloga Komisije
Ako to smatra primjerenim i nuznim, Komisija moze:
(a) uzeti u obzir preporuke MSSG-a 1 provesti relevantne mjere;
(b) obavijestiti MSSG o mjerama koje je poduzela;

(c) zatraziti od MSSG-a da dostavi informacije ili misljenje ili dodatne preporuke
iz Clanka 132. stavka 1.

Uzimajuéi u obzir informacije ili miSljenje iz stavka 1. ili preporuke MSSG-a,
Komisija moZe odluciti donijeti provedbeni akt radi poboljSanja sigurnosti opskrbe.
Tim se provedbenim aktom nositeljima odobrenja za stavljanje u promet,
veleprodajama ili drugim relevantnim subjektima mogu odrediti obveze u pogledu
zaliha djelatnih farmaceutskih sastojaka za nepredvidene situacije ili u pogledu
konacnog oblika doze ili druge relevantne mjere koje su potrebne za poboljSanje
sigurnosti opskrbe.

Provedbeni akt iz stavka 2. donosi se u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 173.
stavka 2.
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POGLAVLJE XI.
EUROPSKA AGENCIJA ZA LIJEKOVE

ODJELJAK 1.

ZADACE AGENCILJE

Clanak 135.
Osnivanje

Europska agencija za lijekove, osnovana Uredbom (EZ) br. 726/2004 (,,Agencija”), nastavlja
djelovati u skladu s ovom Uredbom.

Agencija je nadlezna za koordinaciju postoje¢ih znanstvenih resursa koje su joj drzave ¢lanice
stavile na raspolaganje radi ocjenjivanja, nadzora 1 farmakovigilancije lijekova za humanu
primjenu i veterinarskih lijekova.

Clanak 136.
Pravni status
1. Agencija ima pravnu osobnost.
2. Agencija u svakoj drzavi ¢lanici uziva najSiru pravnu sposobnost koja se priznaje

pravnim osobama na temelju prava drzave Clanice. Agencija osobito moze stjecati
pokretnine i nekretnine ili njima raspolagati te biti stranka u sudskom postupku.

3. Agenciju zastupa izvr$ni direktor.

Clanak 137.
Sjediste

Sjediste Agencije nalazi se u Amsterdamu, u Nizozemskoj.

Clanak 138.
Ciljevi i zadace Agencije

1. Agencija drzavama c¢lanicama 1 institucijama Unije pruza najbolje moguce
znanstveno misljenje o svim pitanjima u vezi s ocjenjivanjem kakvoce, sigurnosti i
djelotvornosti lijekova za humanu primjenu ili veterinarskih lijekova koja su joj
upucena u skladu s pravnim aktima Unije o lijekovima za humanu primjenu ili
veterinarskim lijekovima.

Agencija, posebno djelujuci putem svojih odbora, obavlja sljedece zadace:

(a) koordiniranje znanstvenog ocjenjivanja kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti
lijekova za humanu primjenu, koji podlijezu postupcima Unije za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet;

(b) koordiniranje znanstvenog ocjenjivanja kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti
veterinarskih lijekova, koji podlijezu postupcima Unije za izdavanje odobrenja

za stavljanje u promet u skladu s Uredbom (EU) 2019/6 i obavljanje drugih
zadaca utvrdenih u Uredbi (EU) 2019/6 i1 Uredbi (EZ) 470/2009;
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(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)
\)

(k)

)

(m)

dostavljanje na zahtjev 1 stavljanje na raspolaganje javnosti izvjeS¢a o ocjeni,
sazetaka opisa svojstava lijeka, oznaka i uputa o lijeku za lijekove za humanu
primjenu;

koordiniranje pracenja lijekova za humanu primjenu koji su odobreni u Uniji te
pruzanje savjeta o mjerama potrebnima za osiguravanje sigurne i ucinkovite
uporabe tih lijekova, posebno koordiniranjem ocjenjivanja i provedbe obveza i
sustava farmakovigilancije te pra¢enja te provedbe;

osiguravanje objedinjavanja i Sirenja informacija o sumnjama na nuspojave
lijekova za humanu primjenu koji su odobreni u Uniji, putem baza podataka
koje su stalno dostupne svim drzavama ¢lanicama;

pomo¢ drzavama ¢lanicama u brzom prosljedivanju informacija zdravstvenim
djelatnicima o pitanjima farmakovigilancije u vezi s lijekovima za humanu
primjenu i1 koordiniranje obavijesti nadleznih tijela drzava Clanica o sigurnosti;

priopavanje  odgovaraju¢ih informacija §iroj javnosti o0 pitanjima
farmakovigilancije u vezi s lijekovima za humanu primjenu, posebno
uspostavom i odrzavanjem europskog internetskog portala za lijekove;

koordiniranje, u pogledu lijekova za humanu primjenu 1 veterinarskih lijekova,
provjere posStovanja nacela dobre proizvodacke prakse, dobre laboratorijske
prakse, dobre klini¢ke prakse, dobre farmakovigilancijske prakse i, u pogledu
lijekova za humanu primjenu, provjere posStovanja obveza farmakovigilancije;

osiguravanje usluga tajniStva za zajednicki program revizije iz ¢lanka 54.;

na zahtjev, pruzanje tehni¢ke i znanstvene potpore radi poboljSanja suradnje
izmedu Unije, njezinih drZava clanica, medunarodnih organizacija 1 tre¢ih
zemalja u pogledu znanstvenih i tehnickih pitanja koja se odnose na ocjenu i
pracenje lijekova za humanu primjenu 1 veterinarskih lijekova, posebno u
okviru Medunarodne konferencije o harmonizaciji tehnickih zahtjeva za
registraciju lijekova za humanu primjenu i Medunarodne suradnje o
uskladivanju tehnickih zahtjeva za registraciju veterinarskih lijekova.

koordiniranje, kako je navedeno u ¢lanku 53., strukturirane suradnje u vezi s
inspekcijama u tre¢im zemljama izmedu drZava Clanica 1 Europske uprave za
kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vije¢a Europe, Svjetske zdravstvene
organizacije ili pouzdanih medunarodnih tijela, putem medunarodnih programa
inspekcija;

obavljanje inspekcija s drzavama clanicama radi provjere uskladenosti s
nacelima dobre proizvodacke prakse, ukljucujuéi izdavanje potvrda o dobroj
proizvodackoj praksi, 1 dobre klinicke prakse na zahtjev nadzornog tijela iz
clanka 50. stavka 2. kad god su potrebni dodatni kapaciteti za obavljanje
inspekcije od interesa Unije, ukljucujuci kao odgovor na izvanredna stanja u
podrucju javnog zdravlja;

vodenje evidencije o statusu odobrenja za stavljanje u promet lijekova za
humanu primjenu koja su izdana u skladu s postupcima Unije za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet;

uspostavljanje baze podataka o lijekovima za humanu primjenu, koja ¢e biti
javno dostupna, 1 osiguravanje njezina azuriranja i vodenja neovisno o
farmaceutskim poduze¢ima; baza podataka treba olakSati pretraZivanje
informacija koje su ve¢ odobrene za upute o lijeku; mora sadrzavati dio o
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(p)

(@

(1)

(s)

®

(u)

v)

(W)
(x)

(y)

lijekovima za humanu primjenu koji su odobreni za lijeCenje djece; informacije
dostupne Siroj javnosti moraju biti sro¢ene na prikladan i razumljivi nacin;

pruzanje pomo¢i Uniji 1 njezinim drzavama ¢lanicama u pruzanju informacija
zdravstvenim djelatnicima i §iroj javnosti o lijekovima za humanu primjenu i
veterinarskim lijekovima koje je ocijenila Agencija;

pruzanje znanstvenog savjeta poduzecima ili, ovisno o slucaju, neprofitnim
subjektima o provodenju raznih ispitivanja potrebnih za dokazivanje kakvoce,
sigurnosti 1 djelotvornosti lijekova za humanu primjenu;

podupiranje, putem pojacanog znanstvenog i regulatornog savjetovanja,
razvoja lijekova koji su od velikog interesa sa stajaliSta javnog zdravlja,
ukljucujuéi antimikrobnu rezistenciju, a posebno sa stajaliSta terapijske
inovacije (prioritetni lijekovi);

provjeravanje da se poStuju uvjeti utvrdeni u pravnim aktima Unije o
lijekovima za humanu primjenu i veterinarskim lijekovima te u odobrenjima za
stavljanje u promet u slucaju paralelne distribucije lijekova za humanu
primjenu i veterinarskih lijekova odobrenih u skladu s ovom Uredbom ili,
ovisno o slucaju, Uredbom (EU) 2019/6;

izrada, na zahtjev Komisije, svih drugih znanstvenih misljenja u pogledu
ocjenjivanja lijekova za humanu primjenu i veterinarskih lijekova ili polaznih
materijala koriStenih u proizvodnji lijekova za humanu primjenu;

s ciljem zaStite javnog zdravlja, prikupljanje znanstvenih informacija o
patogenim uzro¢nicima koji bi se mogli koristiti u bioloSkom ratu, ukljuc¢ujuéi
postojanje cjepiva i drugih lijekova za humanu primjenu te drugih veterinarskih
lijekova koji su na raspolaganju za sprecavanje ili lijeCenje posljedica tih
uzrocnika;

koordiniranje nadzora kakvoce lijekova za humanu primjenu 1 veterinarskih
lijekova stavljenih u promet zahtijevanjem od Europske uprave za kakvocu
lijekova 1 zdravstvenu skrb da provjeri uskladenosti s odobrenim
specifikacijama u koordinaciji sa sluZzbenim laboratorijem za kontrolu lijekova
ili laboratorijem koji je u tu svrhu odredila drzava clanica. Agencija s
Europskom upravom za kakvocu lijekova 1 zdravstvenu skrb sklapa pisani
ugovor o pruzanju usluga Agenciji na temelju ovog podstavka;

prosljedivanje proracunskom tijelu jednom godiSnje zbirnih informacija o
postupcima za lijekove za humanu primjenu 1 veterinarske lijekove;

donosenje odluka iz ¢lanka 6. stavka 5. [revidirane Direktive 2001/83/EZ];

doprinosenje zajedni¢kom izvjeS¢ivanju s Europskom agencijom za sigurnost
hrane i Europskim centrom za spreCavanje i kontrolu bolesti o prodaji i
primjeni antimikrobika u humanoj i1 veterinarskoj medicini te o stanju u
pogledu antimikrobne rezistencije u Uniji na temelju doprinosa drzava ¢lanica,
uzimaju¢i u obzir zahtjeve za izvjeS¢ivanje 1 ucestalost izvjeS¢ivanja iz
clanka 57. Uredbe (EU) 2019/6. Takvo zajednicko izvjes¢ivanje provodi se
najmanje svake tri godine;

donoSenje odluka o odobravanju, odbijanju ili prijenosu statusa lijeka za rijetke
bolesti;
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(z)

(zk)

(z1)

donoSenja odluka o planovima pedijatrijskog istrazivanja, izuzeéima i
odgodama u pogledu lijekova;

pruzanje regulatorne potpore i znanstvenih savjeta za razvoj lijekova za rijetke
bolesti i lijekova za pedijatrijsku primjenu;

koordiniranje ocjene i izdavanja potvrda o glavnoj dokumentaciji o kakvo¢i za
lijekove za humanu primjenu te, prema potrebi, koordiniranje inspekcija
proizvodaca koji podnose zahtjev za izdavanje ili im je izdana potvrda o
glavnoj dokumentaciji o kakvoci;

uspostavljanje mehanizma savjetovanja s nadleznim ili drugim tijelima tijekom
zivotnog ciklusa lijekova za humanu primjenu radi razmjene informacija i
objedinjavanja znanja o opéim pitanjima znanstvene 1 tehnicke prirode koja se
odnose na zada¢e Agencije;

razvoj uskladenih metodologija znanstvene ocjene u podrucjima obuhvaéenima
njezinim zadacama;

suradnja s decentraliziranim agencijama EU-a 1 drugim znanstvenim nadleZznim
i drugim tijelima osnovanima na temelju prava Unije, posebno s Europskom
agencijom za kemikalije, Europskom agencijom za sigurnost hrane, Europskim
centrom za sprecavanje i kontrolu bolesti i Europskom agencijom za okolis, u
pogledu znanstvene ocjene relevantnih tvari, razmjene podataka i1 informacija 1
izrade uskladenih znanstvenih metodologija, uklju¢ujuéi zamjenu, smanjenja i
poboljSanja ispitivanja na Zivotinjama, uzimajuci u obzir specificnosti ocjene
lijekova;

koordiniranje pracenja i upravljanja kritiénim nestaSicama lijekova koji su
uvrsSteni na popis iz ¢lanka 123. stavka 1.;

koordiniranje utvrdivanja Unijina popisa kriticnih lijekova iz ¢lanka 131. 1
upravljanja tim popisom;

podupiranje radne skupine iz c¢lanka 121. stavka 1. tocke (c) 1 MSSG-a u
njihovima zada¢ama u vezi s kriticnim nestaSicama 1 kriti€énim lijekovima;

pruzanje regulatorne potpore i znanstvenih savjeta za razvoj, validaciju i
regulatorno prihvacanje metodologija novog pristupa kojima se zamjenjuje
koriStenje zivotinja u ispitivanjima te olakSavanje razvoja, validacije i
regulatornog prihvacanja tih metodologija;

olakSavanje zajednickih neklinickih studija podnositelja zahtjeva i nositelja
odobrenja kako bi se sprijecilo nepotrebno udvostrucivanje ispitivanja na zivim
Zivotinjama,

olakSavanje razmjene podataka iz rezultata neklini¢kih studija na zivim
Zivotinjama;

izrada znanstvenih smjernica radi olakSavanja provedbe definicija utvrdenih u
ovoj Uredbi i [revidiranoj direktivi 2001/83] te za procjenu rizika za okoli$

lijjekova za humanu primjenu, uz savjetovanje s Komisijom 1 drZavama
¢lanicama.

Baza podataka predvidena u stavku 1. tocki (n) sadrzava sve lijekove za humanu
primjenu odobrene u Uniji te sazetak opisa svojstava lijeka, uputu o lijeku i
informacije navedene na oznaci. Ako je to relevantno, sadrZzava elektronicke
poveznice na posebne internetske stranice putem kojih su nositelji odobrenja za
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stavljanje u promet dostavili informacije na temelju Clanka 40. stavka 4. tocke (b) 1
¢lanka 57. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Za potrebe baze podataka Agencija uspostavlja i odrzava popis svih lijekova za
humanu primjenu koji su odobreni u Uniji. U tu svrhu:

(a) Agencija objavljuje format za -elektronicko dostavljanje informacija o
lijekovima za humanu primjenu,

(b) nositelji odobrenja za stavljanje u promet Agenciji elektronic¢ki dostavljaju
informacije o svim lijekovima za humanu primjenu koji su odobreni u Uniji te
je obavjeS¢uju o svim novim 1 izmijenjenim odobrenjima za stavljanje u
promet koja su izdana u Uniji, koriste¢i format iz tocke (a).

Prema potrebi, baza podataka sadrzava i upucivanja na klinicka ispitivanja koja se
trenutacno provode ili su provedena, a koja su sadrzana u bazi podataka o klinickim
ispitivanjima predvidenoj u ¢lanku 81. Uredbe (EU) br. 536/2014.

Clanak 139.

Uskladenost znanstvenih misljenja sa znanstvenim misljenjima drugih tijela Unije

Agencija poduzima nuzne i prikladne mjere za pracenje i rano otkrivanje svih
moguc¢ih izvora neslaganja njezinih znanstvenih miSljenja sa znanstvenim
misljenjima koja su izdala druga tijela i agencije Unije koji obavljaju sli¢ne zadace u
odnosu na pitanja od zajednickog interesa.

Ako utvrdi mogu¢i izvor neslaganja, Agencija stupa u kontakt s doti¢nim tijelom ili
agencijom kako bi osigurala razmjenu svih relevantnih znanstvenih ili tehnickih
informacija te kako bi utvrdila znanstvena i tehnicka pitanja koja bi mogla biti
sporna.

Ako se utvrdi bitno neslaganje oko znanstvenih ili tehnickih pitanja i doti¢no tijelo je
agencija Unije ili znanstveni odbor, Agencija i1 doti¢no tijelo suraduju kako bi rijesili
neslaganje 1 o tome bez nepotrebne odgode obavjesc¢uju Komisiju.

Komisija od Agencije moZe zatraZiti da provede ocjenu posebno u pogledu uporabe
doti¢ne tvari u lijekovima. Agencija svoju ocjenu objavljuje te u njoj jasno navodi
obrazloZenje svojih konkretnih znanstvenih zakljucaka.

Kako bi se omogucila uskladenost znanstvenih misljenja 1 izbjeglo udvostru¢ivanje
ispitivanja, Agencija se dogovara s drugim tijelima ili agencijama osnovanima na
temelju prava Unije radi suradnje u pogledu znanstvenih ocjena i metodologija.
Agencija se takoder dogovara s Komisijom, tijelima drzava clanica i drugim
agencijama Unije u vezi s razmjenom podataka i informacija o relevantnim tvarima,
posebno u vezi s procjenama rizika za okoli§, neklinickim studijama i1 najviSim
dopustenim koli¢inama rezidua.

U tim se dogovorima nastoji osigurati da podaci i informacije koji se razmjenjuju
budi dostupni u elektronickom obliku te se S§titi poslovno povjerljiva priroda
razmijenjenih informacija i ne dovode se u pitanje odredbe o regulatornoj zastiti.

Clanak 140.

Znanstvena misljenja u okviru medunarodne suradnje
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Agencija moze dati znanstveno miSljenje, posebno u kontekstu suradnje sa
Svjetskom zdravstvenom organizacijom, za potrebe ocjenjivanja odredenih lijekova
za humanu primjenu koji su namijenjeni trziStima izvan Unije. U tu se svrhu
Agenciji podnosi zahtjev u skladu s odredbama clanka 6. Taj se zahtjev moze
podnijeti 1 ocijeniti zajedno sa zahtjevom za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet ili naknadnim izmjenama za EU. Agencija nakon savjetovanja sa Svjetskom
zdravstvenom organizacijom i prema potrebi s drugim relevantnim organizacijama
moze sastaviti znanstveno misljenje u skladu s c¢lancima 6., 10. i 12. Odredbe
¢lanka 13. ne primjenjuju se.

Agencija utvrduje posebna postupovna pravila za provedbu stavka 1. 1 pruzanje
znanstvenih savjeta.

Clanak 141.
Medunarodna regulatorna suradnja

U mjeri u kojoj je to potrebno za ostvarivanje ciljeva utvrdenih ovom Uredbom te ne
dovode¢i u pitanje odgovarajue nadleznosti drzava clanica 1 institucija Unije,
Agencija moze suradivati s nadleznim tijelima tre¢ih zemalja i/ili s medunarodnim
organizacijama.

U tu svrhu Agencija moze, uz prethodno odobrenje Komisije, utvrditi radne

dogovore s tijelima tre¢ih zemalja i medunarodnim organizacijama, u pogledu:

(a) razmjene informacija, ukljucujuci razmjenu informacija koje nisu javne, ako je
to relevantno zajedno s Komisijom;

(b) dijeljenja znanstvenih resursa i stru¢nog znanja radi olakSavanja suradnje, uz
zadrZavanje neovisne ocjene uz potpuno poStovanje odredbi ove Uredbe i

[revidirane Direktive 2001/83/EZ] te u skladu s uvjetima koje unaprijed utvrdi
Upravni odbor u dogovoru s Komisijom;

(c) sudjelovanja u odredenim aspektima rada Agencije, u skladu s uvjetima koje
unaprijed utvrdi Upravni odbor u dogovoru s Komisijom.

Tim se dogovorima ne stvaraju pravne obveze za Uniju i njezine drzave Clanice.

Agencija osigurava da se ne smatra da zastupa stajaliSte Unije pred javnosti niti da
obvezuje Uniju na medunarodnu suradnju.

Komisija moze, u dogovoru s Upravnim odborom i relevantnim odborom, pozvati
predstavnike medunarodnih organizacija zainteresiranih za uskladivanje tehnickih
zahtjeva koji se primjenjuju na lijekove za humanu primjenu 1 veterinarske lijekove
da sudjeluju u radu Agencije kao promatraci. Komisija unaprijed odreduje uvjete tog
sudjelovanja.

ODJELJAK 2.

STRUKTURA I NACIN DJELOVANJA

Clanak 142.

Administrativna i upravijacka struktura

Agenciju Cine:
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(2)
(b)
(©)
(d)
(e)
®

(2

(h)

(@)
G
(k)
)

Upravni odbor, koji obavlja funkcije utvrdene u ¢lancima 143., 144.1 154.;

izvr$ni direktor, koji obavlja duznosti utvrdene u ¢lanku 145.;

zamjenik izvr$nog direktora, koji obavlja duznosti utvrdene u ¢lanku 145. stavku 7.;
Odbor za lijekove za humanu primjenu,

Odbor za procjenu rizika u podru¢ju farmakovigilancije;

Odbor za veterinarske lijekove osnovan na temelju ¢lanka 139. stavka 1. Uredbe
(EU) 2019/6;

radna skupina za biljne lijekove osnovana na temelju c¢lanka 141. [revidirane
Direktive 2001/83/EZ];

radna skupina za izvanredna stanja osnovana na temelju clanka 15. Uredbe (EU)
2022/123;

MSSG osnovan na temelju ¢lanka 3. Uredbe (EU) 2022/123;

upravljacka skupina za nestaSice medicinskih proizvoda osnovana na temelju
¢lanka 21. Uredbe (EU) 2022/123;

radna skupina za inspekcije;

tajnistvo, koje pruza tehnicku, znanstvenu i administrativanu podrsku svim tijelima
Agencije 1 osigurava odgovarajucu koordinaciju medu njima te koje pruza tehnicku i
administrativnu podrsku koordinacijskoj skupini iz ¢lanka 37. [revidirane Direktive
2001/83/EZ] te osigurava odgovarajuc¢u koordinaciju izmedu te skupine i odbora.
Tajnistvo obavlja i poslove koje je Agencija duzna obavljati u okviru postupaka za
ocjenu i pripremu odluka za planove pedijatrijskog istrazivanja, izuzeca, odgode ili
dodjeljivanje statusa lijeka za rijetke bolesti.

Clanak 143.
Upravni odbor

Upravni odbor ¢ini jedan predstavnik svake drzave clanice, dva predstavnika
Komisije i1 dva predstavnika Europskog parlamenta, od kojih svi imaju pravo glasa.

Osim toga, Vije¢e na temelju popisa koji sastavlja Komisija, a koji sadrZzava znatno
viSe imena od broja slobodnih mjesta, uz savjetovanje s Europskim parlamentom
imenuje dva predstavnika organizacija pacijenata, jednog predstavnika organizacija
lijec¢nika 1 jednog predstavnika veterinarskih organizacija, od kojih svi imaju pravo
glasa. Popis koji sastavlja Komisija dostavlja se Europskom parlamentu, zajedno s
relevantnim popratnim dokumentima. Europski parlament Sto prije, a najkasnije u
roku od tri mjeseca od primitka popisa, moze dostaviti svoja stajaliSta na razmatranje
Vijecu, koje nakon toga imenuje te zastupnike u Upravni odbor.

Clanovi Upravnog odbora imenuju se tako da se jam¢i najveca razina strucnih
kvalifikacija, Sirok spektar relevantnog stru¢nog znanja i najvec¢a moguca geografska
raSirenost unutar Europske unije.

Clanovi Upravnog odbora i njihovi zamjenici imenuju se na temelju njihova znanja,
priznatog iskustva i angaziranosti u podrucju lijekova za humanu primjenu ili
veterinarskih lijekova, uzimajuci u obzir odgovaraju¢a upravljacka 1 administrativna
struéna znanja 1 stru¢no znanje u vezi s proracunom [koja se trebaju primjenjivati za
unapredivanje ciljeva ove Uredbe].
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10.

1.

Sve strane zastupljene u Upravnom odboru nastoje ograniCiti fluktuaciju svojih
predstavnika radi kontinuiteta rada Upravnog odbora. Sve strane nastoje postici
uravnotezenu zastupljenost muskaraca i zena u Upravnom odboru.

Svaka drzava ¢lanica i Komisija imenuju svoje ¢lanove Upravnog odbora i njihove
zamjenike koji zamjenjuju ¢lanove u njihovoj odsutnosti i koji glasuju u njihovo ime.

Mandat ¢lanova i njihovih zamjenika traje Cetiri godine. Taj se mandat moze
produljiti.

Upravni odbor bira predsjednika i zamjenika predsjednika medu svojim ¢lanovima.

Predsjednik 1 zamjenik predsjednika biraju se dvotre¢inskom vecinom glasova
¢lanova Upravnog odbora s pravom glasa.

Zamjenik predsjednika automatski mijenja predsjednika ako je on sprijeCen
izvrSavati svoje duznosti.

Mandat predsjednika i zamjenika predsjednika traje Cetiri godine. Taj se mandat
moze jedanput produljiti. Medutim, ako njihovo clanstvo u Upravnom odboru
prestane u bilo kojem trenutku trajanja njihova mandata, tog datuma automatski
prestaje i njihov mandat.

Ne dovode¢i u pitanje stavak 5. i ¢lanak 144. tocke (e) i (g), Upravni odbor odluke
donosi apsolutnom veéinom glasova svojih ¢lanova s pravom glasa.

Upravni odbor donosi svoj poslovnik.

Upravni odbor moze pozvati predsjednike znanstvenih odbora da prisustvuju
njegovim sastancima, ali oni nemaju pravo glasa.

Upravni odbor na sastanke kao promatraa moze pozvati svaku osobu Cije bi
misljenje moglo biti korisno.

Upravni odbor odobrava godisnji program rada Agencije 1 dostavlja ga Europskom
parlamentu, Vije¢u, Komisiji i drzavama ¢lanicama.

Upravni odbor donosi godi$nje izvjeS¢e o aktivnostima Agencije i dostavlja ga
najkasnije do 15. lipnja Europskom parlamentu, Vije¢u, Komisiji, Europskom
gospodarskom 1 socijalnom odboru, Revizorskom sudu i drzavama ¢lanicama.

Clanak 144.
Zadace Upravnog odbora

Upravni odbor:

(2)
(b)

(c)

(d)

(e)

daje opce smjernice za aktivnosti Agencije;

donosi misljenje o poslovniku Odbora za lijekove za humanu primjenu (¢lanak 148.)
1 Odbora za veterinarske lijekove (¢lanak 139. Uredbe (EU) 2019/6);

donosi postupke za pruzanje znanstvenih usluga u vezi s lijekovima za humanu
primjenu (¢lanak 152.);

imenuje izvr$nog direktora i, ako je to relevantno, produljuje njegov mandat ili ga
razrjeSava duznosti u skladu s ¢lankom 145.;

svake godine donosi nacrt jedinstvenog programskog dokumenta Agencije prije nego
Sto ga podnese Komisiji na miSljenje te donosi jedinstveni programski dokument
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Agencije dvotre¢inskom ve¢inom glasova Clanova s pravom glasa te u skladu s
¢lankom 154.;

ocjenjuje 1 donosi konsolidirano godisSnje izvjeS¢e o aktivnostima Agencije i Salje ga
do 1. srpnja svake godine Europskom parlamentu, Vije¢u, Komisiji i Revizorskom
sudu. Konsolidirano godiSnje izvjeS¢e o aktivnostima stavlja se na raspolaganje
javnosti;

donosi godis$nji proratun Agencije dvotre¢inskom vecinom glasova c¢lanova s
pravom glasa i u skladu s ¢lankom 154.;

donosi financijska pravila koja se primjenjuju na Agenciju u skladu s clankom 155.;

izvrS§ava, u odnosu na osoblje Agencije, ovlasti koje su Uredbom br. 31 Vijeca
Europske ekonomske zajednice, 11 Vijeca Europske zajednice za atomsku energiju
(,,Pravilnik o osoblju” i ,,Uvjeti zaposlenja ostalih sluzbenika™)3® dodijeljene tijelu za
imenovanje 1 tijelu ovlastenom za sklapanje ugovora o radu (,,ovlasti tijela za
imenovanje”);

donosi provedbena pravila za primjenu Pravilnika o osoblju i Uvjeta zaposlenja
ostalih sluzbenika u skladu s ¢lankom 110. Pravilnika o osoblju;

uspostavlja kontakte s dionicima i utvrduje uvjete koji se primjenjuju kako je
navedeno u ¢lanku 163.;

donosi strategiju za suzbijanje prijevara razmjerno rizicima od prijevara i uzimajuci u
obzir troskove i koristi mjera koje treba provesti;

osigurava odgovarajuce postupanje na temelju nalaza i preporuka koji proizlaze iz
izvjeséa 1 evaluacija unutarnje ili vanjske revizije te istraga Europskog ureda za
borbu protiv prijevara (,,OLAF”) ili Ureda europskog javnog tuzitelja (,,EPPO”);

donosi pravila kojima se osigurava javna dostupnost informacija o odobrenju ili
nadzoru lijekova za humanu primjenu kako je navedeno u ¢lanku 166.;

donosi strategiju povecanja u¢inkovitosti 1 sinergije;
donosi strategiju suradnje s tre¢im zemljama ili medunarodnim organizacijama;

donosi strategiju za organizacijsko upravljanje 1 sustave unutarnje kontrole.

Upravni odbor u skladu s c¢lankom 110. Pravilnika o osoblju donosi odluku na temelju
¢lanka 2. stavka 1. Pravilnika o osoblju i ¢lanka 6. Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika kojom
se relevantne ovlasti tijela za imenovanje delegiraju izvrSnom direktoru i kojom se utvrduju
uvjeti pod kojima se to delegiranje ovlasti moze suspendirati. IzvrSni direktor ovlasten je za
daljnje delegiranje tih ovlasti.

Kad to nalazu iznimne okolnosti, Upravni odbor moZe odlukom privremeno suspendirati
delegiranje ovlasti tijela za imenovanje na izvr$nog direktora, kao 1 daljnje delegiranje ovlasti
koje je proveo izvrs$ni direktor, te sam izvrSavati te ovlasti ili ih delegirati jednom od svojih
¢lanova ili ¢lanu osoblja koji nije izvrSni direktor.

39

Uredba br. 31 (EEZ), 11 (EZAE) Vije¢a Europske ekonomske zajednice i Vije¢a Europske zajednice za
atomsku energiju o utvrdivanju Pravilnika o osoblju za duznosnike i Uvjeta zaposlenja ostalih
sluzbenika Europske ekonomske zajednice i Europske zajednice za atomsku energiju (SL 45,

14.6.1962., str. 1385.).
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10.

Clanak 145.
Izvrs$ni direktor

Izvrsni direktor zaposlen je kao privremeni sluzbenik Agencije na temelju ¢lanka 2.
tocke (a) Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika.

Izvrsnog direktora imenuje Upravni odbor s popisa kandidata koje je predlozila
Komisija, nakon otvorenog i transparentnog postupka odabira.

Za potrebe sklapanja ugovora s izvrsnim direktorom Agenciju zastupa predsjednik
Upravnog odbora.

Prije imenovanja, kandidat kojeg je predlozio Upravni odbor odmah se poziva da da
izjavu pred Europskim parlamentom i odgovori na pitanja njegovih ¢lanova.

Mandat izvrSnog direktora traje pet godina. Prije isteka tog razdoblja Komisija
obavlja procjenu u kojoj uzima u obzir evaluaciju rada izvrsnog direktora te buduce
zadace 1 izazove Agencije.

Upravni odbor, na prijedlog Komisije u kojem se uzima u obzir procjena iz stavka 3.,
mandat izvr$nog direktora moze produljiti jedanput, 1 to za najvise pet godina.

Izvr$ni direktor kojem je produljen mandat ne moze sudjelovati u jo$ jednom
postupku odabira za isto mjesto na kraju ukupnog mandata.

Izvr$ni direktor moze biti razrijeSen duznosti samo odlukom Upravnog odbora
donesenom na prijedlog Komisije.

Upravni odbor odluku o imenovanju, produljenju mandata ili razrjeSenju duznosti
izvr$nog direktora donosi dvotre¢inskom ve¢inom glasova ¢lanova s pravom glasa.

Izvrsnom direktoru pomaze zamjenik izvrsnog direktora. Ako je izvrs$ni direktor
odsutan ili sprijecen, zamjenjuje ga njegov zamjenik.

Izvr$ni direktor upravlja Agencijom. Izvrsni direktor odgovara Upravnom odboru.
Ne dovode¢i u pitanje ovlasti Komisije 1 Upravnog odbora, izvr$ni direktor neovisan
je u obavljanju svojih duZnosti te ne trazi niti prima upute ni od koje vlade 1 ni od
kojeg drugog tijela.

Izvrs$ni direktor na poziv izvjeS¢uje Europski parlament o obavljanju svojih duznosti.
Vije¢e moze pozvati izvrSnog direktora da podnese izvjeS¢e o obavljanju tih
duZnosti.

Izvr$ni direktor pravni je zastupnik Agencije. Izvr$ni direktor odgovoran je za
sljedece:

(a) svakodnevno upravljanje Agencijom;
(b) provodenje odluka koje je donio Upravni odbor;

(¢) upravljanje svim resursima Agencije koji su potrebni za obavljanje aktivnosti
odborad iz c¢lanka 142., ukljucuju¢i osiguravanje odgovaraju¢e znanstvene i
tehnicke potpore tim odborima te osiguravanje odgovarajuce tehnicke potpore
koordinacijskoj skupini;

(d) osiguravanje poStovanja rokova za donoSenje misljenja Agencije utvrdenih u
pravnim aktima Unije;
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(e) osiguravanje odgovaraju¢e koordinacije medu odborima iz c¢lanka 142. i,
prema potrebi, izmedu tih odbora i koordinacijske skupine ili drugih radnih
skupina Agencije;

(f) izradu nacrta izvjeStaja procjena prihoda i rashoda Agencije i izvrSenje njezina
proracuna;

(g) izradu nacrta jedinstvenog programskog dokumenta i njegovo podnoSenje
Upravnom odboru nakon savjetovanja s Komisijom,;

(h) provedbu jedinstvenog programskog dokumenta i izvjes¢ivanje Upravnog
odbora o njegovoj provedbi;

(i) izradu konsolidiranog godisnjeg izvjeS¢a o aktivnostima Agencije 1 njegovo
podnosenje Upravnom odboru radi ocjene 1 donosenja;

(j)  svakadrovska pitanja;
(k) osiguravanje usluga tajniStva Upravnom odboru;

(I)  ne dovode¢i u pitanje nadleznosti OLAF-a i EPPO-a, zastitu financijskih
interesa Unije primjenom preventivnih mjera protiv prijevare, korupcije 1 svih
drugih nezakonitih aktivnosti djelotvornim provjerama te, ako se utvrde
nepravilnosti, osiguravanjem povrata pogresno isplacenih iznosa i prema
potrebi izricanjem ucinkovitih, proporcionalnih i odvrac¢aju¢ih administrativnih
1 financijskih sankcija;

(m) izvjeS¢ivanje, na temelju kljucnih pokazatelja uspjesSnosti dogovorenih s
Upravnim odborom, o informatic¢koj infrastrukturi koju je razvila Agencija
provedbom zakonodavstva, u pogledu rokova, pridrzavanja proratuna i
kvalitete.

Izvr$ni direktor svake godine Upravnom odboru podnosi na odobrenje nacrt izvjescéa
o aktivnostima Agencije u prethodnoj godini i nacrt programa rada za narednu
godinu, pri ¢emu razlikuje aktivnosti Agencije u vezi s lijekovima za humanu
primjenu, u vezi s biljnim lijekovima i u vezi s veterinarskim lijekovima.

Nacrt izvjeS¢a o aktivnostima Agencije u prethodnoj godini sadrZzava informacije o
broju zahtjeva koje je Agencija ocijenila, o vremenu utroSenom za dovrSetak ocjene
te o odobrenim, odbijenim ili povucenim lijekovima za humanu primjenu i
veterinarskim lijekovima.

Clanak 146.
Znanstveni odbori — opée odredbe

Znanstveni odbori odgovorni su za davanje znanstvenih miSljenja ili preporuka
Agenciji, svaki unutar djelokruga svojih nadleZnosti, te prema potrebi mogu
organizirati javne rasprave.

Podaci o ¢lanstvu u znanstvenim odborima stavljaju se na raspolaganje javnosti. Pri
objavi imenovanja navode se stru¢ne kvalifikacije svakog ¢lana.

Izvr$ni direktor Agencije ili njegov predstavnik i predstavnici Komisije imaju pravo
prisustvovati svim sastancima znanstvenih odbora iz ¢lanka 142., radnih skupina 1
znanstveno-savjetodavnih skupina te svim drugim sastancima koje sazivaju Agencija
ili njezini znanstveni odbori.
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Clanovi znanstvenih odbora i struénjaci odgovorni za ocjenjivanje lijekova koje su
imenovale drzave Clanice oslanjaju se na znanstvenu ocjenu i resurse koji su na
raspolaganju nacionalnim nadleznim tijelima odgovornima za odobrenje za stavljanje
u promet te na vanjske stru¢njake koje su predlozile drzave clanice ili koje je
odabrala Agencija. Svako nacionalno nadlezno tijelo nadzire znanstvenu razinu i
neovisnost provedenog ocjenjivanja i olakSava obavljanje aktivnosti imenovanih
¢lanova odbora i stru¢njaka. Drzave €lanice suzdrzavaju se od toga da tim ¢lanovima
i stru¢njacima daju upute koje su nespojive s njihovim vlastitim pojedina¢nim
zadacama ili sa zadacama 1 nadleznostima Agencije.

Clanove znanstvenih odbora mogu pratiti struénjaci iz pojedinih znanstvenih ili
tehnickih podrucja.

Pri pripremi misljenja ili preporuke znanstveni odbori ulazu najvec¢e moguce napore
kako bi postigli znanstveni konsenzus. Ako se takav konsenzus ne moze postici,
misljenje se sastoji od stajaliSta vecine Clanova i razli¢itih stajaliSta uz njihovo
obrazlozenje.

Ako to smatra prikladnim, Odbor za lijekove za humanu primjenu moze zatraziti
savjet o vaznim pitanjima opce znanstvene ili eticke prirode.

Znanstveni odbori te radne skupine i znanstveno-savjetodavne skupine osnovane u
skladu s ovim ¢lankom na savjetodavnoj osnovi uspostavljaju kontakte u pogledu
op¢ih pitanja sa stranama kojih se tice uporaba lijekova za humanu primjenu, a
posebno s organizacijama pacijenata i potroSata i udruZenjima zdravstvenih
djelatnika. U tu svrhu Agencija osniva radne skupine organizacija pacijenata i
potroSaca 1 udruzenja zdravstvenih djelatnika. Te skupine osiguravaju pravednu
zastupljenost zdravstvenih djelatnika, pacijenata i potroSaca sa Sirokim rasponom
iskustava 1 podrucja bolesti, ukljucujuéi rijetke bolesti, pedijatrijske 1 gerijatrijske
bolesti i lijekove za naprednu terapiju, te sa Sirokim geografskim obuhvatom.

Izvjestitelji koje imenuju znanstveni odbori mogu, na savjetodavnoj osnovi,
uspostaviti kontakte s predstavnicima organizacija pacijenata 1 udruzenja
zdravstvenih djelatnika koji su relevantni za terapijske indikacije lijeka za humanu
primjenu.

Odbor za veterinarske lijekove djeluje u skladu s Uredbom (EU) br. 2019/6 i
stavcima 1., 2.1 3.

Clanak 147.
Sukob interesa

Clanovi Upravnog odbora, &lanovi odbora, izvjestitelji i struénjaci nemaju nikakve
financijske ili druge interese u farmaceutskoj industriji koji bi mogli utjecati na
njihovu nepristranost. Obvezuju se djelovati u javnom interesu i neovisno te daju
godis$nju izjavu o svojim financijskim interesima. Svi neizravni interesi koji bi mogli
biti povezani s farmaceutskom industrijom unose se u registar koji vodi Agencija i
koji je javno dostupan na zahtjev u uredima Agencije.

Odredbe o provedbi ovog clanka trebaju biti sadrzane u kodeksu poslovanja
Agencije, s posebnim upucivanjem na prihvacanje darova.

Clanovi Upravnog odbora, ¢lanovi odbora, izvjestitelji i struénjaci koji sudjeluju na
sastancima ili u radnim skupinama Agencije na svakom sastanku prijavljuju sve
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posebne interese za koje se moze smatrati da dovode u pitanje njithovu neovisnost u
pogledu to¢aka dnevnog reda. Te se izjave stavljaju na raspolaganje javnosti.

Clanak 148.
Aktivnosti Odbora za lijekove za humanu primjenu

Odbor za lijekove za humanu primjenu odgovoran je za sastavljanje misljenja
Agencije o bilo kojem pitanju koje se odnosi na prihvatljivost dokumentacije
podnesene u skladu s centraliziranim postupkom, izdavanje, izmjenu, suspenziju ili
ukidanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za humanu primjenu u skladu s
odredbama ovog poglavlja, te na farmakovigilanciju. Pri obavljanju svojih
farmakovogilancijskih zada¢a, ukljucuju¢i odobrenje sustava upravljanja rizikom i
prac¢enje njihove djelotvornosti predvidenih ovom Uredbom, Odbor za lijekove za
humanu primjenu oslanja se na znanstvenu ocjenu i preporuke Odbora za procjenu
rizika u podruc¢ju farmakovigilancije iz ¢lanka 142. tocke (e).

Pored zadace pruzanja objektivnih znanstvenih misljenja Uniji i drzavama ¢lanicama
o pitanjima koja su im upucena, ¢lanovi Odbora za lijjekove za humanu primjenu
osiguravaju da postoji odgovarajuc¢a koordinacija izmedu zadaéa Agencije i rada
nadleznih nacionalnih tijela, ukljuuju¢i savjetodavna tijela koja se bave
odobrenjima za stavljanje lijekova u promet.

Odbor za lijekove za humanu primjenu ¢ine sljede¢i ¢lanovi:

(a) jedan ¢lan i jedan zamjenik koje imenuje svaka drzava Clanica, u skladu sa
stavkom 6.;

(b) Cetiri clana i jedan zamjenik koje imenuje Komisija kao predstavnike
zdravstvenih djelatnika na temelju javnog poziva za iskaz interesa nakon
savjetovanja s Europskim parlamentom;

(c) Cetiri Clana 1 Cetiri zamjenika koje imenuje Komisija kao predstavnike
organizacija pacijenata na temelju javnog poziva za iskaz interesa nakon
savjetovanja s Europskim parlamentom.

Odbor za lijekove za humanu primjenu moze kooptirati najviSe pet dodatnih ¢lanova
koji se biraju na temelju njihove znanstvene stru¢nosti iz odredenog podrucja. Ti se
¢lanovi imenuju na razdoblje od tri godine, koje se moze produljiti, i nemaju
zamjenike.

U svrhu kooptiranja tih ¢lanova Odbor za lijekove za humanu primjenu utvrduje
posebne dodatne znanstvene kompetencije dodatnog c¢lana odnosno ¢lanova.
Kooptirani ¢lanovi biraju se iz redova stru¢njaka koje imenuju drzave clanice ili
Agencija.

Zamjenici zastupaju ¢lanove 1 glasuju umjesto njih u njihovoj odsutnosti te ih se
moze imenovati kao izvjestitelje u skladu s ¢lankom 152.

Clanovi i zamjenici biraju se na temelju njihove uloge i iskustva u ocjenjivanju
lijekova za humanu primjenu, prema potrebi, te zastupaju nadlezna tijela drzava
¢lanica.

Clanovi Odbora za lijekove za humanu primjenu i njihovi zamjenici imenuju se na
temelju njihova relevantnog stru¢nog znanja u ocjenjivanju lijekova, koje bi trebalo
pokrivati sve vrste lijekova obuhvaéenih [revidiranom Direktivom 2001/83/EZ] i
ovom Uredbom 1 koje bi trebalo ukljucivati lijekove za rijetke bolesti, lijekove za
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pedijatrijsku  primjenu, lijekove za naprednu terapiju, bioloske lijekove i
biotehnoloske lijekove, kako bi se zajamcile najviSe strucne kvalifikacije 1 Sirok
spektar relevantnog stru¢nog znanja. Drzave Clanice suraduju kako bi osigurale da se
kona¢nim sastavom Odbora za lijekove za humanu primjenu odgovarajuce i
uravnotezeno pokriju sva znanstvena podrucja relevantna za njegove zadace,
uzimajuéi u obzir znanstveni razvoj i nove vrste lijekova. U tu se svrhu drzave
¢lanice povezuju s Upravnim odborom i Komisijom.

Clanovi Odbora za lijekove za humanu primjenu i njihovi zamjenici imenuju se na
razdoblje od tri godine, koje se moze produljiti u skladu s postupcima iz stavka 6.
Odbor bira predsjednika i zamjenika predsjednika iz redova svojih ¢lanova na
razdoblje od tri godine, koje se moze jednom produljiti.

Odbor za lijekove za humanu primjenu utvrduje svoj poslovnik.

U tom se poslovniku posebno utvrduju:

(a) postupci za imenovanje i zamjenu predsjednika;

(b) postupci koji se odnose na radne skupine i znanstveno-savjetodavne skupine; i

(c) postupak za hitno donoSenje misljenja, posebno u pogledu odredaba ove
Uredbe o nadzoru trzista 1 farmakovigilanciji.

Poslovnik stupa na snagu nakon primitka povoljnog misljenja Komisije i Upravnog
odbora.

Clanak 149.
Aktivnosti Odbora za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije

Mandat Odbora za procjenu rizika u podru¢ju farmakovigilancije obuhvacéa sve
aspekte upravljanja rizikom uporabe lijekova za humanu primjenu ukljucujuci
otkrivanje, procjenu 1 minimiziranje rizika od nuspojava te obavjeS¢ivanje o tim
rizicima, uzimajuéi u obzir terapijski ucinak lijeka za humanu primjenu, ustroj i
ocjenjivanje studija sigurnosti lijeka nakon izdavanja odobrenja te reviziju
farmakovigilancije.

Odbor za procjenu rizika u podru¢ju farmakovigilancije ¢ine sljede¢i ¢lanovi:

(a) jedan ¢lan i jedan zamjenik koje imenuje svaka drzava €lanica, u skladu sa
stavkom 3.;

(b) Sest clanova koje imenuje Komisija, s ciljem osiguravanja dostupnosti
relevantnog stru¢nog znanja u Odboru, ukljucujuéi znanje iz podrucja klinicke
farmakologije 1 farmakoepidemiologije, na temelju javnog poziva za iskaz
interesa;

(c) dva ¢lana 1 dva zamjenika koje imenuje Komisija kao predstavnike
zdravstvenih djelatnika na temelju javnog poziva za iskaz interesa nakon
savjetovanja s Europskim parlamentom;

(d) dva clana 1 dva zamjenika koje imenuje Komisija kao predstavnike
organizacija pacijenata na temelju javnog poziva za iskaz interesa nakon
savjetovanja s Europskim parlamentom;

Zamjenici zastupaju ¢lanove i1 glasuju umjesto njih u njihovoj odsutnosti. Zamjenici
1z toc¢ke (a) mogu se imenovati kao izvjestitelji u skladu s ¢lankom 152.
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Drzava clanica svoje zadace u okviru Odbora za procjenu rizika u podrucju
farmakovigilancije moze prenijeti na drugu drzavu c¢lanicu. Svaka drzava c¢lanica
moze zastupati najvise jos jednu drzavu ¢lanicu.

Clanovi Odbora za procjenu rizika u podruju farmakovigilancije i njihovi zamjenici
imenuju se na temelju njihova relevantnog stru¢nog znanja u podrucju
farmakovigilancije i procjene rizika lijekova za humanu primjenu kako bi se
zajamcile najvise strucne kvalifikacije i Sirok spektar relevantnog stru¢nog znanja. U
tu se svrhu drzave ¢lanice povezuju s Upravnim odborom i Komisijom kako bi
osigurali da konac¢ni sastav Odbora pokriva znanstvena podrucja relevantna za
njegove zadace.

Clanovi Odbora za procjenu rizika u podrudju farmakovigilancije i njihovi zamjenici
imenuju se na razdoblje od tri godine, koje se moze produljiti u skladu s postupcima
iz stavka 1. Odbor bira predsjednika i zamjenika predsjednika iz redova svojih
¢lanova na razdoblje od tri godine, koje se moze jednom produljiti.

Clanak 150.
Znanstvene radne skupine i znanstveno-savjetodavne skupine

Znanstveni odbori iz ¢lanka 146. mogu osnovati znanstvene radne skupine i
znanstveno-savjetodavne skupine u vezi s obavljanjem svojih zadaca.

Znanstveni odbori obavljanje odredenih zada¢a mogu povjeriti znanstvenim radnim
skupinama. Znanstveni odbori zadrzavaju krajnju odgovornost za ocjenu ili
znanstveno misljenje povezano s tim zadacama.

Na radne skupine koje osniva Odbor za veterinarske lijekove primjenjuju se odredbe
Uredbe (EU) 2019/6.

Odbor za lijekove za humanu primjenu za potrebe ocjene posebnih vrsta lijekova ili
lijecenja osniva radne skupine sa znanstvenim stru¢nim znanjem u podrucju kakvoce
lijekova, metodologija, neklini¢kih 1 klini¢kih ocjena.

Za pruzanje znanstvenih savjeta Odbor za lijekove za humanu primjenu uspostavlja
radnu skupinu za znanstvene savjete.

Odbor moze osnovati radnu skupinu za procjenu rizika za okoli§ i prema potrebi
druge znanstvene radne skupine.

Sastav radne skupine i odabir ¢lanova temelje se na sljede¢im kriterijima:
(a) visoka razina znanstvenog stru¢nog znanja;

(b) udovoljavanje potrebi za posebnim multidisciplinarnim struénim znanjem
radne skupine u koju se imenuju.

Vecinu c¢lanova radnih skupina ¢ine stru¢njaci iz nadleznih tijela drzava ¢lanica.
Prema potrebi, Odbor za lijekove za humanu primjenu nakon savjetovanja s
Upravnim odborom odreduje minimalni broj stru¢njaka iz nadleznih tijela u radnoj
skupini.

Nadlezna tijela drZzava c¢lanica koja nemaju zastupnike u radnoj skupini mogu
zatraziti da im se omoguci prisustvovanje sastancima radnih skupina u svojstvu
promatraca.

Agencija dokumente o kojima se raspravlja u radnim skupinama stavlja na
raspolaganje svim nadleznim tijelima drzava ¢lanica.
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Pri osnivanju radnih skupina i znanstveno-savjetodavnih skupina, znanstveni odbori
u svojim poslovnicima predvidaju sljedece:

(a) 1imenovanje Clanova tih radnih skupina i znanstveno-savjetodavnih skupina na
temelju popisa struc¢njaka iz ¢lanka 151. stavka 2.; i

(b) savjetovanje tih radnih skupina i znanstveno-savjetodavnih skupina.

Clanak 151.
Znanstveni strucnjaci

Agencija ili bilo koji od odbora iz ¢lanka 142. ove Uredbe mogu koristiti usluge
strucnjaka 1 pruzatelja usluga pri obavljanju posebnih zadac¢a za koje su odgovorni.

Drzave ¢lanice Agenciji Salju imena nacionalnih stru¢njaka s dokazanim iskustvom u
ocjenjivanju lijekova za humanu primjenu 1 veterinarskih lijekova, koji bi, uzimajuéi
u obzir sukobe interesa na temelju ¢lanka 147., bili na raspolaganju za rad u radnim
skupinama ili znanstveno-savjetodavnim skupinama bilo kojeg odbora iz
¢lanka 142., uz navodenje njihovih kvalifikacija i posebnih stru¢nih podrucja.

Prema potrebi, za imenovanje drugih stru¢njaka Agencija moze objaviti poziv za
iskaz interesa nakon S$to Upravni odbor odobri potrebne kriterije i podrucja
strucnosti, posebno kako bi se osigurala visoka razina zastite javnog zdravlja i zaStite
zivotinja.

Upravni odbor donosi odgovarajuce postupke na prijedlog izvr§nog direktora.

Agencija uspostavlja i odrzava bazu ovlaStenih stru¢njaka. Ta baza stru¢njaka
sadrzava imena nacionalnih stru¢njaka iz stavka 2. i svih drugih stru¢njaka koje
imenuju Agencija ili Komisija te se azurira.

Ovlasteni stru¢njaci imaju pristup osposobljavanju koje pruza Agencija, prema
potrebi.

Izvjestitelji bilo kojeg odbora iz c¢lanka 142. mogu koristiti usluge ovlastenih
strucnjaka radi ispunjavanja svojih zadac¢a u skladu s ¢lankom 152. Svaka naknada
isplacena takvim ovlastenim stru¢njacima oduzima se od naknade koja se isplacuje
1zvjestiteljima.

Naknada koja se isplacuje strunjacima i pruzateljima usluga za usluge koje koristi
Agencija na temelju stavka 1. financira se iz proracuna Agencije, u skladu s
financijskim pravilima koja se primjenjuju na Agenciju.

Clanak 152.
Izvjestitelji

Kad u skladu s ovom Uredbom jedan od odbora iz €lanka 142. treba ocijeniti lijek za
humanu primjenu, taj odbor imenuje jednog od svojih clanova kao izvjestitelja,
uzimajuci u obzir postojece stru¢no znanje u drzavi Clanici. Doti¢ni odbor moze
imenovati jo§ jednog ¢lana kao suizvjestitelja.

Clan odbora ne imenuje se kao izvjestitelj za odredeni predmet ako prijavi, u skladu s
clankom 147., bilo koji interes koji bi mogao dovesti u pitanje nepristranu ocjenu tog
predmeta ili bi se mogao doZivjeti kao takav. Doti¢ni Odbor moze u svakom trenutku
zamijeniti izvjestitelja ili suizvjestitelja drugim svojim c¢lanom ako nisu u
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mogucnosti ispuniti svoje duznosti u propisanim rokovima ili ako se otkrije
potencijalni sukob interesa.

Izvjestitelj kojeg je za tu svrhu imenovao Odbor za procjenu rizika u podrucju
farmakovigilancije blisko suraduje s izvjestiteljem kojeg je imenovao Odbor za
lijekove za humanu primjenu ili referentna drzava ¢lanica za doti¢ni lijek za humanu
primjenu.

Prilikom savjetovanja sa znanstveno-savjetodavnim skupinama iz ¢lanka 150. Odbor
im dostavlja nacrt jednog ili viSe izvjes¢a o ocjeni koje je sastavio izvjestitelj ili
suizvjestitelj. Misljenje koje donese znanstveno-savjetodavna skupina prosljeduje se
predsjedniku relevantnog odbora na nadin da se osigura posStovanje rokova iz
¢lanka 6.

Sazetak misljenja uvrStava se u izvjeS¢e o ocjeni koje se objavljuje u skladu s
¢lankom 16. stavkom 3.

2. Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 151. stavak 7., za pruzanje usluga izvjestitelja ili
struénjaka mjerodavan je pisani ugovor izmedu Agencije i doti¢ne osobe, ili ako je
primjenjivo, izmedu Agencije i poslodavca doti¢ne osobe.

Doti¢na osoba ili njezin poslodavac primaju naknadu u skladu s [tarifom koja se
ukljucuje u financijske odredbe koje donosi Upravni odbor/mehanizam na temelju
novog zakonodavstava o naknadama].

Prvi i drugi podstavak primjenjuju se i na:
(a) usluge koje pruzaju predsjednici znanstvenih odbora Agencije; i

(b) rad izvjestitelja u koordinacijskoj skupini u pogledu ispunjenja njezinih zadaca
u skladu s ¢lancima 108., 110., 112., 116. 1 121. [revidirane Direktive
2001/83/EZ].

Clanak 153.
Metode za odredivanje dodane terapijske vrijednosti

Na zahtjev Komisije, Agencija, u pogledu odobrenih lijekova za humanu primjenu, prikuplja
sve dostupne informacije o metodama koje nadlezna tijela drZzava clanica koriste za
odredivanje dodane terapijske vrijednosti bilo kojeg novog lijeka za humanu primjenu.

ODJELJAK 3.

FINANCIJSKE ODREDBE

Clanak 154.
Donosenje proracuna Agencije

1. Za svaku financijsku godinu, koja odgovara kalendarskoj godini, izraduju se
procjene svih prihoda i rashoda Agencije, koje se prikazuju u proracunu Agencije.

2. Prihodi i rashodi prikazani u prora¢unu moraju biti uravnotezeni.
3. Prihodi Agencije sastoje se od:

(a) doprinosa Unije;

134



HR

(b) doprinosa tre¢ih zemalja koje sudjeluju u radu Agencije i s kojima je Unija
sklopila medunarodne sporazume u tu svrhu;

(c) naknada koje plac¢aju poduzeca i1 subjekti koji ne obavljaju gospodarsku
djelatnost:

1. za izdavanje i odrzavanje na snazi odobrenja Unije za stavljanje u promet
lijekova za humanu primjenu i veterinarskih lijekova te za druge usluge
koje pruza Agencija, kako je predvideno ovom Uredbom i Uredbom
(EU) 2019/6; 1

ii.  za usluge koje pruza koordinacijska skupina u pogledu ispunjenja
njezinih zadac¢a u skladu s c¢lancima 108., 110., 112., 116. i 121.
[revidirane Direktive 2001/83/EZ];

(d) pristojbi za druge usluge koje pruza Agencija;

(e) financijskih sredstava Unije u obliku bespovratnih sredstava za sudjelovanje u
istrazivackim projektima 1 projektima potpore, u skladu s financijskim
pravilima Agencije iz c¢lanka 155. stavka 11. 1 odredbama relevantnih
instrumenata kojima se podupiru politike Unije.

Europski parlament i Vijece (,,proracunsko tijelo™) preispituju, kad je to potrebno,
razinu doprinosa Unije iz prvog podstavka tocke (a) na temelju ocjene potreba i
uzimajuci u obzir razinu prihoda iz izvora iz prvog podstavka tocaka (c), (d) 1 (e).

Aktivnosti koje se odnose na ocjenu zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet, kasnije izmjene, farmakovigilanciju, rad komunikacijskih mreza i nadzor
trziSta pod stalnim su nadzorom Upravnog odbora kako bi se zajamcila neovisnost
Agencije. Time se ne sprecava Agenciju da nositeljima odobrenja za stavljanje u
promet naplacuje naknade za obavljanje tih aktivnosti od strane Agencije pod
uvjetom da je njezina neovisnost strogo zajamcena.

Rashodi Agencije ukljuCuju place osoblja, administrativne 1 infrastrukturne troSkove
te rashode poslovanja. U pogledu rashoda poslovanja, proratunske obveze za
djelovanja koja traju dulje od jedne financijske godine mogu se, prema potrebi,
rasporediti na godiSnje obroke tijekom viSe godina.

Agencija mozZe dodijeliti bespovratna sredstva u okviru izvrSavanja zadaca koje su
joj povjerene na temelju ove Uredbe ili drugih relevantnih pravnih akata Unije ili u
okviru izvr§avanja drugih zadaca koje su joj povjerene.

Upravni odbor svake godine, na temelju nacrta koji je sastavio izvr$ni direktor,
izraduje procjenu prihoda i rashoda Agencije za sljede¢u financijsku godinu. Tu
procjenu, koja ukljucuje nacrt plana radnih mjesta, Upravni odbor prosljeduje
Komisiji najkasnije do 31. ozujka.

Komisija procjenu Salje proracunskom tijelu zajedno s prednacrtom opéeg proracuna
Europske unije.

Na temelju procjene Komisija u prednacrt opéeg proracuna Europske unije unosi
procjene koje smatra potrebnima za plan radnih mjesta i1 za iznos subvencije koji
treba naplatiti iz opéeg proracuna te ga podnosi proracunskom tijelu u skladu s
¢lankom 272. Ugovora.

Proracunsko tijelo odobrava proracunska sredstva za subvenciju Agenciji.

Proracunsko tijelo donosi plan radnih mjesta Agencije.
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10.

11.

12.

Proracun donosi Upravni odbor. Proracun postaje konatan nakon konacnog
donosenja opéeg proracuna Europske unije. Proracun se prema potrebi uskladuje na
odgovarajuci nacin.

Sve izmjene plana radnih mjesta i proracuna donose se u obliku izmjene proracuna
koja se dostavlja na znanje proracunskom tijelu.

Upravni odbor §to prije obavjeséuje proracunsko tijelo o svojoj namjeri provedbe
bilo kojeg projekta koji bi mogao imati znatne financijske posljedice za financiranje
proracuna, osobito projekata koji se odnose na nekretnine, kao $to je najam i kupnja
zgrada. O tome obavjescuje Komisiju.

Ako je jedinica proracunskog tijela priop¢ila da namjerava dati misljenje, to
misljenje dostavlja Upravnom odboru u roku od Sest tjedana od datuma obavijesti o
projektu.

Clanak 155.
Izvrsenje proracuna Agencije

Izvr$ni direktor izvrSava proracun Agencije u skladu s Uredbom (EU, Euratom)
2018/1046 Europskog parlamenta i Vije¢a®.

Racunovodstveni sluzbenik Agencije do 1.ozujka financijske godine n+1
racunovodstvenom sluzbeniku Komisije i Revizorskom sudu dostavlja privremenu
racunovodstvenu dokumentaciju za godinu n.

Izvr$ni direktor do 31. ozujka financijske godine n+1 Europskom parlamentu,
Vijecu, Komisiji 1 Revizorskom sudu dostavlja izvjeS¢e o proracunskom i
financijskom upravljanju za godinu n.

Racunovodstveni sluzbenik Komisije do 31.ozujka financijske godine n+1
Revizorskom sudu dostavlja privremenu racunovodstvenu dokumentaciju Agencije
za godinun, konsolidiranu s privremenom racunovodstvenom dokumentacijom
Komisije.

Nakon primitka primjedbi Revizorskog suda o privremenoj racunovodstvenoj
dokumentaciji Agencije u skladu s ¢lankom 246. Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046,
racunovodstveni  sluZzbenik  Agencije  sastavlja zavrSnu racunovodstvenu
dokumentaciju Agencije, a izvrSni direktor je dostavlja na miSljenje Upravnom
odboru.

Upravni odbor daje misljenje o zavrSnoj raCunovodstvenoj dokumentaciji Agencije
za godinu n.

Racunovodstveni sluzbenik Agencije do 1. srpnja financijske godine n+1 zavrSnu
racunovodstvenu dokumentaciju, zajedno s misljenjem Upravnog odbora, dostavlja
Europskom parlamentu, Vijecu, Revizorskom sudu i ra¢unovodstvenom sluzbeniku
Komisije.
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Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. srpnja 2018. o financijskim
pravilima koja se primjenjuju na op¢i proracun Unije, o izmjeni uredaba (EU) br. 1296/2013, (EU)
br. 1301/2013, (EU) br. 1303/2013, (EU) br. 1304/2013, (EU) br. 1309/2013, (EU) br. 1316/2013, (EU)
br. 223/2014, (EU) br. 283/2014 1 Odluke br. 541/2014/EU te o stavljanju izvan snage Uredbe (EU,
Euratom) br. 966/2012 (SL L 193, 30.7.2018., str. 1.).
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10.

1.

Zavrsna racunovodstvena dokumentacija za godinu n objavljuje se u Sluzbenom listu
Europske unije do 15. studenoga financijske godine n+1.

Izvrsni direktor do 30. rujna financijske godine n+1 Revizorskom sudu dostavlja
odgovor na njegove primjedbe. Izvr$ni direktor taj odgovor dostavlja i Upravnom
odboru.

Izvr$ni direktor Europskom parlamentu na njegov zahtjev dostavlja sve informacije
potrebne za nesmetanu primjenu postupka davanja razrjeSnice za doti¢nu financijsku
godinu, kako je utvrdeno u ¢lanku 261. stavku 3. Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046.

Na preporuku Vije¢a Europski parlament do 15. svibnja financijske godine n+2 daje
razrje$nicu izvrSnom direktoru za izvrSenje proracuna za godinu n.

Financijska pravila koja se primjenjuju na Agenciju donosi Upravni odbor nakon
savjetovanja s Komisijom. Ona ne smiju odstupati od Delegirane uredbe Komisije
(EU) 2019/715*!, osim ako je to odstupanje posebno potrebno za rad Agencije i ako
je Komisija dala prethodnu suglasnost.

Clanak 156.
Sprecavanje prijevara

Radi suzbijanja prijevara, korupcije i drugih nezakonitih aktivnosti, Uredba (EU,
Euratom) br. 883/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a* primjenjuje se bez
ogranicenja.

Agencija pristupa Meduinstitucijskom sporazumu od 25. svibnja 1999. izmedu
Europskog parlamenta, Vije¢a Europske unije i Komisije Europskih zajednica®® i bez
odgode donosi odgovarajuée odredbe koje se primjenjuju na sve zaposlenike
Agencije na temelju predloska iz Priloga tom sporazumu.

Europski revizorski sud ovlasten je za provedbu revizija, na temelju dokumenata 1 na
terenu, nad svim Kkorisnicima bespovratnih sredstava, ugovarateljima i
podugovarateljima koji su od Agencije primili sredstva Unije.

OLAF moze provoditi istrage, ukljucujuéi provjere i inspekcije na terenu, radi
utvrdivanja je li doSlo do prijevare, korupcije ili druge nezakonite aktivnosti koja
utjece na financijske interese Unije u vezi s bespovratnim sredstvima ili ugovorom
koji je financirala Agencija, u skladu s odredbama i postupcima utvrdenima u Uredbi
(EU, Euratom) br. 883/2013 i Uredbi Vije¢a (Euratom, EZ) br. 2185/96%,

41
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Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/715 od 18. prosinca 2018. o okvirnoj financijskoj uredbi za
tijela osnovana na temelju UFEU-a i Ugovora o Euratomu na koja se upucuje u ¢lanku 70. Uredbe (EU,
Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 122, 10.5.2019., str. 1.).

Uredba (EU, Euratom) br. 883/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. rujna 2013. o istragama koje
provodi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 1073/1999 Europskog parlamenta i Vije¢a te Uredbe Vijeca (Euratom) br. 1074/1999 (SL L 248,
18.9.2013., str. 1.).

Meduinstitucionalni sporazum od 25. svibnja 1999. izmedu Europskog parlamenta, Vije¢a Europske
unije i Komisije Europskih zajednica u vezi s internim istragama koje provodi Europski ured za borbu
protiv prijevara (OLAF) (SL L 136, 31.5.1999., str. 15.).

Uredba Vije¢a (Euratom, EZ) br. 2185/96 od 11. studenoga 1996. o provjerama i inspekcijama na
terenu koje provodi Komisija s ciljem zastite financijskih interesa Europskih zajednica od prijevara i
ostalih nepravilnosti (SL L 292, 15.11.1996., str. 2.).
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5. Radni sporazumi s tre¢im zemljama i medunarodnim organizacijama, ugovori,
sporazumi o dodjeli bespovratnih sredstava i odluke o dodjeli bespovratnih sredstava
Agencije sadrzavaju odredbe kojima se izriCito ovlas¢uje Europski revizorski sud i
OLAF za provedbu takvih revizija i istraga u skladu s njihovim nadleznostima.

6. U skladu s Uredbom Vijeéa (EU) 2017/1939%, EPPO mozZe provoditi istrage i
kazneni progon za prijevare i druge nezakonite aktivnosti kojima se Steti financijskim
interesima Unije, kako je predvideno u Direktivi (EU) 2017/1371 Europskog
parlamenta i Vije¢a®.

ODJELJAK 4.

OPCE ODREDBE O AGENCIJI

Clanak 157.
Odgovornost

1. Ugovorna odgovornost Agencije uredena je pravom koje se primjenjuje na doti¢ni
ugovor. Sud Europske unije ima nadleznost na temelju bilo koje arbitrazne klauzule
sadrzane u ugovoru koji je sklopila Agencija.

2. U slucaju izvanugovorne odgovornosti Agencija u skladu s op¢im nacelima koja su
zajedniCka pravima drzava ¢lanica nadoknaduje svu Stetu koju prouzroci ona ili
njezino osoblje u izvrSavanju svojih duznosti.

Sud Europske unije nadlezan je u sporovima u vezi s naknadom takve Stete.

3. Osobna odgovornost osoblja Agencije prema Agenciji uredena je odredbama koje su
utvrdene u Pravilniku o osoblju ili Uvjetima zaposlenja ostalih sluzbenika koji se na
njih primjenjuju.

Clanak 158.
Pristup dokumentima
Na dokumente koji su u posjedu Agencije primjenjuje se Uredba (EZ) br. 1049/2001.

Agencija uspostavlja registar na temelju ¢lanka 2. stavka 4. Uredbe (EZ) br. 1049/2001 kako
bi stavila na raspolaganje sve dokumente koji su javno dostupni na temelju ove Uredbe.

Upravni odbor donosi pravila za provedbu Uredbe (EZ) br. 1049/2001.

Protiv odluka koje Agencija donese na temelju ¢lanka 8. Uredbe (EZ) br. 1049/2001 moZe se
podnijeti prituzba Ombudsmanu ili pokrenuti postupak pred Sudom pod uvjetima utvrdenima
u ¢lanku 228. odnosno ¢lanku 263. Ugovora.

Clanak 159.

Povlastice

45 Uredba Vijeca (EU) 2017/1939 od 12. listopada 2017. o provedbi pojacane suradnje u vezi s
osnivanjem Ureda europskog javnog tuzitelja (EPPO) (SL L 283, 31.10.2017., str. 1.).

Direktiva (EU) 2017/1371 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. srpnja 2017. o suzbijanju prijevara
pocinjenih protiv financijskih interesa Unije kaznenopravnim sredstvima (SL L 198, 28.7.2017.,
str. 29.).
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Na Agenciju 1 njezino osoblje primjenjuje se Protokol br. 7 o povlasticama i imunitetima
Europske unije koji je prilozen Ugovoru o funkcioniranju Europske unije.

Clanak 160.
Osoblje

Na osoblje Agencije primjenjuju se Pravilnik o osoblju i pravila koja su sporazumno donijele
institucije Unije za provedbu Pravilnika o osoblju i Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika.

Agencija moze angazirati upuc¢ene nacionalne stru¢njake i drugo osoblje koje nije zaposleno u
Agenciji.

Upravni odbor, u dogovoru s Komisijom, donosi potrebne provedbene odredbe.

Clanak 161.
Sigurnosna pravila za zastitu klasificiranih i osjetljivih neklasificiranih podataka

Agencija donosi vlastita sigurnosna pravila koja su ekvivalentna sigurnosnim pravilima
Komisije za =zaStitu Kklasificiranih podataka FEuropske unije (EUCI) 1 osjetljivih
neklasificiranih podataka, kako je utvrdeno u odlukama Komisije (EU, Euratom) 2015/443%7 i
2015/444*. Sigurnosna pravila Agencije obuhvaéaju, medu ostalim, odredbe za razmjenu,
obradu i ¢uvanje takvih podataka.

Clanovi Upravnog odbora, izvrsni direktor, ¢lanovi odbora, vanjski stru¢njaci koji sudjeluju u
ad hoc radnim skupinama i ¢lanovi osoblja Agencije postuju zahtjeve u pogledu povjerljivosti
iz ¢lanka 339. UFEU-a, ¢ak i nakon §to prestanu obavljati svoje duZnosti.

Agencija moze poduzeti potrebne mjere kako bi olakSala razmjenu informacija relevantnih za
njezine zada¢e s Komisijom i1 drzavama clanicama te, prema potrebi, s relevantnim
institucijama, tijelima, uredima i1 agencijama Unije. Za svaki administrativni aranzman
sklopljen u tu svrhu u vezi s razmjenom klasificiranih podataka EU-a (EUCI) ili, ako nema
takvog aranzmana, za svako iznimno ad hoc objavljivanje EUCI-ja potrebno je prethodno
odobrenje Komisije.

Clanak 162.
Postupak savjetovanja

1. Agencija utvrduje postupak savjetovanja s relevantnim nacionalnim nadleznim ili
drugim tijelima radi razmjene informacija i objedinjavanja znanja o op¢im pitanjima
znanstvene 1 tehnicke prirode koja se odnose na zada¢e Agencije, posebno smjernice
o nezadovoljenim medicinskim potrebama i ustroju klini¢kih ispitivanja 1 drugih
studija 1 prikupljanju dokaza tijekom zivotnog ciklusa lijekova.

Postupak savjetovanja obuhvaca tijela nadlezna za procjenu zdravstvenih tehnologija
iz Uredbe (EU) 2021/2282 1 nacionalna tijela nadlezna za odredivanje cijena i
naknadu troSkova.

Uvjete sudjelovanja utvrduje Upravni odbor u dogovoru s Komisijom.

4 Odluka Komisije (EU, Euratom) 2015/443 od 13. ozujka 2015. o sigurnosti u Komisiji (SL L 72,
17.3.2015., str. 41.).

Odluka Komisije (EU, Euratom) 2015/444 od 13. ozujka 2015. o sigurnosnim propisima za zastitu
klasificiranih podataka EU-a (SL L 72, 17.3.2015., str. 53.).
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2. Agencija postupak savjetovanja moze proSiriti na pacijente, subjekte koji razvijaju
lijekove, zdravstvene djelatnike, industriju i druge dionike, prema potrebi.

Clanak 163.
Kontakti s predstavnicima civilnog drustva

Upravni odbor u dogovoru s Komisijom uspostavlja odgovarajuc¢e kontakte izmedu Agencije i
predstavnika industrije, potroSaca i pacijenata te zdravstvenih djelatnika. Ti kontakti mogu
ukljucivati sudjelovanje promatraca u odredenim aspektima rada Agencije, u skladu s
uvjetima koje u dogovoru s Komisijom unaprijed utvrdi Upravni odbor.

Clanak 164.
Potpora MSP-ovima i neprofitnim subjektima

1. Agencija osigurava da mikropoduze¢ima te malim i srednjim poduze¢ima (,,MSP-
ovi”) 1 neprofitnim subjektima bude na raspolaganju program potpore.

2. Program potpore sastoji se od regulatorne, postupovne i administrativne potpore te
izuzeca, smanjenja ili odgode naknada.

3. Programom su obuhvacdeni razli¢iti koraci postupaka koji se poduzimaju prije
izdavanja odobrenja, posebno pruzanje znanstvenog savjeta, podnosenje zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet te postupci nakon izdavanja odobrenja.

4. MSP-ovi ostvaruju pravo na poticaje utvrdene u Uredbi Komisije (EZ) br. 2049/2005
i [revidiranoj Uredbi Vije¢a (EZ) br. 297/95]%.

5. Za neprofitne subjekte Komisija donosi posebne odredbe kojima se pojasnjavaju
definicije, utvrduju izuzeca, smanjenja ili odgode naknada, prema potrebi, u skladu s
postupkom iz ¢lanaka 10. i 12. [revidirane Uredbe (EZ) br. 297/95].

Clanak 165.
Transparentnost

Kako bi se osigurala odgovarajua razina transparentnosti, Upravni odbor na temelju
prijedloga izvr$nog direktora 1 u dogovoru s Komisijom donosi pravila kojima se osigurava
javna dostupnost regulatornih, znanstvenih ili tehni¢kih informacija koje nisu povijerljive
prirode u vezi s odobrenjem ili nadzorom lijekova za humanu primjenu.

Unutarnja pravila i postupci Agencije, njezinih odbora i radnih skupina javno su dostupni u
Agenciji 1 na internetu.

Agencija moZe sudjelovati u komunikacijskim aktivnostima na vlastitu inicijativu u okviru
svojeg podrucja nadleznosti. Dodjelom sredstava za komunikacijske aktivnosti ne smije se
ugroziti djelotvorno izvrSavanje zadaca Agencije. Komunikacijske aktivnosti provode se u
skladu s relevantnim planovima komunikacije 1 Sirenja informacija koje donosi Upravni
odbor.

¥ Uredba Vijeca (EZ) br. 297/95 od 10. veljace 1995. o naknadama koje se placaju Europskoj agenciji za

ocjenu lijekova (SL L 35, 15.2.1995, str. 1.).
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Clanak 166.
Osobni zdravstveni podaci

Za potrebe obavljanja zada¢a u podrucju javnog zdravlja, a posebno ocjene i pracenja
lijekova ili izrade regulatornih odluka i znanstvenih mis$ljenja, Agencija moze
obradivati osobne zdravstvene podatke, iz izvora koji nisu klinic¢ka ispitivanja, radi
poboljsanja pouzdanosti svojih znanstvenih ocjena ili provjere tvrdnji podnositelja
zahtjeva 1ili nositelja odobrenja za stavljanje u promet u okviru ocjene ili nadzora
lijeka.

Agencija moze razmotriti 1 donijeti odluku o dodatnim dostupnim dokazima,
neovisno o podacima koje je dostavio podnositelj zahtjeva za odobrenje za stavljanje
u promet ili nositelj odobrenja za stavljanje u promet. Na temelju toga azurira se
sazetak opisa svojstava lijeka ako dodatni dokazi utjeCu na omjer koristi i rizika
lijeka.

Agencija primjenjuje odgovarajuce prakse upravljanja podacima i potrebne standarde
kako bi osigurala prikladnu uporabu i zastitu osobnih zdravstvenih podataka u skladu
s ovom Uredbom i Uredbom (EU) 2018/1725.

Clanak 167.
Zastita od kibernetickih napada

Agencija se oprema visokom razinom sigurnosnih kontrola i postupaka za zaStitu od
kibernetickih napada, kiberneti¢ke Spijunaze i drugih povreda podataka kako bi se osigurala
zaStita zdravstvenih podataka i1 normalno funkcioniranje Agencije u svakom trenutku, a
posebice tijekom izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja i dogadaja velikih razmjera na
razini Unije.

Za potrebe prvog stavka Agencija aktivno utvrduje i provodi najbolju praksu u podrucju
kiberneticke sigurnosti usvojenu u okviru institucija, tijela, ureda i agencija Unije za
sprecavanje, otkrivanje i1 ublazavanje kibernetickih napada te odgovaranje na njih.

Clanak 168.
Povjerljivost

Ako nije druk¢ije predvideno ovom Uredbom i1 ne dovodeci u pitanje Uredbu (EZ)
br. 1049/2001 i Direktivu (EU)2019/1937 Europskog parlamenta i Vijeéa®® te
postojece nacionalne odredbe i prakse drzava €lanica o povjerljivosti, sve strane
ukljucene u primjenu ove Uredbe poStuju povjerljivost informacija 1 podataka
dobivenih u obavljanju svojih zadaca radi zaStite poslovno povjerljivih informacija 1
poslovnih tajni fizi¢kih ili pravnih osoba u skladu s Direktivom (EU) 2016/943
Europskog parlamenta i Vije¢a®!, uklju¢ujuéi prava intelektualnog vlasnistva.

Ne dovode¢i u pitanje stavak 1., sve strane uklju¢ene u primjenu ove Uredbe
osiguravaju da se poslovno povjerljive informacije ne dijele na nacin koji bi

50

51

Direktiva (EU) 2019/1937 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2019. o zastiti osoba koje
prijavljuju povrede prava Unije (SL L 305, 26.11.2019., str. 17.).

Direktiva (EU) 2016/943 Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2016. o zastiti neotkrivenih znanja
i iskustva te poslovnih informacija (poslovne tajne) od nezakonitog pribavljanja, koriStenja i otkrivanja
(SLL 157, 15.6.2016., str. 1.).
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poduzetnicima mogao omoguciti ograni¢avanje ili narusavanje trziSnog natjecanja u
smislu ¢lanka 101. UFEU-a.

Ne dovodeci u pitanje stavak 1., povjerljive informacije koje nadlezna tijela drzava
Clanica razmjenjuju medusobno te s Komisijom i Agencijom ne otkrivaju se bez
prethodne suglasnosti tijela od kojeg informacije potjecu.

Stavei 1., 2. 1 3. ne utjecu na prava i obveze Komisije, Agencije, drzava ¢lanica ili
drugih aktera utvrdenih u ovoj Uredbi u pogledu razmjene informacija i davanja
upozorenja ni na obveze doti¢nih osoba da pruzaju informacije u skladu s kaznenim
pravom.

Komisija, Agencija i drzave c¢lanice mogu razmjenjivati poslovno povjerljive
informacije s regulatornim tijelima tre¢ih zemalja s kojima su sklopile bilateralne ili
multilateralne sporazume o povjerljivosti.

Clanak 169.
Obrada osobnih podataka

Agencija moze obradivati osobne podatke, ukljuuju¢i osobne zdravstvene podatke,
pri obavljanju svojih zadaca iz ¢lanka 135., osobito radi poboljSanja pouzdanosti
svojih znanstvenih ocjena ili provjere tvrdnji podnositelja zahtjeva ili nositelja
odobrenja za stavljanje u promet u okviru ocjene ili nadzora lijekova.

Osim toga, Agencija takve podatke moze obradivati pri obavljanju aktivnosti
povezanih s regulatornom znanosti, kako su definirane u stavku 2., pod uvjetom da je
obrada tih osobnih podataka:

(@) nuzna i opravdana za postizanje ciljeva projekta ili doti¢nih aktivnosti
ispitivanja vidokruga;

(b) u pogledu posebnih kategorija osobnih podatka, nuzna 1 podlijeze
odgovaraju¢im mjerama zastite, koje mogu ukljucivati pseudonimizaciju.

Za potrebe ovog clanka ,aktivnosti povezane s regulatornom znanosti” znaci
znanstveni projekti za dopunu dostupnih znanstvenih dokaza u pogledu bolesti ili
horizontalnih pitanja povezanih s lijekovima, za popunjavanje nedostataka u
dokazima koji se ne mogu u potpunosti popuniti podacima kojima raspolaze
Agencija, 1li za potporu aktivnostima ispitivanja vidokruga.

Pri obradi osobnih podataka u kontekstu ovog c¢lanka Agencija se vodi nacelima
transparentnosti, objasnjivosti, pravednosti 1 odgovornosti.

Upravni odbor utvrduje op¢i opseg aktivnosti povezanih s regulatornom znanosti uz
savjetovanje s Komisijom 1 Europskim nadzornikom za zastitu podataka.

Agencija ¢uva dokumentaciju koja sadrzava detaljan opis procesa i razloga za ucenje,
testiranje 1 validaciju algoritama kako bi se osigurala transparentnost procesa i
algoritama, ukljucujuéi njihovu uskladenost sa zaStitnim mjerama predvidenima u
ovom ¢lanku, 1 kako bi se omogucila provjera tocnosti rezultata koji se zasnivaju na
upotrebi takvih algoritama. Na zahtjev, Agencija relevantnu dokumentaciju stavlja na
raspolaganje zainteresiranim stranama, ukljucujuéi drzave Clanice.

Ako je osobne podatke koji se trebaju obradivati za potrebe aktivnosti povezanih s
regulatornom znanosti izravno pruZila drzava ¢lanica, tijelo Unije, tre¢a zemlja ili
medunarodna organizacija, Agencija trazi odobrenje tog pruzatelja podataka, osim
ako je pruzatelj podataka dao svoje prethodno odobrenje za takvu obradu za potrebe
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aktivnosti povezanih s regulatornom znanosti, opcenito ili podlozno posebnim
uvjetima.

Obrada osobnih podataka na temelju ove Uredbe podlijeze uredbama (EU) 2016/679
1 (EU) 2018/1725, ovisno o slucaju.

Clanak 170.
Evaluacija

Najkasnije [Ured za publikacije, unijeti datum: pet godina nakon datuma pocetka
primjene], 1 svakih 10 godina nakon toga, Komisija narucuje evaluaciju ostvarenih
rezultata Agencije u odnosu na njezine ciljeve, mandat, zadace, upravljanje i lokacije
u skladu sa smjernicama Komisije.

U evaluaciji se posebno razmatraju eventualna potreba za izmjenom mandata
Agencije i financijske posljedice takve izmjene.

Tijekom svake druge evaluacije ocjenjuju se rezultati koje je Agencija ostvarila u
odnosu na svoje ciljeve, mandat, upravljanje i zadace, ukljucujuéi i procjenu
opravdanosti daljnjeg postojanja Agencije u odnosu na te ciljeve, mandat,
upravljanje i zadace. Ta ocjena obuhvaca i iskustvo steCeno primjenom postupaka
utvrdenih u ovoj Uredbi i u poglavlju IIl. odjeljcima 4. i 5. [revidirane Direktive
2001/83/EZ] na temelju informacija prikupljenih od drzava ¢lanica i koordinacijske
skupine iz Clanka 37. [revidirane Direktive 2001/83/EZ].

Komisija o nalazima evaluacije izvjeS¢uje Europski parlament, Vije¢e 1 Upravni
odbor. Nalazi evaluacije stavljaju se na raspolaganje javnosti

Do 10 godina nakon pocetka primjene Komisija ocjenjuje primjenu ove Uredbe i
sastavlja izvjeS¢e o procjeni napretka u odnosu na ostvarenje ciljeva sadrzanih u njoj,
ukljucujuéi ocjenjivanje resursa potrebnih za provedbu ove Uredbe.

POGLAVLJE XII.
OPCE ODREDBE

Clanak 171.
Sankcije na nacionalnoj razini

Drzave clanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju na krSenja ove
Uredbe 1 poduzimaju sve potrebne mjere radi osiguranja njihove provedbe.
Predvidene sankcije moraju biti djelotvorne, proporcionalne i odvrac¢ajuce. Drzave
Clanice bez odgode obavjeséuju Komisiju o tim pravilima i tim mjerama te je bez
odgode obavjes¢uju o svim naknadnim izmjenama koje na njih utjecu.

Drzave ¢lanice odmah obavjescuju Komisiju o svim postupcima pokrenutima zbog
povrede ove Uredbe.

Clanak 172.
Sankcije na razini Unije

Komisija nositelju odobrenja za stavljanje u promet koje je izdano na temelju ove
Uredbe moze izre¢i financijske sankcije u obliku nov€anih kazni ili periodi¢nih
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penala ako ne ispunjava bilo koju od obveza utvrdenih u Prilogu Il. u vezi s
odobrenjima za stavljanje u promet.

Komisija moze, u mjeri u kojoj je to posebno predvideno u delegiranim aktima iz
stavka 10. tocke (b), izre¢i financijske sankcije iz stavka 1. i pravnom subjektu ili
pravnim subjektima koji nisu nositelj odobrenja za stavljanje u promet pod uvjetom
da su ti subjekti dio istoga gospodarskog subjekta kao nositelj odobrenja za stavljanje
u promet i pod uvjetom da su takvi drugi pravni subjekti:

(a) imali odlucujuéi utjecaj na nositelja odobrenja za stavljanje u promet; ili

(b) sudjelovali u takvom neispunjavanju obveze od strane nositelja odobrenja za
stavljanje u promet ili su takvo neispunjavanje mogli sprijeciti.

Ako Agencija ili nadlezno tijelo drzave Clanice smatraju da nositelj odobrenja za
stavljanje u promet nije ispunio neku od obveza, kako je navedeno u stavku 1., od
Komisije mogu traziti da razmotri mogucnost izricanja financijskih sankcija u skladu
s tim stavkom.

Pri odlucivanju o tome hoce li izreé¢i financijsku sankciju 1 pri utvrdivanju njezina
primjerenog iznosa Komisija se vodi nacelima ucinkovitosti, proporcionalnosti i
odvracanja te prema potrebi u obzir uzima tezinu i u¢inke neispunjavanja obveza.

Za potrebe stavka 1., Komisija u obzir uzima:

(a) svaki postupak zbog povrede koji je protiv istog nositelja odobrenja za
stavljanje u promet pokrenula drzava Clanica na temelju iste pravne osnove i
istih Cinjenica;

(b) sve sankcije, ukljucujuéi financijske sankcije, koje su vec izreCene istom
nositelju odobrenja za stavljanje u promet na temelju iste pravne osnove i istih
¢injenica.

Ako Komisija utvrdi da nositelj odobrenja za stavljanje u promet nije ispunio svoje

obveze, kako je navedeno u stavku 1., namjerno ili nepaznjom, mozZe donijeti odluku

kojom se izriCe nov€ana kazna u iznosu od najviSe 5 % prihoda u Uniji nositelja
odobrenja za stavljanje u promet u poslovnoj godini koja prethodi datumu te odluke.

Ako nositelj odobrenja za stavljanje u promet nastavi s neispunjavanjem svojih
obveza iz stavka 1., Komisija moZe donijeti odluku kojom izri¢e periodi¢ne penale
po danu u iznosu od najviSe 2,5 % prosje€nog dnevnog prihoda u Uniji nositelja
odobrenja za stavljanje u promet u poslovnoj godini koja prethodi datumu te odluke.

Periodi¢ni penali mogu se izre¢i za razdoblje koje te€e od datuma priopcenja
relevantne odluke Komisije do okonc¢anja neispunjavanja obveza od strane nositelja
odobrenja za stavljanje u promet, kako je navedeno u stavku 1.

Pri provedbi istrage o neispunjavanju bilo koje od obveza iz stavka 1. Komisija moze
suradivati s nadleznim tijelima drZava ¢lanica i koristiti se izvorima koje je osigurala
Agencija.

Ako Komisija donese odluku o izricanju financijske sankcije, objavljuje kratak
sadrzaj predmeta, uklju¢uju¢i imena ukljucenih nositelja odobrenja za stavljanje u
promet te iznose izreCenih financijskih sankcija i razloge za njihovo izricanje, vodeci
pritom racuna o legitimnim interesima nositelja odobrenja za stavljanje u promet u
pogledu zastite njihovih poslovnih tajni.
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10.

Sud Europske unije ima neograni¢enu nadleznost za preispitivanje odluka Komisije
kojima je izrekla financijske sankcije. Sud Europske unije moze ponistiti, smanjiti ili
povecati nov¢anu kaznu ili periodicne penale koje je izrekla Komisija.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 175. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem:

(a) postupaka koje Komisija treba primjenjivati kod izricanja novcanih kazni ili
periodi¢nih penala, ukljuuju¢i pravila o pokretanju postupka, istraznim
mjerama, pravu na obranu, pristupu dokumentaciji, pravnom zastupanju i
povjerljivosti;

(b) dodatnih detaljnih pravila o izricanju financijskih sankcija od strane Komisije
pravnim subjektima koji nisu nositelj odobrenja za stavljanje u promet;

(c) pravila o trajanju postupka i rokovima zastare;

(d) elemenata koje Komisija treba uzeti u obzir pri odredivanju visine novcanih
kazni ili periodi¢nih penala i njihovu izricanju, kao i uvjeta i nacina njihove
naplate.

POGLAVLJE XIII.
DELEGIRANI I PROVEDBENI AKTI

Clanak 173.
Stalni odbor za lijekove za humanu primjenu i postupak ispitivanja

Komisiji pomaze Stalni odbor za lijekove za humanu primjenu osnovan
¢lankom 214. [revidirane Direktive 2001/83/EZ]. Navedeni odbor je odbor u smislu
Uredbe (EU) br. 182/2011.

Pri upucivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Kada se misSljenje odbora treba dobiti pisanim postupkom i upucuje se na ovaj
stavak, navedeni postupak zavrSava bez rezultata samo kada u roku za davanje
misljenja to odluci predsjednik odbora.

Stalni odbor za lijekove za humanu primjenu osigurava da njegov poslovnik bude
prilagoden potrebi da lijekovi §to prije postanu dostupni pacijentima.

Clanak 174.

Provedbene mjere povezane s aktivnostima odobravanja i farmakovigilancijskim aktivnostima

1.

Radi uskladivanja elektroni¢kih prijenosa predvidenith ovom Uredbom, Komisija
moze donijeti provedbene mjere koje obuhvacaju format i1 sadrzaj elektronickih
prijenosa od strane nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Te mjere uzimaju u obzir rad na medunarodnom uskladivanju koji se provodi u tom
podrucju te se, prema potrebi, revidiraju kako bi se uzeo u obzir tehnicki i1 znanstveni
napredak. Te se mjere donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 173.
stavka 2.

Radi uskladivanja provedbe farmakovigilancijskih aktivnosti utvrdenih ovom
Uredbom, Komisija donosi provedbene mjere utvrdene u ¢lanku 214. [revidirane
Direktive 2001/83/EZ] koje obuhvacaju sljedeca podrucja:
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(a) sadrzaj i odrzavanje glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu koji vodi
nositelj odobrenja za stavljanje u promet;

(b) minimalne zahtjeve za sustav kakvoée za provedbu farmakovigilancijskih
aktivnosti Agencije;

(c) koristenje medunarodno dogovorene terminologije, formata i standarda za
provodenje farmakovigilancijskih aktivnosti;

(d) minimalne zahtjeve za pracenje podataka u bazi podataka Eudravigilance kako
bi se ustanovilo postoje li novi rizici i jesu li se rizici promijenili;

(e) format i1 sadrzaj elektronickog prijavljivanja sumnji na nuspojave od strane
drzava ¢lanica i nositelja odobrenja za stavljanje u promet;

(f) format i sadrzaj elektronickih periodickih izvjeS¢a o sigurnosti i planova
upravljanja rizikom;

(g) format protokola, saZetaka i zavr$nih izvjeS¢a o studijama sigurnosti lijeka
nakon izdavanja odobrenja.

Te mjere uzimaju u obzir rad na medunarodnom uskladivanju provedenom u
podrucju farmakovigilancije te se, prema potrebi, revidiraju kako bi se uzeo u obzir
tehnicki 1 znanstveni napredak. Te se mjere donose u skladu s postupkom ispitivanja
iz ¢lanka 173. stavka 2.

Clanak 175.
Izvrsavanje delegiranja ovlasti

Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima
utvrdenima u ovom ¢lanku.

Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 3. stavka 5., ¢lanka 19. stavka 8.,
¢lanka 21., ¢lanka 47. stavka 4., ¢lanka 49. stavka 2., ¢lanka 63. stavka 2., ¢lanka 67.
stavka 4., cClanka 75. stavka 3., Clanka 81. stavka4. 1 clanka 172. stavka 10.
dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od [datum stupanja na
snagu ove Uredbe]. Komisija izraduje izvjeSce o delegiranju ovlasti najkasnije devet
mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti presutno se
produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili Vijece
tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti
1z C¢lanka 3. stavka 5., cClanka 19. stavka 8., clanka21., ¢lanka 47. stavka4.,
Clanka 49. stavka 2., Clanka 63. stavka 2., Clanka 67. stavka 4., Clanka 75. stavka 3.,
Clanka 81. stavka4. 1 clanka 172. stavka 10. Odlukom o opozivu prekida se
delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv po€inje proizvoditi ucinke
sljedeceg dana od dana objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije
ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjeCe na valjanost delegiranih
akata koji su ve¢ na snazi.

Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava clanica u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i
Vijecu.
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Delegirani akt donesen na temelju clanka 21., ¢lanka 19. stavka 8., c¢lanka 47.
stavka 4., ¢lanka 49. stavka 2. i ¢lanka 175. stupa na snagu samo ako ni Europski
parlament ni Vije¢e u roku od dva mjeseca od priop¢enja tog akta Europskom
parlamentu i Vije€u na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog
roka i Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju da nece podnijeti prigovore.
Taj se rok produljuje za tri mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

POGLAVLJE XIV.
IZMJENE DRUGIH PRAVNIH AKATA

Clanak 176.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 1394/2007

Uredba (EZ) br. 1394/2007 mijenja se kako slijedi:

l.
2.

¢lanci 8., 17. 1 od 20. do 23. brisu se;
u ¢lanku 9. stavku 3. ¢etvrti podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

»Ako zahtjev ne ukljuCuje rezultate ocjenjivanja, Agencija od prijavljenog tijela,
utvrdenog zajedno s podnositeljem zahtjeva, trazi misljenje o sukladnosti dijela
medicinskog proizvoda s Prilogom 1. Uredbi (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i
Vijeca*, osim ako Odbor za lijekove za humanu primjenu, prema savjetu svojih
struénjaka za medicinske proizvode, odluc¢i da sudjelovanje prijavljenog tijela nije
potrebno.

*Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ)
br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva
Vije¢a 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).”

Clanak 177.
Izmjene Uredbe (EU) br. 536/2014

Uredba (EU) br. 536/2014 mijenja se kako slijedi:

1.

umece se sljedeci ¢lanak 5.a:
,Clanak 5.a

Procjena rizika za okolis za ispitivane lijekove za humanu primjenu koji sadrzavaju genetski

modificirane organizme ili se od njih sastoje

1.  Ako se zahtjev u skladu s ¢lankom 5. ove Uredbe odnosi na klini¢ka ispitivanja
s ispitivanim lijekovima za humanu primjenu koji sadrzavaju ili se sastoje od
genetski modificiranih organizama (GMO) u smislu c¢lanka 2. Direktive
2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca*, narucitelj ispitivanja podnosi
procjenu rizika za okoli§ na portalu EU-a (CTIS).

2. Procjena rizika za okoli§ iz stavka 1. provodi se u skladu s nacelima
utvrdenima u Prilogu II. Direktivi 2001/18/EZ 1 znanstvenim smjernicama koje
je razvila Agencija u koordinaciji s nadleznim tijelima drZava ¢lanica, koja su
za tu svrhu uspostavljena u skladu s Direktivom 2001/18/EZ i delegiranim
aktom iz stavka 8.
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Clanci od 6. do 11. Direktive 2001/18/EZ ne primjenjuju se na ispitivane
lijekove za humanu primjenu koji sadrzavaju genetski modificirane organizme
ili se od njih sastoje.

Odbor za lijekove za humanu primjenu ocjenjuje procjenu rizika za okoli§ iz
stavka 1. u obliku znanstvenog misljenja. Odbor za lijekove za humanu
primjenu svoje miSljenje dostavlja nadleznom tijelu drzave clanice
izvjestiteljice u roku od 45 dana od datuma potvrdivanja iz ¢lanka 5. stavka 3.
Prema potrebi, miSljenje sadrzava mjere za ublazavanje rizika. Naruditelj
ispitivanja drzavi €lanici izvjestiteljici 1 dotiénim drzavama ¢lanicama dostavlja
dokaze da ¢e se te mjere provesti.

Odbor za lijekove za humanu primjenu iz opravdanih razloga od narucitelja
ispitivanja moze preko portala EU-a (CTIS) zatraziti dodatne informacije u
vezi s procjenom iz stavka 1., koje se dostavljaju samo u roku iz stavka 5.

Za dobivanje dodatnih informacija iz stavka 6. i njihovu ocjenu Agencija moze
produlji rok iz stavka 5. za najviSe 31 dan. Narucitelj ispitivanja trazene
dodatne informacije dostavlja u roku koji je odredila Agencija. Ako narucitel;
ispitivanja dodatne informacije ne dostavi u roku koji je odredila Agencija,
smatra se da je zahtjev iz stavka 1. prestao vaziti u svim doti¢nim drzavama
¢lanicama.

Ako je rije¢ o lijekovima koji su prvi u klasi ili ako se pojavi novo pitanje
tijekom ocjene dostavljene procjene rizika za okoli§ iz stavka 1., Agencija se
savjetuje s tijelima koja su drzave Clanice uspostavile u skladu s Direktivom
2001/18/EZ ili Direktivom 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a**. Ako
je potrebno savjetovanje, kao potporu procjeni rizika za okoli§ prema potrebi bi
trebalo ukljuciti tehni¢ku dokumentaciju u kojoj su dovoljno detaljno
obuhvacene informacije navedene u Prilogu III. Direktivi 2001/18/EZ.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranog akta u skladu s ¢lankom 89.
radi izmjene prilogd ovoj Uredbi kako bi se utvrdio postupak za podnoSenje 1
uskladenu ocjenu procjene rizika za okoli§ za ispitivane lijekove koji
sadrzavaju GMO-e¢ ili se od njih sastoje, kako je utvrdeno u stavcima od 1. do
8.

U delegiranom aktu iz prvog podstavka utvrduje se da je procjena rizika za okoli§
neovisni dio zahtjeva.

U delegiranom aktu iz prvog podstavka navodi se sadrzaj procjene rizika za okoli§
uzimaju¢i u obzir zajedni¢ke obrasce zahtjeva i dokumente o dobroj praksi za
genetski modificirane ljudske stanice 1 adeno-pridruzene virusne vektore koje je
objavila Agencija.

Delegirani akt iz prvog podstavka sadrzava odredbu o azuriranju zahtjeva za
procjenu rizika za okoli§ za ispitivane lijekove koji sadrzavaju GMO-e ili se od njih
sastoje u skladu sa znanstvenim razvojem i izmjenama (Direktive 2001/18/EZ).”;

*

Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca od 12. ozujka 2001. o
namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizama 1 o stavljanju
izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ — Deklaracija Komisije (SL L 106,
17.4.2001., str. 1.).
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3)

**  Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o
ograni¢enoj uporabi genetski modificiranih mikroorganizama (preinacena)
(SL L 125, 21.5.2009., str. 75.).”;

u ¢lanku 25. stavku 1. tocka (d) zamjenjuje se sljede¢im:
»(d) mjerama za zastitu ispitanika, tre¢ih osoba i okolisa;”;
Clanak 26. zamjenjuje se sljede¢im:
,,Clanak 26.
Jezi¢ni uvjeti
Jezik dokumentacije u vezi sa zahtjevom ili njezinih dijelova odreduje doti¢na drzava
Clanica.
Procjena rizika za okoli§ po moguénosti se sastavlja na engleskom jeziku.

Prilikom primjene prvog podstavka, drzave c¢lanice za dokumentaciju koja nije
upucena ispitaniku razmatraju prihvacanje jezika koji je opcenito razumljiv u
podrucju medicine.”;

u ¢lanku 37. stavku 4. iza prvog podstavka umece se sljedec¢i podstavak:
U slucaju klinickog ispitivanja koje ukljucuje primjenu lijeka kod pedijatrijske

populacije rok iz prvog podstavka za predaju sazetka rezultata klinickog ispitivanja u
bazu podataka EU-a iznosi Sest mjeseci.”;

u ¢lanku 61. stavku 2. tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

»(a) za proizvodnju ili uvoz ima na raspolaganju odgovarajuci prostor, tehnicku
opremu 1 prostore za kontrolu u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi
i, prema potrebi, u slucaju ispitivanih lijekova koji sadrzavaju GMO-¢ ili se od
njih sastoje, u skladu s Direktivom 2009/41/EZ;”;

u ¢lanku 66. stavku 1. tocka (c) zamjenjuje se sljede¢im:

(¢) informacije kojima se identificira lijek, uklju¢ujuéi, prema potrebi, napomenu:
,Ovaj ispitivani lijek sadrzava genetski modificirane organizme;”;

u ¢lanku 76. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,»1. Drzave €lanice osiguravaju da su uspostavljeni sustavi za naknadu bilo kakve
Stete koju je pretrpio ispitanik kao posljedica sudjelovanja u klini¢kom
ispitivanju 1ili koja je nastala tre¢im osobama ili u okoliSu tijekom takvog
ispitivanja koje je provedeno na njihovu drzavnom podrucju, i to u obliku
osiguranja, jamstva ili slicnog mehanizma koji je istovjetan s obzirom na svoju
svrhu te koji je primjeren prirodi 1 opsegu rizika.”;

Clanak 89. zamjenjuje se sljedeé¢im:
,,Clanak 89.
Izvrsavanje delegiranja ovlasti

I. Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno
uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanaka 5.a, 27., 39. i 45., ¢lanka 63.
stavka 1. 1 ¢lanka 70. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi
od datuma iz clanka 99. drugog stavka. Komisija izraduje izvjeS¢e o
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delegiranim ovlastima najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet
godina. Delegiranje ovlasti preSutno se produljuje za razdoblja jednakog
trajanja, osim ako se Europski parlament ili Vije¢e tom produljenju usprotive
najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje
ovlasti iz ¢lanaka 5.a, 27., 39., 45., ¢lanka 63. stavka 1. 1 ¢lanka 70. Odlukom o
opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocCinje
proizvoditi ucinke sljede¢eg dana od dana objave spomenute odluke u
Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci.
On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4.  Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava clanica u skladu s nacdelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od
13. travnja 2016.

5. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom
parlamentu i Vijecu.

6. Delegirani akt donesen na temelju clanaka 5.a, 27., 39., 45., c¢lanka 63.
stavka 1. 1 ¢lanka 70. stupa na snagu samo ako ni Europski parlament ni Vijece
u roku od dva mjeseca od priopcenja tog akta Europskom parlamentu 1 Vijecu
na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski
parlament i Vijece obavijestili Komisiju da ne¢e podnijeti prigovore. Taj se rok
produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.”;

Clanak 91. zamjenjuje se sljede¢im:
Clanak 91.
Veza s drugim pravnim aktima Unije

,;LOvom se Uredbom ne dovodi u pitanje Direktiva Vijeéa 97/43/Euratom>?, Direktiva
Vije¢a 96/29/Euratom™, Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeca>,
Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a® i Direktiva 2010/53/EU

Europskog parlamenta i Vije¢a®.

U kontekstu inspekcija iz Clanka 52. stavka 5. [revidirane Uredbe 726/2004] 1
¢lanka 78. ove Uredbe, kriteriji utvrdeni u Prilogu III. [revidirane Uredbe 726/2004]
primjenjuju se mutatis mutandis.”

52

53

54

55

56

Direktiva Vije¢a 97/43/Euratom od 30. lipnja 1997. o zastiti zdravlja pojedinaca od opasnosti od
ionizirajuéeg zraenja u vezi s medicinskim izlaganjem i o stavljanju izvan snage Direktive
84/466/Euratom (SL L 180, 9.7.1997., str. 22.).

Direktiva Vije¢a 96/29/Euratom od 13. svibnja 1996. o utvrdivanju osnovnih sigurnosnih normi za
zaSitu zdravlja radnika i stanovniStva od opasnosti od ionizirajuceg zracenja (SL L 159, 29.6.1996.,
str. 1.).

Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju standarda
kvalitete i sigurnosti za postupke darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, Cuvanja, skladistenja i
distribucije tkiva i stanica (SL L 102, 7.4.2004., str. 48.).

Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. sije¢nja 2003. o utvrdivanju standarda
kvalitete i sigurnosti za prikupljanje, ispitivanje, preradu, cuvanje i promet ljudske krvi i krvnih
sastojaka i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ (SL L 033, 8.2.2003., str. 30.).

Direktiva 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. srpnja 2010. o standardima kvalitete i
sigurnosti ljudskih organa namijenjenih transplantaciji (SL L 207, 6.8.2010., str. 14.).
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Clanak 178.
Izmjene Uredbe (EU) 2022/123

Uredba (EU) 2022/123 mijenja se kako slijedi:

1.

u ¢lanku 18. dodaje se sljedeci stavak 7.:

»/. Ako je upucen zahtjev u skladu s clankom 18. stavkom 3. uredbe (EU)
2022/123 i postoji zahtjev za privremeno odobrenje za hitno stavljanje u
promet za doti¢ni lijek u skladu s ¢lankom 30. Uredbe [Ured za publikacije,
unijeti broj ove Uredbe]*, prednost ima postupak pokrenut na temelju te
uredbe.”

* [Ured za publikacije, unijeti puni naziv te uredbe i upucivanje na SL]

¢lanci 33. 1 34. briSu se.

POGLAVLJE XV.
ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 179.
Stavljanje izvan snage

Uredbe (EZ) br. 141/2000, (EZ) br. 726/2004 i (EZ) br. 1901/2006 stavljaju se izvan
snage.

Upucivanja na uredbe stavljene izvan snage smatraju se upucivanjima na ovu Uredbu
i Citaju se u skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga V.

Provedbena uredba Komisije (EU) br. 198/2013 stavlja se izvan snage.

Clanak 180.
Prijelazne odredbe

Odredbe clanka 117. ove Uredbe primjenjuju se i na odobrenja za stavljanje u promet
lijekova za humanu primjenu izdana u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 i u
skladu s Direktivom 2001/83/EZ prije [Ured za publikacije, unijeti datum: datum
pocetka primjene ove Uredbe].

Postupci u vezi sa zahtjevima za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijekova
za humanu primjenu koji su potvrdeni, u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ)
br. 726/2004, prije [Ured za publikacije, unijeti datum: datum pocetka primjene ove
Uredbe] 1 koji su bili u tijeku [Ured za publikacije, unijeti datum: dan prije datuma
pocetka primjene ove Uredbe] zavrSavaju se u skladu s ¢lankom 10. Uredbe (EZ)
br.726/2004.

Postupci u vezi s obvezom provodenja studija nakon izdavanja odobrenja koje su
pokrenute u skladu s clankom 10.a Uredbe (EZ) br. 726/2004 prije [Ured za
publikacije, unijeti datum. datum pocetka primjene ove Uredbe] 1 koji su bili u tijeku
[Ured za publikacije, unijeti datum: dan prije datuma pocetka primjene ove Uredbe]
zavrSavaju se u skladu s ¢lankom 20. ove Uredbe.

57

Provedbena uredba Komisije (EU) br. 198/2013 od 7. ozujka 2013. o izboru simbola radi oznacivanja
lijekova za humanu primjenu koji su podlozni daljnjem prac¢enju (SL L 65, 8.3.2013., str. 17.).
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10.

11.

Odstupajuci od toga, razdoblja regulatorne zastite iz ¢lanka 29. ne primjenjuju se na
referentne lijekove za koje je zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
podnesen prije [ Ured za publikacije, unijeti datum pocetka primjene ove Uredbe]. Na
njih se i dalje primjenjuje ¢lanak 14. stavak 11. Uredbe (EZ) br. 726/2004.

Za statuse lijeka za rijetke bolesti odobrene prije /Ured za publikacije, unijeti datum
pocetka primjene ove Uredbe] koji su uneseni u registar lijekova za rijetke bolesti
Zajednice 1 nisu uklonjeni iz njega u skladu s clankom 5. stavkom 8. odnosno
stavkom 12. Uredbe (EZ) br. 141/2000 i za koje nije izdano odobrenje za stavljanje u
promet u skladu s ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 141/2000 koje odgovara
dodjeli statusa lijeka za rijetke bolesti smatra se da su u skladu s ovom Uredbom te
se unose u registar lijekova kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti.

Statusi lijeka za rijetke bolesti odobreni prije [Ured za publikacije, unijeti datum
pocetka primjene ove Uredbe] koji su uklonjeni iz registra lijekova za rijetke bolesti
Zajednice u skladu s ¢lankom 5. stavkom 12. Uredbe (EZ) br. 141/2000 ili za koje je
izdano odobrenje za stavljanje u promet u skladu s ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe
(EZ) br. 141/2000 ne smatraju se statusima lijeka za rijetke bolesti i ne unose se u
registar lijekova kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke bolesti.

Sedmogodisnje razdoblje valjanosti statusa lijeka za rijetke bolesti iz ¢lanka 66. ove
Uredbe odobrenog prije [Ured za publikacije, unijeti datum pocetka primjene ove
Uredbe], koji je unesen u registar lijekova za rijetke bolesti Zajednice i nije uklonjen
iz njega u skladu s clankom 5. stavkom 8. odnosno stavkom 12. Uredbe (EZ)
br. 141/2000 i za koji nije izdano odobrenje za stavljanje u promet u skladu s
¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 141/2000 koje odgovara dodjeli statusa lijeka
za rijetke bolesti pocinje tec¢i od [Ured za publikacije, unijeti datum pocetka primjene
ove Uredbe].

Postupci u vezi s dodjeljivanjem statusa lijeka za rijetke bolesti koji su pokrenuti u
skladu s ¢lankom 5. stavcima 1., 11. ili 12. Uredbe (EZ) br. 141/2000 prije [Ured za
publikacije, unijeti datum pocetka primjene ove Uredbe] 1 koji su bili u tijeku [Ured
za publikacije, unijeti datum: dan prije datuma pocetka primjene] zavrSavaju se u
skladu s c¢lankom 5. staveima 1., 11. ili 12. Uredbe (EZ) br. 141/2000 kako se
primjenjivala [Ured za publikacije, unijeti datum: dan prije datuma pocetka
primjene].

Ako je plan pedijatrijskog istraZivanja, izuzece ili odgoda odobren u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1901/2006 prije [Ured za publikacije, unijeti datum pocetka
primjene ove Uredbe], smatra se da je u skladu s ovom Uredbom.

Postupci u vezi s zahtjevom za plan pedijatrijskog istrazivanja, izuzece ili odgodu
koji je podnesen prije [datum pocetka primjene] zavrSavaju se u skladu s Uredbom
(EZ) br. 1901/2006.

Uredbe (EZ) br. 2141/96, (EZ) br. 2049/2005, (EZ) br. 507/2006 i (EZ) br. 658/2007
ostaju na snazi i nastavljaju se primjenjivati ako se 1 dok se ne stave izvan snage.

Uredba (EZ) br. 1234/2008 nastavlja se primjenjivati ako se i dok se ne stavi izvan
snage u pogledu lijekova za humanu primjenu koji su obuhvaceni Uredbom (EZ)
br. 726/2004 1 Direktivom 2001/83/EZ i koji nisu iskljuceni iz podrucja primjene
Uredbe (EZ) br. 1234/2008 na temelju clanka 23.b stavaka4. i 5. Direktive
2001/83/EZ.
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12. Uredba Komisije (EZ) br. 847/2000°® nastavlja se primjenjivati ako se i dok se ne
stavi izvan snage u pogledu lijekova za rijetke bolesti koji su obuhvaceni ovom
Uredbom.

13. Odstupaju¢i od ¢lanka [Trajanje primjene poglavija I11.], vauceri odobreni do [Ured
za publikacije, unijeti datum: 15 godina od datuma stupanja na snagu ove Uredbe]
ili do datuma do kojeg je Komisija odobrila ukupno 10 vaucera u skladu s
poglavljem III., ovisno o tome koji datum nastupi ranije, i dalje su valjani u skladu s
uvjetima utvrdenima u poglavlju III.

Clanak 181.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Primjenjuje se od [Ured za publikacije, unijeti datum: 18 mjeseci nakon njezina stupanja na
snagu. Taj datum treba biti identican datumu pocetka primjene Direktive].

Medutim, ¢lanak 67. primjenjuje se od [Ured za publikacije, unijeti datum: 2 godine od
datuma donosenja/stupanja na snagu/pocetka primjene ove Uredbe].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca 1 izravno se primjenjuje u drzavama ¢lanicama u skladu
s Ugovorima.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
8 Uredba Komisije (EZ) br. 847/2000 od 27. travnja 2000. o utvrdivanju odredbi za provedbu kriterija za

uvrstenje lijeka u skupinu lijekova za rijetke bolesti te definicije pojmova slican lijek i klinicka
superiornost (SL L 103, 28.4.2000., str. 5.).
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ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
1.1. Naslov prijedloga/inicijative

1.2. Predmetna podrudja politike

1.3. Prijedlog/inicijativa odnosi se na:
1.4. Ciljevi

1.4.1. Opci ciljevi

1.4.2. Specificni ciljevi

1.4.3. Ocekivani rezultati i ucinak

1.4.4. Pokazatelji uspjesnosti

1.5. Osnova prijedloga/inicijative

1.5.1. Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju,
ukljucujuci detaljan vremenski plan provedbe inicijative

1.5.2. Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moze proizlaziti iz razlicitih cimbenika,
npr. prednosti  koordinacije, pravne sigurnosti, vece djelotvornosti ili
komplementarnosti). Za potrebe ove tocke , dodana vrijednost sudjelovanja Unije”
Jje vrijednost koja proizlazi iz intervencije Unije i koja predstavija dodatnu vrijednost
u odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

1.5.3. Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

1.5.4. Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

1.5.5. Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti financiranja, ukljucujuéi mogucnost
preraspodjele

1.6. Trajanje i financijski u¢inak prijedloga/inicijative

1.7. Predvideni nacini upravljanja

2. MJERE UPRAVLJANJA
2.1. Pravila pracenja i izvjeS¢ivanja
2.2. Sustavi upravljanja i kontrole

2.2.1. Obrazlozenje nacina upravljanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina
placanja i predlozZene strategije kontrole

2.2.2. Informacije o utvrdenim rizicima i uspostavljenim sustavima unutarnje
kontrole za ublazavanje rizika

2.2.3. Procjena i obrazlozenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova
kontrole i vrijednosti sredstava kojima se upravija) i procjena ocekivane razine
rizika od pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

2.3. Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
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3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na
koje prijedlog/inicijativa ima ucinak

3.2. Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva
3.2.1. Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje
3.2.2. Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje
3.2.3. Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva
3.2.4. Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom

3.2.5. Doprinos trecih strana

3.3. Procijenjeni u¢inak na prihode
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1.2.

1.3.

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov prijedloga/inicijative

Prijedlog revizije

Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje primjene i nadzor nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj medicini te uspostavi Europske agencije za lijekove 1

Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu i

Uredbe (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vije¢a o lijekovima za rijetke bolesti 1

Uredbe (EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vijeéa o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu!.

Predmetna podrudja politike

Naslov 2.: Kohezija, otpornost i vrijednosti

Aktivnost: zdravlje

Prijedlog/inicijativa odnosi se na:

O novo djelovanje

O novo djelovanje nakon pilot-projekta/pripremnog djelovanja’
X produZenje postojeceg djelovanja

X a spajanje ili preusmjeravanje jednog ili viSe djelovanja u drugo/novo djelovanje

1

HR

Uredba (EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1768/92,
Direktive 2001/20/EZ, Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL L 378, 27.12.2006., str. 1.).
Kako je navedeno u ¢lanku 58. stavku 2. tockama (a) ili (b) Financijske uredbe.
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1.4.3.
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Ciljevi
Opci ciljevi

Op¢i je cilj revizije zajamciti visoku razinu javnog zdravlja osiguravanjem kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti lijekova za pacijente u
EU-u te uskladivanjem unutarnjeg trzista.

Specificni ciljevi

Specifiéni ciljevi

1. Promicanje inovacija, posebno u podruc¢ju nezadovoljenih medicinskih potreba, ukljucujuéi za pacijente s rijetkim bolestima 1 djecu.

2. Stvaranje uravnotezenog sustava za farmaceutske proizvode u EU-u kojim se promic¢e cjenovna pristupacnost za zdravstvene sustave i
istodobno nagraduju inovacije.

3. Osiguravanje pristupa inovativnim i dokazanim lijekovima za pacijente, s posebnim naglaskom na poboljSanju sigurnosti opskrbe u
cijelom EU-u.

4. Smanjivanje utjecaja zivotnog ciklusa farmaceutskih proizvoda na okolis.

5. Smanjivanje regulatornog opterecenja i osiguravanje fleksibilnog regulatornog okvira.

Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti ocekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

Inicijativa se temelji na visokoj razini zaStite javnog zdravlja i postignutom uskladenju u podru¢ju odobravanja lijekova kako bi
pacijenti u cijelom EU-u imali pravodoban 1 pravedan pristup lijekovima te kako bi se osigurala pouzdana opskrba lijekovima koji su im
potrebni. Dodatnim obvezama i poticajima trebalo bi osigurati da djeca i pacijenti koji boluju od rijetkih bolesti imaju pristup
visokokvalitetnim lijekovima te sigurnim 1 u¢inkovitim terapijama za zadovoljenje njihovih posebnih medicinskih potreba.

Globalnu konkurentnost i inovacijsku mo¢ sektora trebalo bi poduprijeti uspostavljanjem ravnoteze izmedu davanja poticaja za
inovacije, ukljucuju¢i za nezadovoljene medicinske potrebe, i mjera za pristup i cjenovnu pristupacnost, te pojednostavnjenjem i
prilagodavanjem budu¢im promjenama s pomocu okvira koji se prilagodava znanstvenim i tehnoloskim promjenama i ekoloski je
odrZiv.
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1.4.4.  Pokazatelji uspjesnosti

Navesti pokazatelje za pracenje napretka i postignuca

Sljedeci kljuéni pokazatelji kontinuirano i sustavno ¢e generirati informacije o provedbi i1 uspjesnosti.

Za promicanje inovacija radi odgovora na nezadovoljene medicinske potrebe:

— broj odobrenih lijekova kojima se odgovara na nezadovoljene medicinske potrebe ili velike nezadovoljene medicinske potrebe,
— broj odobrenih novih antibiotika.

Za poboljSanje pristupa pacijenata:

—  prosjecno vrijeme od izdavanja odobrenja do stavljanja na trziSte za novoodobrene lijekove,

— broj drzava €lanica u kojima su novi lijekovi stavljeni na trziSte u roku od dvije godine od odobrenja,
— broj nestasica lijekova koje su prijavile drzave Clanice.

Za ulinak na okolis:

—  prisutnost ostataka lijekova u okolisu.

Za fleksibilan 1 privlacan regulatorni sustav:

— broj odobrenih lijekova s novom djelatnom tvari,

—  prosjecno vrijeme ocjene novoodobrenih inovativnih lijekova.

1.5. Osnova prijedloga/inicijative

1.5.1.  Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju, ukljucujuci detaljan vremenski plan provedbe inicijative

Nakon stupanja na snagu Uredbe Agencija bi trebala uspostaviti okvir koji ¢e se upotrebljavati za jacanje regulatorne potpore i ubrzano
ocjenjivanje, za uklanjanje nestasica lijekova i problema u lancu opskrbe te za jacanje procjene rizika za okoli§ u okviru odobrenja za
stavljanje u promet.

Kad je rije¢ o pojacanoj regulatornoj potpori, Agencija ¢e u roku od Sest mjeseci od donoSenja uspostaviti koordinacijski mehanizam
kako bi se omogucilo usporedno znanstveno savjetovanje s tijelima za procjenu zdravstvenih tehnologija 1 regulatornim tijelima za
medicinske proizvode. Agencija ¢e u istom razdoblju osnovati akademski ured, odnosno tajniStvo za potporu neprofitnim subjektima u
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obliku besplatnog ranog znanstvenog savjeta. Nadalje, Agencija ¢e osnovati inspektorat EU-a koji ¢e djelovati u okviru Agencije s
ciljem jacanja inspekcijskih kapaciteta mreze i odgovora na izvanredne situacije, sli¢no onome $to je bilo potrebno tijekom pandemije.

Kako bi se uklonile nestasSice lijekova, Agencija ¢e povecati kapacitete za pracenje i upravljanje svim nestaSicama, s posebno kriticnim
nestaSicama, te ¢e povecati kapacitete EMA-e za poboljSanje dostupnosti kriticnih lijekova. Time ¢e se omogudéiti odgovarajuca
dostupnost 1 pristup lijekovima, §to moze imati velik uc¢inak na javno zdravlje.

Agencija ¢e prosiriti i1 svoje kapacitete za potporu poboljSanju procjena rizika za okolis.

Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moze proizlaziti iz razlicitih cimbenika, npr. prednosti koordinacije, pravne sigurnosti, vece
djelotvornosti ili komplementarnosti). Za potrebe ove tocke ,,dodana vrijednost sudjelovanja Unije” je vrijednost koja proizlazi iz
intervencije Unije i koja predstavlja dodatnu vrijednost u odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

Razlozi za djelovanje na europskoj razini (ex ante): Osiguravanje pristupa lijekovima jasan je interes javnog zdravlja u EU-u.
Trenutacna razina uskladenosti pokazuje da se odobravanje lijekova moze djelotvorno regulirati na razini EU-a. Nekoordinirane mjere
drzava ¢lanica mogu dovesti do narusavanja trZiSnog natjecanja i prepreka trgovini unutar Unije za proizvode koji su relevantni za cijeli
EU. U inicijativi se postuje iskljuciva nadleznost drzava ¢lanica u podru¢ju zdravstvenih usluga te pri odredivanju cijena i naknadi
troSkova lijekova.

Ocekivana dodana vrijednost Unije (ex post)

Trenutacno ne postoji intervencija Unije za povecanje pristupa pacijenata novoodobrenim lijekovima, a medu drZzavama c¢lanicama
postoje znatne razlike u pogledu pristupa, pri ¢emu su manja trziSta u nepovoljnijem polozaju. Intervencija Unije oslanjat ¢e se na
kombiniranu trzi§nu mo¢ EU-a u poticanju poduzeca da sluZe svim drzavama ¢lanicama na pravodoban nacin.

Vecina odobrenih inovativnih lijekova odobrava se centraliziranim postupkom na razini Unije. Stoga, jaanje regulatorne potpore ne
samo da je djelotvornije na razini EU-a nego na razini drZava €lanica, ve¢ je vjerojatno i jedina izvediva opcija.

Koordinirani odgovor na razini Unije u pogledu pracenja 1 ublaZzavanja rizika od nestaSica moze pomoc¢i da se izbjegnu postupci kao $to
je nekoordinirano stvaranje zaliha te istodobno imati pozitivan ucinak na javno zdravlje i osigurati neometano funkcioniranje
jedinstvenog trzista.

Opasnosti za okoli§ ne poznaju granice, stoga za ublazavanje rizika za okoli§ koji su posljedica proizvodnje, uporabe i odlaganja
lijekova moze biti u¢inkovito samo koordinirano i standardizirano djelovanje na razini EU-a.
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Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Zakonodavstvo EU-a o farmaceutskim proizvodima potjece jos iz 1961. kada su donesena prva zajednicka pravila EU-a o odobravanju
lijekova. DonoSenje pravnog okvira u velikoj je mjeri potaknuto odlu¢nos¢u da se sprijeci ponavljanje katastrofe uzrokovane lijekom
talidomidom krajem 1950-ih kada je tisu¢e djece rodeno s deformacijama udova zbog toga Sto su njihove majke tijekom trudnoce
uzimale taj lijek. To iskustvo, koje je potreslo tijela nadlezna za javno zdravlje i opéu javnost, jasno je pokazalo da se radi zastite javnog
zdravlja nijedan lijek viSe ne smije staviti u promet bez prethodnog odobrenja.

Otada je na temelju tog nacela razvijen velik broj zakonodavnih akata, uz postupno uskladivanje zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet i pracenje nakon stavljanja u promet, koji se provode na cijelom Europskom gospodarskom prostoru (EGP).

Osim sigurnosti 1 uskladenih pravila za lijekove koja omogucuju jedinstveno trziste, uvedeni su poticaji za potporu inovacijama. Poticaji
namijenjeni lijekovima za rijetke bolesti i lijekovima za djecu potaknuli su istrazivanje i inovacije u tim podruc¢jima, §to je dovelo do
znanstvenih otkri¢a i novih proizvoda kojima se spasavaju zivoti.

Obveze 1 poticaji pokazali su se u velikoj mjeri djelotvornima, a iskustva ste¢ena u njihovoj primjeni potaknula su aktualnu reviziju.
Revizija i prilagodba postojecih i uvodenje novih obveza i1 poticaja doprinijet ¢e ostvarivanju novih i ponavljajucih ciljeva:

—  promicanje inovacija i odgovor na nezadovoljene medicinske potrebe,
— osiguravanje pristupa cjenovno pristupac¢nim lijekovima,

—  jacanje sigurnosti opskrbe lijekovima,

— smanjenje utjecaja lijekova na okolis,

— smanjenje regulatornog opterecenja 1 osiguravanje fleksibilnog regulatornog okvira otpornog na buduce promjene.

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim prikladnim instrumentima

Agencija bi trebala promicati sinergiju i suradivati s drugim tijelima Unije, kao $to su Europski centar za spre¢avanje 1 kontrolu bolesti
(ECDC) 1 Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA), te iskoristiti sve prednosti programa ,,EU za zdravlje” 1 drugih programa EU-a
iz kojih se financiraju djelovanja u podrucju javnog zdravlja te osigurati sukladnost s tim programima.

Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti financiranja, ukljucujuci mogucnost preraspodjele

Ukupni ucinak revizije zakonodavstva o lijekovima na proracun iznosi 17,8 milijuna EUR za razdoblje 2024. — 2027. (bez troSkova za
osoblje koje se financira iz naknada). Tim ¢e se iznosom pokriti troSkovi razvoja i odrzavanja registra podataka iz studija procjene rizika
za okoli§, aktivnosti povezane s upravljanjem nestasicama i sigurnos¢u opskrbe, razvoj novog informatickog modula za inspekcije
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decentralizirane proizvodnje u tre¢im zemljama, razvoj i odrzavanje Unijina registra lijekova kojima je dodijeljen status lijeka za rijetke
bolesti i potpora neprofitnim subjektima. Vecina tih proracunskih potreba pokrit ¢e se naknadama EMA-e, stoga u¢inak na proraun
EU-a iznosi 4,4 milijuna EUR. Iznos od 4,4 milijuna EUR, koji ¢e dovesti do povecanja godisnje subvencije EMA-e za tekuce razdoblje
VFO-a interno ¢e se preraspodijeliti unutar naslova 2.b, odgovaraju¢im smanjenjem prora¢unske omotnice za program ,,EU za zdravlje”
u godinama 2026. 1 2027.
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1.6.

1.7.

Trajanje i financijski ucinak prijedloga/inicijative

00 Ograniceno trajanje

— [ financijski u¢inak od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za preuzimanje obveza i od GGGG do GGGG za odobrena sredstva
za placanje

[ na snazi od [DD/MM]GGGG do [DD/MM]GGGG

M Neograniceno trajanje

— provedba s pocetnim razdobljem od 2023. do 2024.

— nakon Cega slijedi redovna provedba.

Predvideni nacini upravljanja’

M Izravno upravljanje koje provodi Komisija

O putem svojih sluzbi, ukljucujuci osoblje u delegacijama Unije

L] putem izvr$nih agencija

[l Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

M Neizravno upravljanje povjeravanjem zadaca izvrSenja proraduna:

O tre¢im zemljama ili tijelima koja su one odredile

[ medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)
O EIB-u i Europskom investicijskom fondu

M tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe

O tijelima javnog prava

[ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge, u mjeri u kojoj daju odgovarajuca financijska jamstva

HR

Informacije o naCinima upravljanja i upucivanja na Financijsku uredbu dostupni su na internetskim stranicama BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ tijelima uredenima privatnim pravom drZave Clanice kojima je povjerena provedba javno-privatnog partnerstva i koja daju
odgovarajuca financijska jamstva

— [ osobama kojima je povjerena provedba odredenih djelovanja u podru¢ju ZVSP-a u skladu s glavom V. UEU-a i koje su navedene
u odgovaraju¢em temeljnom aktu.

—  Ako je navedeno vise nacina upravljanja, potrebno je pojasniti u odjeljku ,, Napomene”.

Napomene
2. MJERE UPRAVLJANJA
2.1. Pravila pracenja i izvjeS¢ivanja

HR

Navesti ucestalost i uvjete.

Sve agencije Unije pod strogim su sustavom nadzora u kojem sudjeluju koordinator za unutarnju kontrolu, Sluzba Komisije za unutarnju
reviziju, upravni odbor, Komisija, Europski revizorski sud 1 proracunsko tijelo. Taj je sustav uzet u obzir i utvrden u Uredbi o osnivanju
EMA-e. U skladu sa Zajednickom izjavom o decentraliziranim agencijama EU-a (,,zajednicki pristup”), okvirnom financijskom
uredbom (2019/715) 1 povezanom Komunikacijom Komisije C(2020)2297, godiSnji program rada i jedinstveni programski dokument
Agencije sadrzavaju detaljne ciljeve 1 oCekivane rezultate, ukljucujuéi skup pokazatelja uspjesnosti. U jedinstvenom programskom
dokumentu kombiniraju se viSegodisnji 1 godi$nji programi te ,,strateSki dokumenti”, npr. o neovisnosti. Glavna uprava SANTE iznosi
primjedbe preko upravnog odbora Agencije 1 priprema sluZzbeno misljenje Komisije o jedinstvenom programskom dokumentu.
Aktivnosti Agencije ocjenjivat ¢e se u odnosu na te pokazatelje u konsolidiranom godi$njem izvjeS¢u o radu.

Agencija ¢e periodi¢no pratiti uspjeSnost svojeg sustava unutarnje kontrole kako bi osigurala da se podaci prikupljaju ucinkovito,
djelotvorno i pravodobno te kako bi utvrdila nedostatke u unutarnjoj kontroli i evidentirala i procjenjivala rezultate kontrola, odstupanja
u kontroli 1 iznimke. Rezultati procjena unutarnje kontrole, uklju¢ujuc¢i utvrdene znatne nedostatke i sve razlike u odnosu na nalaze
unutarnje i vanjske revizije, bit ¢e objavljeni u konsolidiranom godiSnjem izvjeS¢u o aktivnostima.
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Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina upravljanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina placanja i predlozene strategije kontrole

Godisnja subvencija EU-a Agenciji ¢e se placati u skladu s njezinim potrebama za pla¢anjem te na njezin zahtjev. Agencija Ce
podlijegati administrativnim kontrolama koje ukljucuju proracunski nadzor, unutarnju reviziju, godisnja izvjes¢a Europskog revizorskog
suda, godiSnje davanje razrjeSnice za izvrSenje proracuna EU-a te moguce istrage OLAF-a kako bi se osiguralo da se sredstva
dodijeljena Agenciji troSe na prikladan nacin. Komisija ¢e preko svojih zastupnika u upravnom odboru i revizorskom odboru Agencije
primati revizorska izvjesca te osigurava da Agencija definira i pravodobno provodi odgovarajue mjere za rjeSavanje utvrdenih
problema. Sva plac¢anja bit ¢e plac¢anja pretfinanciranja sve dok Europski revizorski sud ne provede reviziju racunovodstvene
dokumentacije Agencije i dok Agencija ne dostavi svoju zavr$nu racunovodstvenu dokumentaciju. Komisija ¢e prema potrebi osigurati
povrat nepotrosenih iznosa obroka placenih Agenciji.

Aktivnosti Agencije podlijegat ¢e i nadzoru Europskog ombudsmana u skladu s ¢lankom 228. Ugovora. Navedenim administrativnim
kontrolama osigurava se niz postupovnih zastitnih mjera kako bi se zajamcilo da se u obzir uzimaju interesi dionika.

Informacije o utvrdenim rizicima i uspostavljenim sustavima unutarnje kontrole za ublazavanje rizika

Glavni rizici odnose se na uspjeSnost 1 neovisnost Agencije u provedbi zadaca koje su joj povjerene. Slabi rezultati ili naruSena
neovisnost mogli bi otezati postizanje ciljeva ove inicijative 1 negativno se odraziti na ugled Komisije.

Komisija 1 Agencija uspostavile su unutarnje postupke kojima se nastoje obuhvatiti navedeni rizici. Unutarnji postupci u potpunosti su u
skladu s Financijskom uredbom i ukljucuju mjere za borbu protiv prijevara i razmatranje troSkova 1 koristi.

Kako bi se ostvarili ciljevi ove inicijative, Agenciji bi prije svega trebalo staviti na raspolaganje dostatne resurse u financijskom i
kadrovskom smislu.

Nadalje, upravljanje kvalitetom ukljuc¢ivat ¢e integrirane aktivnosti upravljanja kvalitetom 1 aktivnosti upravljanja rizicima unutar
Agencije. Analiza rizika provodi se svake godine, a rizici se procjenjuju na rezidualnu razinu, tj. uzimajuéi u obzir ve¢ uspostavljene
kontrole 1 mjere ublazavanja rizika. To podru¢je obuhvaca i provedbu samoprocjena (u okviru programa komparativne analize agencija
EU-a), godis$nje analize osjetljivih funkcija i ex post kontrole te vodenje evidencije iznimaka.

Kako bi se ocuvala nepristranost i objektivnost u svim aspektima rada Agencije, uspostavljen je niz politika 1 pravila o upravljanju
konkuriraju¢im interesima, koji ¢e se redovito azurirati, a u kojima se opisuju posebni aranzmani, zahtjevi i postupci koji se primjenjuju
na upravni odbor Agencije, clanove znanstvenih odbora 1 stru¢njake, osoblje Agencije i kandidate te konzultante i ugovaratelje.

Komisija ¢e biti pravodobno obavijestena o relevantnim problemima u vezi s upravljanjem i neovisnos¢u s kojima se Agencija susrece
te ¢e pravodobno 1 na odgovaraju¢i nacin odgovoriti na probleme o kojima je obavijestena.
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2.2.3.

2.3.

HR

Procjena i obrazlozenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrole i vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena
ocekivane razine rizika od pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

U Komisijinim i Agencijinim strategijama za unutarnju kontrolu uzimaju se u obzir glavni ¢imbenici koji utjecu na troSkove te napori
koji se ve¢ vise godina poduzimaju kako bi se smanjili troSkovi kontrola, a da se pritom ne ugrozi njihova djelotvornost. Pokazalo se da
se postoje¢im sustavima kontrole mogu sprijeciti i/ili otkriti pogreske i/ili nepravilnosti i otkrivene pogreske ili nepravilnosti ispraviti.

U proteklih pet godina Komisijini godis$nji troSkovi kontrola u okviru neizravnog upravljanja ¢inili su manje od 1 % godiSnjeg proracuna
potroSenog na subvencije ispla¢ene Agenciji. Agencija je dodijelila manje od 0,5 % svojeg ukupnog godiSnjeg proracuna za aktivnosti
kontrole usmjerene na integrirano upravljanje kvalitetom, reviziju, mjere za borbu protiv prijevara, postupke financiranja i provjere,
upravljanje korporativnim rizicima i aktivnosti samoprocjene.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Navesti postojece ili predvidene mjere za sprecavanje i zastitu, npr. iz strategije za borbu protiv prijevara.

Kad je rije¢ o aktivnostima u okviru neizravnog upravljanja, Komisija poduzima odgovaraju¢e mjere kako bi osigurala da su financijski
interesi Europske unije zaSti¢eni primjenom preventivnih mjera protiv prijevara, korupcije i ostalih nezakonitih aktivnosti, u¢inkovitim
provjerama i, ako se otkriju nepravilnosti, osiguravanjem povrata nepropisno isplac¢enih iznosa te, prema potrebi, djelotvornim,
proporcionalnim i odvra¢aju¢im sankcijama.

U tu svrhu Komisija je donijela strategiju za borbu protiv prijevara, posljednji put aZuriranu u travnju 2019. (COM(2019) 176), kojom
su obuhvacene preventivne mjere, mjere za otkrivanje i korektivne mjere.

Komisija ili njezini predstavnici i Europski revizorski sud ovlasteni su provoditi reviziju, na temelju dokumenata i na terenu, svih
korisnika bespovratnih sredstava, izvoditelja 1 podizvoditelja koji su primali sredstva Unije. OLAF je ovlaSten provoditi provjere i
inspekcije na licu mjesta gospodarskih subjekata koji su neizravno uklju€eni u takvo financiranje.

Kad je rije¢ o Europskoj agenciji za lijekove, mjere za borbu protiv prijevara predvidene su ¢lankom 69. Uredbe (EZ) br. 726/2004 1
okvirnom financijskom uredbom (2019/715). Izvrs$ni direktor i upravni odbor Agencije poduzet ¢e odgovaraju¢e mjere u skladu s
nacelima unutarnje kontrole koja se primjenjuju u svim institucijama EU-a. U skladu sa zajedni¢kim pristupom i ¢lankom 42. okvirne
financijske uredbe Agencija je razvila i provodi strategiju za borbu protiv prijevara.

Agencijina strategija za borbu protiv prijevara obuhvaca trogodisnje razdoblje 1 prac¢ena je odgovaraju¢im akcijskim planom u kojem se
navode posebna podrucja interesa i mjere za sljedece godine te vise kontinuiranih mjera koje se provode svake godine, kao Sto je
posebna samostalna procjena rizika od prijevara, pri ¢emu su utvrdeni rizici od prijevara ukljuCeni u op¢i registar rizika Agencije.
Osposobljavanja u podrucju borbe protiv prijevara organiziraju se u okviru uvodnog osposobljavanja te putem obveznog e-ucenja o
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borbi protiv prijevara namijenjenog novom osoblju. Osoblje se informira o tome kako prijaviti osumnji¢ene za prijestupe, a
uspostavljeni su disciplinski postupci u skladu s pravilima iz Pravilnika o osoblju.
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PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje prijedlog/inicijativa ima ucinak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
« T Vrsta .
Naslov Proracunska linija rashoda Doprinos
visegodiSnj T
eg . : zemalja u smislu
financijsko | BIOl dif nedif® Ezlfi?zhé kandidatkin | treéih ¢lanka 21.
; ’ ’ il lj stavka 2. tocke (b)
g okvira Ja zemalja ‘ -
Financijske uredbe
061003 02 Poseban doprinos za .
2 & . . nedif. DA NE NE NE
jjekove za rijetke bolesti
3.2. Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga/inicijative
3.2.1.  Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje

— [Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— MZa prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a odobrena sredstva za poslovanje:

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Naslov viSegodisnjeg financijskog
okvira

Kohezija, otpornost 1 vrijednosti

5

HR

Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.

EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.

Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati.
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Godina
. Godina | Godina Godina 2027.1 7
GU: SANTE 2024. 2025. 2026. naredne UKUPNO
godine
* Odobrena sredstva za poslovanje
06 1003 02 Poseban doprinos za | 22ve% a® 1,172 3,196 4,368
lijekove za rijetke bolesti Pla¢anja (2b) 1172 3196 4368
Administrativna odobrena sredstva koja se financiraju iz omotnice za
posebne programe®
Proracunska linija ®3
Obveze :lzlb
UKUPNA odobrena sredstva 1,172 3,196 4,368
za GU SANTE ) =2a+2b
Plac¢anja
= 1,172 3,196 4,368
e TUKUPNA odobrena sredstva za | Obveze 4. 1,172 3,196 4,368
poslovanje Placanja 5. 1,172 3,196 4,368
* UKUPNA administrativna odobrena sredstva koja se 6
financiraju iz omotnice za posebne programe '
Obveze =4+6
UKUPNA odobrena sredstva 1,172 3,196 4,368
iz NASLOVA <2b> Placanja =5+6 1,172 3,196 4,368
7 Za 2026. ukupni iznos pokriva troskove Sest clanova privremenog osoblja. Za 2027. ukupni iznos pokriva troskove Sest ¢lanova privremenog osoblja (1,196 milijuna
EUR) i troskove poticaja za neprofitne subjekte (2 milijuna EUR).
8 Tehnicka 1/ili administrativna pomo¢ i rashodi za potporu provedbi programa i/ili djelovanja EU-a (prijasnje linije ,,BA”), neizravno istrazivanje, izravno istrazivanje.
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viSegodisnjeg financijskog okvira
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okvira

Naslov viSegodiSnjeg financijskog

,,LAdministrativni rashodi”

U ovaj se dio unose ,,administrativni proracunski podaci”, koji se najprije unose u prilog zakonodavnom financijskom izvjestaju (Prilog V.

internim pravilima), koji se ucitava u sustav DECIDE za potrebe savjetovanja medu sluzbama.

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina Unijeti onoliko godina
Godina | Godina | Godina 2027. i koliko je potrebno za prikaz
2024. | 2025. | 2026. | naredne | trajanja ucinka (vidiet UKUPNO
godine tocku 1.6.)
GU: SANTE
* Ljudski resursi
* Ostali administrativni rashodi
GLAVNA UPRAVA<....... > Odobrena sredstva
UKUPNO
UKUPNA odobrena sredstva (uk b .
. ukupne€ obveze = ukupna
. el placanja)
viSegodisnjeg financijskog okvira
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
. . . . Unijeti onoliko godina koliko je
C;%(;lra (‘;%(;1;1 a C;:glga (;%(;gla potrebno za prikaz trajanja UKUPNO
: : . : ucinka (vidjeti to¢ku 1.6.)
UKUPNA odobrena sredstva Obveze 1,172 | 3,196 4,368
iz NASLOVA 1.-7.
visegodisnjeg financijskog okvira Placanja 1,172 | 3,196 4,368

HR

170

HR


https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje

Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

. . . Godina
Godina Godina Godina
. KUPN
2024. 2025. 2026. 2027 ‘(;‘f‘red“e UKUPNO
Navesti ciljeve i godine
rezultate REZULTATI
¢ Vrsta’ PI:OS.JC o . ° y o y o . Ukl.l Ukupni
¢ni z | TroSak z | TroSak z TroSak z TroSak | pni «
< . trosak
troSak broj
Specifi¢ni cilj br. 1 Promicanje inovacija, posebno u podruc¢ju nezadovoljenih medicinskih potreba, ukljucujuéi za
pacijente s rijetkim bolestima i djecu.
Potpora
neprofitnim 1,172 3,196 4,368
subiektima
Meduzbroj za specifi¢ni cilj br. 1 1,172 3,196 4,368
UKUPNO 1,172 3,196 4,368
— Rezultat

Rezultati se odnose na proizvode i usluge koji se isporucuju (npr.: broj financiranih studentskih razmjena, kilometri izgradenih prometnica itd.).
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3.2.3.

Procijenjeni ucinak na ljudske resurse EMA-e

— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.

— [ Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena

sredstva:

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina
Godina Godina Godina 2027. i
2024. 2025. 2026. naredne UKUPNO

godine

Privremeno osoblje (razredi AD) 0,781 0,797 1,578

Privremeno osoblje (razredi

AST) 0,391 0,399 0,790

Ugovorno osoblje

Upuceni nacionalni struénjaci
UKUPNO 1,172 1,196 2,368

Potrebe u pogledu osoblja (EPRV): Ukupna radna mjesta koja financira Unija i radna mjesta koja se financiraju

iz naknada

. . . Godina
Godina Godina Godina .
2024, 2025. 2026. 2027. i n.aredne UKUPNO
godine
Privremeno osoblje (razredi AD) 40
13 22 33 40
Privtemeno osoblje (razredi 20
AST) 6 15 19 20
ugovorno osoblje;
upuceni nacionalni struénjaci
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UKUPNO 19 37 52 60

Potrebna odobrena sredstva za ljudske resurse i ostale administrativne rashode pokrit ¢e se odobrenim sredstvima glavne
uprave koja su ve¢ dodijeljena za upravljanje djelovanjem 1/ili su preraspodijeljena unutar glavne uprave te, prema potrebi,
dodatnim sredstvima koja se mogu dodijeliti nadleznoj glavnoj upravi u okviru godiSnjeg postupka dodjele sredstava
uzimajuéi u obzir proracunska ogranicenja.
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3.2.3.1. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih resursa
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.
— [ Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljede¢i ljudski resursi:

Procjenu navesti u ekvivalentima punog radnog vremena

Unijeti onoliko godina koliko
je potrebno za prikaz trajanja
ucinka (vidjeti tocku 1.6.)

Godina | Godina | Godina | Godina
2024. 2025. 2026. N+3

¢ Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)

2001 02 01 (sjediste i predstavniStva Komisije)
20 01 02 03 (delegacije)

0101 01 01 (neizravno istrazivanje)

010101 11 (izravno istrazivanje)

Druge proracunske linije (navesti)

* Vanjsko osoblje (u ekvivalentu punog radnog vremena: EPRV)'®

2002 01 (UO, UNS, UsO iz ,,globalne omotnice™)
2002 03 (UO, LO, UNS, UsO i MSD u delegacijama)

XX 01 xxyyzz — u sjediStima

—u delegacijama

0101 01 02 (UO, UNS, UsO — neizravno istrazivanje)

010101 12 (UO, UNS, UsO — izravno istrazivanje)

Druge proracunske linije (navesti)

UKUPNO

XX se odnosi na odgovarajuée podrucje politike ili glavu proracuna.

Potrebe za ljudskim resursima pokrit ¢e se osobljem glavne uprave kojemu je ve¢ povjereno upravljanje
djelovanjem i/ili koje je prerasporedeno unutar glavne uprave te, prema potrebi, resursima koji se mogu dodijeliti
nadleznoj glavnoj upravi u okviru godiSnjeg postupka dodjele sredstava uzimajuéi u obzir proracunska
ogranicenja.

Opis zadaca koje treba izvrsiti iz EPRV-a, koje se financiraju iz doprinosa Unije:

Duznosnici i privremeno osoblje Trazeni EPRV-i (4 radna mjesta AD i 2 radna mjesta AST) potrebni su
za osnivanje akademskog ureda pri EMA-i koji ¢e upravljati
postupcima. Zadace ureda bit ¢e slicne zadac¢ama ureda za MSP-ove 1
uklju¢ivat ¢e postupovnu 1 administrativnu pomo¢ neprofitnim
subjektima, uklju¢ujuéi i1zravnu pomo¢ 1 informativne sastanke o
regulatornoj strategiji, osiguravanje oslobadanja od placanja i smanjenja
naknada prihvatljivim subjektima, pruzanje besplatnih prijevoda
informacija o proizvodu na svim jezicima EU-a za pocetna odobrenja
EU-a za stavljanje u promet, pruzanje osposobljavanja i obrazovanja
neprofitnim subjektima itd.

Vanjsko osoblje

103 UO = ugovorno osoblje; LO = lokalno osoblje; UNS = upuéeni nacionalni struénjaci; UsO = ustupljeno

osoblje; MSD = mladi stru¢njaci u delegacijama.

104 U okviru gornje granice za vanjsko osoblje iz odobrenih sredstava za poslovanje (prijasnje linije ,,BA”).
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3.2.4.  Opis zadaca koje treba izvrsiti iz EPRV-a, koje se financiraju naknadama EMA-e:

Duznosnici i privremeno osoblje

Trazeno osoblje (54 EPRV-a) bit ¢e:

osobe zaduzene za upravljanje (profili AD) i pruzanje potpore
(profili AST) operativnim stru¢nim skupinama u podrucju
procjene rizika za okolis,

osobe sa znanstvenim 1 regulatornim profilom za rad na
upravljanju nestasicama i sigurnosti opskrbe,

inspektori za dobru proizvodacku praksu 1 dobru klinicku praksu
(AD) koji su potrebni za uspostavu inspektorata EU-a koji bi uz
pomo¢ osoblja EMA-e pruzao pomo¢ pri inspekcijama koje
provode drzave clanice (s nedovoljnim resursima) te se bavio
izvanrednim situacijama koje zahtijevaju namjensku i pouzdanu
intervenciju (npr. slicno inspekcijama koje su potrebne tijekom
pandemije),

pravni sluzbenici (profili AD) potrebni u podruc¢ju dodjeljivanja
statusa lijeka za rijetke bolesti, koje je ve¢ danas sporna tema te
se stoga pretpostavlja da ¢e predloZene promjene u odlu¢ivanju o
dodjeljivanju statusa lijeka za rijetke bolesti dovesti do
povecanja radnog optereCenja zbog novih pravnih upita i
parnica,

osobe zaduzene za definiranje poslovnih zahtjeva za registar
podataka, pra¢enje provedbe i obavljanje povezanih znanstvenih
aktivnosti nakon uspostave registra te pripremu osposobljavanja
o procjenama rizika za okoli$ itd.,

osobe koje pruzaju administrativnu potporu operativnim
stru¢nim skupinama,

osobe za rad u podrucju planiranja inspekcija,

op¢i asistenti 1 asistenti za pruZanje potpore u vezi s
postupovnim aspektima ili rad na izradi dokumenata.

Vanjsko osoblje

3.2.5.  Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom

U prijedlogu/inicijativi:

— ™M moze se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
viSegodi$njeg financijskog okvira (VFO).

Povecanje odobrenih sredstava za proracunsku liniju EMA-e 06.100302 za godine 2026. 1 2027. za 4,4
milijuna EUR izvr$it ¢e se unutarnjom preraspodjelom u okviru naslova 2.b, tj. jednakim smanjenjem
proracunske linije 06.0601 programa ,,EU za zdravlje” za to razdoblje.

— [ zahtijeva upotrebu nedodijeljene razlike u okviru relevantnog naslova VFO-a
1/ili upotrebu posebnih instrumenata kako su definirani u Uredbi o VFO-u.

Objasniti Sto je potrebno te navesti predmetne naslove i proracunske linije, odgovarajuce iznose te
instrumente cija se upotreba predlaze.

— [ zahtijeva reviziju VFO-a.

Objasniti §to je potrebno te navesti predmetne naslove i1 proracunske linije te odgovarajuce iznose. ‘
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3.2.6.  Doprinos trecih strana
U prijedlogu/inicijativi:
— M ne predvida se sudjelovanje trecih strana u sufinanciranju.

— [ predvida se sudjelovanje tre¢ih strana u sufinanciranju prema sljedecoj

procjeni:
Odobrena sredstva u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Godina i . . o
Godina | Godina | Godina | 2027.i Un‘Joettr‘e%II‘l‘(’)th;" gfﬁf;;‘iﬁ;f’;ﬁ?;”e Ukone
2024. | 2025. | 2026. | naredne | P 74 prikaz rajany P
godine ucinka (vidjeti tocku 1.6.)

Navesti tijelo koje
sudjeluje u financiranju

UKUPNO sufinancirana
odobrena sredstva

3.3. Procijenjeni u¢inak na prihode
— M Prijedlog/inicijativa nema financijski u¢inak na prihode.
— [ Prijedlog/inicijativa ima sljedec¢i financijski u¢inak:
— [ na vlastita sredstva
— [ na ostale prihode

— navesti jesu li prihodi namijenjeni proracunskim linijama rashoda LI

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Odobrena Utinak prijedloga/inicijative'*
sredstva
Proracunska linija | dostupna za Godina ot onolik 2 koliko i
prihoda: tekucu Godina Godina | Godina 2027. i Unijeti onoliko g.()dlrlz.i OlkoJe potr?bno
financijsku 2024 2025 2026 naredne za prikaz trajanja ucinka (vidjeti tocku
godinu godine 1.6)
Clanak .............

Za namjenske prihode navesti odgovarajuce proracunske linije rashoda.

Ostale napomene (npr. metoda/formula za izracun ucinka na prihode ili druge informacije)

105 Kad je rije¢ o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Seéer) navedeni iznosi moraju
biti neto iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % na ime troskova naplate.
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