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navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o kodexu Unie tykajicim

se humannich léCivych pfipravku a o zruSeni smérnice 2001/83/ES

a smérnice 2009/35/ES

navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy

Unie pro registraci humannich 1éCivych pfipravki a dozor nad nimi

a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1é€Civé pfipravky, méni nafizeni (ES)

€. 1394/2007 a nafizeni (EU) €. 536/2014 a zruSuje nafizeni (ES)
€. 726/2004, natizeni (ES) €. 141/2000 a nafizeni (ES) ¢. 1901/2006

— zprava o pokroku

Delegace naleznou v pfiloze zpravu o pokroku tykajici se vySe uvedenych navrhti, ktera ma byt
ptedloZena na zasedani Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

(zdravi) dne 21. Cervna 2024 s cilem vyzvat Radu, aby ji vzala na védomi.
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Za vypracovani této zpravy odpovida predsednictvi a nejsou ji dotCeny konkrétni body z4jmu ani
dalsi ptispévky jednotlivych delegaci. Zprava uvadi dosud vykonanou praci ptipravnymi organy

Rady a soucasny stav, pokud jde o posuzovani vyse uvedenych navrhi.
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PRILOHA

Informace predsednictvi o pokroku dosaZeném p¥i posuzovani revize farmaceutického

balicku
I. KONTEXT

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

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

2. Obecnym cilem obou legislativnich navrhi je zajistit jakost, bezpecnost a ucinnost l1é¢ivych
ptipravkl pro pacienty v EU a harmonizovat vnitini trh. Konkrétn€ maji: prosazovat inovace
a zajistit ptistup k inovativnim a cenové dostupnym lécivym ptipravkiim; zlepsit zabezpeceni
dodavek lé€ivych pripravki a fesit jejich nedostatek; snizenim regulacni zatéze
a zjednodusenim a zpruznénim regula¢niho ramce podporovat inovace
a konkurenceschopnost; a omezit dopad zivotniho cyklu lé¢ivych ptfipravki na zivotni

prostredi.

1 Dokument 8758/23.
2 Dokument 8759/23.

9557/24 as/IN/rk 3
PRILOHA LIFE.5 LIMITE CS



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

regionalni ¢i mistni relevantnosti3. Evropsky hospodéisky a socidlni vybor piijal k navrhim

stanovisko* dne 25. fijna 2023.

4.  Senét Parlamentu Ceské republiky ptedlozil k nafizeni i smérnici usneseni, v némz vyjadfil

obavy ohledné¢ nékterych aspekta balicku. Rumunsky Senét predlozil stanovisko, v némz

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

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

Poslaneckd snémovna a italsky Senét se k navrhlim vyslovily v zdsad¢€ kladne, nicmén¢ také

ohledné nékterych aspekt navrhii vyjadtily obavy.

5. Svédské ptedsednictvi uspotadalo jedno zaseddni Pracovni skupiny pro 1é€iva a zdravotnické

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

Spanélské piedsednictvi uspofadalo dvé zasedani této pracovni skupiny, ktera byla vénovéana

projednavani posouzeni dopadd, prezentaci stanoviska EHSV a nasledné vyméné nézort.

6.  V Evropském parlamentu je za ndvrh odpovédny Vybor pro Zivotni prostiedi, vetejné zdravi

a bezpecnost potravin (ENVI). Zpravodajem ptislusnym pro uvedené nafizeni je Tiemo
Woélken (S&D, Némecko) a zpravodajkou ptislusnou pro uvedenou smérnici je Pernille
Weissova (PPE, Dansko). Vybor ENVI piijal dne 19. biezna 2024 k obéma legislativnim

navrhiim zpravu, o niz se hlasovalo na plenarnim zasedani dne 10. dubna 2024.

3 Dokument 15273/23.
4 Dokument 14863/23.
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II. POKROK DOSAZENY BEHEM BELGICKEHO PREDSEDNICTVI

7.V prubéhu belgického piedsednictvi se do dne zasedani Rady uskute¢ni devatenact zasedani

pracovni skupiny a do konce piedsednictvi se planuji jesté dalsi dvé. Podrobna jednani se
tykala predevs§im tematického bloku ,,nedostatkovost®, ktery se sklada z ustanoveni natizeni
a smérnice zabyvajicich se fizenim nedostatku lécivych ptipravkl a zabezpecenim jejich
dodéavek. Dale pracovni skupina jednala o tematickém bloku ,,pobidky®, ktery se tyka
modulaci regulacni ochrany udaja a trhu, pobidek pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni a pediatrické 1éCivé pripravky a upravenych ramcti, véetné ustanoveni tykajicich
se regulacnich piskovist. Od cervna zacala pracovni skupina projednévat tematicky blok
Lregistrace®, pfiCemz se zaméfila na ptislusné ¢lanky kapitoly II navrhované smérnice

a kapitoly II navrhovaného natizeni, jakoz 1 na souvisejici definice.

8. Na zaklad¢ posouzeni navrhil ze strany Komise, pisemnych pfipominek delegaci
a v navaznosti na jednani pracovni skupiny o nékolika revidovanych znénich ptedlozilo
belgické piedsednictvi pracovni skupiné dne 21. kvétna 2024 revidované znéni® tematického

bloku ..nedostatkovost*.

S Dokument 9425/24.
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9.  Toto znéni se zaméfuje na feSeni hlavnich otazek, které delegace béhem posuzovani navrhii
na technické trovni vznesly, a to tak, ze: ¢lenskym statiim na zaklad¢ informaci, které¢ maji
k dispozici, a za iCelem zajiSténi stabilniho a bezpecného zasobovani 1é¢ivymi ptipravky
umozni zavést systém pro oznamovani urcitych 1écivych pripravki, které opoustéji jejich trh,
a pfijimat opatfeni, ktera by nedostatku 1é¢ivych piipravku predchézela nebo jej zmirnila, a to
pii soucasném zachovani volného pohybu a vnitiniho trhu; vyjasiiuje vztah mezi obecnymi
oznamenimi a ozndmenimi tykajicimi se fizeni nedostatku, kterd maji podavat drzitel¢
rozhodnuti o registraci, a upravuje urcité lhlty pro hlaseni; v ptipad¢ kriticky diilezitych
1é¢ivych ptipravki, pro néz maji drzitelé rozhodnuti o registraci v imyslu registraci zrusit,
upiesiiuje postup pro nabidku pfevodu registrace na tieti stranu; zavadi moznost, aby Komise
drziteliim rozhodnuti o registraci ukladala finan¢ni sankce za neozndmeni rozhodnuti trvale
ukoncit nebo docasné pozastavit uvadeni lé€ivého piipravku na trh nebo registraci pfipravku
trvale zrusit; stanovuje, ze drzitelé rozhodnuti o registraci budou piednostné vypracovavat
plany prevence nedostatku pro piipravky uvedené na unijnim seznamu kriticky diilezitych
1é¢ivych ptipravkd, pfiCemz ¢lenskym statiim ponechédva moznost pozéadat o plan prevence
nedostatku pro dalsi 1éCivé pripravky; objasiiuje povinnosti Evropské agentury pro 1écivé
ptipravky (EMA), Ridici skupiny pro nedostatek 1é&ivych ptipravki v ramci této agentury
a Komise pfi feseni kritickych nedostatki 1écivych pripravki, které maji vyznamny dopad
na Unii; a zpiehlediluje vzéjemny vztah mezi vnitrostatnimi seznamy kriticky dtlezitych

1é¢ivych piipravkil a unijnim seznamem kriticky dulezitych 1é€ivych ptipravki.

w7

10. 'V navaznosti na nejnovéjsi jedndni pracovni skupiny o tematickém bloku ,,nedostatkovost™ ze
dne 21. kvétna 2024 vzal Vybor stalych zastupct na svém zasedani konaném dne
29. kvétna 2024 na védomi dalsi revidované znéni tohoto souboru, aktudlni stav a zasady,

o nichZ se dosud jednalo, jakoz 1 zbyvajici nevyfeSené otazky v ném uvedené.

11. 'V souvislosti s tematickym blokem_,.pobidky* pfedloZilo pfedsednictvi dvé revidovana znéni
s cilem vyftesit hlavni otazky, které vznesly delegace béhem posuzovani navrhi na technické
urovni, véetné pobidky pro pfistup na trh, poskytovani urc¢itych pobidek v ramci ochrany trhu
namisto obdobi ochrany udajli, podminek vztahujicich se na ptipravky, které resi

neuspokojené 1écebné potieby, a vyjimky z ochrany prév dusevniho vlastnictvi.
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12. 'V souvislosti s tematickym blokem_,.registrace* zahdjilo pfedsednictvi podrobné posuzovani

navrht a jeho cilem je predlozit prvni revidované znéni na technické urovni do konce ¢ervna.
III. ZAVER

13. Belgické predsednictvi se domniva, ze nejnovejsi revidované znéni tematického bloku
,hedostatkovost®, o némz dne 29. kvétna 2024 jednal Coreper, je po dobte odvedené praci
pracovni skupiny vyvazené, pficemz uznava, ze stale existuji nevyresene otazky. Pretrvavajici

otazky, jimiz je tieba se zabyvat, zahrnuji:

- v nafizeni: okruh pfipravku, na které by se vztahovala povinnost zavést plan prevence
nedostatku; odtivodnéni a pravidla vztahujici se na systém pro oznamovani lé¢ivych
pripravkl opoustéjicich vnitrostatni trhy; omezeni a podminky pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi za Gcelem lepsiho zabezpeceni dodavek 1écivych
ptipravki; rozsah povinnosti nabidnout ptevod registrace 1é¢ivych ptipravki stazenych
z trhu; tlohu agentury EMA a jejich odbornych organi v systému fizeni zabezpeceni
dodavek; otazku, zda by EMA méla mit moznost pozadovat dodate¢né informace
o kriticky dtlezitych 1é¢ivych piipravcich pfimo od 1ékéren; otazku, zda by EMA méla
zvetejiiovat seznamy kriticky dilezitych 1écivych ptipravkl uréenych ¢lenskymi staty;
moznost odchylit se v zdjmu narodni bezpecnosti od ustanoveni, kterymi se zavadi
systém pro oznamovani urcitych lé¢ivych pripravki, které opousteji vnitrostatni trhy,

a to v pripad¢ pripravkl registrovanych ¢lenskymi staty z divodu ochrany vetejného

zdravi;

- ve smérnici: subjekty, pro néZ by drzitelé rozhodnuti o registraci byli povinni zajistit
odpovidajici stav zasob 1éCivych piipravki a jejich nepretrzité dodavky; potencialni
rozpor mezi ustanovenimi tykajicimi se pfistupu vnitrostatnich orgénti do prostor

distributorti a istavnim pravem v konkrétnich ¢lenskych statech.
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14. 'V souvislosti s tematickym blokem ,,pobidky* se belgické ptedsednictvi domniva, ze
hlavnimi otdzkami, které je tfeba vyftesit, je vzajemny vztah mezi regulacni ochranou udaji
a ochranou trhu, zasada modulace pobidek, jakoz i1 zvlastni pobidky, zejména pobidka
k uvedeni na trh, a vyklad (vysokych) neuspokojenych lécebnych potireb. Klicové otdzky
tykajici se tohoto tematického bloku se budou fesit béhem politické rozpravy na zasedani
Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele (zdravi) dne

21. Cervna 2024.

15. Belgické ptredsednictvi v Cervnu zahgjilo jednani o tematickém bloku ,,registrace®.
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