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Paket mjera o farmaceutskim proizvodima

Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o Zakoniku Unije o
lijekovima za humanu primjenu i stavljanju izvan snage Direktive
2001/83/EZ i Direktive 2009/35/EZ

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju postupaka

Unije za odobravanje i nadzor lijekova za humanu primjenu i o utvrdivanju
pravila kojima se ureduje Europska agencija za lijekove, o izmjeni Uredbe
(EZ) br. 1394/2007 i Uredbe (EU) br. 536/2014 te o stavljanju izvan snage

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

— izvjeSce o napretku

Za delegacije se u Prilogu nalazi izvjeS¢e o navedenim prijedlozima, koje ¢e biti predstavljeno na

sastanku Vije¢a EPSCO (zdravstvo) 21. lipnja 2024., s ciljem da se Vijece pozove da ga primi na

znanje.
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Izvjesce je izradeno pod nadleznos$cu predsjedniStva i njime se ne dovode u pitanje odredene tocke
koje su od interesa za pojedine delegacije, kao ni njihovi daljnji doprinosi. U njemu se izlaze
dosadasnji rad pripremnih tijela Vijeca i daje se pregled trenuta¢nog stanja u pogledu razmatranja

navedenih prijedloga.
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PRILOG

Informacije predsjedniStva o napretku postignutom u ispitivanju revizije paketa mjera o

farmaceutskim proizvodima
POZADINA

Komisija je 26. travnja 2023. donijela prijedlog revizije zakonodavstva o farmaceutskim
proizvodima, koji se sastoji od Uredbe o postupcima Unije za odobravanje i nadzor lijekova
za humanu primjenu i o utvrdivanju pravila kojima se ureduje Europska agencija za lijekove!
i Direktive o Zakoniku Unije o lijekovima za humanu primjenu?. Cilj je tih dvaju
zakonodavnih prijedloga prilagoditi i pojednostavniti aktualno regulatorno okruzenje, koje se
sastoji od jedne direktive i triju uredaba koje obuhvacaju opce zakonodavstvo i posebno
zakonodavstvo o lijekovima za rijetke bolesti i za djecu. Prijedlozi se temelje na ¢lanku 114.

stavku 1. 1 ¢lanku 168. stavku 4. tocki (c) Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

Opd¢i su ciljevi tih dvaju zakonodavnih prijedloga osigurati kvalitetu, sigurnost 1 djelotvornost
lijekova za pacijente u EU-u te uskladiti unutarnje trziste. Njima se osobito nastoji promicati
inovacije i osigurati pristup inovativnim i cjenovno pristupac¢nim lijekovima, poboljsati
sigurnost opskrbe lijekovima i razmotriti problem nestaSica, podupirati inovacije 1
konkurentnost smanjenim regulatornim opterecenjem 1 pojednostavnjenim 1 fleksibilnim

regulatornim okvirom te smanjiti utjecaj zZivotnog ciklusa farmaceutskih proizvoda na okolis.
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Odbor regija (OR) 24. listopada 2023. poslao je pismo o odricanju u pogledu savjetovanja o

Uredbi zbog male regionalne ili lokalne vaznosti tog prijedloga’. Europski gospodarski i

socijalni odbor 25. listopada 2023.donio je mi§ljenje o tom prijedlogu®.

Senat Parlamenta Ceske Republike podnio je rezoluciju i o Uredbi i o Direktivi, u kojoj je

izrazio zabrinutost u pogledu odredenih aspekata paketa. Rumunjski Senat podnio je misljenje

u kojem izrazava zabrinutost u pogledu proporcionalnosti i daje nekoliko preporuka.

Njemacko Savezno vijece podrzalo je strukturu prijedloga, ali je ujedno izrazilo zabrinutost u

pogledu odredenih aspekata. Talijanski Zastupnicki dom i talijanski Senat podnijeli su
opcenito pozitivne ocjene prijedloga, iako su takoder izrazili zabrinutost u pogledu odredenih

aspekata tih prijedloga.

Svedsko predsjednistvo organiziralo je jedan sastanak Radne skupine za lijekove i medicinske

proizvode posvecen Komisijinoj prezentaciji paketa o farmaceutskim proizvodima.

Spanjolsko predsjedni§tvo organiziralo je dva sastanka te radne skupine posveéena ispitivanju

procjene ucinka, prezentaciji misljenja EGSO-a i naknadnoj razmjeni misljenja.

U okviru Europskog parlamenta za taj je predmet odgovoran Odbor za okolis, javno zdravlje i

sigurnost hrane (ENVI). Izvjestitelji su Tiemo Wdolken (S&D, Njemacka) za Uredbu i Pernille
Weiss (EPP, Danska) za Direktivu. Odbor ENVI 19. ozujka 2024. donio je svoje izvjesée o

oba zakonodavna prijedloga, a o njemu se glasovalo na plenarnoj sjednici 10. travnja 2024.
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II. NAPREDAK OSTVAREN TIJEKOM BELGIJSKOG PREDSJEDANJA

7. Tijekom belgijskog predsjedanja do datuma sastanka Vijeca odrzat ¢e se devetnaest sastanaka

Radne skupine, a jos su dva predvidena prije kraja predsjedanja. Podrobne rasprave odrzane
su uglavnom o nestasicama, odnosno o odredbama iz Uredbe 1 iz Direktive koje se odnose na
upravljanje nestaSicama i sigurnost opskrbe lijekovima. Na sastanku Radne skupine
raspravljalo se i o poticajima, odnosno o regulatornim izmjenama u zastiti podataka i trzista,
poticajima za lijekove za rijetke bolesti 1 za djecu te prilagodenim okvirima, ukljucujuci
odredbe povezane s regulatornim izoliranim okruzenjima. Od pocetka lipnja Radna skupina
zapocela je raspravu o odobrenjima, s naglaskom na relevantnim ¢lancima poglavlja I1.

predlozene direktive i poglavlja II. predlozene uredbe te povezanim definicijama.

8. Kad je rije¢ o nestaSicama, na osnovi ispitivanja prijedloga koje je provela Komisija, pisanih
komentara delegacija i na temelju rasprava u okviru Radne skupine o nekoliko revidiranih
tekstova, belgijsko predsjednistvo 21. svibnja 2024. podnijelo je Radnoj skupini revidirani

tekstS o nestasicama.

5 9425/24.
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9. U tekstu se nastoje razmotriti i glavna pitanja koja su delegacije postavile tijekom ispitivanja
prijedloga na tehnickoj razini i to tako da se za drzave ¢lanice, na osnovi informacije koje su
im dostupne i s ciljem da se zajamc¢i stabilna i sigurna opskrba lijekovima, uvede mogucnost
uspostave sustava obavjes¢ivanja za odredene lijekove koji napustaju njihovo trziste 1
poduzimanja mjera za sprjecavanje ili ublazavanje nestasica, uz istodobno osiguravanje
slobodnog kretanja i unutarnjeg trzista; da se pojasne odnosi izmedu opc¢ih obavijesti i
obavijesti povezanih s upravljanjem nestasicama koje trebaju dostaviti nositelji odobrenja za
stavljanje u promet i prilagode odredeni rokovi za obavjes¢ivanje; da se pruze dodatne
pojedinosti o postupku ponude za prijenos odobrenja za stavljanje u promet na trec¢u stranu
kad je rije¢ o klju¢nim lijekovima za koje nositelji odobrenja za stavljanje u promet
namjeravaju povuci odobrenje za stavljanje u promet; da se uvede moguc¢nost da Komisija
nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u promet izrekne nov¢ane kazne u slucaju
neobavjeséivanja o odluci o trajnom prestanku ili privremenoj obustavi stavljanja lijeka u
promet ili odluke o trajnom povlacenju odobrenja za stavljanje odredenog lijeka u promet; da
se daje prednost tome da nositelji odobrenja za stavljanje u promet uspostavljaju planove za
sprecavanje nestaSica za lijekove s Unijina popisa kljucnih lijekova, pri ¢emu se drzavama
¢lanicama ostavlja moguénost da zatraze planove za spreavanje nestasica za daljnje lijekove;
da se pojasne odgovornosti Europske agencije za lijekove (EMA), izvr$ne upravljacke
skupine za nestasSice lijekova unutar Agencije 1 Komisije u postupanju s nestaSicama klju¢nih
lijekova koje izazivaju zabrinutost u Uniji te da se dobro pojasni medudjelovanje nacionalnih

popisa klju¢nih lijekova i Unijina popisa klju¢nih lijekova.

10. Slijedom zadnjih rasprava o nestasSicama u okviru Radne skupine odrzanih 21. svibnja 2024.
Odbor stalnih predstavnika je na sastanku 29. svibnja 2024. primio na znanje dodatno
revidirani tekst o nestasicama, trenutaénom stanju i nacelima o kojima se dosad raspravljalo,

kao 1 o preostalim otvorenim pitanjima utvrdenima u tom tekstu.

11. Kad je rije¢ o poticajima, predsjednistvo je predstavilo dva revidirana teksta ¢iji je cilj bio
razmotriti glavna pitanja koja su delegacije postavile tijekom ispitivanja prijedloga na
tehnickoj razini, ukljucujuéi poticaje za pristup trziStu, dodjelu odredenih poticaja na temelju
zaStite trziSta, a ne razdoblja zastite podataka, te ukljucujuéi uvjete koji se primjenjuju na
lijekove namijenjene ispunjavanju nezadovoljenih medicinskih potreba i1 izuzece od zaStite

prava intelektualnog vlasniStva.
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12.  Kad je rije¢ o odobrenjima, predsjednistvo je zapocelo podrobno ispitivanje prijedloga i do

kraja lipnja namjerava podnijeti prvi revidirani tekst na tehnic¢koj razini.

IMI. ZAKLJUCAK

13. Belgijsko predsjednistvo smatra da je najnoviji revidirani tekst o nestasicama, o kojem je

Coreper raspravljao 29. svibnja 2024., dobro uravnotezen slijedom uspjesnog rada u okviru

Radne skupine, iako uvida da i dalje postoje otvorena pitanja. Otvorena pitanja koja treba

rijesiti odnose se:

u Uredbi: na raspon lijekova na koje bi se primjenjivala obveza izrade plana za
sprjeCavanje nestasica; na razloge i pravila koja se primjenjuju na sustav obavjes¢ivanja
o lijekovima koji napustaju nacionalna trzista; na ogranicenja i uvjete za izvrsavanje
provedbenih ovlasti dodijeljenih Komisiji radi poboljSanja sigurnosti opskrbe
lijekovima; na podrucje primjene obveze da se za lijekove koji se povlace s trzista
ponudi prijenos odobrenja za stavljanje u promet; na ulogu Europske agencije za
lijekove (EMA) i njezinih stru¢nih tijela u sustavu upravljanja sigurnos¢u opskrbe; na to
da li bi EMA trebala imati moguénost zatraziti dodatne informacije o klju¢nim
lijekovima izravno od ljekarni; na to da li bi EMA trebala objaviti zbirku popisa
kljuénih lijekova koje su utvrdile drzave ¢lanice; na moguénost da se za lijekove koje su
drzave Clanice odobrile zbog razloga javnog zdravlja odstupi, iz razloga nacionalne
sigurnosti, od odredaba kojima se uspostavlja sustav obavjes¢ivanja za odredene

lijekove koji napusStaju nacionalna trZista.

u Direktivi: na dionike u pogledu kojih bi se od nositelja odobrenja za stavljanje u
promet trazilo da osiguraju prikladne razine zaliha i neometanu opskrbu; na moguci
sukob izmedu odredaba o pristupu nacionalnih tijela prostorima trgovaca na veliko 1

ustavnog prava u odredenim drzavama ¢lanicama.
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14. Kad je rije¢ o poticajima, belgijsko predsjedni$tvo smatra da se glavna otvorena pitanja koja
treba rijesiti odnose na medudjelovanje regulatorne zastite podataka i zasStite trzista, nacela
prilagodbe poticaja, kao i posebnih poticaja, osobito poticaja za stavijanje na trziste, i
razumijevanja (velikih) nezadovoljenih medicinskih potreba. Kljuc¢na pitanja u vezi s
poticajima razmotrit ¢e se tijekom rasprave o politikama na sastanku Vije¢a EPSCO

(zdravstvo) 21. lipnja 2024.

15. Belgijsko predsjednistvo u lipnju je otvorilo rasprave o odobrenjima.
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