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

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

(EU) &.. 36/2014 a zrusuje nariadenie (ES) &. 726/2004, nariadenie

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

— Sprava o pokroku

Delegaciam v prilohe zasielame spravu o pokroku k ndvrhom uvedenym v predmete, ktord sa ma
predlozit’ na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 21. jina 2024 s cielom vyzvat’ Radu, aby ju vzala

na vedomie.
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Za vypracovanie tejto spravy zodpoveda predsednictvo a nie st iou dotknuté konkrétne body
zadujmu ani d’alSie prispevky jednotlivych delegacii. Uvadza sa v nej prehl’ad prace, ktora doteraz
vykonali pripravné organy Rady, a informécie o su¢asnom stave, pokial’ ide o preskiimanie

uvedenych navrhov.
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PRILOHA

Informacie predsednictva o pokroku dosiahnutom pri preskumani revizie farmaceutického

balika
KONTEXT

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

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

na humanne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Eurdpsku
agenturu pre lieky!, a zo smernice o kodexe Unie o liekoch na humanne pouzZitie?. Ciel'om
tychto dvoch legislativnych navrhov je prispdsobit’ a zjednodusit’ sucasné regulacné
prostredie pozostavajuce z jednej smernice a troch nariadeni, ktoré zahfiaji vSeobecné pravne
predpisy a osobitné pravne predpisy tykajice sa liekov na zriedkavé choroby a liekov pre deti.
Névrhy st zaloZené na ¢lanku 114 ods. 1 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani

Eurdpskej tnie.

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

a Gi¢innost liekov pre pacientov v EU a harmonizovat’ vnutorny trh. Osobitne sa zameriavaji
na podporu inovacie a zabezpecenie pristupu k inovativnym a cenovo dostupnym liekom,
zlepSenie bezpecnosti dodavok liekov a odstranenie ich nedostatku, podporu inovécie

a konkurencieschopnosti prostrednictvom zniZenia regulacného zataZenia a zjednoduSeného
a flexibilného regula¢ného rdmca a znizenie vplyvu Zivotného cyklu liekov na Zivotné

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

v suvislosti s konzultaciou o nariadeni vzh'adom na maly regiondlny alebo miestny vyznam
tohto navrhu3. Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor (EHSV) prijal svoje stanovisko
k navrhom 25. oktobra 20234,

Senat parlamentu Ceskej republiky predlozil uznesenie o nariadeni aj smernici,

v ktorom vyjadril obavy v suvislosti s ur¢itymi aspektmi balika. Rumunsky senat predlozil

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

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

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

vo vseobecnosti pozitivne hodnotenia navrhov, ale tiez vyjadrili obavy v suvislosti s ur¢itymi

aspektmi navrhu.

Svédske predsednictvo zorganizovalo jedno zasadnutie pracovnej skupiny pre lieky

a zdravotnicke pomdcky venované prezentécii farmaceutického balika zo strany Komisie.

Spanielske predsednictvo zorganizovalo dve zasadnutia pracovnej skupiny venované

preskimaniu postdenia vplyvu, prezentécii stanoviska EHSV a naslednej vymene nazorov.

V Eurdpskom parlamente je za tento spis zodpovedny Vybor pre Zivotné prostredie, verejné

zdravie a bezpec¢nost’ potravin (ENVI). Spravodajcami st Tiemo Wdlken (S&D, Nemecko)
pre nariadenie a Pernille Weissova (PPE, Dansko) pre smernicu. Vybor ENVI prijal
19. marca 2024 spravu k obom legislativnym ndvrhom, o ktorej sa hlasovalo na plenarnom

zasadnuti 10. aprila 2024.

3
4

15273/23.
14863/23.

9557/24 ka/LKU/mf 4
PRILOHA LIFE.5 LIMITE SK



I1.

POKROK POCAS BELGICKOHO PREDSEDNICTVA

Pocas belgického predsednictva sa do dditumu zasadnutia Rady uskuto¢ni devitnast’ zasadnuti

pracovnej skupiny a pred koncom predsednictva sa planuju este d’alSie dve zasadnutia.
Uskutocnili sa podrobné diskusie najmaé o ,,tematickom bloku tykajicom sa nedostatku®,
ktory tvoria ustanovenia nariadenia a smernice, ktoré sa zaoberaju riadenim nedostatku liekov
a bezpecnost'ou dodavok liekov. Pracovna skupina rokovala aj o ,,tematickom bloku
tykajicom sa stimulov®, ktory pozostava z modulacie regulacnej datovej a trhovej ochrany,
stimulov pre lieky na zriedkavé choroby a lieky na pediatrické pouzitie a upravenych ramcov
vratane ustanoveni tykajucich sa experimentalnych regulacnych prostredi. Pracovna skupina
zacala v juni rokovat’ o ,,tematickom bloku tykajucom sa povoleni“ so zameranim

na prislusné ¢lanky kapitoly II navrhovanej smernice a kapitoly II navrhovaného nariadenia,

ako aj na stvisiace vymedzenia pojmov.

Belgické predsednictvo predlozilo 21. maja 2024 v stvislosti s tematickym blokom tykajicim

sa nedostatku pracovnej skupine revidované znenie® tohto bloku, v ktorom sa vychadza
z preskiimania navrhov Komisie, pisomnych pripomienok delegacii a rokovani pracovne;j

skupiny o viacerych revidovanych zneniach.
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9. Uvedené znenie sa zameriava na hlavné otazky, ktoré¢ delegacie polozili pocas preskiimania
navrhov na technickej trovni, ktoré sa v nom riesia: tak, ze sa pre Clenské Staty zavadza
moznost’ vytvorit’ na zaklade informacii, ktoré maju k dispozicii, a s cielom zarucit’ stabilné
a bezpe¢né dodavky liekov systém oznamovania pre urcité lieky, ktoré opastaja ich trhy,

a prijat’ opatrenia na predchadzanie nedostatku alebo jeho zmiernenie, pricom sa zaruci vol'ny
pohyb a ochrani vnatorny trh; objasnenim vztahu medzi v§eobecnymi oznameniami

a ozndmeniami tykajucimi sa riadenia nedostatku, ktoré maji podat’ drzitelia povolenia

na uvedenie na trh, a prispdsobenie urcitych lehot na oznamovanie; presnejSim vysvetlenim
postupu pontknutia prevodu povolenia na uvedenie na trh na tretiu stranu v pripade kritickych
liekov, pre ktoré drzitelia povolenia na uvedenie na trh zamysl'aju zrusit’ povolenie

na uvedenie na trh; zavedenim moZnosti, aby Komisia drzitelom povolenia na uvedenie na trh
ulozila finan¢né sankcie, ked’ neoznamia rozhodnutia o trvalom ukonceni alebo do¢asnom
pozastaveni uvadzania lieku na trh alebo o trvalom zruseni povolenia na uvedenie lieku

na trh; tak, Ze sa za prioritny postup stanovi, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh
vypracovali plany prevencie nedostatku pre lieky uvedené na tnijnom zozname kritickych
liekov, pricom sa ¢lenskym Statom ponechdva moznost’ poziadat’ o plan prevencie nedostatku
pre d’alsie lieky; objasnenim povinnosti Eurdpskej agentury pre lieky (EMA), riadiace;j
skupiny pre nedostatok liekov v rdmci agentiry a Komisie pri rieSeni kritického nedostatku
liekov na trovni Unie a zlep$enim zrozumitelnosti, pokial’ ide o vzajomné posobenie medzi

vnutroStatnymi zoznamami kritickych liekov a tnijnym zoznamom kritickych liekov.

10. Vybor stalych predstavitelov na svojom zasadnuti 29. maja 2024 v nadvéznosti
na najnovsie rokovania pracovnej skupiny o tematickom bloku tykajicom sa nedostatku,
ktoré sa uskutoc¢nili 21. méja 2024, vzal na vedomie d’alSie revidované znenie tykajice sa
tohto bloku, aktudlny stav a zsady, o ktorych sa doteraz rokovalo, ako aj zostavajice

otvorené otazky, ktoré sa v ilom uvadzaju.

11. Pokial ide o tematicky blok tykajici sa stimulov, predsednictvo predloZilo dve revidované

znenia s ciel'om vyrieSit’ hlavné otadzky, ktoré delegacie nastolili poCas preskimania navrhov
na technickej trovni, vratane stimulu pristupu na trh, uprednostnenia poskytovania urcitych
stimulov v ramci trhovej ochrany namiesto obdobi datovej ochrany, podmienok vzt'ahujtcich
sa na vyrobky, ktoré rieSia neuspokojené lieCebné potreby, a vynimky z ochrany prav

dusevného vlastnictva.
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12.

I1I.

13.

Pokial’ ide o tematicky blok tykajuci sa povoleni, predsednictvo zacalo s podrobnym

preskimanim navrhov a jeho cielom je predlozit’ prvé revidované znenie na technickej trovni

do konca juna.
ZAVER

Belgické predsednictvo sa domnieva, Ze najnovsie revidované znenie v suvislosti
s tematickym blokom tykajicim sa nedostatku, o ktorom Coreper rokoval 29. méja 2024,
je po uspesnej praci pracovnej skupiny vyvazené, pricom uznava, ze nicktor¢ otazky sa stale

neuzavreli. Otvorené otazky, ktoré treba vyriesit, zahfiaju:

v nariadeni: rozsah lickov, na ktoré¢ by sa vztahovala povinnost’ zaviest’ plan prevencie
nedostatku; dovody a pravidla, ktoré sa vztahuji na systém oznamovania v pripade
liekov opust’ajucich vnutrostatne trhy; obmedzenia a podmienky uplatiiovania
vykonavacich pravomoci udelenych Komisii s ciel'om zlepsit’ bezpecnost’ dodavok
liekov; rozsah povinnosti poniknut’ prevod povoleni na uvedenie na trh v pripade liekov
stiahnutych z trhu; tloha agentiry EMA a jej odbornych organov v systéme riadenia
bezpecnosti dodavok; to, ¢i by EMA mala mat’ moznost’ pozadovat’ dodatocné
informadcie o kritickych liekoch priamo od lekdrni; to, ¢i by EMA mala uverejnit’ suhrn
zoznamov kritickych liekov identifikovanych ¢lenskymi $tatmi; moznost’ odchylit’ sa

z dévodov narodnej bezpecnosti od ustanoveni, ktorymi sa zavadza systém
oznamovania v pripade urCitych liekov opustajacich vnutroStatne trhy a v pripade

liekov povolenych ¢lenskymi Statmi z dovodov verejného zdravia,

v smernici: subjekty, pre ktoré by drzitelia povolenia na uvedenie na trh boli povinni
zabezpeCit’ primerany stav zasob a nepretrziti dodavku liekov; mozny rozpor medzi
ustanoveniami tykajicimi sa pristupu vnutroStatnych organov do priestorov

velkodistributorov a ustavnym pravom v konkrétnych ¢lenskych Statoch.
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14. Pokial ide o tematicky blok tykajuci sa stimulov, belgické predsednictvo sa domnieva,
ze hlavnymi otvorenymi otazkami, ktoré treba vyriesit, si vzdjomné pdsobenie medzi
regula¢nou datovou ochranou a trhovou ochranou, zésada modulacie stimulov, ako aj osobitné
stimuly, najma stimuly tykajuce sa uvedenia na trh, a vyklad (vysokych) neuspokojenych
liecebnych potrieb. KI'icové otazky tykajuce sa tohto tematického bloku sa budu preberat’

pocas diskusie o smerovani na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 21. jina 2024.

15. Belgické predsednictvo otvorilo v juni rokovania o tematickom bloku tykajicom sa povoleni.
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