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ODLOČITVE REPUBLIKE SLOVENIJE

V ZVEZI Z ZADEVAMI EVROPSKE UNIJE

PREDLOG ZA OBRAVNAVO

I.

1. Zadeva EU: 

Naslov dokumenta v slovenskem jeziku: Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o postopkih Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter določitvi pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila, spremembi uredb (ES) št. 1394/2007 in (EU) št. 536/2014 ter razveljavitvi uredb (ES) št. 726/2004, (ES) št. 141/2000 in (ES) št. 1901/2006
Naslov dokumenta v delovnem jeziku EU: Proposal for a Regulation of the European parliament and of the Council laying down Union procedures for the authorisation and supervision of medicinal products for human use and establishing rules governing the European Medicines Agency, amending Regulation (EC) No 1394/2007 and Regulation (EU) No 536/2014 and repealing Regulation (EC) No 726/2004, Regulation (EC) No 141/2000 and Regulation (EC) No 1901/2006
Datum dokumenta: 28. 04. 2023
Številka dokumenta: 8758/23 
Medinstitucionalna oznaka: 2023/0131(COD)
Pri izdelavi predloga stališča so upoštevane še različice in priloge dokumenta EU: 

2. Vrsta odločitve RS: Stališče Republike Slovenije
3. Postopek sprejemanja zadeve EU v institucijah EU:

Postopek: Redni zakonodajni postopek 
Faza sprejemanja: Obravnava na Delovni skupini Sveta za zdravila in medicinske pripomočke 
4. Pristojni organ EU: 

Svet  EU v sestavi: EPSCO - Svet EU za zaposlovanje, socialno politiko, zdravje in varstvo potrošnikov 

Delovno telo Sveta EU: I.04 - Delovna skupina za zdravila in medicinske pripomočke
5. Organ, pristojen za dokončen sprejem stališča RS:
  Državni zbor
6. Pravna podlaga za obravnavo v Državnem zboru: 
 Vlada Republike Slovenije pošlje predlog stališča Republike Slovenije v odločanje Državnemu zboru Republike Slovenije v skladu s prvim odstavkom 4. člena Zakona o sodelovanju med državnim zborom in vlado v zadevah Evropske unije. 
Pri delu v Državnem zboru bodo sodelovali:  Valentina Prevolnik-Rupel, ministrica, Ministrstvo za zdravje Eva Vodnik, državna sekretarka, Ministrstvo za zdravje Denis Kordež, državni sekretar, Ministrstvo za zdravje Marjan Pintar, državni sekretar, ministrstvo za zdravje
7. Roki:

Predviden čas pričetka obravnave zadeve EU v institucijah EU: 16. 11. 2023
Predviden čas sprejema zadeve EU v institucijah EU: 31. 12. 2026
Rok za odziv organa: 31. 01. 2024
Rok za obravnavo na seji Vlade in njenih odborih: 15. 02. 2024
Rok za obravnavo predloga stališča RS v DZ: 1. 03. 2024

Predlog z obrazložitvijo za skrajšanje oziroma podaljšanje rokov: 
8. Organ, odgovoren za pripravo predloga stališča RS:

Organ: Ministrstvo za zdravje
Kontaktne osebe organa: Andrej Janžič, MZ, Metka Logar, MZ
9. Delovna skupina Vlade, organizirana za posamezno področje zadev EU: 
DS28 - Javno zdravje 

vodilni organ: MZ - Ministrstvo za zdravje

vodja delovne skupine: Metka Logar, MZ
Delovna skupina je predlog stališča RS obravnavala:  Ne
10. Predlog stališča RS je usklajen z organi:

Organ: Ministrstvo za gospodarstvo, turizem in šport, Ministrstvo za okolje, podnebje in energijo
Kontaktna oseba organa: Luka Vombek, MOPE, Tjaša Rotar Kokalj, MGTŠ, Karin Žvokelj, Urad za intelektualno lastnino
11. O predlogu stališča RS je bilo opravljeno posvetovanje z: 

12. Zahteva za obravnavo: na seji Vlade, na seji Odbora za državno ureditev in javne zadeve
	dr. Valentina Prevolnik Rupel

MINISTRICA


II.

PREDLOG

STALIŠČE RS
Na podlagi 21. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08, 38/10 – ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 – ZDU-1G, 65/14, 55/17 in 163/22) je Vlada Republike Slovenije sprejela naslednji sklep
A)

Republika Slovenija je sprejela (določila predlog)
Stališče Republike Slovenije
Vlada Republike Slovenije je sprejela na podlagi 49.h člena Poslovnika Vlade Republike Slovenije predlog stališča Republike Slovenije k zadevi Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o postopkih Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter določitvi pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila, spremembi uredb (ES) št. 1394/2007 in (EU) št. 536/2014 ter razveljavitvi uredb (ES) št. 726/2004, (ES) št. 141/2000 in (ES) št. 1901/2006 - 8758/23, ki se glasi:

Republika Slovenija podpira osnovne namene in cilje Predloga uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o postopkih Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter določitvi pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila, spremembi uredb (ES) št. 1394/2007 in (EU) št. 536/2014 ter razveljavitvi uredb (ES) št. 726/2004, (ES) št. 141/2000 in (ES) št. 1901/2006 (dok.št. 8758/23). Republika Slovenija pozdravlja cilje Evropske komisije, da se s prenovo EU farmacevtske zakonodaje v ospredje postavlja dostopnost, razpoložljivost in cenovna dostopnost zdravil. Prav tako pozdravlja pristop, ki je osredotočen na pacienta. Dodatno pa pozitivno vpliva tudi na konkurenčnost farmacevtske industrije v Evropski uniji navznoter in globalno, na okoljske cilje in prizadevanja ter boj proti mikrobni odpornosti. 

V procesu pogajanj se bo Republika Slovenija zavzemala za izboljšanje besedila določil, ki bodo vodila v večjo jasnost, predvidljivost in pravno varnost predlagane Uredbe, vlogo in obveznosti pristojnih organov oziroma države članice ter čim večjo racionalizacijo aktivnosti. Prizadevanja Republike Slovenije bodo usmerjena v besedila določb, z namenom izboljšanja razumljivosti, pri čemer pa bo stremela k izboljšanju dostopnosti, razpoložljivosti in cenovne dostopnosti zdravil za vse paciente, ter ohranitvi nacionalnih strokovnih kompetenc, prav tako pa tudi k čim bolj celoviti ureditvi področja znotraj Predloga uredbe in posledično zmanjšanju števila predvidenih izvedbenih in delegiranih aktov.
B) (Za zakonodajne akte in odločitve politične narave)

POGLAVITNE REŠITVE IN CILJI PREDLOGA ZADEVE EU: 
Evropska komisija je novembra 2020 predstavila evropsko strategijo za zdravila, katere cilj je ustvariti farmacevtsko okolje, ki bo kos izzivom prihodnosti in bo osredotočeno na paciente, v katerem bo industrija EU lahko inovativna, uspešna in še naprej vodilna v svetu. Farmacevtski ekosistem EU, ki je odporen na krize ter primeren za današnjo ureditev in prihodnje izzive, je eden od osrednjih stebrov močne evropske zdravstvene unije, ki prinaša koristi državljanom. Dopolnjeval bo druge ključne pobude, vključno z okrepitvijo okvira EU za zdravstveno varnost z novo zakonodajo o čezmejnih grožnjah za zdravje in močnejšimi pooblastili za zdravstvene agencije EU, ustanovitvijo organa za pripravljenost in odzivanje na izredne zdravstvene razmere (HERA) ter evropskim načrtom za boj proti raku in evropskim zdravstvenim podatkovnim prostorom. 

Za uresničitev ciljev iz strategije je Evropska komisija 26. 4. 2023 predlagala reformo farmacevtske zakonodaje, vključno s predlogom nove direktive in predlogom nove uredbe, za posodobitev, poenostavitev in nadomestitev obstoječe splošne farmacevtske zakonodaje, ter zakonodaje s področja zdravil za otroke in zdravil za redke bolezni. S tem je Evropska komisija v postopek soodločanja poslala Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o postopkih Unije za odobritev in nadzor zdravil za uporabo v humani medicini ter določitvi pravil, ki urejajo Evropsko agencijo za zdravila, spremembi uredb (ES) št. 1394/2007 in (EU) št. 536/2014 ter razveljavitvi uredb (ES) št. 726/2004, (ES) št. 141/2000 in (ES) št. 1901/2006. 

Namen uredbe je zagotoviti visoko raven javnega zdravja z zagotavljanjem kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravil za paciente EU na eni strani, ter uskladitev notranjega trga za nadzor in kontrolo zdravil ter pravic in dolžnosti pristojnih organov držav članic na drugi strani, brez poseganja v pravo industrijske lastnine. Specifični cilji pa so zagotoviti pravočasen in pravičen dostop do varnih, učinkovitih in cenovno dostopnih zdravil za vse paciente po vsej EU, povečati zanesljivost preskrbe in zagotavljati zdravila za paciente, ne glede na to, kje v EU živijo, obenem pa zagotavljati privlačno okolje, ki je prijazno do inovacij in konkurenčnosti, za raziskave, razvoj in proizvodnjo zdravil v Evropi ter povečati okoljsko trajnostnost zdravil. 

Osrednji cilj predloga uredbe je zagotoviti, da imajo vsi pacienti po vsej EU pravočasen in pravičen dostop do varnih in učinkovitih zdravil. Danes to ne velja vedno, zlasti za inovativna zdravila, saj se dostop pacientov razlikuje med državami članicami. Zato je namen Predloga uredbe spodbuditi podjetja k trženju zdravil v vseh državah članicah EU, poleg tega pa tudi k razvoju zdravil, ki pokrivajo nenaslovljene zdravstvene potrebe. Predlagana reforma bo tudi olajšala zgodnejši vstop generičnih in podobnih bioloških zdravil na trg v primeru tistih inovativnih zdravil, ki ne bodo upravičena do podaljšanja regulativne zaščite. 

Da bi se povečala zanesljivost preskrbe z zdravili, je cilj predlagane reforme farmacevtske zakonodaje obravnavati sistemska pomanjkanja in izzive v preskrbovalni verigi. Predlagana reforma dopolnjuje in nadalje razvija vloge držav članic in pristojnih organov držav članic, kot je določeno v uredbi o okrepljeni vlogi Evropske agencije za zdravila (EMA) pri pripravljenosti na krize in kriznem upravljanju na področju zdravil in medicinskih pripomočkov (Uredba (EU) 2022/123), njen namen pa je zagotoviti dostop do kritičnih zdravil in neprekinjeno preskrbo z njimi med zdravstvenimi krizami. Dopolnjuje tudi poslanstvo Evropskega organa za pripravljenost in odzivanje na izredne zdravstvene razmere (HERA) za zagotovitev razpoložljivosti zdravstvenih protiukrepov ob pripravah na zdravstvene krize in v času takih kriz. 

Dodatno se v Predlog uredbe vključuje tudi revidirana obstoječa posebna zakonodaja in sicer, Uredba o zdravilih sirotah (Uredba (ES) št. 141/2000), in Uredba o zdravilih za pediatrično uporabo (Uredba (ES) št. 1901/2006). Vključitev Uredbe o zdravilih sirotah in Uredbe o zdravilih za pediatrično uporabo v uredbo, ki se uporablja za vsa zdravila, bo omogočila poenostavitev in večjo skladnost z obstoječimi predpisi. 

Predlog stališča Republike Slovenije: 

Republika Slovenija načelno podpira Predlog uredbe, po kateri se na podlagi dosedanjih izkušenj, pridobljenih tudi s pandemijo covid-19, spreminja zakonodajo na področju zdravil za uporabo v humani medicini z namenom izboljšati regulativni sistem na zadevnem področju, ki bo odporen na prihodnje krize, obenem pa bo zagotavljal pravičen in enakopraven dostop do varnih, učinkovitih, kakovostnih in cenovno dostopnih zdravil vsem državljanom EU, ne glede na velikost trga in ekonomsko moč posamezne države članice EU. 

Republika Slovenija meni, da je zagotavljanje enakih pogojev za vse pomembno za krepitev konkurenčnosti in odpornosti evropskih farmacevtskih podjetij v vrednostnih verigah v okviru Evropske unije in globalno. Republika Slovenija prav tako ocenjuje, da je z vidika industrijske konkurenčnosti potrebno zmanjševanje strateških odvisnosti Evropske unije na področju zdravil. 

Predlog Uredbe spreminja in nadomešča Uredbo 726/2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila. Dodatno pa spreminja in vključuje Uredbo 141/2000/ES o zdravilih sirotah in Uredbo 1901/2006 o zdravilih za pediatrično uporabo. Ob uveljavitvi Predloga uredbe bosta omenjeni Uredbi prenehali veljati. 

POGLAVJE I: PREDMET UREJANJA, PODROČJE UPORABE IN OPREDELITEV POJMOV 

Poglavje vsebuje predmet urejanja in področje uporabe ter opredelitve ključnih pojmov, uporabljenih v Uredbi. Dodatno ureja obseg, za katera zdravila se predvideva pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom po centraliziranem postopku. 

Republika Slovenija podpira enotne skupne definicije na ravni EU. Tekom pogajanj se bo zavzemala za natančnejše definicije, prav tako pa izrazila potrebo po dodatnih definicijah, ki jih trenutno Predlog uredbe ne vsebuje. 

V 3. členu Predloga uredbe, ki daje pooblastilo EK za sprejemanje delegiranih aktov z namenom spremembe Priloge I, ki določa zdravila, za katera velja obvezna uporaba centraliziranega postopka, se bo Republika Slovenija zavzemala za ohranitev dosedanje ureditve, saj meni, da  način urejanja področja z mehanizmom delegiranih aktov ni najbolj optimalen. 

Dodatno bo Republika Slovenija predlagala, da se uskladi in natančno opredeli obseg zdravil, za katere bo obvezen oziroma opcijski centraliziran postopek za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom. 

POGLAVJE II: SPLOŠNE DOLOČBE IN PRAVILA O VLOGAH 

Drugo poglavje vsebuje določbe, ki urejajo postopek pridobitve in izdaje dovoljenja za promet po centraliziranem postopku, vključno z izdajo začasnega dovoljenja za promet z zdravilom v izrednih razmerah. 

6. člen Predloga uredbe skrajšuje čas obravnave vloge z 210 na 180 dni. Republika Slovenija podpira cilj hitrejše dostopnosti zdravil. Tekom pogajanj pa bo opozorila, da je postopek pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom že z obstoječo ureditvijo mogoče zaključiti v krajšem času, če so v postopku ocenjevanja razrešena vsa vprašanja. Obvezen krajši postopek bi lahko privedel do večjega števila napotitvenih postopkov in zavrnitev vlog, s čimer namen hitrejše dostopnosti zdravil ne bi bil dosežen. 

Republika Slovenija podpira krepitev okoljske varnosti, vendar pa meni, da je ukrep iz točke d prvega odstavka 15. člena Predloga uredbe nesorazmeren, saj bi lahko vodil v pomanjkanje ali nedostopnost zdravil. Odstavek namreč določa zavrnitev izdaje dovoljenja za promet zaradi pomanjkljive ocene tveganja za okolje. Republika Slovenija podpira, da je ocena tveganja za okolje del ocene razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Vendar bo tekom pogajanj zagovarjala, da se razmerje med koristmi in tveganji zdravila, ki vključujejo tudi okoljske vplive, pretehta od primera do primera. 

POGLAVJE III:  SPODBUDE ZA RAZVOJ »PREDNOSTNIH PROTIMIKROBNIH ZDRAVIL« 

Tretje poglavje določa pravila, posebej namenjena spodbujanju razvoja prednostnih protimikrobnih zdravil na podlagi ocene EMA, ki uvajajo prenosljiv kupon o ekskluzivnosti podatkov. 

Republika Slovenija se zavzema za pospešitev raziskav in razvoja novih protimikrobnih zdravil, vključno z uvedbo novih spodbud, ki bi pozitivno vplivale na razpoložljivost tako starih kot novih protimikrobnih zdravil. Tekom pogajanj pa bo Republika Slovenija izrazila pomislek glede pravil, ki urejajo kupone o ekskluzivnosti podatkov, ki imetniku dovoljenja za promet z zdravilom podeljujejo pravico do dodatnih 12 mesecev podatkovne zaščite za eno (katerokoli) odobreno zdravilo. Takšna ureditev namreč omogoča imetnikom dovoljenja za promet, da kupon prenesejo na dobičkonosnejše zdravilo, kar ima za posledico višje izdatke za zdravstveno blagajno in s tem tudi zmanjšanje dostopnosti zdravila. 

POGLAVJE IV: UKREPI PO IZDAJI DOVOLJENJA ZA PROMET 

Četrto poglavje določa ukrepe za obdobje po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom, vključno z nujnimi ukrepi v primeru tveganja za javno zdravje. 

Republika Slovenija načelno podpira določbe, ki izhajajo iz zadevnega poglavja, vseeno pa si bo tekom pogajanj prizadevala za razjasnitev določenih vsebinskih in pravnih vprašanj, med drugim glede nove uvedene terminologije »inšpektor Agencije«.  Centralizacija inšpekcijske dejavnosti (inšpektorat EU) bi namreč lahko osiromašila strokovno znanje ter omejila pristojnosti v posameznih državah članicah. 

POGLAVJE V: REGULATIVNA PODPORA PRED IZDAJO DOVOLJENJA 

Peto poglavje ureja regulativne postopke pred izdajo dovoljenja za promet z zdravilom, kjer med drugim predvideva tudi vključitev institucij Unije v dejavnost regulativne podpore, vključno z nudenjem znanstvenega svetovanja, za katerega lahko zaprosijo podjetja ali, če je primerno, nepridobitni subjekti. Republika Slovenija med drugim opaža, da lahko podjetje vzporedno zaprosi za znanstveno svetovanje, ki ga opravi skupina za ocenjevanje zdravstvenih tehnologij. Republika Slovenija podpira tudi možnost, da se znanstveno svetovanje širi na dodatne koordinacijske skupine. 

POGLAVJE VI: ZDRAVILA SIROTE 

Trenutno veljavno splošno farmacevtsko zakonodajo dopolnjuje posebna zakonodaja o zdravilih za redke bolezni (Uredba (ES) št. 141/2000, v nadaljnjem besedilu: uredba o zdravilih sirotah) in zdravilih za otroke (Uredba (ES) št. 1901/2006, v nadaljnjem besedilu: uredba o pediatričnih zdravilih).   

Predlog uredbe bo razveljavil in nadomestil uredbo o zdravilih sirotah, kar bo omogočilo poenostavitev in večjo skladnost. Za zdravila za redke bolezni bodo še naprej veljale iste določbe kot za vsa druga zdravila v zvezi z njihovo kakovostjo, varnostjo in učinkovitostjo, na primer v zvezi s postopki za izdajo dovoljenja za promet in farmakovigilanco. 

Cilj Predloga uredbe je preusmeritev naložb in spodbuditev inovacij, zlasti na področju zdravil, ki izpolnjujejo veliko nenaslovljeno zdravstveno potrebo, ne da bi se pri tem ogrozil razvoj drugih zdravil za redke bolezni. Predvideva se, da bodo ti ukrepi izboljšali konkurenčnost farmacevtske industrije EU, vključno z malimi in srednjimi podjetji, in prinesli boljše rezultate v smislu dostopa do zdravil, zaradi možnosti, da generična in podobna biološka zdravila vstopijo na trg hitreje, tudi zaradi predlaganih omejitev možnosti podaljšanja obdobja tržne ekskluzivnosti. 

Predlagana je prožnejša opredelitev meril za določitev zdravila sirote v drugem odstavku 63. člena, ki bi zagotovila boljšo prilagodljivost zakonodaje novim tehnologijam ter bo med drugim omogočila tudi zmanjšanje upravnih bremen. Vendar pa Republika Slovenija ugotavlja, da z novimi določili EK na osnovi priporočil EMA lahko določi drugačna merila zaradi specifičnih lastnosti določene bolezni ali kakšnega drugega znanstvenega razloga. Republika Slovenija meni, da je potrebna večja jasnost in natančnejša opredelitev meril že v zakonodajnem aktu v izogib večji nepredvidljivosti. 

Republika Slovenija si bo tekom pogajanj prizadevala, da se doseže optimalno ravnotežje med spodbujanjem razvoja novih zdravil za redke bolezni, zlasti na področju velikih nenaslovljenih zdravstvenih potreb, in vstopom generičnih in podobnih bioloških zdravil na trg, kar bi posledično vplivalo tako na dostopnost kot na znižanje stroškov za javni zdravstveni sistem ter večjo predvidljivost. 

POGLAVJE VII: PEDIATRIČNA ZDRAVILA 

Republika Slovenija ugotavlja, da je namen Predloga uredbe na področju pediatričnih zdravil spodbujanje inovacij in raziskav za pokritje nenaslovljenih zdravstvenih potreb pediatrične populacije in povečanje dostopa do inovativnih pediatričnih zdravil ob hkratni racionalizaciji procesa. 

Za pediatrična zdravila Predloga direktive in uredbe uvajata več ključnih sprememb, zlasti za načrte pediatričnih raziskav (PIP). Te spremembe spremljata splošna večja transparentnost in izrecna obveznost dajanja zdravila z izvedenimi študijami za pediatrično indikacijo v skladu s PIP,  na trg v vseh državah članicah, kjer se že trži odobrena oblika zdravila za odrasle. 

POGLAVJE VIII:  FARMAKOVIGILANCA 

Osmo poglavje Predloga uredbe, ki ureja farmakovigilanco, opredeljuje obveznosti imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom in naloge ter pristojnosti EMA iz zadevnega področja. 

Republika Slovenija na zadevnem področju načelno nima pripomb, prizadevala pa si bo za razjasnitev drugega odstavka 101. člena Predloga uredbe, ki navaja, da baza v utemeljenih primerih vključuje tudi farmakovigilančne informacije v zvezi z zdravili, ki se uporabljajo v sočutni uporabi ali v okviru shem zgodnjega dostopa. Republika Slovenija namreč ugotavlja, da v celotnem Predlogu uredbe ni zahteve, da se tovrstne informacije poročajo, zato bo tekom pogajanj obveznost poročanja tudi naslovila. 

POGLAVJE IX:  REGULATIVNI PESKOVNIK 

Deveto poglavje Predloga uredbe, kot del cilja spodbujanja inovacij, ustvarja koncept „regulativnega peskovnika“. Postopek za vzpostavitev peskovnika določajo zadevni členi od 113 do 115, nadalje pa se predvideva tudi, da bo EK sprejela izvedbene akte, ki naj bi vključevali dodatne informacije. 

Republika Slovenija načelno prepoznava prednosti predlaganega koncepta, ki bi lahko olajšal razvoj in dostop do inovativnih zdravil, vendar meni, da so pravila v trenutni fazi preveč pomanjkljiva, dodatno pa predlog ne zagotavlja ustreznega sodelovanja držav članic v postopku odločanja za določitev meril. Skladno s tem si bo Republika Slovenija zavzemala za razjasnitev in dopolnitev besedila. 

POGLAVJE X: RAZPOLOŽLJIVOST IN ZANESLJIVOST PRESKRBE Z ZDRAVILI 

Deseto poglavje Predloga uredbe določa pravila za zagotavljanje zanesljivosti preskrbe z zdravili in v ta namen ureja obveznosti imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom, veletrgovcev in drugih ustreznih subjektov ter naloge Evropske komisije. 

Republika Slovenija, kot država z malim trgom, podpira namen zagotovitve zanesljivejše preskrbe trga z zdravili, tekom pogajanj pa se bo zavzemala za razjasnitev določenih določb, ki jih poglavje vsebuje, predvsem z namenom zagotoviti nemoteno izvajanje določb v praksi. 

POGLAVJE XI: EVROPSKA AGENCIJA ZA ZDRAVILA 

Poglavje XI Predloga uredbe določa pravila za strukturo in delovanje Evropske agencije za zdravila (EMA). 

Republika Slovenija ugotavlja, da večina nalog na področju inšpekcije/nadzora EMA ostaja enakih kot doslej. Ob tem bo tekom pogajanj izpostavila, da ni jasno definirana vzpostavitev inšpektorata na ravni EU. Skladno s stališčem v četrtem poglavju bo izpostavila, da centralizacija inšpekcijske dejavnosti lahko osiromaši strokovno znanje ter omeji pristojnosti posameznih držav članic. 

Republika Slovenija dodatno z zaskrbljenostjo ugotavlja, da Predlog uredbe določa revizijo števila znanstvenih odborov EMA, predvsem Odbora za napredne terapije (CAT), Odbora za zdravila sirote (COMP) in Odbora za pediatrijo (PDCO). Tekom pogajanj bo Republika Slovenija izrazila pomislek prenosa večje pristojnosti na EMA in s tem posledično zmanjševanje pristojnosti in kompetenc nacionalnih organov. 

OCENA VPLIVOV IN POSLEDIC PREDLOGA ZADEVE EU: 
Vpliv na pravni red


Sprememba obstoječih aktov


Zakon o zdravilih (Uradni list št. 17/14 in 66/19) ter določeni podzakonski akti.


Priprava novih aktov


Glede na predlagano besedilo se predvideva sprememba že obstoječih predpisov.

Posledice za proračun

Predlog uredbe predvideva dodatne delovne zadolžitve nacionalnih organov, kar posledično pomeni dodatne stroške za Proračun RS iz naslova človeških in drugih finančnih virov, ki jih je ob trenutnem predlogu težko natančneje opredeliti.
Vpliv na gospodarstvo

Predlagana Uredba nagrajuje inovatorje z regulativno zaščito, pri čemer z zaščito podatkov o varnosti in učinkovitosti zagotavlja, da v obdobju varstva podatkov nobeno generično ali podobno biološko zdravilo ne more pridobiti dovoljenja za promet. 

Na področju protimikrobnih zdravil Predlog uredbe za industrijo predvideva tudi kupone o ekskluzivnosti podatkov, ki imetniku dovoljenja za promet z zdravilom podeljujejo pravico do dodatnih 12 mesecev podatkovne zaščite za eno (katerokoli) odobreno zdravilo. 

Zahteve za sprejetje načrtov za spremljanje protimikrobne odpornosti v celotnem ciklu bi v EU prispevale k zmanjšanju porabe protimikrobnih zdravil. Takšen ukrep bi lahko pomenil dodatne stroške za industrijo (manjša pakiranja, višji stroški proizvodnje).

Uvedba elektronskih informacij o izdelkih vsaj do določene stopnje znižuje stroške za industrijo.

Dodatno poročanje imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom, kot ga predvideva predlog Uredbe, bi lahko povečalo administrativne stroške. 
Vpliv na javno upravo

Predlog uredbe predvideva dodatne delovne zadolžitve nacionalnih organov (gl. posledice za proračun).
Vpliv na okolje

Predlog Uredbe obravnava vpliv zdravil na okolje ter uvaja zahtevo ocene tveganja za okolje (ERA), od surovine do končnega produkta.

Pozitivni vpliv na okolje se pričakuje tudi iz naslova digitalizacije, kot npr. elektronska navodila za uporabo in elektronska predložitev vlog.

Predlagani ukrepi so tudi usklajeni s ciljem EU o podnebni nevtralnosti in skladni z zagotavljanjem napredka pri prilagajanju na podnebne spremembe.
Drugo

C)

Predstavniki RS, ki bodo zastopali stališče RS v institucijah EU: 
-
David Brozina, veleposlanik, namestnik stalnega predstavnika, Stalno predstavništvo Republike Slovenije pri Evropski uniji v Bruslju,, -
Gabrijela Korže, svetovalka za javno zdravje, zdravila in medicinske pripomočke, Stalno predstavništvo Republike Slovenije pri Evropski uniji v Bruslju,, -
Gabriela Jazbec, sekretarka, Direktorat za zdravstveno varstvo, Sektor za zdravila, medicinske pripomočke in lekarniško dejavnost, Ministrstvo za zdravje,, -
Klemen Vintar, podsekretar, Direktorat za zdravstveno varstvo, Sektor za zdravila, medicinske pripomočke in lekarniško dejavnost, Ministrstvo za zdravje.

