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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 direktive Evropskega parlamenta in Sveta o zakoniku Unije o zdravilih za uporabo v humani medicini ter razveljavitvi Direktive 2001/83/ES in Direktive 2009/35/ES
Naslov dokumenta v delovnem jeziku EU: Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council on the Union code relating to medicinal products for human use, and repealing Directive 2001/83/EC and Directive 2009/35/EC
Datum dokumenta: 28. 04. 2023
Številka dokumenta: 8759/23 
Medinstitucionalna oznaka: 2023/0132(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: 
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 direktive Evropskega parlamenta in Sveta o zakoniku Unije o zdravilih za uporabo v humani medicini ter razveljavitvi Direktive 2001/83/ES in Direktive 2009/35/ES - 8759/23, ki se glasi:

Republika Slovenija načelno podpira Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o zakoniku Unije o zdravilih za uporabo v humani medicini ter razveljavitvi Direktive 2001/83/ES in Direktive 2009/35/ES (dok.št. 8759/2023), katere namen je zagotoviti visoko raven javnega zdravja z zagotavljanjem kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravil za paciente v Evropski uniji ter hkrati uskladiti notranji trg za nadzor in kontrolo zdravil. 

Republika Slovenija pozdravlja osrednji namen Predloga direktive, ki v središče zakonodajnega predloga postavlja tako razpoložljivost, cenovno dostopnost in dostopnost za vse paciente v EU do zdravil. Dodatno Republika Slovenija podpira iskanje ravnovesja med spodbujanjem inovacij ter dostopom pacientov do inovativnih zdravil na eni strani in hitrejši dostop do generičnih in podobnih bioloških zdravil na drugi strani. 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 smiselno zmanjševanje strateških odvisnosti Evropske unije na področju zdravil. 

V procesu pogajanj se bo Republika Slovenija tako zavzemala za izboljšanje besedila določil, ki bodo vodila v večjo jasnost in predvidljivost Predloga direktive, vlogo in obveznosti pristojnih organov oziroma države članice ter čim večjo racionalizacijo aktivnosti. Prizadevanja Republike Slovenije bodo usmerjena v izboljšanje razumljivosti besedila določb, prav tako pa tudi k celoviti ureditvi področja znotraj Predloga direktive 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 in uspešna. 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 direktive Evropskega parlamenta in sveta o zakoniku Unije o zdravilih za uporabo v humani medicini ter razveljavitvi Direktive 2001/83/ES in Direktive 2009/35/ES. 

Predlagana direktiva bo razveljavila in nadomestila Direktivo 2001/83/ES (o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini) in Direktivo 2009/35/ES (o barvilih, ki se lahko dodajajo zdravilom) Evropskega parlamenta in Sveta ter vključevala ustrezne dele Uredbe o pediatričnih zdravilih (Uredba (ES) št. 1901/2006). Namen nove direktive (namesto direktive o spremembi) je tudi preprečitev razdrobljenosti nacionalne zakonodaje o zdravilih za uporabo v humani medicini, saj zakonodaja temelji na sistemu nacionalnih in EU dovoljenj za promet z zdravili, ki se izdajajo in upravljajo na podlagi nacionalnih predpisov, s katerimi se izvaja zakonodaja EU. 

Cilj Predloga direktive je zagotoviti visoko raven javnega zdravja z zagotavljanjem kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravil za paciente v Evropski uniji ter hkrati uskladiti notranji trg za nadzor in kontrolo zdravil ter pravice in dolžnosti pristojnih organov držav članic. Predlagana direktiva je del celovitega odgovora na sedanje izzive farmacevtske politike in zajema naslednja glavna področja revizije: 

-        spodbujanje inovacij z nagrajevanjem , zlasti na področju nenaslovljenih zdravstvenih potreb, spodbujanje dostopa do cenovno dostopnih zdravil; 

-        uvedba spremenljivih spodbud v zvezi z regulativnim varstvom podatkov, ki obsega skrajšanje sedanjega standardnega obdobja podatkovne zaščite z osmih na šest let, ter možnost pridobitve dodatnih obdobij varstva podatkov, medtem ko dvoletno obdobje tržne zaščite v predlagani direktivi ostaja nespremenjeno; 

-        večja konkurenca zaradi zgodnejšega vstopa generičnih in podobnih bioloških zdravil na trg z razširitvijo uporabe »Bolarjeve izjeme« ter njeno usklajeno uporabo v vseh državah članicah; 

-        večja preglednost glede prispevka javnega financiranja k stroškom raziskav in razvoja na podlagi objave poročil imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, ki bodo morala biti dostopna na njihovi posebni spletni strani in v podatkovni zbirki vseh zdravil za uporabo v humani medicini, odobrenih v EU; 

-        zmanjšanje vpliva zdravil na okolje s poostritvijo zahtev za oceno tveganja za okolje pri izdaji dovoljenj za promet z zdravili in razširitvijo obsega ocene tveganja za okolje s tveganjem protimikrobne odpornosti; 

-        zmanjšanje regulativnega bremena in zagotavljanje prožnega regulativnega okvira za podporo inovacijam in konkurenčnosti z določbami o elektronski predložitvi vlog in elektronskih informacijah o zdravilu (ePI), odpravo podaljšanja dovoljenja za promet z zdravilom in določb o samodejnem prenehanju veljavnosti dovoljenja za promet, določitvijo pravil za izdelke, ki združujejo zdravilo in medicinski pripomoček, ter uvedbo ukrepov za izboljšanje uporabe bolnišničnih izjem za zdravila za napredno zdravljenje; 

-        posebni ukrepi v zvezi s kakovostjo in proizvodnjo (neposredno povezani z novimi terapevtskimi pristopi, katerih značilnosti so kratek rok uporabnosti, personalizacija ter decentralizirana proizvodnja in uporaba zdravil, prilagojenih pacientu) v obliki novega pravnega okvirja, ki bo omogočil proizvodnjo ali testiranje širokega nabora zdravil v neposredni bližini pacienta. 

Predlog direktive je del reforme farmacevtske zakonodaje, ki predstavlja priložnost za oblikovanje na pacienta osredotočenega in v prihodnost usmerjenega trajnostnega okvira, hkrati pa zagotavlja in ohranja obstoječe visoke standarde kakovosti, varnosti in učinkovitosti. 

Predlog stališča Republike Slovenije: 

Republika Slovenija načelno podpira Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o zakoniku Unije o zdravilih za uporabo v humani medicini ter razveljavitvi Direktive 2001/83/ES in Direktive 2009/35/ES, katere namen je zagotoviti visoko raven javnega zdravja z zagotavljanjem kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravil za paciente v Evropski uniji ter hkrati uskladiti notranji trg za nadzor in kontrolo zdravil ter pravice in dolžnosti pristojnih organov držav članic. 

Republika Slovenija tudi meni, da je Predlog direktive v skladu z načelom subsidiarnosti, saj je določitev skupnih standardov kakovosti, varnosti in učinkovitosti za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom čezmejno vprašanje javnega zdravja, ki ga je mogoče urediti le na skupnostni ravni. Dodatno Predlog direktive ob tem ne posega v nacionalne pristojnosti Republike Slovenije na področju zdravstvene politike. 

Republika Slovenija pozdravlja, da so v samo središče Predloga direktive postavljeni razpoložljivost, cenovna dostopnost zdravil in dostopnost za vse paciente v EU. Dodatno  Republika Slovenija podpira iskanje ravnovesja med spodbujanjem inovacij ter dostopom pacientov do inovativnih zdravil na eni strani, in hitrejšem dostopu do generičnih in podobnih bioloških zdravil na drugi strani; vse to ob hkratnem upoštevanju prava industrijske lastnine. 

Skladno z zapisanim Republika Slovenija prepoznava, da je modularen sistem regulativne zaščite, kot ga navaja 80. člen Predloga direktive, dobrodošel zaradi nagrajevanja dostopnosti zdravil v vseh državah članicah EU in spodbujanja razvoja zdravil za nenaslovljene zdravstvene potrebe ali primerjalnih študij, kjer zdravljenje že obstaja. Predvideno kumulativno obdobje regulativne zaščite skupno presega trenutno možno najdaljše trajanje obdobja, torej 11 let, kar bi lahko vodilo v kasnejši prihod cenovno dostopnejših zdravil na trg. Tekom pogajanj si bo Republika Slovenija prizadevala za izboljšanje besedila z namenom ustvariti večjo jasnost,  predvidljivost in pravno varnost glede trajanja regulativne zaščite, ki vključuje regulativno varstvo podatkov in tržno zaščito, saj bi v nasprotnem primeru izguba predvidljivosti regulativnih oz. tržnih obdobij lahko privedla do morebitnih sodnih sporov, ki bi lahko imeli vpliv na dostopnost in razpoložljivost zdravil. 

Predlog Direktive v sklopu modularnega sistema regulativne zaščite določa tudi podelitev dodatnih 6 mesecev zaščite za obravnavo nenaslovljenih zdravstvenih potreb (“unmet medical needs”), čemur Republika Slovenija načelno ne nasprotuje. Tekom pogajanj pa bo opozorila na potrebo po natančnejšem definiranju pojma nenaslovljene zdravstvene potrebe. 

V zvezi s tako imenovano določbo »Bolarjevih izjem«, navedeno v 85. členu Predloga direktive, ki proizvajalcem omogoča razvoj generičnih zdravil in pridobitev potrebnih dovoljenj v času trajanja patenta oz. dodatnega varstvenega certifikata, ne da bi to pomenilo kršitev teh pravic, Republika Slovenija podpira harmonizacijo teh izjem na ravni EU. 

Republika Slovenija je v načeloma naklonjena predlaganim določbam o elektronski predložitvi vlog in elektronskih informacijah o zdravilu (ePI), saj digitalizacija prinaša možnosti številnih izboljšav. Ne glede na to pa Republika Slovenija meni, da je zaradi različne razvitosti trgov držav članic, prav tako pa tudi z vidika industrije pomembno zagotoviti ustrezno mero fleksibilnosti, vključno z možnostjo postopnega uvajanja e-rešitev v zakonodajo. 

Tekom pogajanj bo Republika Slovenija opozorila tudi na dejstvo, da bi ureditev proizvodnje zdravil v decentraliziranih obratih, za katere Predlog direktive uvaja nejasen postopek registracije (in ne postopek izdaje dovoljenja) in za katere pristojni organ ni dolžan opravljati inšpekcijskih pregledov, lahko povzročila znatno zmanjšanje ravni nadzora in kontrole proizvodnje zdravil. Skladno z zapisanim bo Republika Slovenija v poglavju XI Predloga direktive, ki se nanaša na proizvodnjo in uvoz ter uvaja novo terminologijo in pristope, predlagala tudi večjo jasnost zadevnih členov. 

Republika Slovenija načelno tudi podpira določbe glede inšpekcijskih pregledov v poglavju XIV Predloga direktive, vseeno pa si bo tekom pogajanj prizadevala za razjasnitev določenih vsebinskih in pravnih vprašanj, med drugim glede nove uvedene terminologije »inšpektor Agencije«.  Republika Slovenija bo opozorila, da bi predlagana ureditev inšpekcijske dejavnosti lahko imela negativni vpliv na nacionalne kadrovske vire, predvsem v manjših državah članicah, ki razpolagajo z manjšim številom inšpektorjev. 

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


Sprememba obstoječih aktov


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


Priprava novih aktov


Glede na predlagano besedilo se predvideva sprememba že obstoječih predpisov

Posledice za proračun

Predlog direktive 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 reforma farmacevtske zakonodaje podpira konkurenčnost farmacevtske industrije EU ter spodbuja njeno zmogljivost za inovacije. Zagotavljanje privlačnega ter prijaznega okolja do inovacij in konkurenčnosti na področju raziskav, razvoja in proizvodnje zdravil v Evropi je eden izmed ciljev reforme. Predlog direktive zajema ukrepe za poenostavitev in racionalizacijo na področju inovacij, postopkov vstopa generičnih in podobnih bioloških zdravil na trg ter izdaje dovoljenj, vključuje  pa tudi določbe o elektronski predložitvi vlog in elektronskih informacijah o zdravilu (ePI). Reforma predvideva, da bodo poenostavitve regulativnega okvira, izboljšanje njegove učinkovitosti in digitalizacija privedle do zmanjšanja upravnih stroškov podjetij in pristojnih organov ter tako okrepile konkurenčnost farmacevtskega sektorja EU na svetovni ravni.
Vpliv na javno upravo

 Predlog direktive predvideva dodatne delovne zadolžitve nacionalnih organov (gl.posledice za proračun)

Vpliv na okolje

Predlagana reforma zakonodaje podpira pobude v okviru evropskega zelenega dogovora, predlog je usklajen tudi s strateškim pristopom k farmacevtskim izdelkom v okolju. Povečanje okoljske trajnosti zdravil je specifičen cilj revizije farmacevtske zakonodaje, zmanjšanje vpliva zdravil na okolje pa je navedeno kot eno izmed glavnih področij revizije predlagane direktive. Predlog direktive predvideva poostritev zahtev za oceno tveganja za okolje pri izdaji dovoljenj za promet z zdravili in razširitev ocene obsega tveganja za okolje. Namen teh ukrepov je spodbuditi farmacevtska podjetja k natančnejšemu ocenjevanju in boljšemu omejevanju morebitnih škodljivih učinkov zdravil na okolje ter posledično manjšem vplivu zdravil na okolje.

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.

