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Revidované pravne akty EU*

Komisia dna 26.04.2023 prijala navrh novej smernice a nového nariadenia, ktoré revidu

d
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nahradzaju existujuce vseobecné farmaceutické pravne predpisy.
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Reform of the EU pharmaceutical legislation
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The European elections in 2024 will take place from
Thursday 6 June to Sunday 9 June, with the specific
date(s) depending on the country. If you are an EU

citizen, you have the right to vote in these elections,

EUROPEAN ELECTIONS
6-9 JUNE2024

USE YOUR VOTE.

together with around 400 million Europeans. Your vote

matters!

Read more 4,

26 April 2023

Commission adopted a proposal fer a new Directive and a new Regulation, which

revise and replace the existing general pharmaceutical legislation.

— MAIN DOCUMENTS

= Commission proposal for the Pharmaceutical Regulation 49,

= Commission proposal for the Pharmaceutical Directive 43,

= Communication on Pharmaceutical Reform and Antimicrobial Resistance

(AMR) G,

= Commission proposal for a Council Recommendation on stepping up EU

actions to combat antimicrobial resistance in a One Health approach (AMR)

@

m European |
Commission

Home > Presscomer > EU pharmaceutical legislation

@ English Searc Search

Available languages: English v

PRESS RELEASE | 26 April2023 | Brussels | 7 min read

European Health Union: Commission proposes pharmaceuticals reform
for more accessible, affordable and innovative medicines

Reforma farmaceutickej
legislativy EU
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_23_1843

Predstavenie vseobecnych a specifickych cielov

Vseobecné ciele Specifické ciele

* Zarucenie vysokej urovne verejného « Zabezpelenie véasného a spravodlivého
zdravia zabezpecenim kvality, pristupu k bezpeénym, G&innym a cenovo
bezpecnosti a ucinnosti liekov. dostupnym inovativnym ako aj uZ

* Harmonizacia vnutorného trhu v zavedenym liekom.
zaujme dozoru nad liekmi a ich  Zlepienie bezpecénosti dodavok liekov a
kontroly. zaistenie okamZitej dostupnosti liekov.

* Harmonizacia prav a povinnosti « \Vytvorenie atraktivneho prostredia pre
prislusnych organov ¢lenskych statov. vyskum, vyvoj a vyrobu liekov v Eurdpe,

podporenie inovacii v oblasti nenaplnenych
lieCebnych potrieb.

* Zvysenie environmentadlnej udrZatelnosti
liekov.
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Navrhovany datum implementacie a transpozicia

U¢innost pravnych aktov EU*

« Oba pravne akty nadobudaju ucinnost 21. defi po ich zverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tnie.

Metoda transpozicie do prava SR* a predpokladany datum transpozicie

» Potreba uviest do ucinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia na dosiahnutie suladu so
smernicou do 18 mesiacov od nadobudnutia ucinnosti smernice.
* Znenie opatreni sa bezodkladne oznamia Komisii.

Nariadenie

e Zavazné v celom rozsahu a priamo uplatnitefné vo vsetkych clenskych statoch.
* Uplatiuje sa po 18 mesiacoch od nadobudnutia ucinnosti.
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Opis struktury pravnych aktov

Navrh smernice Eurépskeho parlamentu a Rady o kédexe Unie o liekoch na humdanne pouiitie a o
zruSeni smernice 2001/83/ES a smernice 2009/35/ES

* Kapitola |: Predmet Upravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov na trh

* Kapitola Il Poziadavky na Ziadosti o vnutrostatne a centralizované povolenie na uvedenie na trh

* Kapitola lll Postupy udelovania vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh

» Kapitola IV Viazanost vydaja na lekarsky predpis

» Kapitola V Povinnosti a zodpovednost drzZitela povolenia na uvedenie na trh

* Kapitola VI Informacie o lieku a oznacenie

* Kapitola VIl Regulacna ochrana, nenaplnené lieCebné potreby a odmeny za lieky na pediatrické pouzitie
* Kapitola VIl Opatrenia po vydani povolenia na uvedenie na trh

* Kapitola IX Farmakovigilancia

* Kapitola X Homeopatické lieky a tradi¢né rastlinné lieky

* Kapitola Xl Vyroba a dovoz

* Kapitola Xl Velkoobchodna distribucia a predaj na dialku

* Kapitola XIll Reklama

» Kapitola XIV Dozor a kontroly

* Kapitola XVI VSeobecné ustanovenia

« Kapitola XVII Osobitné ustanovenia tykajuce sa Cypru, irska, Malty a Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné irsko
* Kapitola XVIIl Zadverecné ustanovenia
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Opis struktury pravnych aktov

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na
humanne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné pre Eurdpsku agenturu pre lieky a ktorym sa
meni nariadenie (ES) €. 1394/2007 o liekoch na inovativnu terapiu a nariadenie (EU) €. 536/2014 o klinickom skusani
liekov na humanne pouzitie a zrusuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 141/2000 o liekoch na ojedinelé
ochorenia a nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 liekoch na pediatrické pouzitie

» Kapitola I: Predmet Upravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov
* Kapitola ll: VSeobecné ustanovenia a pravidla pre Ziadosti

e Kapitola lll: Stimuly a vyvoj ,,Prioritnych antimikrobialnych latok”
* Kapitola IV: Opatrenia po vydani povolenia na uvedenie na trh

* Kapitola V: Regula¢na podpora pred vydanim povolenia

» Kapitola VI: Lieky na zriedkavé choroby

* Kapitola VII: Lieky na pediatrické pouzitie

e Kapitola VIII: Farmakovigilancia

« Kapitola IX: Experimentalne regulacné prostredie

» Kapitola X: Dostupnost liekov a zabezpecenia ich dodavok

» Kapitola XI: Eurépska agentura pre lieky

* Kapitola XII: VSeobecné ustanovenia

* Kapitola XllIl: Delegované a vykonavacie akty

* Kapitola XIV: Zmeny ostatnych pravnych predpisov

* Kapitola XV: ZavereCné ustanovenia

MINISTERSTVO

ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY
7



Zavedenie cizelovaného znenia pre zriadenie Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie

* Vytycenie rozsahu p6sobnosti a vzajomného odkazu medzi
pravnymi aktami (povodne ¢l. 121 smernice 2001/83/ES a
¢l. 87 nariadenia (ES) ¢. 726/2004).

* Odkaz na ¢lanok 42 smernice, ¢lanok 13 nariadenia a ods. 50
recitalu nariadenia.

* Ustanovenie povinnosti zverejnenia rokovacieho poriadku.

« Odkazom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 sa umoznuje vyuzitie réznych mechanizmov-
napr. moznost ziskat stanovisko vyboru na zdaklade
pisomného postupu a v kratkych lehotach, ktoré by nemali
byt dlhsie ako 10 kalendarnych dni.

Clanok 173 nariadenia
Clanok 214 smernice

Clanok 42 smernice  Urcuju sa lehoty na predlozenie stanoviska CHMP na

Clanok 13 nariadenia prerokovanie Staleho vybor a prijatie konecného
rozhodnutia formou vykonavacich aktov.

 Definuje sa obsahovy rozsah dokumentov navrhu

rozhodnutia a postup preskumania Stalym vyborom

vratane prislusnych lehét. s
E ZDRAVOTNICTVA
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Zavedenie cizelovaného znenia pre zriadenie Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie

Clanok 214 smernice

Clanok 173 nariadenia

Kapitola XVIII
Zaverefné ustanovenia
Clanok 214
Staly vwbor pre lieky na humdnne pouZitie
Komisii poméha Staly vybor pre lieky na huménne pouzitie. Uvedeny vybor je
vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
Ak sa odkazuje na tento odsek. uplatiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak sa ma stanovisko vyboru ziskat' prostrednictvom pisomného postupu a odkazuje
sa na tento odsek. uvedeny postup sa ukonci bez vysledku len vtedy. ked’ tak v lehote
na vydanie stanoviska rozhodne predseda vyboru.

Rokovaci poriadok Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie sa zverejni.

173

Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie zabezpecuje prisposobenie svojho
rokovacieho poriadku potrebe rychleho spristupnenia liekov pacientom a prihliada na
ulohy. ktoré mu boli zverené podla kapitoly IIl, ako aj na postup stanoveny
v ¢lanku 42.

SK

KAPITOLA XIII
DELEGOVANE A VYKONAVACIE AKTY

Clanok 173
Staly vvbor pre lieky na humdnne pouZitie a postup preskumania
Komisii pomaha Staly vybor pre lieky na huméanne pouzitie zriadeny ¢lankom 214

[revidovane] smemice 2001/83/ES]. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia
(EU7) €. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek. uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (E17) ¢. 182/2011.

Ak sa ma stanovisko vyboru ziskat’ prostrednictvom pisomného postupu a odkazuje
sa na tento odsek, uvedeny postup sa ukonci bez vysledku len vtedy, ked’ tak v lehote
na vydanie stanoviska rozhodne predseda vyboru.

Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie zabezpeci, aby bol jeho rokovaci poriadok
prisposobeny potrebe rychlo spristupniovat’ lieky pacientom.
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Fungovanie Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie

wr g EUROPEAN COMMISSION
HEALTH AND CONSUMERS DIRECTORATE-GENERAL

L3
Bt

Health systems and products
Pharmaceuticals

-

Brussels,
SANCO/D/3/PB/SF/ddgl.d.3(2011)1119360

RULES OF PROCEDURE FOR THE STANDING COMMITTEE ON MEDICINAL
PRODUCTS FOR HUMAN USE

(adopted by the Committee on 13 September 2011)

Priklady aplikacnej praxe vynimocnych pripadov

Naliehava pisomna konzultacia so v€asnou notifikaciou

pocas pandémie COVID-19

Unit “Medicines: policy, authorisation and monitoring“

- European
Commission

European Commission

DG Health and Food Safety

* Oddelenie SANTE D1 spravuje hlavné casti regulacného

ramca pre humanne lieky.

e Riadi a koordinuje farmaceuticki stratégiu EU* a

reformu farmaceutickej legislativy EU*.

* Zodpovedné za proces udelovania povoleni na uvedenie

liekov na trh pre celt EU*.

* Oddelenie pravidelne spolupracuje s Eurdpskou

agenturou pre lieky.

EU*- Eurdpska unia
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- | European Council

st | Council of the European Union

Rokovanie v Rade EU*

* Belgické predsednictvo Rady EU* od 1. janudra — 30. juna 2024.

* Spravodajcovia EP*: smernica Pernille Weiss a nariadenie Tiemo Wolken.

» Zabezpecuje rokovania vyznamovo zdruzenych ¢lankov (tzv. klastrov) pocas stretnuti Pracovnej skupiny pre
lieky a ZP*.

e Aktudlne sa rokuju clanky zaradené do klastrov ,,Nedostupnost liekov” a ,,Stimuly”.

 EP* dna 10. aprila 2024 plne podporil poziciu ENVI* bez zmien.

* COREPER | pocas zasadnutia dna 27.05.2024 vzal na vedomie sucasny stav rokovani.

ST 9840 2024 REV 1 - NOTE
Other meetings: Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

Revision of the pharmaceutical package - State of play

Past meetings Upcoming meetings

Interinstitutional file: 2023/0131(COD), 2023/0132(COD)

8 April 2024
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

9 April 2024
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

21 May 2024
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

29 May 2024
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

5 June 2024
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

6 June 2024
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

S—)

Subject matters: SAN, CODEC, PI, MI, COMPET, ENV, PHARM, VETER, RECH

Originator: General Secretariat of the Council
Addressee: Permanent Representatives Committee

Date of meeting 21/05/2024
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ZP*- zdravotnicke pomocky

ENVI*- Vybor pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin
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Otazky a odpovede
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Martina Hromadkova
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