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Procedura konsultacji

wiekszos¢ oddanych gtosow

Procedura wspotpracy (pierwsze czytanie)

wigkszos¢ oddanych glosow

Procedura wspotpracy (drugie czytanie)

wigkszos¢ oddanych glosow by zatwierdzi¢ wspolne stanowisko
wiekszoS¢ gltosow ogolnej liczby postow do PE by odrzuci¢ lub
wprowadzi¢ poprawki do wspolnego stanowiska

Procedura zgody

wiekszos¢ glosow ogolnej liczby postow do PE, za wyjqtkiem
przypadkow ujetych w art. 105, 107, 161 i 300 Traktatu WE oraz w
art. 7 Traktatu UE

Procedura wspoétdecyzji (pierwsze czytanie)

wigkszos¢ oddanych glosow

Procedura wspoldecyzji (drugie czytanie)

wiekszos¢ oddanych glosow by zatwierdzi¢ wspolne stanowisko
wymagana wigkszos¢ glosow ogolnej liczby postow do PE by
odrzucic¢ lub wprowadzi¢ poprawki do wspolnego stanowiska
Procedura wspoétdecyzji (trzecie czytanie)

wigkszos¢ oddanych glosow by zatwierdzi¢ wspolny projekt

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej przez

Komisje.)

Poprawki do tekstu legislacyjnego

W poprawkach Parlamentu zmiany zaznaczone sa wytluszczonym drukiem i
kursywa. Oznaczenia zwykla kursywa sa wskazowka dla stuzb technicznych,
ze proponowana jest, w celu opracowania tekstu koncowego, korekta
elementow tekstu legislacyjnego (np. elementéw w oczywisty sposob
btednych lub brakujacych w danej wersji jezykowej.) Sugestie korekty
wymagaja zgody wlasciwych stuzb technicznych.
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PROJEKT REZOLUCJI LEGISLACYJNEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

(Procedura wspoldecyzji: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2005)0567)!,

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 Traktatu WE, zgodnie z ktorymi wniosek zostat
przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C6-0401/2005),

— uwzgledniajac art. 51 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci, jak réwniez opinie Komisji Przemystu, Badan
Naukowych 1 Energii oraz Komisji Prawnej (A6-0031/2007),

1. zatwierdza wniosek Komisji po poprawkach;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne
wprowadzenie znaczacych zmian do swojego wniosku lub zastapienie go innym tekstem;

3. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i

Komisji.
Tekst proponowany przez Komisj¢ Poprawki Parlamentu
Poprawka 1
PUNKT 2 PREAMBULY

(2) W zakresie, w jakim takie produkty (2) W zakresie, w jakim takie produkty
terapii zaawansowanej przedstawiane sg terapii zaawansowanej przedstawiane sg
jako produkty posiadajace zdolnos¢ jako produkty posiadajace zdolnos¢
leczenia lub profilaktyki choréb u ludzi lub leczenia lub profilaktyki choréb u ludzi lub
jako produkty, ktore moga by¢ stosowane jako produkty, ktére moga by¢ stosowane
lub podawane ludziom w celu lub podawane ludziom w celu
przywrdcenia, poprawy lub przywrdcenia, poprawy lub
modyfikowania czynnosci fizjologicznych modyfikowania czynnosci fizjologicznych

! Dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym.
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poprzez wykorzystanie dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego, produkty te sg uwazane za
biologiczne produkty lecznicze w
rozumieniu art. 1 ust. 2 1 zatgcznika I do
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada
2001 roku w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi. Z tego
wzgledu podstawowym celem wszelkich
zasad regulujacych ich produkcije,
dystrybucj¢ i1 stosowanie winna by¢
ochrona zdrowia publicznego.

poprzez wykorzystanie gléwnie dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego, produkty te sg uwazane za
biologiczne produkty lecznicze w
rozumieniu art. 1 ust. 2 i zalacznika I do
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada
2001 roku w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi. Z tego
wzgledu podstawowym celem wszelkich
zasad regulujacych ich produkcje,
dystrybucje i1 stosowanie winna by¢
ochrona zdrowia publicznego.

Uzasadnienie

Dyrektywy dotyczgce wyrobow medycznych zapewniajq ramy regulacyjne, ktore sq chetnie
wykorzystywane do kontroli wyrobow zawierajgcych produkty inzynierii tkankowej lub
wyrobow, ktore sq z nich wytworzone. Jezeli produkt inzynierii tkankowej miesci sie¢ w
definicji ,,wyrobu medycznego” w art. 1 dyrektywy dotyczqcej wyrobow medycznych (a zatem
nie ma trybu dziatania, ktory jest glownie farmakologiczny, immunologiczny lub
metaboliczny), to powinien by¢ regulowany dyrektywami dotyczgcymi wyrobow medycznych,
chociaz mogq by¢ konieczne dodatkowe szczegdlne wymogi.

Poprawka 2
PUNKT 5 PREAMBULY

(5) Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej winny podlegaé
regulacjom prawnym o tyle, o ile
przeznaczone sg do obrotu w Panstwach
Czlonkowskich 1 wytwarzane metodami
przemystowymi badz metoda obejmujaca
proces przemystowy w rozumieniu art. 2
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE. Produkty
lecznicze terapii zaawansowanej w catosci
wytwarzane 1 stosowane w szpitalu wedlug
przepisu lekarza dla konkretnego pacjenta
winny by¢ tym samym wylaczone z
zakresu niniejszego rozporzadzenia.
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Niniejsze rozporzgdzenie stanowi prawo
szezegolowe, ktore wprowadza dodatkowe
przepisy w stosunku do przepisow
zawartych w dyrektywie 2001/83/WE.
Zakres niniejszego rozporzgdzenia
powinien obejmowad produkty lecznicze
terapii zaawansowanej, ktore
przeznaczone s3 do obrotu w panstwach
cztonkowskich 1 wytwarzane metodami
przemystowymi badZ metoda obejmujaca
proces przemystowy zgodnie z ogolnym
zakresem wspolnotowego prawodawstwa
wspolnotowego farmaceutycznego,
okreslonym w tytule Il dyrektywy
2001/83/WE. Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej w cato$ci wytwarzane w
szpitalu i jednorazowo w drodze
konkretnego, niestandardowego oraz
niopatentowanego procesu 1 stosowane w
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szpitalu, w celu realizacji indywidualnego
przepisu lekarza dla konkretnego pacjenta
na wylgczng odpowiedzialnos¢ zawodowgq
lekarza lub dla badan klinicznych, winny
by¢ tym samym wylaczone z zakresu
niniejszego rozporzadzenia.

Uzasadnienie

Nalezy sprecyzowad, ze niniejsze rozporzqdzenie stanowi prawo szczegotowe w stosunku do
dyrektywy 2001/83/WE, poniewaz wprowadza dodatkowe wymogi, specyficzne dla produktow
leczniczych terapii zaawansowanej. Zakres niniejszego rozporzqdzenia stanowi ogolny zakres
prawodawstwa w dziedzinie farmacji, jak okreslono w dyrektywie 2001/83/WE. W przypadku,
gdy szpitale lub inne instytucje regularnie przygotowujg produkty z wykorzystaniem
ustalonego procesu opracowywania leczenia dla pacjentow, powinny podlegac obowigzkowi
zgodnosci z postanowieniami niniejszego rozporzqdzenia. Kiedy jednak szpitale wytwarzajg
produkty lecznicze terapii zaawansowanej dla celow badawczych lub w wyjgtkowym,
jednorazowym trybie, nie powinny podlegac obowigzkowi spetlniania warunkow
scentralizowanej procedury udzielania pozwolenia.

Poprawka 3
PUNKT 6 PREAMBULY

(6) Uregulowania prawne dotyczace
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej na poziomie Wspdlnoty nie
powinny kolidowac¢ z decyzjami panstw
cztonkowskich o zezwoleniu na
wykorzystywanie konkretnych rodzajow
komorek ludzkich, jak np. zarodkowych
komorek macierzystych czy komorek
zwierzecych. Nie powinny one takze
wptywac na stosowanie ustawodawstwa
krajowego zakazujacego lub
ograniczajacego sprzedaz, dostarczanie lub
stosowanie produktéw leczniczych
zawierajacych takie komorki, sktadajacych
si¢ z nich badz sporzadzonych na ich bazie.
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(6) Ustawodawstwo obowiqzujgce w
panstwach cztonkowskich dotyczgce
wykorzystywania okreslonych typow
komorek, takich jak zarodkowe komorki
macierzyste, jest bardzo zroinicowane.
Uregulowania prawne dotyczace produktow
leczniczych terapii zaawansowanej na
poziomie Wspolnoty nie powinny kolidowa¢
z decyzjami panstw cztonkowskich o
zezwoleniu na wykorzystywanie
konkretnych rodzajow komorek. Nie
powinny one takze wplywac na stosowanie
ustawodawstwa krajowego zakazujacego lub
ograniczajacego sprzedaz, dostarczanie lub
stosowanie produktow leczniczych
zawierajacych takie komorki, sktadajacych
sie z nich badz sporzadzonych na ich bazie.
Ponadto niemoZliwa jest ocena, czy - o ile w
ogdle - badania nad tymi komorkami
osiggnq etap, na ktorym produkty handlowe
wytworzone na ich bazie moglyby zostaé
wprowadzone do obrotu. W celu
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poszanowania podstawowych zasad i
wlasciwego funkcjonowania rynku
wewnetrznego oraz zapewnienia pewnosci
prawa niniejsze rozporzqdzenie powinno
miec zastosowanie wylgcznie do produktow
wytworzonych 7 komorek, w ktorych
przypadku dopuszczenie do obrotu jest
moZliwe w niedalekiej przysziosci i ktore nie
budzq powainych kontrowersji natury
etycznej.

Uzasadnienie

Poprawka Komisji Prawnej wigczona do sprawozdania bez glosowania na podstawie art. 47
Regulaminu. Podstawa prawna niniejszego rozporzqdzenia (art. 95 traktatu WE) jest
srodkiem harmonizacji wspolnego rynku. Nie obejmuje on sytuacji, ktore wymagajq
zachowania znacznych roznic w ustawodawstwie krajowym (por. ETS sprawa C-376/98).
Dlatego tez konieczne jest wylqczenie z zakresu niniejszego rozporzgdzenia produktow
wytworzonych na bazie materiatow, ktore budzq kontrowersje i w ktorych przypadku rozne
przepisy prawne obowigzujgce w panstwach cztonkowskich majq zosta¢ zachowane. W
kazdym razie wydaje si¢ mato prawdopodobne, by produkty na bazie tych materiatow byly
gotowe do wprowadzenia do obrotu w dajgcej sie przewidzie¢ przysztosci.

Poprawka 4
PUNKT 9 PREAMBULY

(9) Ocena produktoéw leczniczych terapii
zaawansowanej czesto wymaga bardzo
konkretnych kompetencji, wykraczajacych
poza tradycyjng farmacj¢ i obejmujacych
obszary z pogranicza innych sektordéw, jak
np. biotechnologia i wyroby medyczne. Z
tego wzgledu odpowiednim krokiem jest
powotanie w ramach Agencji Komitetu ds.
Terapii Zaawansowanych, g ktérym
Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi powinien
konsultowad sie w sprawach oceny
danych dotyczgcych produktow
leczniczych terapii zaawansowanej przed
wydaniem ostatecznej opinii naukowej.
Konsultacji w Komitecie ds. Terapii
Zaawansowanych mozna roOwniez zasiggaé
na potrzeby oceny wszelkich innych
produktow leczniczych wymagajace;
konkretnych kompetencji zgodnych z

PE 380.740v02-00

(9) Ocena produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej cz¢sto wymaga bardzo
konkretnych kompetencji, wykraczajacych
poza tradycyjng farmacje¢ 1 obejmujacych
obszary z pogranicza innych sektoréw, jak
np. biotechnologia i wyroby medyczne. Z
tego wzgledu odpowiednim krokiem jest
powolanie w ramach Agencji Komitetu ds.
Terapii Zaawansowanych, ktory
odpowiadalby za przygotowanie projektu
opinii dotyczgcej jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci kazdego produktu
leczniczego terapii zaawansowanej,
przedkladanej do ostatecznego
zatwierdzenia przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi. Konsultacji w Komitecie ds. Terapii
Zaawansowanych naleZy rowniez zasiegac
na potrzeby oceny wszelkich innych
produktow leczniczych wymagajacej
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obszarem wiasciwosci Komitetu. konkretnych kompetencji zgodnych z
obszarem wiasciwosci Komitetu.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na specyfike i wyjqtkowy charakter produktow leczniczych terapii zaawansowanej
w ramach EMEA zostaje powotany Komitet ds. Terapii Zaawansowanych, w ktorego sktad
wchodzq eksperci posiadajgcy konkretne kwalifikacje lub doswiadczenie w tej wysoce
innowacyjnej i szybko rozwijajqcej sie dziedzinie. Dlatego tez nowa struktura powinna
odpowiadac za przygotowanie opinii dotyczqcej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktow, przedktadanej CHMP do ostatecznego zatwierdzenia. Ponadto z Komitetem
nalezy si¢ konsultowac w sprawie oceny innych produktow w obszarze wiasciwosci Komitetu.

Poprawka 5
PUNKT 10 PREAMBULY

(10) Komitet ds. Terapii Zaawansowanych Poprawka nie dotyczy polskiej wersji
powinien reprezentowac najwyzsze Jjezykowej.
dostepne w ramach Wspolnoty

kompetencje dotyczace produktow

leczniczych terapii zaawansowanej. Sktad

Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych

winien zapewnia¢ wlasciwe uwzglednienie

obszardéw nauki majacych odniesienie do

terapii zaawansowanych, w tym terapii

genowe], terapii komorkowej, inzynierii

komorkowej, wyrobéw medycznych,

nadzoru farmaceutycznego 1 etyki. Nalezy

réwniez zapewni¢ reprezentacje

stowarzyszen pacjentow 1 lekarzy

posiadajacych naukowe do$wiadczenie z

produktami leczniczymi terapii

Zaawansowane;j.
Poprawka 6
PUNKT 14 PREAMBULY

(14) Co do zasady, komorki i tkanki ludzkie (14) W odniesieniu do oddawania ludzkich
zawarte w produktach leczniczych terapii komorek lub tkanek, nalezy szanowa’é
zaawansowanej powinny by¢ pobierane w obowiqzujqce w Europie zasady, takie jak
oparciu o dobrowolne i honorowe dawstwo. anonimowos¢ dawcy i biorcy, altruizm
Dobrowolne i honorowe oddawanie tkanek i dawcy oraz solidarnos¢ miedzy dawcq i
komorek to czynnik, ktory moze si¢ biorcg. Co do zasady, komorki i tkanki
przyczynia¢ do gwarantowania wysokich ludzkie zawarte w produktach leczniczych
norm bezpieczenstwa dotyczacych tkanek i terapii zaawansowanej powinny by¢
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komorek, a tym samym do ochrony zdrowia
ludzkiego.

pobierane w oparciu o dobrowolne 1
honorowe dawstwo. Ponagla si¢ panstwa
czltonkowskie do podjecia wszelkich
koniecznych krokow dla zachecenia silnego
zaangazowania sektora publicznego i
nienastawionego na zysk w pobieranie
ludzkich komorek lub tkanek, jako Ze
dobrowolne 1 honorowe oddawanie tkanek i
komorek moze si¢ przyczynia¢ do
gwarantowania wysokich norm
bezpieczenstwa dotyczacych tkanek i
komorek, a tym samym do ochrony zdrowia
ludzkiego.

Poprawka 7
PUNKT 15 PREAMBULY

(15) Badania kliniczne dotyczace produktow
leczniczych terapii zaawansowanej powinny
by¢ prowadzone zgodnie z nadrzednymi
zasadami 1 wymogami etycznymi
ustanowionymi dyrektywa 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4
kwietnia 2001 roku w sprawie zblizania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w badaniach klinicznych
produktow leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez czlowieka. Aby jednak w
pelni uwzglednié¢ specyficzne wlasciwosci
techniczne produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, nalezy ustanowi¢ specjalne
zasady, dokonujac dostosowania dyrektywy
2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 roku
ustalajacej zasady oraz szczegdtowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w
odniesieniu do badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania
u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania
produkcji oraz przywozu takich produktow.
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(15) Badania kliniczne dotyczace produktow
leczniczych terapii zaawansowanej powinny
by¢ prowadzone zgodnie z nadrzednymi
zasadami 1 wymogami etycznymi
ustanowionymi dyrektywa 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4
kwietnia 2001 roku w sprawie zblizania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w badaniach klinicznych
produktow leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez cztowieka. Aby jednak w
petni uwzgledni¢ specyficzne wlasciwosci
techniczne produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, nalezy ustanowic¢ specjalne
zasady, dokonujac dostosowania dyrektywy
2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 roku
ustalajacej zasady oraz szczegotowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w
odniesieniu do badanych produktéw
leczniczych przeznaczonych do stosowania
u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania
produkcji oraz przywozu takich produktow.
NaleZy okresli¢ konkretne wymogi
produkcyjne dla badanych produktow
leczniczych, ktore bedg mialy zastosowanie
do wytwarzania produktow leczniczych
terapii zaawansowanej do badan
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klinicznych w tym samym szpitalu, w
ktorym miala miejsce produkcja. Zasady te
powinny zapewnié odpowiedni odstep czasu
pomiedzy pojedynczymi badaniami
klinicznymi (w tym badaniami klinicznymi
prowadzonymi w wielu osrodkach) oraz
skoordynowany nadzor i wymiane
informacji.

Uzasadnienie

Rozporzgdzenie nie przewiduje konkretnych przepisow jezeli chodzi o produkcje produktow
leczniczych terapii zaawansowanej przeznaczonych do wykorzystania w badaniach
klinicznych w tym samym szpitalu, w ktorym miata miejsce produkcja. Ponadto badania
kliniczne powinny by¢ prowadzone w mozliwie najbezpieczniejszy sposob (odpowiedni odstep
czasu, itd.).

Poprawka 8

PUNKT 16 PREAMBULY
(16) Wytwarzanie produktéw leczniczych (16) Wytwarzanie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej powinno by¢ terapii zaawansowanej powinno by¢
zgodne z zasadami dobrej praktyki zgodne z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania okre§lonymi w dyrektywie wytwarzania okreslonymi w dyrektywie
Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika
2003 roku ustanawiajacej zasady 1 2003 roku ustanawiajacej zasady 1
wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w
odniesieniu do produktow leczniczych odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz produktéw stosowanych u ludzi oraz produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, leczniczych stosowanych u ludzi,
znajdujacych si¢ w fazie badan. Nalezy znajdujacych si¢ w fazie badan, a w razie
ponadto sformutowac¢ konkretne wytyczne koniecznosci wytwarzanie takich
dotyczace produktéw leczniczych terapii produktow powinno byé dostosowane w
zaawansowanej, aby w sposob wlasciwy sposob odzwierciedlajqcy ich szczegolny
odzwierciedli¢ szczegdlny charakter charakter. Nalezy ponadto sformutowac
procesu ich wytwarzania. konkretne wytyczne dotyczace produktow

leczniczych terapii zaawansowanej, aby w
sposOb wilasciwy odzwierciedli¢
szczeg6lny charakter procesu ich
wytwarzania.

Uzasadnienie

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej posiadajq szczegolne cechy, ktore znacznie roznig
je od tradycyjnych produktow leczniczych. Wynikajq z tego istotne roznice w procesie ich
wytwarzania (np. art. 11 ust. 4 dyrektywy dotyczgcej dobrej praktyki wytwarzania wymaga
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przechowywania probek kazdej partii gotowych produktow przez co najmniej rok od
uplyniecia ich terminu waznosci. Niemniej jednak trudno jest rozpatrywac termin waznosci
niektorych klas produktow leczniczych terapii zaawansowanej).

Poprawka 9
PUNKT 17 PREAMBULY

(17) Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej mogg zawiera¢ w sobie
wyroby medyczne lub wyroby medyczne
aktywnego osadzania. Wyroby te spetniaja
podstawowe wymogi ustanowione
odpowiednio dyrektywa Rady 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993 roku dotyczaca
wyrobow medycznych 1 dyrektywa Rady
90/385/EWG z dnia 1990 roku w sprawie
zblizenia ustawodawstwa Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania, aby
zapewni¢ odpowiedni poziom jakosci i
bezpieczenstwa.

(17) Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej mogag zawiera¢ w sobie
wyroby medyczne lub wyroby medyczne
aktywnego osadzania. Wyroby te spetniaja
podstawowe wymogi ustanowione
odpowiednio dyrektywa Rady 93/42/EWG z
dnia 14 czerwca 1993 roku dotyczaca
wyrobow medycznych i1 dyrektywa Rady
90/385/EWG z dnia 1990 roku w sprawie
zblizenia ustawodawstwa parnstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania, aby
zapewni¢ odpowiedni poziom jakoS$ci 1
bezpieczenstwa. Tam gdzie ma to
zastosowanie, wyniki oceny wyrobu
medycznego lub wyrobu medycznego
aktywnego osadzania przeprowadzanej
przez jednostke notyfikowang zgodnie 7
dyrektywami powinny by¢ uwzglednione
przez Agencje podczas oceny produktu
terapii skojarzonej przeprowadzanej na
mocy niniejszego rogporzgdzenia.

Uzasadnienie

W celu zapewnienia stalego wykorzystania bogatego doswiadczenia i wiedzy jednostek
notyfikowanych w dziedzinie oceny wyrobow medycznych lub wyrobow medycznych
aktywnego osadzania, jednostki notyfikowane mogq oceniaé wyrob medyczny lub wyrob
medyczny aktywnego osadzania stanowiqgcy czes¢ produktu leczniczego skojarzonej terapii
zaawansowanej. W takim przypadku Agencja powinna uwzglednic¢ wyniki tych ocen przy

koncowej ocenie produktu terapii skojarzonej.

Poprawka 10
PUNKT 18 PREAMBULY

(18) Nalezy ustanowi¢ szczegotowe zasady
uwzgledniajace techniczng specyfike
produktow leczniczych terapii
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(18) Nalezy ustanowic¢ szczegdtowe zasady
uwzgledniajace techniczng specyfike
produktow leczniczych terapii
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zaawansowanej przy dostosowywaniu
wymogow okreslonych w dyrektywie
2001/83/WE w odniesieniu do
podsumowania wtasciwos$ci produktu,
etykietowania 1 ulotki dotagczonej do
opakowania.

zaawansowanej przy dostosowywaniu
wymogow okreslonych w dyrektywie
2001/83/WE w odniesieniu do
podsumowania wtasciwos$ci produktu,
etykietowania i1 ulotki dotagczonej do
opakowania. Zasady te powinny by¢ w pelni
zgodne 7 prawem pacjenta do poznania
pochodzenia wszelkich komdrek lub tkanek
wykorzystywanych przy priygotowaniu
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, przy jednoczesnym
zachowaniu anonimowosci dawcy.

Poprawka 11
PUNKT 19 PREAMBULY

(19) Dtugofalowa kontrola pacjentow i
nadzor farmaceutyczny to kluczowe aspekty
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej. Tam, gdzie jest to
uzasadnione wzgledami zdrowia
publicznego, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien by¢ wiec
zobowigzany do stworzenia odpowiedniego
systemu zarzadzania ryzykiem.

(19) Kontrola skutecznosci i dziatan
niepozqdanych to kluczowe aspekty
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej. We wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wnioskodawca
powinien zatem szczegotowo okreslié, ktore
srodki sq przewidziane dla zapewnienia
takiej kontroli, jezZeli takie srodki sq
przewidziane. Tam, gdzie jest to
uzasadnione wzgledami zdrowia
publicznego, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien by¢ takze
zobowigzany do stworzenia odpowiedniego
systemu zarzgdzania ryzykiem gwigzanym g
produktami leczniczymi terapii
zaawansowanej.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka zapewnitaby wigkszg spojnos¢ z istniejgcym prawodawstwem w
dziedzinie farmacji, a takze wysokie normy nadzoru farmaceutycznego.

Poprawka 12
PUNKT 19 A PREAMBULY (nowy)
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(19a) Stosowanie niniejszego
rozporzgdzenia wymaga okreslenia
wytycznych, opracowanych przez Agencje
lub przez Komisje. W obu przypadkach
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naleZy zorganizowad publiczne
konsultacje ze wszystkimi
zainteresowanymi stronami, tak aby
umozliwi¢ zmobilizowanie rzadko
spotykanych kompetencji w tym zakresie i
zapewni¢ proporcjonalnosé.

Uzasadnienie

Podczas opracowywania wytycznych dotyczqcych wdrozenia niniejszego rozporzgdzenia
nalezy zastosowac zasady publicznych konsultacji ze wszystkimi zainteresowanymi stronami,
w szczegolnosci z przemystem, tak aby umozliwi¢ zmobilizowanie rzadko spotykanych
kompetencji w tym zakresie i zapewnic proporcjonalnosé.

Poprawka 13
PUNKT 21 PREAMBULY

(21) Ze wzgledu na bardzo szybki rozwgj
nauki w tej dziedzinie przedsigbiorstwa
opracowujgce produkty lecznicze terapii
zaawansowanej powinny otrzymac
mozliwos¢ ubiegania si¢ o doradztwo
naukowe ze strony Agencji, w tym o
doradztwo w sprawie dziatan po fazie
udzielenia pozwolenia. W ramach zachety
optata za wspomniane doradztwo naukowe
powinna by¢ utrzymana na poziomie
minimalnym.

(21) Ze wzgledu na bardzo szybki rozwgj
nauki w tej dziedzinie przedsigbiorstwa
opracowujgce produkty lecznicze terapii
zaawansowanej powinny otrzymac
mozliwos¢ ubiegania si¢ o doradztwo
naukowe ze strony Agencji, w tym o
doradztwo w sprawie dziatan po fazie
udzielenia pozwolenia. W ramach zachety
optata za wspomniane doradztwo naukowe
powinna by¢ utrzymana na poziomie
minimalnym dla malych i srednich
przedsigbiorstw i powinna rownieZ by¢
obnizona dla innych wnioskujgcych.

Uzasadnienie

Celem niniejszego rozporzqdzenia jest zachecanie MSP w zakresie rozwijania produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej i wspieranie ich w tym zakresie. Dlatego konieczne jest
wprowadzenie specjalnych zwolnien z oplat dla MSP za doradztwo naukowe.

Poprawka 14
PUNKT 22 PREAMBULY

(22) Agencja powinna uzyskac
umocowanie do udzielania rekomendacji
naukowych wskazujacych, czy dany
produkt bazujacy na komoérkach lub
tkankach spetnia naukowe kryteria
definicyjne produktoéw leczniczych terapii
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(22) Agencja powinna uzyskac
umocowanie do udzielania rekomendacji
naukowych wskazujacych, czy dany
produkt bazujacy na genach, komorkach
lub tkankach spetnia naukowe kryteria
definicyjne produktow leczniczych terapii
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zaawansowanej, aby jak najwczesniej
podjac¢ zagadnienia z pogranicza innych
obszardw, np. kosmetykow czy wyrobow
medycznych, ktére moga pojawic si¢ w
miar¢ rozwoju nauki.

zaawansowanej, aby jak najwczesniej
podja¢ zagadnienia z pogranicza innych
obszardow, np. kosmetykow czy wyrobow
medycznych, ktdre moga pojawic si¢ w
miarg¢ rozwoju nauki. Ze wzgledu na swoje
wyjgtkowe kompetencje Komitet ds.
Terapii Zaawansowanych powinien
odgrywac zasadniczq role w swiadczeniu
ustug takiego doradztwa.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na konkretne kompetencje w zakresie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej Komitet ds. Terapii Zaawansowanych powinien odgrywac zasadniczq role
przy doradzaniu podmiotom, czy dany produkt moze zostac zaklasyfikowany do kategorii

produktow leczniczych terapii zaawansowanej.

Poprawka 15
PUNKT 24 PREAMBULY

(24) Dla uwzgledniania postepdéw nauki i
techniki Komisja powinna uzyskac
umocowanie do przyjmowania
niezbednych zmian w zakresie wymogow
technicznych dla wnioskéw o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych terapii zaawansowanej,
podsumowania wlasciwosci produktu,
etykietowania i ulotki dotaczonej do
opakowania.

(24) Dla uwzgledniania postepdéw nauki i
techniki Komisja powinna uzyskac
umocowanie do przyjmowania
niezbednych zmian w zakresie wymogow
technicznych dla wnioskéw o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych terapii zaawansowanej,
podsumowania wtasciwosci produktu,
etykietowania i ulotki dotaczonej do
opakowania. Komisja powinna
zagwarantowad, Ze odpowiednie
informacje o przewidzianych srodkach sq
bezzwlocznie udostgpniane
zainteresowanym stronom.

Uzasadnienie

Wieksza przewidywalnos¢ przysztych regulacji ma kapitalne znaczenie dla przemystu w celu
dokonywania dobrze zaplanowanych i optacalnych inwestycji w badania i rozwdj oraz
produkcje. Dlatego odnosne informacje o planowanych dziataniach powinny by¢ jak

najszybciej podawane do wiadomosci.

Poprawka 16
PUNKT 27 PREAMBULY

(27) Srodki niezbedne do wykonania
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niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ niniejszego rozporzadzenia powinny by¢

przyjete zgodnie z decyzja Rady przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 roku 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajaca warunki wykonywania ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji. Komisji. Procedura regulacyjna

polgczona 7 kontrolg przewidziana w art.
5a tej decyzji powinna obowigzywaé w
odniesieniu do przyjmowania zmian do
zalgcznikow II - IV do niniejszego
rozporzgdzenia i do zalgcznika I do
dyrektywy 2001/83/WE. Poniewaz srodki
te sq kluczowe dla wlasciwego dzialania
catosci ram prawnych, powinny zostaé
przyjete szybko, w terminie 9 miesiecy od
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Wytworcy nie bedg w stanie opracowac protokotow rozwoju do czasu opublikowania
wymogow technicznych i zakonczenia dostosowywania dyrektywy w sprawie zasad dobrej
praktyki klinicznej i dyrektywy w sprawie dobrej praktyki wytwarzania. Dlatego proponujemy
zapewnienie Komisji 9-miesiecznego terminu na przyjecie koniecznych srodkow.

Poprawka 17
ARTYKUL 1 A (nowy)

Artykut la

Wylqczenia
Niniejsze rozporzgdzenie nie ma
zastosowania do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej, ktore zawierajq lub
zostaly sporzqdzone na bazie ludzkich
komorek zarodkowych albo ptodowych,
pierwotnych komorek zarodkowych albo
komorek uzyskanych z tych komorek.

Uzasadnienie

Poprawka Komisji Prawnej wlgczona do sprawozdania bez glosowania na podstawie art. 47
Regulaminu. Podstawa prawna niniejszego rozporzqdzenia (art. 95 traktatu WE) jest
srodkiem harmonizacji wspolnego rynku. Nie obejmuje on sytuacji, ktore wymagajq
zachowania znacznych roznic w ustawodawstwie krajowym (por. ETS sprawa C-376/98).
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Poprawka 18
ARTYKUL 2 USTEP 1 LITERA B), CZESC WPROWADZAJACA

(b) produkt inzynierii tkankowej oznacza (b) produkt inzynierii tkankowej oznacza
produkt, ktory: produkt leczniczy, ktory:
Uzasadnienie

Poprawka 19
ARTYKUL 2 USTEP 1 LITERA B) AKAPIT 2 A (nowy)

Produkty zawierajqce lub wykonane
wylgcznie 7 niezywotnych komorek i/lub
tkanek ludzkich bqd? zwierzecych, nie
zawierajqce Zywotnych komorek lub tkanek
oraz nie dzialajgce glownie na zasadzie
dzialania farmakologicznego,
immunologicznego lub metabolicznego, sq
wylgczone 7 tej definicji.

Uzasadnienie

Dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych zapewniajg ramy prawne, ktore tatwo
dostosowac do kontroli wyrobow zawierajqcych produkty inzynierii tkankowej lub
wykonanych z nich. Jezeli produkt inzynierii tkankowej jest objety definicjq ,, wyrobu
medycznego” w art. 1 dyrektyw w sprawie wyrobow medycznych (a zatem nie ma dzialania
glownie farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego), powinien by¢
regulowany dyrektywami w sprawie wyrobow medycznych, chociaz mogg by¢ konieczne
dalsze specyficzne wymogi.

Poprawka 20
ARTYKUL 2 USTEP 1 LITERA D) TIRET 1 A (nowy)

- jego czes¢ komorkowa lub tkankowa
zawiera Zywotne komorki lub tkanki; lub

Uzasadnienie

Do celow niniejszego rozporzqdzenia, najwazniejszym kryterium pozwalajgcym na
zdefiniowanie produktu leczniczego skojarzonej terapii zaawansowanej powinna by¢
Zywotnos¢ czesci komorkowej lub tkankowej. Celem zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta
oraz wysokich standardow oceny produktu, produkt terapii skojarzonej powinien byc¢ zawsze
zakwalifikowany jako produkt medyczny terapii zaawansowanej, jezeli zawiera Zywotne
tkanki lub komorki.
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Poprawka 21
ARTYKUL 2 USTEP 1 LITERA D) TIRET 2

—jego cze$¢ komorkowa lub tkankowa musi
oddziatywac¢ na organizm ludzki w sposob,
ktéry nie moze by¢ uznawany za
pomocniczy wzgledem dziatan
wspomnianych wyrobow

— jego cze$¢ komorkowa lub tkankowa
zawierajqca komorki lub tkanki nieywotne
musi oddziatywaé na organizm ludzki w
sposob, ktory moze by¢ uznawany za
podstawowy wzgledem dziatan
wspomnianych wyrobow.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy skojarzonej terapii zaawansowanej powinien by zawsze uznawany za
produkt terapii zaawansowanej, jazeli zawiera komorki lub tkanki niezywotne, ktore dziatajq
na organizm czlowieka w sposob uznawany za podstawowy dla dziatania danego produktu.

Poprawka 22
ARTYKUL 2 USTEP 1 AKAPIT 1 A (nowy)

Jezeli dany produkt zawiera komorki lub
tkanki Zywotne, dzialanie
farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne tych komorek lub tkanek jest
uznawane za podstawowy tryb dzialania
produktu.

Uzasadnienie

Nowy przepis wyjasnia zasade dotyczqcg produktow, ktore zawierajg Zywotne komorki lub
tkanki, jednoczesnie utrzymujgc w zasadzie kryterium ,, podstawowego trybu dziatania” w
przypadku watpliwosci co do klasyfikacji. W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow, jak
rowniez wysokich standardow oceny produktow skojarzonej terapii zaawansowanej
najwazniejszym kryterium powinna by¢ zywotnos¢ komorkowej lub tkankowej czesci takiego

produktu.

Poprawka 23
ARTYKUL 4 USTEPY 213

2. Zgodnie z procedurg wskazang w art. 26
ust. 2 Komisja zmieni dyrektywe
2005/28/WE celem uwzglednienia
szczegolnych wlasciwosci produktow
leczniczych terapii zaawansowane;j.
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2. Zgodnie z procedurg wskazang w art. 26
ust. 2 i po konsultacji 7 Agencjg Komisja
zmieni dyrektywe 2005/28/WE celem
uwzglednienia szczegdlnych wlasciwosci
produktow leczniczych terapii
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zaawansowanej.

3. Komisja po konsultacji 7 Agencjq
opracuje szczegdtowe wytyczne dotyczace
dobrej praktyki klinicznej dla produktow
leczniczych terapii zaawansowane;.

3. Komisja opracuje szczegdtowe
wytyczne dotyczace dobrej praktyki
klinicznej dla produktéw leczniczych
terapii zaawansowane;j.

Uzasadnienie

W rozporzgdzeniu nalezy umiesci¢ wyrazny zapis, Ze Komisja musi zaangazowac agencje
EMEA, za posrednictwem Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych, ilekro¢ zajdzie potrzeba
zmiany wymogow dobrej praktyki klinicznej lub sporzqdzenia wytycznych dotyczgcych
produktow leczniczych terapii zaawansowanej.

Poprawka 24
ARTYKUL 5 USTEP -1 (nowy)

W celu uwzglednienia szczegolnych cech
charakteryzujqcych produkty lecznicze
terapii zaawansowanej, a zwlaszcza
produkty inZynierii tkankowej, Komisja
zmieni dyrektywe 2003/94/WE zgodnie 7
procedurg okreslong w art. 26 ust. 2.

Uzasadnienie

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej posiadajq szczegolne cechy, ktore znacznie roznig
je od tradycyjnych produktow leczniczych. Wynikajq z tego istotne roznice w procesie ich
wytwarzania (np. art. 11 ust. 4 dyrektywy dotyczgcej dobrej praktyki wytwarzania wymaga
przechowywania probek kazdej partii gotowych produktow przez co najmniej rok od
uplyniecia ich terminu waznosci. Niemniej jednak rozpatrywanie okresu waznosci niektorych
klas produktow leczniczych terapii zaawansowanej jest rzeczq trudng.)

Poprawka 25
ARTYKUL 5

Komisja opublikuje szczegblowe wytyczne
dotyczace produktow leczniczych terapii
zaawansowanej zgodnie z zasadami dobrej
praktyki wytwarzania.

Komisja epracuje szczegétowe wytyczne
dotyczace produktow leczniczych terapii
zaawansowanej zgodnie z zasadami dobrej
praktyki wytwarzania.

Uzasadnienie

W celu zapewnienia spojnosci brzmienie artykutu powinno by¢ zgodne z analogicznym

zapisem w art. 4 ust. 3.
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Poprawka 26
ARTYKUL 7

Szczegbdlne wymogi dotyczace produktow
inZynierii tkankowej

Oprocz wymogdéw okreslonych w art. 6
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
wnioski o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla produktu
inZynierii tkankowej zawiera¢ winny opis
cech fizycznych oraz dziatania produktu, a
takze opis metod budowy produktu
zgodnie z zatacznikiem I do dyrektywy
2001/83/WE.

Szczegbdlne wymogi dotyczace produktow
leczniczych terapii zaawansowanej
zawierajqcych wyroby medyczne

Oprocz wymogdéw okreslonych w art. 6
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
whnioski o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
zawierajgcego wyroby medyczne,
biomaterialy, podtoia lub matryce
zawiera¢ winny opis cech fizycznych oraz
dziatania produktu, a takze opis metod
budowy produktu zgodnie z zatacznikiem I
do dyrektywy 2001/83/WE.

Uzasadnienie

Zakres niniejszego artykutu powinien by¢ doprecyzowany i zmieniony, tak aby obejmowat
wszystkie produkty, w stosunku do ktorych konieczne sq te szczegolne wymogi. Ograniczenie
wymogow do produktow inZynierii tkankowej wytlgczyloby te produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, ktore rowniez majq szczegolne cechy fizyczne, moggce wplywac na dzialanie
produktu. Jednakze rozciggniecie tych wymogow na wszystkie produkty terapii
zaawansowanej wigzatoby sie z dodaniem przedsigbiorstwom niepotrzebnej pracy, nie
wszystkie produkty terapii zaawansowanej majg bowiem szczegolne cechy fizyczne, moggce

wplywa¢ na ich dzialanie.

Poprawka 27
ARTYKUL 8

Zgodnie z procedurg wskazang w art. 26
ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, Komisja
zmieni zatgcznik I do dyrektywy
2001/83/WE celem okreslenia wymogow
technicznych dotyczacych produktow
inzynierii tkankowej, w szczeg6lnos$ci tych
wskazanych w art. 7, dla uwzglednienia
ewolucji naukowo-techniczne;.

PE 380.740v02-00

Po konsultacji 7 Agencjq oraz zgodnie z
procedura wskazana w art. 26 ust. 2a
niniejszego rozporzadzenia, Komisja
zmieni zatacznik I do dyrektywy
2001/83/WE celem okreslenia wymogow
technicznych dotyczacych produktow
inzynierii tkankowej, w szczegdlnos$ci tych
wskazanych w art. 7, dla uwzglednienia
ewolucji naukowo-techniczne;j.
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Uzasadnienie

W rozporzqdzeniu nalezy okresli¢ bardzo wyraznie, ze Komisja musi zaangazowac agencje
EMEA, za posrednictwem Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych, ilekro¢ zajdzie potrzeba

zmiany wymogow technicznych ustanowionych w zatqczniku I dyrektywy 2001/83/WE.

Poprawka 28
ARTYKUL 9 USTEP 2

2. Sprawozdawcg i wspoOtsprawozdawca
powotanym przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi zgodnie
z art. 62 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
jest cztonek Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych. Cztonek ten jest
réwniez sprawozdawca lub
wspotsprawozdawcg dla Komitetu ds.
Terapii Zaawansowanych.

2. Sprawozdawcg i wspoOtsprawozdawca
powotlanym przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi zgodnie
z art. 62 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
jest cztonek Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych, zaproponowany przez
Komitet ds. Terapii Zaawansowanych i
posiadajgcy specjalistyczng wiedze o
danym produkcie. Czlonek ten jest
rowniez sprawozdawcg lub
wspoOtsprawozdawca dla Komitetu ds.
Terapii Zaawansowanych.

Uzasadnienie

Aby zapewni¢ najwyzszy poziom kompetencji, powotywany przez CHMP sprawozdawca i
wspotsprawozdawca powinien by¢ proponowany przez Komitet ds. Terapii Zaawansowanych
i posiada¢ specjalistyczng wiedze¢ o danym produkcie.

Poprawka 29
ARTYKUL 9 USTEP 2 A (nowy)
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Przygotowujqc projekt opinii do
ostatecznego zatwierdzenia przez Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi, Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych dgzy do osiggniecia
konsensusu naukowego. JeZeli
osiggniecie takiego konsensusu nie jest
moZliwe, Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych przyjmuje stanowisko
wigkszosci swoich czlonkow. W projekcie
opinii wskazane zostajg odrebne
stanowiska wraz 7 ich uzasadnieniem.
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Uzasadnienie

W celu zagwarantowania przejrzystosci procesu przygotowywania projektu opinii nalezy
okresli¢ jasng procedure podejmowania decyzji w ramach Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych. W zwiqgzku z tym proponujemy, aby cztonkowie Komitetu dgzyli do
osiggniecia konsensusu naukowego.

Poprawka 30
ARTYKUL 9 USTEP 2B (nowy)

2b. Sprawozdawca i wspotsprawozdawca sq
uprawnieni do bezposredniego zadawania
pytan wnioskodawcy. Wnioskodawca moze
rowniez wyrazic¢ gotowos¢ udzielenia
odpowiedzi na pytania. Sprawozdawca i
wspolsprawozdawca bezzwlocznie
informujq na pismie zaangazowane
komitety o szczegolach kontaktow z
whnioskodawcq.

W przypadku braku zgody co do projektu
opinii Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych, wnioskujgcy moze
przedtoiy¢ Komitetowi ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi uwagi
na pismie w terminie 15 dni od uzyskania
projektu opinii. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
wystuchuje uwag wnioskujgcego przed
wydaniem opinii, jezeli wnioskujgcy
wystqpil 7 takim wnioskiem w uwagach
przekazanych na pismie.

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zwiekszenie przejrzystosci procedury. Ze wzgledu na art. 9 ust. 2
rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004 umozliwiajgcy wnioskujgcemu zwrocenie si¢ o ponowne
zbadanie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi informujgc o tym
na pismie Agencje, wnioskujgcy, ktory otrzymat opinie od Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych powinien rowniez otrzymac odwolania sig, w celu zapewnienia spojnosci w
tonie Agencji.

Poprawka 31
ARTYKUL 9 USTEP 3
3. Porada udzielana przez Komitet ds. 3. Projekt opinii sporzqdzany przez
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Terapii Zaawansowanych zgodnie z ust. 1 Komitet ds. Terapii Zaawansowanych

winna by¢ terminowo przesylana do zgodnie z ust. 1 winien by¢ terminowo

przewodniczgcego Komitetu ds. przesytany do przewodniczacego Komitetu

Produktéw Leczniczych Stosowanych u ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u

Ludzi, aby zapewni¢ dotrzymanie terminu Ludzi, aby zapewni¢ dotrzymanie terminu

okreslonego w art. 6 ust. 3 rozporzadzenia okreslonego w art. 6 ust. 3 lub art. 9 ust. 2

(WE) nr 726/2004. rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
Uzasadnienie

Ze wzgledu na specyfike i wyjgtkowy charakter produktow leczniczych terapii zaawansowanej
w ramach EMEA zostaje powotany Komitet ds. Terapii Zaawansowanych, w ktorego sktad
wchodzq eksperci posiadajgcy konkretne kwalifikacje lub doswiadczenie w tej wysoce
innowacyjnej i szybko rozwijajqcej sie dziedzinie. Dlatego tez nowa struktura powinna
odpowiadac za przygotowanie projektu opinii dotyczqcej jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci produktow, przedktadanej CHMP do ostatecznego zatwierdzenia. Projekt opinii
powinien by¢ sporzgdzony terminowo, aby umozliwi¢ rowniez dotrzymanie terminu
okreslonego w art. 9 ust. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004.

Poprawka 32

ARTYKUL 9 USTEP 4
4. W przypadku, gdy opinia naukowa na 4. W przypadku, gdy opinia naukowa na
temat produktu leczniczego terapii temat produktu leczniczego terapii
zaawansowanej sporzadzona przez Komitet zaawansowanej sporzadzona przez Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi na mocy art. 5 ust. 213 Ludzi na mocy art. 5 ust. 213
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 nie jest rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 nie jest
zgodna z poradg Komitetu ds. Terapii zgodna z projektem opinii Komitetu ds.
Zaawansowanych, Komitet ds. Produktow Terapii Zaawansowanych, Komitet ds.
Leczniczych Stosowanych u Ludzi zatacza Produktow Leczniczych Stosowanych u
do swojej opinii szczegdtowe wyjasnienie Ludzi zalacza do swojej opinii
naukowych przyczyn rdznic. szczegOlowe wyjasnienie naukowych

przyczyn réznic.

Uzasadnienie

Patrz uzasadnienie poprawki do art. 9 ust. 3.

Poprawka 33
ARTYKUL 10 USTEP 1

1. W przypadku produktu leczniczego 1. W przypadku produktu leczniczego

skojarzonej terapii zaawansowanej Agencja skojarzonej terapii zaawansowanej Agencja
dokonuje oceny catego produktu, w tym dokonuje kerncowej oceny catego produktu,
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jakiegokolwiek wyrobu medycznego lub
wyrobu medycznego aktywnego osadzania
stanowigcego czes$¢ tego produktu
leczniczego.

w tym jakiegokolwiek wyrobu medycznego
lub wyrobu medycznego aktywnego
osadzania stanowigcego cz¢s¢ tego produktu
leczniczego.

Uzasadnienie

Zgodnie z ust. 2 oceny wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego aktywnego osadzania
stanowigcego czes¢ produktu leczniczego skojarzonej terapii zaawansowanej musi dokonac
Jjednostka notyfikowana, tak aby mozna bylo wykorzystac jej szerokie specjalistyczne
doswiadczenie. Koncowq oceng powinna przeprowadzi¢ Agencja, ktora powinna wigczy¢

oceng jednostki notyfikowanej do oceny koncowej.

Poprawka 34
ARTYKUL 10 USTEP 1 A (nowy)

1la. Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego skojarzonej
terapii zaawansowanej zawiera dowod
zgodnosci z podstawowymi wymogami
okreslonymi w art. 6.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 6 proponowanego rozporzqdzenia czes¢ produktu leczniczego skojarzonej
terapii zaawansowanej, jakq stanowi wyrob, musi spetniac¢ odpowiednie podstawowe wymogi
w zakresie wyrobow. Dowod zgodnosci z tymi wymogami powinien zostac¢ dostarczony wraz z
wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 35
ARTYKUL 10 USTEP 2

2. W przypadku, gdy wyrob medyczny lub
wyrob medyczny aktywnego osadzania
stanowigcy czes¢ produktu leczniczego
skojarzonej terapii zaawansowanej, zostat
uprzednio oceniony przez jednostke
notyfikowang zgodnie dyrektywa
93/42/EWG lub dyrektywa 90/385/EWG,
Agencja bierze pod uwage wyniki tej
oceny w swojej ocenie danego produktu
leczniczego.

Agencja moze zlozy¢ wniosek do odno$ne;j
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2. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego
skojarzonej terapii zaawansowanej
obejmuje, w stosownych przypadkach,
wyniki oceny wyrobu medycznego lub
czesci wyrobu medycznego aktywnego
osadzania, ktorej to oceny dokonala
Jjednostka notyfikowana zgodnie
dyrektywa 93/42/EWG lub dyrektywa
90/385/EWG. Agencja bierze pod uwage
wyniki tej oceny w swojej ocenie danego
produktu leczniczego.

Agencja moze zlozy¢ wniosek do odnos$ne;j
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jednostki notyfikowanej o przekazanie
informacji dotyczacych wynikow jej
oceny. Jednostka notyfikowana przekazuje
informacje w okresie jednego miesigca.

jednostki notyfikowanej o przekazanie
informacji dotyczacych wynikow jej
oceny. Jednostka notyfikowana przekazuje
informacje w okresie jednego miesigca.

Jezeli wniosek nie zawiera powyzszych
wynikow, Agencja zwraca si¢ o opini¢ co
do zgodnosci czesci odpowiadajqcej
wyrobowi 7 zalgcznikiem I dyrektywy
93/42/EWG lub dyrektywy 90/385/EWG
do jednostki notyfikowanej wskazanej w
porozumieniu 7 wnioskujgcym.

Poprawka 36
ARTYKUL 14 USTEP 2

2. Ulotka dolgczona do opakowania winna
odzwierciedlaé wyniki konsultacji 7
docelowymi grupami pacjentow celem
zapewnienia jej czytelnosci, zrozumiatosci i
tatwosci uZycia.

2. Jezeli produkty sq podawane pacjentom
wylgcznie przez lekargy, streszczenie cech
charakterystycznych produktu, zgodnie 7
art. 11 dyrektywy 2001/83/WE, moZe by¢
wykorzystane jako ulotka dolgczana do
opakowania.

Uzasadnienie

Poniewaz przewazajgca wigkszos¢ produktow leczniczych terapii zaawansowanej nie trafi do
rgk pacjentow, lecz bedzie podawana bezposrednio przez osoby wykonujgce zawod zwigzany
z ochrong zdrowia, informacje o terapii, szczegolnie w przypadkach produktow
autologicznych, muszq by¢ dostarczone pacjentom jeszcze przed usunieciem materiatu
wyjsciowego. Nalezy zatem wprowadzi¢ mozliwos¢ wykorzystania streszczenia cech
charakterystycznych produktu jako ulotki dotqczanej do opakowania. Poniewaz opakowanie
nie trafi do rgk pacjentow, mozna znies¢ koniecznos¢ konsultacji z docelowymi grupami

pacjentow.

Poprawka 37
ARTYKUL 15, TYTUL

Zarzgdzanie ryzykiem po udzieleniu
pozwolenia

Kontrola skutecznosci po udzieleniu
pozwolenia

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka wynika z poprawki 38 (art. 15 ust. 1).

Poprawka 38
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ARTYKUL 15 USTEP 1

1. Oprécz wymogow dotyczacych nadzoru
farmaceutycznego ustanowionych w art. 21
do 29 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wnioskodawca okresla
szczegdtowo srodki przewidziane dla
zapewnienia dalszej kontroli skuteczno$ci
produktéw leczniczych terapii
zZaawansowane;j.

1. Oprocz wymogoéw dotyczacych nadzoru
farmaceutycznego ustanowionych w art. 21
do 29 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wnioskodawca okresla
szczegbdtowo Srodki przewidziane dla
zapewnienia dalszej kontroli skuteczno$ci
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej orag gwigzanych z nimi
reakcji niepozgdanych.

Uzasadnienie

Poprawka zapewnitaby wigkszq spojnos¢ z istniejgcymi przepisami w dziedzinie farmacji oraz

wysoki standard nadzoru farmaceutycznego.

Poprawka 39
ARTYKUL 15 USTEP 2 AKAPIT 1

2. W przypadkach, gdy istnieje szczegdlna
przyczyna obaw, Komisja moze za rada
Agencji w ramach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zazgdaé
utworzenia systemu zarzadzania ryzykiem
stuzacego identyfikowaniu, zapobieganiu
lub minimalizowaniu ryzyka zwigzanego z
produktami leczniczymi terapii
zaawansowanej, w tym takze ocenie
efektywnosci tego systemu, albo tez
zazqdaé przeprowadzenia szczegolnych
badan po wprowadzeniu do obrotu przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu 1 przedtozenia ich Agencji do
rozpatrzenia.

2. W przypadkach, gdy istnieje szczegdlna
przyczyna obaw, Komisja za radg Agencji
w ramach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu Zgda utworzenia systemu
zarzadzania ryzykiem sluzacego
identyfikowaniu, charakteryzowaniu,
zapobieganiu lub minimalizowaniu ryzyka
zwigzanego z produktami leczniczymi
terapii zaawansowanej, w tym takze ocenie
efektywnosci tego systemu, albo tez
przeprowadzenia szczegdlnych badan po
wprowadzeniu do obrotu przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i
przedtozenia ich Agencji do rozpatrzenia.

Uzasadnienie

W celu zapewnienia efektywnosci systemu zarzgdzania ryzykiem Komisja powinna miec
obowigzek zazgdania, aby podjeto konieczne srodki, gdy istnieje powdd do obaw.

Poprawka 40
ARTYKUL 16 USTEP 1

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
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do obrotu produktu leczniczego terapii
zaawansowanej tworzy i utrzymuje system
zapewniajacy mozliwos¢ §ledzenia
poszczegolnych produktéw oraz ich
materiatlow wyjsciowych i surowcow, w
tym wszystkich substancji majacych
kontakt z tkankami lub komoérkami, jakie
moga one zawieraé, przy czym $ledzenie
dotyczy pozyskiwania, wytwarzania,
pakowania, transportu i dostawy do
szpitala, instytucji lub prywatnej praktyki
stosujacej produkt.

do obrotu produktu leczniczego terapii
zaawansowanej tworzy i utrzymuje system
zapewniajacy mozliwos¢ §ledzenia
poszczegolnych produktéw oraz ich
materialow wyjsciowych i surowcow, w
tym wszystkich substancji majacych
kontakt z tkankami lub komoérkami, jakie
moga one zawieraé, przy czym $ledzenie
dotyczy pozyskiwania, wytwarzania,
pakowania, przechowywania, transportu i
dostawy do szpitala, instytucji lub
prywatnej praktyki stosujacej produkt.

Uzasadnienie

Nalezy rowniez zapewni¢ mozliwos¢ Sledzenia podczas fazy przechowywania. Dzieki dodaniu
., przechowywania” powstaje spojny system sledzenia drogi produktu. Takie uzupetnienie

tekstu jest takze zgodne z dyrektywqg 2004/23/WE.

Poprawka 41
ARTYKUL 16 USTEP 4

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przechowuje dane wskazane w
pierwszym ustepie przez co najmniej 30 lat
od wprowadzenia produktu do obrotu
badz dluzej, jesli Komisja stawia taki
wymog jako warunek pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przechowuje dane wskazane w
ustepie pierwszym przez co najmniej 30 lat
od uplywu daty waznosci produktu badz
dhuzej, jesli Komisja stawia taki wymog
jako warunek pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Uzasadnienie

Proponowane brzmienie jest pozbawione dwuznacznosci, natomiast interpretacja

,, wprowadzenia produktu do obrotu’ moze przysporzy¢ trudnosci. Proponowane brzmienie
stanowi pragmatyczne rozwigzanie, aby posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wiedzial doktadnie, od kiedy zaczyna sie okres przechowywania danych zwigzanych ze

sledzeniem drogi produktu.

Poprawka 42
ARTYKUL 17 USTEP 2

2. W drodze odstgpstwa od art. 8 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 297/95, od optaty
platnej na rzecz Agencji za doradztwo
wskazane w ust. 1 oraz w art. 57 ust. 1 lit.
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n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w
odniesieniu do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej przystuguje 90 %
znizka.

n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w
odniesieniu do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej malym i Srednim
przedsigbiorstwom przystuguje 90 %
znizka, natomiast innym wnioskodawcom
— znizka w wysokosci 65%.

Uzasadnienie

Celem niniejszego rozporzqdzenia jest zachecanie i wspieranie MSP w opracowywaniu
produktow leczniczych terapii zaawansowanej. Dlatego konieczne jest wprowadzenie
specjalnego zwolnienia MSP z oplat za doradztwo naukowe. Oplata wynoszgca 10%
podstawowej sumy nalezna od MSP jest kwotq symboliczng, ktéra ma zapobiec naduzyciom,
Jjakie moglyby mie¢ miejsce w catkowicie bezptatnym systemie. Ponadto, aby wesprzec
wnioskodawcéw, ktérzy nie spelniajg kryteriow okreslonych dla MSP, oraz zapewnic¢
konkurencyjnos¢ calego sektora, nalezy zastosowac znizke w wysokosci 65% wobec
wszystkich przedsiebiorstw, niezaleznie od ich wielkosci.

Poprawka 43
ARTYKUL 18 USTEP 1

1. Wnioskodawca opracowujacy produkt
na bazie komorek lub tkanek moze zwrocic¢
si¢ z wnioskiem o naukowg rekomendacje
Agencji, aby okresli¢, czy wskazany
produkt odpowiada, na gruncie naukowym,
definicji produktu leczniczego terapii
zaawansowanej. Agencja formutuje
rekomendacje¢ po konsultacji z Komisja.

1. Wnioskodawca opracowujacy produkt
na bazie gendw, komorek lub tkanek moze
zwrécic sie z wnioskiem o naukowa
rekomendacj¢ Agencji, aby okresli¢, czy
wskazany produkt odpowiada, na gruncie
naukowym, definicji produktu leczniczego
terapii zaawansowanej. Agencja formutuje
rekomendacje¢ po konsultacji z Komisjg w
ciggu 60 dni od chwili otrzymania
wniosku.

Uzasadnienie

Nalezy wyjasnié, ze procedura przewidziana w tym artykule moze mie¢ zastosowanie do
wszystkich produktow leczniczych terapii zaawansowanej, w tym do produktow
opracowanych na bazie genow. Proponowana poprawka przewiduje rowniez termin
uzyskania przez wnioskodawce pewnosci co do klasyfikacji danego produktu, co utatwi

planowanie dziatalnosci i dalszy rozwoj produktu.

Poprawka 44
ARTYKUL 19 A (nowy)
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Wytworcy produktow medycznych terapii
zaawansowanej zatrudniajgcy do 500 osob
oraz ktorych obrot nie przekracza 100 min
euro lub, ktorych suma bilansowa nie
przekracza 70 mln euro, uprawnieni sq do
korzystania 7 wszelkich inicjatyw na rzecz
malych i sSrednich przedsi¢biorstw, w mysl
definicji zawartej w zaleceniu Komisji
2003/361/WE".

IDz.U. L 124 7 20.5.2003, str. 36.
Uzasadnienie

Wielu nowym przedsiebiorstwom prowadzqcym dziatalnos¢ w dziedzinie biotechnologii
trudno spetnié¢ kryteria dla MSP. Jednq z przyczyn takiej sytuacji moze by¢ jednorazowy
zakup lub sprzedaz patentu bgdz platformy technologicznej, w zwiqzku z ktorym obrot
przedsiebiorstwa przekracza obecnie obowiqzujgcy putap. Niemniej jednak przedsiebiorstwa
te powinny korzystac z dogodniejszych warunkow finansowych.

Poprawka 45
ARTYKUL 19 B (nowy)
Artykul 19b
Zmniejszenie oplaty za dopuszczenie do
obrotu

1. Oplate za dopuszczenie do obrotu nalezy
zmniejszy¢ o 50%, jezeli wnioskodawca
potrafi udowodnié, Ze dany produkt
medyczny terapii zaawansowanej ma
szczegolne znaczenie dla interesu
publicznego Wspdolnoty lub jezeli
spodziewany jest niewielki dochod z
wprowadzenia tego produktu na rynek.

2. Ustegp 1 ma réwniez zastosowanie do
oplat pobieranych przez Agencje za
dziatania podejmowane w pierwszym roku
po dopuszczeniu do obrotu takiego
produktu medycznego.

3. Ustep 1 ma rownie? zastosowanie bez
Zadnych ograniczen czasowych do oplat
pobieranych przez Agencje za dzialania
podejmowane po dopuszczeniu do obrotu w
przypadku malych i srednich
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przedsiebiorstw lub przedsiebiorstw, ktore
zatrudniajq do 500 0séb oraz ktérych obrot
nie przekracza 100 min euro lub, ktorych
suma bilansowa nie przekracza 70 min
euro.

Uzasadnienie

Zmniejszenie optat za dopuszczenie do obrotu jest konieczne w odniesieniu do produktow
medycznych terapii zaawansowanej bedgcych w interesie publicznym, takich jak leki sieroce,
Iub w przypadku wnioskodawcow bedgcych MSP. Dla takich produktéw i przedsiebiorstw
scentralizowana procedura stanowi duze obcigzenie administracyjne, ktore nalezy zmniejszy¢
poprzez obnizenie oplat. Przewidywane zmniejszenie kosztow jest rowniez niezbedne w
przypadku produktow autologicznych oraz wykorzystywanych w okreslonym celu, poniewaz
takie produkty mogq by¢ wprowadzane na rynek jedynie w ograniczonym stopniu.

Poprawka 46
ARTYKUL 19 C (nowy)

Artykut 19¢

Wsparcie techniczne

Panstwa czlonkowskie, w zwigzku ze
stosowaniem niniejszego rozporzqdzenia,
zapewniajg okreslone wsparcie techniczne
dla wnioskodawcow i posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wsparcie to powinno by¢ udzielane poprzez
wlasciwe organy krajowe i powinno
koncentrowacd si¢ w szczegolnosci na
wspieraniu poszczegolnych szpitali lub
innych malych instytucji, np. wydzialow
uniwersyteckich, ktore nie spelniajq
warunkow art. 3 ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE. Wsparcia udziela si¢ pod
warunkiem, Ze produkty lecznicze terapii
zaawansowanej sq przygotowywane i
wykorzystywane przy technicznej
odpowiedzialnosci lekarza specjalisty oraz
zgodnie z przepisem lekarza dla
konkretnych pacjentow.
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Uzasadnienie

W celu szybkiego zapewnienia pacjentom w catej Europie korzysci phyngcych z nowych lekow
wylqczenia z zakresu dyrektywy powinny by¢ ograniczone w mozliwie najwyzszym stopniu.
Niemniej jednak szczegdlnego wsparcia powinno sie udziela¢ grupom potencjalnych
wnioskodawcow z uwzglednieniem specyfiki tego wysoce innowacyjnego sektora. Najlepiej
mozna to osiggngc na szczeblu krajowym.

Poprawka 47

ARTYKUL 21 USTEP 1 LITERA (C)
c) czterech cztonkdw mianowanych przez c) dwoch cztonkow i dwdch zastepcow
Komisj¢ na podstawie publicznego mianowanych przez Komisj¢ na podstawie
zaproszenia do zgloszen zainteresowania publicznego zaproszenia do zgloszen
wspolpraca, dwoch reprezentujacych zainteresowania wspotpracg i po
lekarzy, a dwdch reprezentujacych zasiggnieciu opinii Parlamentu
stowarzyszenia pacjentow. Europejskiego, reprezentujacych lekarzy;

ca) dwoch czlonkow i dwoch zastepcow
mianowanych przez Komisje na podstawie
publicznego zaproszenia do zgloszen
zainteresowania wspolpracgq i po
zasiggnieciu opinii Parlamentu
Europejskiego, reprezentujacych
stowarzyszenia pacjentow.

Uzasadnienie
W celu uwzglednienia wszystkich dziedzin medycyny, z ktorymi moze wigza¢ sie terapia
zaawansowana, w Komitecie ds. Terapii Zaawansowanych powinny znalez¢ odzwierciedlenie
ogolne kompetencje medyczne, tj. kompetencje, ktore posiadajq lekarze. Ponadto,
wprowadzajqc zastepcow cztonkow, chcemy zapewnic stalq reprezentacje zainteresowanych
grup. Mianowanie cztonkow i ich zastgpcow powinno nastgpi¢ w konsultacji z Parlamentem
Europejskim.

Poprawka 48
ARTYKUL 21 USTEP 2

2. Wszyscy cztonkowie Komitetu ds. Terapii 2. Wszyscy cztonkowie i zastgpcy czltonkow
Zaawansowanych sg wybierani ze wzgledu Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych sg
na swoje kwalifikacje naukowe lub wybierani ze wzgledu na swoje kwalifikacje
doswiadczenie w zakresie produktéw naukowe lub do§wiadczenie w zakresie
leczniczych terapii zaawansowanej. Na produktow leczniczych terapii
potrzeby przepisow ust. 1 lit. b) Panstwa zaawansowanej. Na potrzeby przepisOw ust.
Czlonkowskie podejma wspOlprace 1 lit. b) panstwa cztonkowskie podejma
koordynowang przez Dyrektora wspolprace koordynowang przez Dyrektora
Wykonawczego Agencji, aby ostateczny Wykonawczego Agencji, aby ostateczny
sktad Komitetu ds. Terapii sktad Komitetu ds. Terapii
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Zaawansowanych wlasciwie 1 w sposob
zrdbwnowazony obejmowat obszary nauki
dotyczace terapii zaawansowanych, w tym
ustugi medyczne, inzynieri¢ tkankowa,
terapi¢ genowa, terapie¢ komorkowa,
biotechnologi¢, nadzor farmaceutyczny,
zarzadzanie ryzykiem i etyke.

Zaawansowanych wlasciwie 1 w sposob
zrbwnowazony obejmowat obszary nauki
dotyczace terapii zaawansowanych, w tym
ustugi medyczne, inzynieri¢ tkankowa,
terapi¢ genowa, terapi¢ komorkowa,
biotechnologie, nadzor farmaceutyczny,
zarzadzanie ryzykiem 1 etyke.

Przynajmniej dwoch czlonkow i dwoch
zastepcow czionkow Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych posiada specjalistyczng
wiedze naukowg w dziedzinie wyrobow
medycznych.

Uzasadnienie

Zastepcy cztonkow Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych wymienieni w ust. I powinni
spetniac takie same kryteria w zakresie kwalifikacji naukowych lub doswiadczenia w
dziedzinie produktow leczniczych terapii zaawansowanej, jak jego cztonkowie. W celu
zapewnienia odpowiedniego poziomu wiedzy specjalistycznej, wazne bytoby wlgczenie do
komitetu w charakterze cztonkow ekspertow posiadajgcych doswiadczenie w dziedzinie oceny
wyrobow medycznych, poniewaz wiele omawianych produktow posiada cechy wyrobow

medycznych.

Poprawka 49
ARTYKUL 21 USTEP 5

5. Agencja oglasza nazwiska 1 kwalifikacje
naukowe cztonkow.

5. Nazwiska 1 kwalifikacje naukowe
cztonkow sq oglaszane na stronie
internetowej agencji w jak najszybszym
terminie.

Uzasadnienie

Wydaje si¢ sprawg konieczng, aby podac informacje dotyczgce cztonkow komitetu do
wiadomosci publicznej i sprawié, by staly si¢ powszechnie znane poprzez umieszczenie ich w

Internecie na stronie agenciji.

Poprawka 50
ARTYKUL 22

1. Czlonkowie Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych oraz jego eksperci
zobowiqzujg si¢ do dziatania w interesie
publicznym i w sposob niezaleiny. Nie
moga oni posiadac interesow finansowych
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Oprocz wymogow okreslonych w art. 63
rozporzgdzenia (WE) 726/2004, czlonkowie
i zastepcy czltonkow Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych nie moga posiadac
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ani innych intereséw w sektorze Jjakichkolwiek interesOw finansowych ani

farmaceutycznym, sektorze wyrobow innych interesow w sektorze biotechnologii i
medycznych czy sektorze biotechnologii, sektorze wyrobow medycznych, ktore
ktére mogtyby naruszy¢ ich bezstronno$c¢. moglyby naruszyc¢ ich bezstronnos¢.

Wszelkie posrednie interesy, ktore mogltyby
dotyczy¢ tych sektoréw winny by¢
odnotowane w rejestrze wskazanym w art.
63 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

2. Wszelkie posrednie interesy, ktore
mogtyby dotyczy¢ sektora
farmaceutycznego, sektora wyrobow
medycznych czy sektora biotechnologii,
winny by¢ odnotowane w rejestrze
wskazanym w art. 63 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

Uzasadnienie

Nalezy uscislic, ze identyczny poziom przejrzystosci, jak w przypadku istniejgcych w ramach
EMEA komitetow (zgodnie z art. 63 rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004) ma zastosowanie do
nowego Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych. Nalezy takze przypomniec, Ze posiadanie
interesow w sektorze biotechnologii lub wyrobow medycznych jest zabronione.

Poprawka 51

ARTYKUL 23 LITERA (A)
a) doradzanie Komitetowi ds. Produktow a) sporzqdzanie projektu opinii dotyczqcej
Leczniczych Stosowanych u Ludzi w Jjakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
sprawie danych generowanych w procesie produktu leczniczego terapii
opracowywania produktu leczniczego zaawansowanej, przedkladanej do
terapii zaawansowanej na potrzeby ostatecznego zatwierdzenia Komitetowi
sformutowania opinii o jego jakosci, ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
bezpieczenstwie i skutecznosci; Ludzi, oraz doradzanie Komitetowi w

sprawie danych generowanych w procesie
opracowywania takiego produktu;

Uzasadnienie

Ze wzgledu na specyfike i wyjgtkowy charakter produktow leczniczych terapii zaawansowanej
w ramach EMEA zostaje powotany Komitet ds. Terapii Zaawansowanych, w ktorego sktad
wchodzq eksperci posiadajgcy konkretne kwalifikacje lub doswiadczenie w tej wysoce
innowacyjnej i szybko rozwijajqcej sie dziedzinie. Dlatego tez nowa struktura powinna
odpowiadac za przygotowanie opinii dotyczgcej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktow, przedktadanej CHMP do ostatecznego zatwierdzenia. Ponadto z Komitetem
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nalezy sie konsultowacé w sprawie oceny innych produktow w obszarze witasciwosci Komitetu.

Poprawka 52
ARTYKUL 23 LITERA (A A) (nowa)

aa) udzielanie - zgodnie z art. 18 - porad
w sprawie okreslenia, czy dany produkt
odpowiada definicji produktu leczniczego
terapii zaawansowanej;

Uzasadnienie

Ze wzgledu na konkretne kompetencje w zakresie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej Komitet ds. Terapii Zaawansowanych powinien odgrywac zasadniczq role
przy doradzaniu podmiotom, czy dany produkt moze zostac zaklasyfikowany do kategorii
produktow leczniczych terapii zaawansowane;j.

Poprawka 53
ARTYKUL 23 LITERA (E A) (nowa)

(ea) wkiad w procedury doradztwa
naukowego, o ktorych mowa w art. 17
niniejszego rozporzqdzenia oraz w art. 57
ust. 1 lit. n) rozporzqdzenia (WE) nr
726/2004;

Uzasadnienie

W sktad Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych powinni wchodzic¢ najlepsi eksperci z panstw
czlonkowskich. Wiedze specjalistyczng, jakg dysponujq, nalezy zatem wykorzystywacé¢ w
doradztwie w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowane;j.

Poprawka 54
ARTYKUL 24
Zgodnie z procedurg wskazang w art. 26 Zgodnie z procedurg wskazang w art. 26
ust. 2 Komisja zmieni zalgczniki I do IV ust. 2a Komisja, po konsultacji 7 Agencjg,
celem dostosowania ich do ewolucji zmieni zalgczniki I1 do IV celem
naukowo-techniczne;. dostosowania ich do ewolucji naukowo-
techniczne;.
Uzasadnienie

Zalqcznik I zawiera podstawowq i znaczgcq definicje. Uwazamy zatem, Ze nie powinien on
ulegac¢ zmianom w ramach procedury komitologii. Jezeli ze wzgledu na postep naukowy
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konieczne bedq zmiany, nalezy je przyjgc¢ w ramach procedury wspotdecyzji, przy petnym
udziale Parlamentu Europejskiego. Rozporzqdzenie powinno jasno okreslaé, ze Komisja musi
zaangazowac agencje EMEA, poprzez Komitet ds. Terapii Zaawansowanych, w przypadkach,
kiedy istnieje wymog dostosowania zalgcznikow do postepu technicznego. Dostosowanie
zatgcznikow II do 1V powinno podlegac nowej procedurze regulacyjnej polgczonej z kontrolg.

Poprawka 55
ARTYKUL 25 TYTUL

Sprawozdawczos¢ Sprawozdawczos¢ i postgpowanie
przeglgdowe

Uzasadnienie

Postep naukowy moze umozliwi¢ nowe terapie, ktore nie bedq ani terapiq genowgq, ani terapiq
komorkowgq, ani inZynieriq tkankowq. W interesie pacjentow lezaloby wigczenie ich w
przysztosci, tak aby umozliwi¢ wydanie europejskiego zezwolenia na dopuszczenie do obrotu
powstatych w ten sposob produktow.

Poprawka 56
ARTYKUL 25 USTEP 1 A (nowy)

W raporcie tym Komisja ocenia wplyw
postepu technicznego na stosowanie
niniejszego rozporzgdzenia. Przedklada
rowniez, w razie koniecznosci, wniosek
legislacyjny w celu wlgczenia nowych
terapii, ktore nie dotyczq ani terapii
genowej, ani terapii komorkowej, ani
inZynierii tkankowej.

Uzasadnienie

Osiggniecia naukowe mogq umozliwi¢ wprowadzenie dodatkowych, nowatorskich terapii,
ktore nie sq terapiami genowymi, komorkowymi, ani tez inzynierig tkankowq. W interesie
pacjentow byloby ich uwzglednienie w przysztosci w celu umozliwienia dopuszczania do
obrotu w Europie produktow powstalych w rezultacie prowadzonych badan.

Poprawka 57
ARTYKUL 26 USTEP 2 A (nowy)

2a. W przypadku, gdy przywoluje sie
niniejszy ustep, stosuje sie art. 5a ust. 1 do
4iart 7 decyzji 1999/468/WE,
uwzgledniajgc przepisy jej art. 8.
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Uzasadnienie

Niniejsza poprawka jest zgodna z nowymi przepisami w zakresie komitologii (procedura
regulacyjna polgczona z kontrolg).

Poprawka 58
ARTYKUL 27 PUNKT - 1 (nowy)
Artykut 13 ustep 1 (rozporzadzenie (WE) nr 726/2004)

(-1) W art. 13 pierwsze zdanie ust. 1
otrzymuje brzmienie:

»Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 41 5
dyrektywy 2001/83/WE pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie 7
niniejszym rozporzqdzeniem jest waine na
obszarze calej Wspolnoty.”

Uzasadnienie

Poprawka ta wynika z art. 28 ust. 2 i ma na celu zapewnienie spojnosci prawnej.

Poprawka 59
ARTYKUL 27 PUNKT 2 A (nowy)
Zatacznik punkt 3 akapit drugi (rozporzadzenie (WE) nr 726/2004)

(2a) W zalgczniku, akapit drugi punktu 3
otrzymuje brzmienie:

»wPo dniu 20 maja 2008 r. Komisja, po
konsultacji 7 Agencjq, moZe przedstawié
Jjakikolwiek wlasciwy wniosek w sprawie
zmiany niniejszego punktu, a Parlament
Europejski i Rada podejmujq w tej sprawie
decyzje zgodnie 7 postanowieniami
Traktatu.”

Uzasadnienie

Ta czes¢ rozporzgdzenia 726/2004 okresla, kiedy wspolnotowe zezwolenie musi by¢ uzyskane.
Zgodnie z obecnym wnioskiem istnieje mozliwos¢, ze pewne produkty terapii zaawansowanej
nie bedg wymagaé wspolnotowego zezwolenia, czy to ze wzgledu na to, Ze nie wymagajq
Jednego z procesow wymienionych w punkcie 1 zatgcznika do rozporzqdzenia 726/2004 lub
poniewaz nie sq stosowane w leczeniu zadnej z chorob wymienionych w punkcie 3 tego
zatqcznika. Obecnie lista chorob w punkcie 3 moze zostac rozszerzona przez Rade na wniosek
Komisji, bez zwracania si¢ do Parlamentu Europejskiego. Decyzje okreslajgce zakres aktow
legislacyjnych muszq by¢ podejmowane w drodze wspotdecyzji.
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Poprawka 60
ARTYKUL 28 PUNKT -1 (nowy)
Artykut 1 punkt 4 a (nowy) (dyrektywa 2001/83/WE)

(-1) W art. 1 dodaje si¢ pkt 4a w
brzmieniu:

wda. Produkt inZynierii tkankowej:

Produkt inZynierii tkankowej oznacza
produkt okreslony w art. 2 rozporzqdzenia
(WE) nr **/** w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej.”

Uzasadnienie

W trosce o spojnosc i jasnos¢ prawng konieczne jest zawarcie odniesienia do definicji
produktu inzynierii tkankowej zawartej w dyrektywie 2001/83/WE dotyczgcej produktow
leczniczych, ktora zawiera juz definicje produktu leczniczego przeznaczonego do terapii
genowej i produktu leczniczego przeznaczonego do somatycznej terapii komorkowej.

Poprawka 61
ARTYKUL 28 PUNKT 1
Artykut 3 punkt 7 (dyrektywa 2001/83/WE)

7. jakichkolwiek produktow leczniczych
terapii zaawansowanej, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (WE) nr [.../Parlamentu
Europejskiego i Rady (rozporzadzenie w
sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej)*], ktore sa w pelni
przygotowywane 1 wykorzystywane w
szpitalu zgodnie 7 przepisem lekarza dla
konkretnego pacjenta.
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7. jakichkolwiek produktow leczniczych
terapii zaawansowanej, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (WE) nr [.../Parlamentu
Europejskiego i Rady (rozporzadzenie w
sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej)*], ktore sa w pelni
przygotowywane jednorazowo w szpitalu
w celach niedochodowych w ramach
konkretnego, nieobjetego unormowaniami
i patentami procesu 1 wykorzystywane w
szpitalu zgodnie 7 konkretng receptg dla
konkretnego pacjenta, wylgcznie na
odpowiedzialnosé zawodowq lekarza lub w
celu przeprowadzania badan klinicznych.

Punkty 1i 2 nie majq zastosowania do
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej.
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Uzasadnienie

Uzasadnienie dotyczgce szpitali - patrz poprawka do punktu 5 preambuty. Wyjqtki
przewidziane w dyrektywie 2001/83/WE (art. 3 ust. 1 i 2) dopuszczajg przygotowywanie przez
apteki produktow leczniczych na podstawie recepty bez koniecznosci przestrzegania
ustawodawstwa dotyczgcego produktow leczniczych. Wyjqgtek ten umozliwi rowniez aptekom
szpitalnym wytwarzanie produktow inzynierii tkankowej rutynowo i z wykorzystaniem
unormowanych metod. Poprawka ta ma zatem zasadnicze znaczenie pod wzgledem
wylgczenia z zakresu niniejszego rozporzgdzenia jedynie produktow wytwarzanych

Jjednorazowo.

Poprawka 62
ARTYKUL 28 PUNKT 2
Artykut 4 ustep 5 (Dyrektywa 2001/83/WE)

5. Niniejsza dyrektywa ani zadne
rozporzadzenia w niej przywolywane nie
maja wplywu na stosowanie ustawodawstwa
krajowego zakazujacego lub
ograniczajacego stosowanie konkretnych
typow komorek ludzkich lub zwierzecych
lub sprzedaz, dostarczanie badZ stosowanie
produktow leczniczych zawierajacych takie
komorki, sktadajacych si¢ z nich badz
sporzadzonych na ich bazie. Panstwa
Czlonkowskie przedstawig Komisji stosowne
przepisy ustawodawstwa krajowego.

5. Niniejsza dyrektywa ani zadne
rozporzadzenia w niej przywolywane nie
maja wplywu na stosowanie
niedyskryminujgcego ustawodawstwa
krajowego zakazujacego lub
ograniczajgcego stosowanie okreslonych
typow komorek ludzkich lub zwierzecych
lub sprzedaz, dostarczanie badz stosowanie
produktow leczniczych zawierajacych takie
komorki, sktadajacych si¢ z nich badz
sporzadzonych na ich bazie, z powodow
innych ni; wymienione w prawodawstwie
wspolnotowym. Panstwa cztonkowskie
przedstawig Komisji dane przepisy
ustawodawstwa krajowego. Komisja
umoZzliwia publiczny dostep do tych
informacji zamieszczajgc je w rejestrze.

Uzasadnienie

Wniosek Komisji budzi powazne wagtpliwosci co do zgodnosci z podstawg prawng (art. 95
TWE). Powodem tego jest obecny zapis art. 28 ust. 5, ktory pozostawia zbyt duze mozliwosci
ograniczenia swobodnego przepltywu niektorych produktow terapii zaawansowanej. Akty
prawne oparte na art. 95 majq poprawia¢ warunki dla tworzenia i funkcjonowania rynku
wewnetrznego. Wniosek Komisji nie obejmuje i z catq pewnoscig nie powinien obejmowac lub
harmonizowac kwestii moralnosci publicznej lub aspektow terapii zaawansowanej
zwigzanych z politykg publiczng. Obecne sformutowanie umozliwia jednak ograniczenia nie
tylko zwigzane z tymi pomocniczymi kwestiami, dlatego powinno zosta¢ zmienione zgodnie z

sugestiami dziatu prawnego Parlamentu.
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Poprawka 63
ARTYKUL 29 USTEP 1

1. Produkty lecznicze terapii 1. Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, ktore znajdowaty sie¢ w zaawansowanej- inne niz produkty
legalnym obrocie na rynku Wspolnoty inZynierii tkankowej - ktore znajdowaty si¢
zgodnie z ustawodawstwem krajowym lub w legalnym obrocie na rynku Wspdlnoty
wspolnotowym w momencie wejscia w zgodnie z ustawodawstwem krajowym lub
zycie niniejszego rozporzadzenia winny prawodawstwem wspolnotowym w

zosta¢ dostosowane do niniejszego momencie wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia najpozniej 2 lata od jego rozporzadzenia winny zosta¢ dostosowane
wejscia w zycie. do niniejszego rozporzadzenia najpdzniej 4

lata od jego wejScia w zycie.

Uzasadnienie

Obecnie przedsiebiorstwa wytwarzajg i wprowadzajq do obrotu produkty inzynierii tkankowej
na poziomie krajowym w ramach krajowych systemow wydawania zezwolen. Proponowane
dwuletnie ramy czasowe sq zbyt krotkie, aby przedsiebiorstwo moglo uzyskac zezwolenie na
dopuszczenie do obrotu wedlug scentralizowanej procedury (np. planowanie nowych badan
wraz z EMEA, prowadzenie badan, opracowanie dokumentacji i przedtozenie jejf EMEA do
oceny). Biorgc pod uwage czas konieczny na podjecie wyzej wspomnianych krokow i pragngc
unikngc¢ sytuacji, w ktorej w okresie przejsciowym pacjenci zostaliby pozbawieni produktow,
ktorymi byli dotychczas bezpiecznie leczeni, proponujemy okres 4 lat.

Poprawka 64
ARTYKUL 29 USTEP 1 A (nowy)

1a. Produkty inZynierii tkankowej, ktore
znajdowaly si¢ w legalnym obrocie na
rynku Wspolnoty zgodnie 7
ustawodawstwem krajowym lub
prawodawstwem wspolnotowym w dniu
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzgdzenia, okreslonym w akapicie
drugim art. 30, muszq osiggnqc zgodnosé z
niniejszym rozporzqdzeniem nie pozniej niz
4 lata od tej daty.

Uzasadnienie

Wytworcy nie bedg mieli mozliwosci opracowania protokotow rozwoju dopoki nie zostang
opublikowane wszystkie wymogi dotyczqce produktow inzynierii tkankowej. Okres
przejsciowy dla tych produktow musi zatem uwzgledniac¢ czas potrzebny do opublikowania
tych niezbednych wymogow.
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Poprawka 65

ARTYKUL 29 USTEP 2
2. W drodze odstepstwa od art. 3 ust. 1 2. W drodze odstepstwa od art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 297/95, ztozenie rozporzadzenia (WE) nr 297/95, ztozenie
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych terapii obrotu produktow leczniczych terapii
zaawansowanej wskazanych w ust. 1 nie zaawansowanej wskazanych w ust. 1i la
podlega optacie wnoszonej do Agencji. nie podlega optacie wnoszonej do Agencji.

Uzasadnienie

Patrz poprawka do art. 29 ust. 1a (nowy).

Poprawka 66
ARTYKUL 29 USTEP 2 A (nowy)

2a. Jezeli chodzi o produkty autologiczne,
na uzasadniony wniosek panstwa
czlonkowskiego oraz w ramach odstegpstwa
od art. 3 rozporzgdzenia (WE nr 726/2004,
Komisja moze, zgodnie z procedurq
okreslong w art. 26 ust. 2 oraz po
konsultacji 7 Komitetem ds. Terapii
Zaawansowanych, zatwierdzi¢ - na okres
Dieciu lat - dopuszczenie do obrotu w kraju
zgodnie 7 zasadami okreslonymi w
niniejszym rozporzqdzeniu. Komisja moze
podjgé takg decyzje wylqcznie, jeieli uzna
Ze:

- zainteresowany organ regulacyjny
panstwa czlonkowskiego posiada
odpowiednie doswiadczenie w dziedzinie
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej; orag

- wprowadzenie do obrotu konkretnego
produktu leczniczego poza danym
panstwem czlonkowskim nie jest moZliwe.

Szczegolowe zasady proceduralne
odnoszgce si¢ do stosowania niniejszego

artykutu zostang okreslone przez Komisje
oraz opublikowane w Dzienniku
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Urzedowym Unii Europejskiej.

Poprawka 67
ARTYKUL 30 AKAPITY DRUGI A I DRUGI 2 B (nowe)

W przypadku produktow inZynierii
tkankowej niniejsze rozporzqdzenie stosuje
si¢ od dnia wejscia w Zycie wszystkich
wymogow, o ktorych mowa w art. 4,5 i 8.

Przyjecie srodkow wykonawczych
przewidzianych w art. 4, 5i 8 ma miejsce
jak najwczesniej i, w kazdym przypadku,
nie poZniej niz 9 miesiecy po wejsciu w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Wytworcy bedg w stanie zaprojektowac protokoty opracowania produktow dopiero po
opublikowaniu wymogow technicznych i zakonczeniu dostosowywania dyrektywy dotyczgcej
dobrej praktyki klinicznej i dyrektywy dotyczqcej dobrej praktyki wytwarzania. W zwiqzku z
tym proponujemy dziewieciomiesieczny termin na przyjecie koniecznych srodkow przez

Komisje.

Poprawka 68
ZALACZNIK II PUNKT 2.2

2.2. sktad jakosciowy i ilosciowy pod
wzgledem substancji czynnych oraz innych
sktadnikoéw produktu, o ktorych wiedza
jest niezbedna do wlasciwego stosowania,
podawania lub osadzania produktu. W
przypadku, gdy produkt zawiera komorki
lub tkanki, nalezy poda¢ szczegotowy opis
tych komorek lub tkanek oraz ich
doktadnego pochodzenia.

2.2. sklad jakosciowy i ilosciowy pod
wzgledem substancji czynnych oraz innych
sktadnikéw produktu, o ktorych wiedza
jest niezbedna do wlasciwego stosowania,
podawania lub osadzania produktu. W
przypadku, gdy produkt zawiera komorki
lub tkanki, nalezy poda¢ szczegotowy opis
tych komorek lub tkanek oraz ich
doktadnego pochodzenia, #gcznie z
gatunkiem gwierzecia w przypadku
komorek lub tkanek niepochodzgcych od
czlowieka.

Uzasadnienie

Celem niniejszej poprawki jest zagwarantowanie, Ze potencjalni biorcy kierujgcy sie roznymi
wzgledami kulturowymi zostang odpowiednio poinformowani, zanim podejmq decyzje.
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Poprawka 69

ZALACZNIK III LITERA (B)
(b) Opis substancji czynnej (czynnych) (b) Opis substancji czynnej (czynnych)
wyrazony ilo§ciowo 1 jakosciowo, w tym — wyrazony ilo§ciowo i jako§ciowo, w tym —
w przypadku produktow zawierajacych w przypadku produktow zawierajacych
komorki lub tkanki — stwierdzenie ,,Produkt komorki lub tkanki — stwierdzenie ,,Produkt
ten zawiera komorki pochodzenia ten zawiera komorki pochodzenia
ludzkiego/zwierzecego [odpowiednio]” wraz ludzkiego/zwierzecego [odpowiednio]” wraz
z krotkim opisem tych komorek lub tkanek 1 z krotkim opisem tych komorek lub tkanek 1
ich doktadnego pochodzenia; ich doktadnego pochodzenia, {gcznie z

gatunkiem gwierzecia w przypadku
komdrek lub tkanek niepochodzqcych od
czlowieka,

Uzasadnienie

Celem niniejszej poprawki jest zagwarantowanie, Ze potencjalni biorcy kierujgcy sie roznymi
wzgledami kulturowymi zostang odpowiednio poinformowani, zanim podejmg decyzje.

Poprawka 70
ZALACZNIK 1V LITERA (A) (ITI)

(1i1) w przypadku, gdy produkt zawiera (ii1) w przypadku, gdy produkt zawiera

komorki lub tkanki — opis tych komorek lub komorki lub tkanki — opis tych komorek lub

tkanek oraz ich doktadnego pochodzenia; tkanek oraz ich doktadnego pochodzenia,
lgcznie 7 gatunkiem zwierzecia w
przypadku komorek lub tkanek
niepochodzgcych od czlowieka,

Uzasadnienie

Celem niniejszej poprawki jest zagwarantowanie, Ze potencjalni biorcy kierujqgcy sie roznymi
wzgledami kulturowymi zostang odpowiednio poinformowani, zanim podejmq decyzje.

UZASADNIENIE

Gwaltowny postep w dziedzinie biologii, biotechnologii 1 medycyny oraz proby osiggnigcia
trwalego rozwoju w zakresie ochrony zdrowia w Unii Europejskiej przyczyniaja si¢ do
opracowywania nowych metod leczenia 1 wysoce innowacyjnych produktow leczniczych.

W tym kontekscie wielkiego znaczenia nabieraja produkty zwigzane z terapia genowa, terapia
komorkowa 1 inzynierig tkankowa, stwarzajace duze mozliwosci w leczeniu nowotwordw,
chorob lub urazow chrzastki lub kos$ci, zaburzen genetycznych i pozawalowych uszkodzen
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serca oraz w przeszczepach skory u ofiar poparzen.

Obecnie ramy prawne na szczeblu Wspolnoty w zakresie terapii zaawansowanych pozostaja
niepelne, poniewaz jedynie produkty lecznicze przeznaczone do terapii genowej

1 somatycznej terapii komorkowej objeto regulacjami prawnymi. Produkty inzynierii
tkankowej pozostaja nieuregulowane, co prowadzi do fragmentaryzacji rynku 1 utrudnia
dostep pacjentéw do niezbednej terapii.

Niniejszy wniosek wprowadza pojedyncze, ujednolicone ramy prawne w zakresie oceny,
wydawania pozwolen i nadzoru nad produktami leczniczymi terapii zaawansowanej,
wymogow 1 procedury wydawania pozwolen dopuszczajacych do obrotu, nadzoru po wydaniu
pozwolenia i mozliwos$ci $ledzenia drogi produktu. Proponowane rozporzadzenie nalezy
rozpatrywacé w szerszej perspektywie obecnych przepiséw w tej dziedzinie, takich jak
dyrektywa 2001/83/WE o produktach leczniczych, rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w
sprawie Europejskiej Agencji Lekow (EMEA), czy dyrektywa 2004/23/WE okreslajaca
normy jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do tkanek i komorek ludzkich.

Whiosek ustanawia europejska, scentralizowang procedur¢ wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i tworzy w ramach EMEA Komitet ds. Terapii Zaawansowanych
sktadajacy si¢ z wysoko wykwalifikowanych, doswiadczonych ekspertéw we wszystkich
dziedzinach zwigzanych z tymi produktami. Ponadto proponowane rozporzadzenie ustanawia
wyzsze wymagania w zakresie systemu nadzoru po udzieleniu zezwolenia 1 §ledzenia losow
pacjenta, a takze przewiduje szczegdtowe wymagania techniczne dla produktéw inzynierii
tkankowej. Wprowadzone zostajg takze dodatkowe specjalne zachgty dla wnioskodawcow,

a w szczegblnosci dla matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP), w celu wspierania
konkurencyjnosci w UE.

Sprawozdawca z zadowoleniem przyjmuje niniejszy wniosek dotyczacy rozporzadzenia oraz
wprowadzenie nowych, spdjnych ram prawnych dla tych innowacyjnych, szczegolnych

1 ztozonych produktéw leczniczych. Zgadza si¢ co do konieczno$ci wprowadzenia
scentralizowanej procedury wydawania pozwolen w celu utatwienia dostepu do rynku

1 zapewnienia swobodnego przeptywu produktow leczniczych terapii zaawansowanej we
Wspolnocie. Gtowny nacisk nalezy potozy¢ na swiadectwo jakos$ci, bezpieczenstwo

1 skuteczno$¢ tych produktéw, aby zagwarantowac wysoki poziom ochrony zdrowia w UE.
Nalezy zapewni¢ mozliwie najwyzszy poziom pewnosci prawnej, zachowujac jednoczesnie
elastyczno$¢ na poziomie technicznym.

Sprawozdawca pragnatby jednak podkresli¢ znaczenie precyzyjnych definicji w celu
uniknigcia niejasnosci prawnych czy szarej strefy, szczegdlnie w odniesieniu do definicji
produktéw leczniczych skojarzonej terapii zaawansowanej 1 ich oceny. Nalezy takze jasno 1
wyraznie stwierdzi¢, ze produkty przygotowywane w szpitalu jednorazowo, dla szczegdlnych
potrzeb konkretnego pacjenta, nie powinny spetnia¢ warunkéw scentralizowanej procedury
udzielania zezwolenia. Nie nalezy takze zapomina¢ o produktach stosowanych do
wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej wykorzystywanych w badaniach
klinicznych oraz o produktach do badan klinicznych.

Ponadto sprawozdawca chciatby podkresli¢ znaczenie Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych
w ramach EMEA. Ten wysoce wykwalifikowany organ powinien odgrywac istotna rolg w
procesie naukowej oceny produktow leczniczych terapii zawansowanej, a jego wewnetrzne
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procedury podejmowania decyzji powinny zosta¢ jasno okreslone.

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej moga rowniez budzi¢ powazne zastrzezenia natury
etycznej z powodu mozliwosci zawarcia w ich sktadzie ludzkich komorek lub tkanek.
Whiosek Komisji nie powinien mie¢ wptywu na prawo krajowe zakazujace lub ograniczajace
stosowanie pewnych typow komorek ludzkich lub zwierzecych (takich jak zarodkowe
komorki macierzyste) lub sprzedaz, dostawe lub wykorzystywanie produktow leczniczych
pochodzacych z takich komoérek. Wedtug dziatu prawnego Parlamentu pierwotny projekt
odnos$nego przepisu budzi powazne zastrzezenia w §wietle podstawy prawnej wniosku.

Rozw¢j biotechnologii i biomedycyny powinien odbywac si¢ przy petnym poszanowaniu
praw podstawowych. Prawa, takie jak prawo do godno$ci ludzkiej i prawo do poszanowania
integralnos$ci osoby ludzkiej, ujete w konwencji z Oviedo oraz w karcie praw podstawowych,
powinny by¢ w petni respektowane. W zwigzku z tym w pierwszym projekcie sprawozdania
sprawozdawca podkreslil, ze procedura wydawania pozwolen powinna odbywac si¢ zgodnie z
zasadg niepoddawania komercjalizacji ciata ludzkiego lub jego czgéci. Ponadto
sprawozdawca zaproponowat poprawki, ktorych celem jest wprowadzenie, w ramach
przedmiotowego rozporzadzenia, zakazu wydawania europejskiego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla produktow powodujacych zmiane tozsamosci genetycznej linii
zarodkowej czlowieka oraz dla produktow uzyskiwanych z hybryd ludzko-zwierzgcych lub
chimer (przy czym zezwala si¢ na transplantacje zwierzecych komorek lub tkanek do
organizmu ludzkiego w celach terapeutycznych, tj. na ksenotransplantacj¢).

Poprawki te zostaty przyjete przez Komisje Prawng. Pomimo przyjecia wspomnianych
poprawek przez wigkszo$¢ postow komisji ENVI pierwszy projekt sprawozdania, po
poprawkach, zostat odrzucony w gtosowaniu koncowym. Sprawozdawca nadal wyraza
przekonanie, ze najodpowiedniejsze jest podejscie przyjete przez komisje JURI, jednak jego
zamiarem jest wypracowanie mozliwie jak najbardziej rozlegtego konsensu w tej dziedzinie.
W zwigzku z powyzszym nowy projekt sprawozdania nie zawiera zadnej z przedmiotowych
poprawek. Dwie poprawki, nr 3 i nr 17, zostaty wiaczone do sprawozdania bez glosowania w
Komisji Ochrony Srodowiska, w wyniku $ci$lejszej wspotpracy (zgodnie z art. 47) z Komisja
Prawna.
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OPINIA KOMISJI PRZEMYSLU, BADAN NAUKOWYCH | ENERGII

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej 1 zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

Sprawozdawca komisji opiniodawczej: Giles Chichester

ZWIEZLE UZASADNIENIE

Terapie zaawansowane to wysoce innowacyjne produkty lecznicze oparte na genach (terapia
genowa), komorkach (terapia komorkowa) lub tkankach (inzynieria tkankowa). Te
zaawansowane terapie umozliwiajg rewolucyjne leczenie chorob i urazéw, takich jak rak,
choroba Parkinsona, urazy skory u oséb z poparzeniami lub powazne uszkodzenia chrzastki
oraz najprawdopodobniej znaczgco zmienig praktykowanie medycyny.

Rozw¢j w dziedzinie zaawansowanych terapii jest obecnie hamowany brakiem
ujednoliconego prawodawstwa UE. W szczegolnosci produkty inzynierii tkankowej nie sa
regulowane na poziomie wspolnotowym, co prowadzi do rozbieznych krajowych przepisow 1
zezwolen. Hamuje to rozwoj rynku wewngtrznego i negatywnie wplywa na zdolno$¢
innowacyjng i1 konkurencyjnos¢ UE.

Proponowane rozporzadzenie zaktada wypehienie istniejacej luki prawnej poprzez ujecie
problematyki wszystkich terapii zaawansowanych w jedne zintegrowane ramy prawne.
Rozporzadzenie opiera si¢ na istniejgcym prawodawstwie (w szczegdlnosci na dyrektywie
2001/83/WE w sprawie produktéw leczniczych i rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 w
sprawie Europejskiej Agencji Lekow) 1 z tego wzgledu powinno by¢ rozpatrywane jako
catosc.

Gtéwne elementy wniosku Komisji to:
e scentralizowana procedura wydawania pozwolen, co umozliwi korzystanie ze
zmobilizowanych kompetencji na poziomie europejskim i z bezposredniego dostepu
do rynku UE;

RR\651867PL.doc 45/102 PE 380.740v02-00

PL



PL

e nowy multidyscyplinarny komitet ekspertow(Komitet ds. Terapii Zaawansowanych),
przy Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA) majacy ocenia¢ produkty terapii
zaawansowane]j i $ledzi¢ odkrycia naukowe w tej dziedzinie;

e odpowiednio dostosowane wymagania techniczne, przystosowane do szczego6lnych
cech charakterystycznych tych produktow;

e zwickszone wymagania odno$nie zarzadzania ryzykiem i mozliwosci przesledzenia
drogi;

e system taniego, najwyzszej jakosci doradztwa naukowego swiadczonego przez
EMEA;

e specjalne zachety dla matych i §rednich przedsiebiorstw (MSP).

Sprawozdawca z zadowoleniem przyjmuje wniosek Komisji. InZynieria tkankowa jest
wschodzacym sektorem biotechnologii, na styku medycyny, biologii komdrkowej 1
molekularnej, materiatoznawstwa i inzynierii materiatowej. Rozwijanie produktow majacych
zastgpi¢, naprawi¢ lub zregenerowac tkanki ludzkie, mogtoby oznacza¢ koniec braku
organow, co ocalitoby kazdego roku tysigce ludzi w Europie. Z tego wzgledu sprawozdawca z
zadowoleniem przyjmuje utworzenie solidnych i kompleksowych ram regulacyjnych, co
umozliwi sektorowi ujednolicony dostgp do rynku, a jednoczesnie pobudzi konkurencyjnos¢ i
zagwarantuje wysoki poziom ochrony zdrowia.

Sprawozdawca podkresla fakt, ze definicje powinny by¢ dostatecznie precyzyjne, aby
zagwarantowac konieczng pewnos$¢ prawna, a jednocze$nie wystarczajaco elastyczne, aby
dotrzymac kroku ewolucji nauki i techniki. Powinno si¢ dazy¢ do takiej rownowagi rowniez
w przypadku procedury wydawania pozwolen. Sprawozdawca popiera utworzenie w petni
scentralizowanej procedury wydawania zezwolen, co umozliwi korzystanie ze
zmobilizowanych kompetencji, ale podkresla jednocze$nie potrzebe ztagodzenia obciazenia
regulacyjnego, z jakim taka procedura mogtaby si¢ wiazaé, zwlaszcza dla MSP.

Poniewaz niektore produkty terapii zaawansowanej moga wykorzystywac¢ komorki ludzkie,
moga one porusza¢ wazne kwestie natury etycznej. Obecnie decyzje dotyczace wykorzystania
badz zakazu wykorzystania jakiegokolwiek typu komoérek, w tym zarodkowych komorek
macierzystych, podlegaja kompetencji krajowej. W przedmiotowym wniosku zachowano t¢
zasadg, co oznacza, ze decyzje o rozwijaniu, wykorzystywaniu i/lub sprzedazy produktow
wykorzystujacych specyficzne typy komorek ludzkich badz zwierzecych pozostang w
kompetencji krajowe;j. Jest to w pelni spojne z dyrektywa w sprawie jakosci 1 bezpieczenstwa
tkanek 1 komorek ludzkich (dyrektywa 2004/23/WE).

POPRAWKI

Komisja Przemystu, Badan Naukowych i Energii zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, wlasciwej dla tej sprawy, o
uwzglednienie w swoim sprawozdaniu nastepujacych poprawek:
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Tekst proponowany przez Komisje!

Poprawki Parlamentu

Poprawka 1
PUNKT UZASADNIENIA 5

(5) Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej winny podlega¢ regulacjom
prawnym o tyle, o ile przeznaczone sg do
obrotu w Panstwach Cztonkowskich i
wytwarzane metodami przemystowymi badz
metodg obejmujacg proces przemystowy w
rozumieniu art. 2 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE. Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej w calo$ci wytwarzane i
stosowane w szpitalu wedtug przepisu
lekarza dla konkretnego pacjenta winny by¢
tym samym wytgczone z zakresu niniejszego
rozporzadzenia.

(5) Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej winny podlega¢ regulacjom
prawnym o tyle, o ile przeznaczone sg do
obrotu w Panstwach Cztonkowskich i
wytwarzane metodami przemystowymi badz
metoda obejmujaca proces przemystowy w
rozumieniu art. 2 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE. Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej w cato$ci wytwarzane w
szpitalu jednorazowo, w ramach
specjalnego, nieobjetego unormowaniami i
patentami procesu oraz stosowane w
szpitalu wedtug indywidualnego przepisu
lekarza dla konkretnego pacjenta winny by¢
tym samym wylaczone z zakresu niniejszego
rozporzadzenia.

Uzasadnienie

Szpitale lub inne instytucje, ktore przygotowujg produkty wedtug ustalonego procesu
seryjnego lub rutynowego wytwarzania lekow dla pacjentow, winny przestrzegac przepisow
niniejszego rozporzqdzenia. Jesli jednak szpitale wytwarzajg produkty terapii zaawansowanej
do celow badawczych lub jednorazowo, na zasadzie wyjgtku, nie powinny by¢ objete

scentralizowang procedurq wydawania pozwolen.

Poprawka 2
PUNKT UZASADNIENIA 7 B (nowy)

! Dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym.
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(7b) Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 4 kwietnia
2001 r. w sprawie zblizania przepisow
ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich,
odnoszqcych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktow leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez
czlowieka' zakazuje badan nad terapig
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genowg, ktorych skutkiem mogtaby by¢
zmiana tozsamosci genetycznej linii
zarodkowej pacjenta. Dyrektywa 98/44/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 6
lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej
wynalazkow biotechnologicznych’ uznaje
procesy zmieniajqce tozsamos¢ genetyczng
ludzkiej linii zarodkowej za niepodlegajqce
opatentowaniu. W celu zapewnienia
spojnosci prawnej niniejsze rozporzqdzenie
powinno zakazywaé wydawania pozwolen
na produkty zmieniajgce tozsamosé
genetyczng linii zarodkowej czlowieka.

L 121, 7 01.05.01, str. 34.
L 213,730.07.98, str. 13.

Uzasadnienie

Art. 1i 13 konwencji z Oviedo wyraznie stanowiq, ze godnos¢ ludzka zostaje naruszona, gdy
nastepuje zmiana odziedziczonej tozsamosci genetycznej. Produkty, ktore nie podlegajq
badaniom klinicznym na mocy dyrektywy 2001/20/WE ani nie posiadajq prawnych zdolnosci
patentowych na mocy dyrektywy 98/44/WE, nie powinny kwalifikowa¢ si¢ do uzyskania
pozwolenia na mocy niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka 3
PUNKT UZASADNIENIA 7 C (nowy)

(7¢) Niniejsze rozporzgdzenie powinno
zakazywadé wydawania pozwolen na
produkty uzyskane z ludzko-zwierzecych
hybryd lub chimer, bgd? tez zawierajgcych
tkanki lub komorki pochodzgce czy
uzyskane 7 ludzko-zwierzecych hybryd lub
chimer. Przepis ten nie wyklucza
transplantacji zwierzecych komorek lub
tkanek somatycznych do organizmu
ludzkiego w celach terapeutycznych, o ile
nie ingeruje to w linie zarodkowg.

Uzasadnienie

Nalezy szanowa¢ fizyczng i psychiczng integralnosc¢ cztowieka oraz godnosc ludzkq, co
zostato podkreslone w art. 1 i 3 Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej. Tworzenie
ludzko-zwierzecych hybryd lub chimer stanowi zagrozenie dla prawa do integralnosci
czlowieka i jest naruszeniem ludzkiej godnosci. W zwiqzku z tym na mocy niniejszego
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rozporzgdzenia nie mozna udzielac¢ pozwolen na produkty zawierajgce ludzko-zwierzece
hybrydy lub chimery bgdz produkty sporzqdzone na ich bazie. Nie nalezy jednak wykluczac
ksenotransplantacji w celach terapeutycznych, o ile nie ingeruje to w linie zarodkowq.

Poprawka 4
PUNKT UZASADNIENIA 9

(9) Ocena produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej czesto wymaga bardzo
konkretnych kompetencji, wykraczajacych
poza tradycyjng farmacje i obejmujacych
obszary z pogranicza innych sektorow, jak
np. biotechnologia i wyroby medyczne. Z
tego wzgledu odpowiednim krokiem jest
powolanie w ramach Agencji Komitetu ds.
Terapii Zaawansowanych, z ktorym Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi powinien konsultowaé si¢ w
sprawach oceny danych dotyczgcych
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej przed wydaniem
ostatecznej opinii naukowej. Konsultacji w
Komitecie ds. Terapii Zaawansowanych
moZna roOwniez zasi¢gac na potrzeby oceny
wszelkich innych produktéw leczniczych
wymagajacej konkretnych kompetencji
zgodnych z obszarem wtasciwosci
Komitetu.

(9) Ocena produktow leczniczych terapii
zaawansowanej czesto wymaga bardzo
konkretnych kompetencji, wykraczajacych
poza tradycyjng farmacje¢ i obejmujacych
obszary z pogranicza innych sektoréw, jak
np. biotechnologia i wyroby medyczne. Z
tego wzgledu odpowiednim krokiem jest
powolanie w ramach Agencji Komitetu ds.
Terapii Zaawansowanych, ktory
odpowiadalby za przygotowanie projektu
opinii dotyczgcej jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci kazdego produktu leczniczego
terapii zaawansowanej, przedtoionego do
ostatecznego zatwierdzenia przez Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi. Konsultacji w Komitecie ds. Terapii
Zaawansowanych naleZy rowniez zasiegac
na potrzeby oceny wszelkich innych
produktéw leczniczych wymagajacej
konkretnych kompetencji zgodnych z
obszarem wiasciwosci Komitetu.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na specyfike i wyjgtkowy charakter produktow leczniczych terapii zaawansowanej
w ramach EMEA zostaje powotany nowy Komitet ds. Terapii Zaawansowanych, w ktorego
sktad wchodzq eksperci posiadajgcy konkretne kwalifikacje lub doswiadczenie w tej wysoce
innowacyjnej i szybko rozwijajqcej sie dziedzinie. Dlatego tez nowa struktura powinna
odpowiadac za przygotowanie opinii dotyczgcej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktow, przedktadanej CHMP do ostatecznego zatwierdzenia. Ponadto z Komitetem
nalezy sie konsultowacé w sprawie oceny innych produktow znajdujgcych sie w obszarze jego

kompetencji.

Poprawka 5
PUNKT UZASADNIENIA 9 A (nowy)
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9a) Komitet ds. Terapii Zaawansowanych
powinien udzielaé porad Komitetowi ds.
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Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi w sprawie ustalenia, czy dany
produkt odpowiada definicji produktu
leczniczego terapii zaawansowanej.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na konkretne kompetencje w zakresie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej Komitet ds. Terapii Zaawansowanych powinien pomaga¢ CHMP w
ustalaniu, czy dany produkt moze zosta¢ zaklasyfikowany do kategorii produktow leczniczych
terapii zaawansowanej.

Poprawka 6
PUNKT UZASADNIENIA 14

(14) Co do zasady, komorki 1 tkanki ludzkie skreslony
zawarte w produktach leczniczych terapii

zaawansowanej powinny by¢ pobierane w

oparciu o dobrowolne i honorowe dawstwo.

Dobrowolne 1 honorowe oddawanie tkanek 1

komorek to czynnik, ktory moze si¢

przyczynia¢ do gwarantowania wysokich

norm bezpieczenstwa dotyczacych tkanek i

komorek, a tym samym do ochrony zdrowia

ludzkiego.

Uzasadnienie

Proponujemy skreslenie tego punktu uzasadnienia ze wzgledu na wprowadzenie nowego
punktu uzasadnienia 7a i nowych artykutow 3a i 28a.

Poprawka 7
PUNKT UZASADNIENIA 16

(16) Wytwarzanie produktow leczniczych (16) Wytwarzanie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej powinno by¢ zgodne terapii zaawansowanej powinno by¢ zgodne
z zasadami dobrej praktyki wytwarzania z zasadami dobrej praktyki wytwarzania
okreslonymi w dyrektywie Komisji okreslonymi w dyrektywie Komisji
2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003
roku ustanawiajacej zasady 1 wytyczne roku ustanawiajacej zasady 1 wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu
do produktéw leczniczych stosowanych u do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz produktéw leczniczych ludzi oraz produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w
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fazie badan!. Nalezy ponadto sformutowac
konkretne wytyczne dotyczace produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, aby w
sposob wiasciwy odzwierciedli¢ szczegdlny
charakter procesu ich wytwarzania.

fazie badan, a w razie koniecznosci te
zasady i wytyczne powinny by¢ dostosowane
w sposob odzwierciedlajqcy szczegolny
charakter produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, zwlaszcza produktow
inZynierii tkankowej. Nalezy ponadto
sformutowac¢ konkretne wytyczne dotyczace
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, aby w sposob wlasciwy
odzwierciedli¢ szczegbdlny charakter procesu
ich wytwarzania.

Uzasadnienie

Istniejgce zasady dobrej praktyki wytwarzania okreslone w dyrektywie 2003/94/WE
niekoniecznie sq w petni odpowiednie w odniesieniu do produktow terapii zaawansowanej.
Wtasciwe wydaje sie wydanie nowej dyrektywy w sprawie dobrej praktyki wytwarzania
poswieconej przede wszystkim produktom terapii zaawansowanej, a nie opieranie si¢ jedynie

na istniejgcej dyrektywie.

Poprawka 8
PUNKT UZASADNIENIA 24

(24) Dla uwzgledniania postgpow nauki 1
techniki Komisja powinna uzyska¢
umocowanie do przyjmowania niezbednych
zmian w zakresie wymogow technicznych
dla wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej, podsumowania wlasciwosci
produktu, etykietowania i ulotki dotagczonej
do opakowania.

(24) Dla uwzgledniania postepdw nauki 1
techniki Komisja powinna uzyskaé
umocowanie do przyjmowania niezbednych
zmian w zakresie wymogow technicznych
dla wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej, podsumowania wlasciwosci
produktu, etykietowania i1 ulotki dotaczonej
do opakowania. Komisja powinna
zagwarantowad, ge odpowiednie informacje
o przewidzianych srodkach sq bezzwlocznie
udostepniane zainteresowanym stronom.

Uzasadnienie

Wieksza przewidywalnos¢ przysztych regulacji ma kapitalne znaczenie dla przemystu w celu
dokonywania dobrze zaplanowanych i optacalnych inwestycji w badania i rozwdj oraz
produkcje. Dlatego odnosne informacje o planowanych dziataniach powinny by¢ jak

najszybciej podawane do wiadomosci.

! Dz.U. L 262 z 14.10.2003, str. 22.

RR\651867PL.doc

51/102

PE 380.740v02-00

PL



PL

Poprawka 9

PUNKT UZASADNIENIA 25
(25) Nalezy ustanowi¢ przepisy (25) Nalezy ustanowi¢ przepisy
przewidujace sporzadzenie sprawozdania w przewidujace sporzadzenie sprawozdania w
sprawie wykonania niniejszego sprawie wykonania niniejszego
rozporzadzenia z uwzglednieniem rozporzadzenia z uwzglednieniem
zdobytych do$§wiadczen, szczegdlng uwage zdobytych do$§wiadczen, szczegdlng uwage
poswigcajac roznym typom produktéw poswigcajac roznym typom dozwolonych
leczniczych terapii zaawansowanej oraz produktéw leczniczych terapii
zakresowi rozporzgdzenia. zaawansowanej, a takze srodkom

okreslonym w rozdziale 6 i w art. 9, 14 ust.
9 oraz art. 70 ust. 2 rozporzqdzenia (WE) nr
726/2004.

Uzasadnienie

Sprawozdanie w sprawie wykonania niniejszego rozporzqdzenia powinno obejmowa¢ caty
zakres obecnego rozporzgdzenia, w tym Srodki zachecajgce dla MSP, szybkie zatwierdzenia i
procedure odwotawczg.

Poprawka 10
ARTYKUL 1 A (nowy)

Artykut la
Wylqczenie 7 zakresu stosowania

Niniejsze rozporzgdzenie nie ma
zastosowania do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej wytwarzanych
Jjednorazowo w calosci w szpitalu w ramach
specjalnego, nieobjetego unormowaniami i
patentami procesu i stosowanych w szpitalu
zgodnie 7 konkretnym przepisem lekarza
dla konkretnego pacjenta.

Uzasadnienie

Szpitale lub inne instytucje, ktore przygotowujq produkty wedtug ustalonego procesu
seryjnego lub rutynowego wytwarzania lekow dla pacjentow, winny przestrzegac przepisow
niniejszego rozporzqdzenia w zakresie zapewnienia jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktow. Jezeli jednak szpitale wytwarzajg produkty terapii zaawansowanej do celow
badawczych lub jednorazowo, na zasadzie wyjgtku, nie powinny byc¢ objete scentralizowang
procedurqg wydawania pozwolen. W celu zapewnienia spojnosci z art. 28 ust. 1, w niniejszym
rozporzgdzeniu zostaje wprowadzone wylgczenie z zakresu jego stosowania.
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Poprawka 11
ARTYKUL 2 USTEP 1 LITERA (D) TIRET 1 A (nowe)

- jego czes¢é komorkowa lub tkankowa
zawiera ywotne komorki bqd? tkanki; lub

Uzasadnienie

Dla celow niniejszego rozporzqdzenia najistotniejszym kryterium przy okreslaniu produktu
leczniczego skojarzonej terapii zaawansowanej powinna by¢ zywotnosc jego czesci
komorkowej lub tkankowej. W celu zachowania bezpieczenstwa pacjenta i wysokich
standardow oceny produktu, produkt terapii skojarzonej, ktory zawiera Zywotne komorki lub
tkanki, nalezy zawsze klasyfikowa¢ jako produkt leczniczy terapii zaawansowanej.

Poprawka 12
ARTYKUL 2 USTEP 1 LITERA (D) TIRET 2

- jego cz¢s¢ komorkowa lub tkankowa musi
oddziatywa¢ na organizm ludzki w sposdb,
ktory nie moze by¢ uznawany za
pomocniczy wzgledem dziatan
wspomnianych wyrobow.

- jego czeg$¢ komorkowa lub tkankowa
zawierajgca komorki lub tkanki nieywotne
musi oddziatywac na organizm ludzki w
sposob, ktory moze by¢ uznawany za
podstawowy wzgledem dziatan
wspomnianych wyrobow.

Uzasadnienie

Produkt terapii skojarzonej nalezy zawsze uznawac za produkt leczniczy terapii
zaawansowanej, jezeli zawiera komorki lub tkanki niezywotne, oddziatujqce na organizm
ludzki w sposob, ktory jest uznawany za podstawowy wzgledem dziatania wyrobu

stanowigcego czes¢ danego produktu.

Poprawka 13
ARTYKUL 3 A (nowy)

RR\651867PL.doc

Artykul 3a
Zakaz komercjalizacji ciala ludzkiego

Jezeli w sklad produktu leczniczego terapii
zaawansowanej wchodzq tkanki lub
komorki ludzkie, kaZdy etap procedury
wydawania pozwolen przebiega zgodnie 7
zasadg, Ze cialo ludzkie lub jego czesci jako
takie nie mogq by¢é wykorzystywane do
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celow komercyjnych. Dlatego i do celow
niniejszego rozporzqdzenia panstwa
czltonkowskie zobowigzane sq
zagwarantowadé, ze:

- oddawanie ludzkich komorek i tkanek jest
dobrowolne i honorowe oraz Ze odbywa sig
z nieprzymuszonej woli dawcy bez zaplaty
innej ni; rekompensata, oraz i

- pobieranie tkanek i komorek nie wigze si¢
z gyskiem.

Uzasadnienie

Nie mozna dopuscic, aby szybki rozwdj biotechnologii i biomedycyny zagrozitl ochronie praw
podstawowych. Prawa te, wsrod ktorych znajduje si¢ prawo do integralnosci cztowieka, sq
okreslone w konwencji z Oviedo oraz Karcie Praw Podstawowych. Zachowanie tych norm
wymaga Scistego ich przestrzegania na kazdym etapie procesu wydawania pozwolen. W
zwiqzku z tym EMEA powinna podlegac temu konkretnemu obowigzkowi. Ponadto, w tym celu
panstwa cztonkowskie muszq by¢ zobowigzane do zapewnienia dobrowolnego i honorowego
oddawania tkanek i komorek oraz zagwarantowania, zZe ich pobieranie nie wigze si¢ z
zyskiem.

Poprawka 14
ARTYKUL 3 B (nowy)

Artykut 3b

Zakaz wytwarzania produktow
zmieniajgcych ludzkq linie zarodkowg

Nie udziela si¢ pozwolen na produkty
zmieniajgce tozsamosc genetyczng linii
zarodkowej czlowieka.

Uzasadnienie

Art. 11 13 konwencji z Oviedo wyraznie stanowiq, ze godnos¢ ludzka zostaje naruszona, gdy
nastepuje zmiana odziedziczonej tozsamosci genetycznej. Produkty, ktore nie podlegajq
badaniom klinicznym na mocy dyrektywy 2001/20/WE ani nie posiadajq prawnych zdolnosci
patentowych na mocy dyrektywy 98/44/WE, nie powinny kwalifikowa¢ si¢ do uzyskania
pozwolenia na mocy niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka 15
ARTYKUL 4 USTEP 3
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3. Komisja opracuje szczegdtowe wytyczne
dotyczace dobrej praktyki klinicznej dla
produktow leczniczych terapii
zaawansowane;j.

3. Komisja opracuje szczegotowe wytyczne
dotyczace procedury udzielania pozwolen
na badania kliniczne oraz dobrej praktyki
klinicznej dla produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, a przede wszystkim
produktow inZynierii tkankowej.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka wskazuje, ze przede wszystkim dla nieobjetych obecnie zadnymi
przepisami produkty inzynierii tkankowej, dla ktorych w rezultacie nie ma wytycznych, nalezy
stworzy¢ takie przepisy, odnoszqce sie nie tylko do dobrej praktyki klinicznej, ale rowniez do

udzielania pozwolen na badania kliniczne.

Poprawka 16
ARTYKUL 9 USTEP 3

3. Porada udzielana przez Komitet ds.
Terapii Zaawansowanych zgodnie z ust. 1
winna by¢ terminowo przesytana do
przewodniczacego Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, aby
zapewni¢ dotrzymanie terminu okre§lonego
w art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

3. Projekt opinii sporzqdzany przez Komitet
ds. Terapii Zaawansowanych zgodnie z ust.
1 jest terminowo przesyltany do
przewodniczacego Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, aby
zapewni¢ dotrzymanie terminu okre§lonego
w art. 6 ust. 3 lub art. 9 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na specyfike i wyjqtkowy charakter produktow leczniczych terapii zaawansowanej
w ramach EMEA zostaje powotany Komitet ds. Terapii Zaawansowanych, w ktorego sktad
wchodzq eksperci posiadajgcy konkretne kwalifikacje lub doswiadczenie w tej wysoce
innowacyjnej i szybko rozwijajqcej sie dziedzinie. Dlatego tez nowa struktura powinna
odpowiadac za przygotowanie projektu opinii dotyczqcej jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci produktow, przedktadanej CHMP do ostatecznego zatwierdzenia. Projekt opinii
powinien by¢ sporzqdzony terminowo, aby umozliwic¢ rowniez dotrzymanie terminu
okreslonego w art. 9 ust. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004.

Poprawka 17
ARTYKUL 9 USTEP 4

4. W przypadku, gdy opinia naukowa na
temat produktu leczniczego terapii
zaawansowanej sporzadzona przez Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi na mocy art. S5ust. 213
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W przypadku, gdy opinia naukowa na temat
produktu leczniczego terapii zaawansowanej
sporzadzona przez Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi na mocy
art. 5 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (WE) nr
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rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 nie jest
zgodna z poradg Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych, Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi zatacza
do swojej opinii szczegdtowe wyjasnienie
naukowych przyczyn réznic.

726/2004 nie jest zgodna z projektem opinii
Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych,
Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi zatacza do swojej
opinii szczegotowe wyjasnienie naukowych
przyczyn rdznic.

Uzasadnienie

Patrz uzasadnienie poprawki w art. 9 ust.3.

Poprawka 18
ARTYKUL 10 USTEP 1

1. W przypadku produktu leczniczego
skojarzonej terapii zaawansowanej Agencja
dokonuje oceny catego produktu, w tym
jakiegokolwiek wyrobu medycznego lub
wyrobu medycznego aktywnego osadzania
stanowigcego czes$¢ tego produktu
leczniczego.

1. W przypadku produktu leczniczego
skojarzonej terapii zaawansowanej Agencja
dokonuje kencowej oceny catego produktu,
w tym jakiegokolwiek wyrobu medycznego
lub wyrobu medycznego aktywnego
osadzania stanowigcego cz¢s¢ tego produktu
leczniczego.

Uzasadnienie

Zgodnie z ust. 2 oceny wyrobu medycznego lub wyrobu medycznego aktywnego osadzania
stanowigcego czes¢ produktu leczniczego skojarzonej terapii zaawansowanej musi dokonac
Jjednostka notyfikowana, tak aby mozna bylo wykorzystac jej szerokie specjalistyczne
doswiadczenie. Koncowq oceng powinna przeprowadzi¢ Agencja, ktora powinna wigczy¢

oceng jednostki notyfikowanej do oceny koncowej.

Poprawka 19
ARTYKUL 10 USTEP 2

2. W przypadku, gdy wyrob medyczny lub
wyrob medyczny aktywnego osadzania
stanowigcy czes¢ produktu leczniczego
skojarzonej terapii zaawansowanej, zostal
uprzednio oceniony przez jednostke
notyfikowang zgodnie dyrektywa
93/42/EWG lub dyrektywa 90/385/EWG,
Agencja bierze pod uwage wyniki tej oceny
w swojej ocenie danego produktu
leczniczego.

PE 380.740v02-00

2. Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego skojarzone;
terapii zaawansowanej winien zawierac
oceng wyrobu medycznego lub wyrobu
medycznego aktywnego osadzania,
stanowiqgcego czes¢ produktu leczniczego
skojarzonej terapii zaawansowanej, ktorej
to oceny dokonala jednostka notyfikowana,
wskazana wspdlnie 7 wnioskodawcqg
zgodnie dyrektywa 93/42/EWG lub
dyrektywa 90/385/EWG. Agencja wigcza
wyniki tej oceny do swojej oceny danego
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produktu leczniczego.

Uzasadnienie

Aby zapewni¢ ciggte wykorzystanie szerokiego doswiadczenia i wiedzy specjalistycznej
Jjednostek notyfikowanych w zakresie oceny wyrobow medycznych lub wyrobow medycznych
aktywnego osadzania, jednostki te powinny dokonywac oceny danego wyrobu medycznego lub
wyrobu medycznego aktywnego osadzania stanowigcego czes¢ produktu leczniczego
skojarzonej terapii zaawansowanej. Agencja powinna wilgczy¢ te oceny do koncowej oceny

produktu terapii skojarzonej zgodnie z ust. 1.

Poprawka 20
ARTYKUL 14 USTEP 2

2. Ulotka dotgczona do opakowania winna
odzwierciedlac¢ wyniki konsultacji
docelowymi grupami pacjentow celem
zapewnienia jej czytelnosci, zrozumiatosci i
tatwosci uzycia.

2. Jezeli produkty sq przepisywane
pacjentom wylgcznie przez przedstawicieli
zawodow medycznych, podsumowanie
wlasciwosci produktu zgodnie 7 art. 11
dyrektywy 2001/83/WE moZe zostaé
wykorzystane jako ulotka dolgczona do
opakowania.

Uzasadnienie

Poniewaz zdecydowana wigkszos¢ produktow leczniczych terapii zaawansowanej nie trafi do
rgk pacjentow, lecz bedzie administrowanych bezposrednio przez przedstawicieli zawodow
medycznych, informacje na temat terapii, w szczegolnosci w przypadku produktow do
zastosowania autologicznego muszq zostac¢ przekazane pacjentom juz przed pobraniem
materiatow wyjsciowych. Dlatego tez nalezy wprowadzi¢ mozliwos¢ wykorzystania
podsumowania wlasciwosci produktu jako ulotki dolgczonej do opakowania.

Poniewaz opakowanie nie trafi do rgk pacjenta mozna usungc przepis o koniecznosci

konsultacji z docelowymi grupami pacjentow.

Poprawka 21
ARTYKUL 15 USTEP 2 AKAPIT 1

2. W przypadkach, gdy istnieje szczeg6lna
przyczyna obaw, Komisja moZe za rada
Agencji w ramach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zazgdac utworzenia
systemu zarzgdzania ryzykiem stuzacego
identyfikowaniu, zapobieganiu lub
minimalizowaniu ryzyka zwigzanego z
produktami leczniczymi terapii
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2. W przypadkach, gdy istnieje szczegolna
przyczyna obaw, Komisja za radg Agencji w
ramach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zazgda utworzenia systemu
zarzadzania ryzykiem sluzacego
identyfikowaniu, zapobieganiu lub
minimalizowaniu ryzyka zwigzanego z
produktami leczniczymi terapii

57/102 PE 380.740v02-00

PL



zaawansowanej, w tym takze ocenie
efektywnosci tego systemu, albo tez zazadac
przeprowadzenia szczegdlnych badan po
wprowadzeniu do obrotu przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1
przedlozenia ich Agencji do rozpatrzenia.

zaawansowanej, w tym takze ocenie
efektywnosci tego systemu, albo tez zazadaé
przeprowadzenia szczegdlnych badan po
wprowadzeniu do obrotu przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1
przedlozenia ich Agencji do rozpatrzenia.

Uzasadnienie

W celu zapewnienia efektywnosci systemu zarzgdzania ryzykiem Komisja powinna mie¢
obowigzek zazgdania, aby podjeto konieczne srodki, gdy istnieje powdd do obaw.

Poprawka 22
ARTYKUL 15 USTEP 4

4. Agencja przygotuje szczegdtowe
wytyczne dotyczace stosowania ust. 1, 21 3.

4. Agencja przygotuje szczegotowe
wytyczne dotyczace stosowania ust. 1,21 3.
Sq one oparte na zasadach prawodawczej
wspolpracy i dialogu 7 podmiotem
posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu.

Uzasadnienie

Przy sporzgdzaniu wytycznych dotyczqcych zarzgdzania ryzykiem po udzieleniu pozwolenia
nalezy uchwali¢ zasady prawodawczej wspotpracy i dialogu z podmiotem posiadajgcym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, aby umozliwi¢ mobilizacje ograniczonych kompetencji

w tym obszarze.

Poprawka 23
ARTYKUL 17 USTEP 2

2. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 297/95, od optaty
platnej na rzecz Agencji za doradztwo
wskazane w ust. 1 oraz w art. 57 ust. 1 lit. n)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w
odniesieniu do produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej przystuguje 90 %
znizka.
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2. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 297/95, od oplaty
platnej na rzecz Agencji za doradztwo
wskazane w ust. 1 oraz w art. 57 ust. 1 lit. n)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w
odniesieniu do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej przystuguje 95%
znizka dla malych i srednich
przedsiebiorstw oraz 80% dla innych
wnioskodawcow.
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Uzasadnienie

Celem niniejszego rozporzqdzenia jest zachecanie i wspieranie MSP w opracowywaniu
produktow leczniczych terapii zaawansowanej. Dlatego konieczne jest wprowadzenie
specjalnego zwolnienia MSP z oplat za doradztwo naukowe. Oplata wynoszqca 5%
podstawowej sumy nalezna od MSP jest kwotq symboliczng, ktéra ma zapobiec naduzyciom,
Jjakie moglyby mie¢ miejsce catkowicie bezplatnym systemie. Ponadto, aby wesprzec
wnioskodawcéw, ktérzy nie spelniajg kryteriow okreslonych dla MSP, oraz zapewnié
konkurencyjnos¢ catego sektora, znizke w wysokosci 70% nalezy zastosowac wobec
wszystkich przedsiebiorstw, niezaleznie od ich wielkosci.

Poprawka 24
ARTYKUL 18 USTEP 1

1. Wnioskodawca opracowujacy produkt na
bazie komorek lub tkanek moze zwrdcic sie
z wnioskiem o naukowg rekomendacj¢
Agencji, aby okresli¢, czy wskazany produkt
odpowiada, na gruncie naukowym, definicji
produktu leczniczego terapii
zaawansowanej. Agencja formutuje
rekomendacje¢ po konsultacji z Komisja.

1. Wnioskodawca opracowujacy produkt na
bazie komorek lub tkanek moze zwrdcic sie
z wnioskiem o naukowg rekomendacj¢
Agencji, aby okresli¢, czy wskazany produkt
odpowiada, na gruncie naukowym, definicji
produktu leczniczego terapii
zaawansowanej. Agencja formutuje
rekomendacje¢ po konsultacji z Komitetem
ds. Terapii Zaawansowanych i Komisja w
ciggu 60 dni od chwili otrzymania wniosku.

Uzasadnienie

Proponowana poprawka przewiduje rozsqdny termin uzyskania przez wnioskodawce
pewnosci co do klasyfikacji danego produktu, co utatwi planowanie dziatalnosci i dalszy

rozwoj produktu.

Poprawka 25
ARTYKUL 19 A (nowy)
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Artykut 19a
Zachety dla biotechnologicznych MSP

1. Wytworcy produktow leczniczych terapii
zaawansowanej zatrudniajgcy nie wigcej
niz 500 osob i ktorych obrot nie przekracza
100 mlin euro lub suma bilansowa nie
przekracza 70 min euro kwalifikujq sie
wszystkich zachet dla MPS zgodnie 7
zaleceniem Komisji 2003/361/WE z dnia 6
maja 2003 r. dotyczgcym definicji
mikroprzedsiebiorstw oraz malych i
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srednich przedsigbiorstw’.

2. To samo stosuje sig¢ do przedsigbiorstwa,
w ktorym inne przedsigbiorstwo ma udzialy
do 50% oraz, ktore inwestuje ponad 15%
swojego rocznego obrotu w badania oraz
dzialania na rzecz rogwoju.

1L 124, 20.5.2003, p. 36.

Uzasadnienie

Wielu mlodym przedsiebiorstwom biotechnologicznym trudno jest spelni¢ kryteria MSP.
Drzieje si¢ tak miedzy innymi dlatego, ze kupno czy sprzedaz patentu lub nowoczesnej
technologii moze spowodowac uzyskanie jednorazowego duzego obrotu, przekraczajgcego
obecne ograniczenia. Wiele przedsigbiorstw nie spetnia rowniez istniejgcych kryteriow
niezaleznosci (udzialy ponizej 25%) poniewaz nawigzujq one we wspolprace z innymi
przedsiebiorstwami. Powyzsze problemy w najwigkszym stopniu bedg najprawdopodobniej
dotyczy¢ przedsiebiorstw biotechnologicznych. Niemniej przedsigbiorstwa te powinny moc
korzystac z korzystniejszych warunkow finansowych.

Poprawka 26
ARTYKUL 19 B (nowy)

Artykut 19b

Obnizenie oplaty za wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

1. Oplate za wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu obniza sie do 50%
jezeli wnioskodawca jest w stanie
udowodnié, e dany produkt terapii
zaawansowanej lezy w szczegolnym
interesie publicznym Wspolnoty lub jeZeli
przewidywany zwrot 7 inwestycji jest
niewielki.

2. Pierwszy ustep ma rowniez zastosowanie
do oplat za dzialania po fazie udzielenia
pozwolenia przez Agencje w pierwszym
roku po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla danego
produktu leczniczego.

3. Pierwszy ustep ma rowniez i bez limitu
czasowego zastosowanie do oplat za
dzialania po fazie udzielenia pozwolenia
przez Agencje w przypadku MSP lub
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przedsiebiorstw zatrudniajgcych do 500
pracownikow i ktorych obrot nie przekracza
100 mln euro lub suma bilansowa nie
przekracza 70 min eur .

4. Pierwszy ustep ma rowniez i bez limitu
czasowego zastosowanie do oplat za
dzialania po fazie udzielenia pozwolenia
preez Agencje w priypadku przedsigbiorstw,
w ktorych inne przedsi¢biorstwa majg
udzialy do 50% oraz, ktore inwestujq ponad
15% swojego rocznego obrotu w badania
oraz dzialania na rzecz rozwoju.

Uzasadnienie

Obnizenie oplat za wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest niezbedne w
przypadku produktow leczniczych terapii zaawansowanej, ktore lezq w publicznym interesie
jak leki sieroce lub gdy wnioskodawca to MSP. Dla tych produktow oraz przedsiebiorstw
scentralizowana procedura jest ogromnym ciezarem administracyjnym, ktory nalezy
zmniejszy¢ poprzez redukcje optat. Przewidywane obnizki konieczne sq rowniez w przypadku
produktow leczniczych terapii zaawansowanej dla zastosowania autologicznego oraz takich,
ktore majq konkretne przeznaczenie, poniewaz udziat tych produktow w rynku jest
ograniczony.

Poprawka 27
ARTYKUL 21 USTEP 1 LITERA C)

(c) czterech cztonkow mianowanych przez (c) dwoch cztonkow i dwoch zastepcow
Komisj¢ na podstawie publicznego mianowanych przez Komisj¢ na podstawie
zaproszenia do zgloszen zainteresowania publicznego zaproszenia do zgloszen
wspolpraca, dwdch reprezentujgcych zainteresowania wspotpraca i po
lekarzy, a dwoch reprezentujgcych zasiggnieciu opinii Parlamentu
stowarzgyszenia pacjentow. Europejskiego, reprezentujgcych lekarzy;

Uzasadnienie

W celu uwzglednienia wszystkich dziedzin medycyny, z ktorymi moze wigza¢ sie terapia
zaawansowana, w Komitecie ds. Terapii Zaawansowanych powinny znalez¢ odzwierciedlenie
szersze kompetencje medyczne, tj. kompetencje, ktore posiadajq lekarze. Ponadto,
wprowadzajqc zastepcow cztonkow, chcemy zapewnic stalq reprezentacje zainteresowanych
grup. Mianowanie cztonkow i ich zastgpcow powinno nastgpic po zasiggnigciu opinii
Parlamentu Europejskiego.

Poprawka 28
ARTYKUL 21 USTEP 1 LITERA C A) (nowa)
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ca) dwoch czlonkow i dwoch zastepcow
mianowanych przez Komisje na podstawie
publicznego zaproszenia do zgloszen
zainteresowania wspolpracgq i po
zasiegnieciu opinii Parlamentu
Europejskiego, reprezentujgcych
stowarzyszenia pacjentow.

Uzasadnienie

Wprowadzajgc zastgpcow czlonkow, chcemy zapewnic statq reprezentacje zainteresowanych
grup. Mianowanie cztonkow i ich zastepcow powinno nastgpic po zasiegnieciu opinii

Parlamentu Europejskiego.

Poprawka 29
ARTYKUL 21 USTEP 2

2. Wszyscy cztonkowie Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych sg wybierani ze wzgledu
na swoje kwalifikacje naukowe lub
do$wiadczenie w zakresie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej. Na
potrzeby przepisow ust. 1 lit. b) Panstwa
Cztonkowskie podejma wspdiprace
koordynowang przez Dyrektora
Wykonawczego Agencji, aby ostateczny
sktad Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych wlasciwie 1 w sposob
zrdbwnowazony obejmowat obszary nauki
dotyczace terapii zaawansowanych, w tym
ustugi medyczne, inzynieri¢ tkankowa,
terapi¢ genowa, terapi¢ komodrkowa,
biotechnologi¢, nadzor farmaceutyczny,
zarzadzanie ryzykiem 1 etyke.

2. Wszyscy cztonkowie i zastgpcy Komitetu
ds. Terapii Zaawansowanych sa wybierani
ze wzgledu na swoje kwalifikacje naukowe
lub dos§wiadczenie w zakresie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej. Na
potrzeby przepisoOw ust. 1 lit. b) Panstwa
Czlonkowskie podejma wspotprace
koordynowang przez Dyrektora
Wykonawczego Agencji, aby ostateczny
sktad Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych wilasciwie 1 w sposob
zrbwnowazony obejmowat obszary nauki
dotyczace terapii zaawansowanych, w tym
ustugi medyczne, inzynieri¢ tkankowa,
terapi¢ genowa, terapi¢ komorkowa,
biotechnologie, nadzor farmaceutyczny,
zarzadzanie ryzykiem 1 etyke.

Uzasadnienie

Zastepcy cztonkow Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych wprowadzeni w ust. 1 muszq
spetniac te same kryteria dotyczqce kwalifikacji naukowych lub doswiadczenia w dziedzinie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej, jak jego cztonkowie.

Poprawka 30
ARTYKUL 23 LITERA A)

(a) doradzanie Komitetowi ds. Produktow
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(a) przygotowanie projektu opinii w sprawie
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Leczniczych Stosowanych u Ludzi w
sprawie danych generowanych w procesie
opracowywania produktu leczniczego
terapii zaawansowanej na potrzeby
sformutowania opinii o jego jakosci,

Jjakosci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej do rozpatrzenia; projekt ten
zostaje przekazany Komitetowi ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u

bezpieczenstwie i skutecznosci; Ludzi do zatwierdzenia. Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych doradza Komitetowi ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi w zakresie wszelkich danych
zebranych podczas opracowywania

produktu;

Uzasadnienie

W sktad Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych powinni wchodzi¢ jak najlepsi rzeczoznawcy
z panstw cztonkowskich. Ich kompetencje powinny zatem stanowic podstawe kazdej opinii
dotyczqcej produktu wydanej przez CHMP

Poprawka 31
ARTYKUL 23 LITERA AA) (nowa)

aa) doradzanie Komitetowi ds. produktow
leczniczych stosowanych u ludzi odnosnie
zmian okreslonych w art. 4 ust. 2, art. 8, 19
i24;

Uzasadnienie

Ocena produktow leczniczych terapii zaawansowanej czesto wymaga bardzo specyficznych
kompetencji i dlatego zostat utworzony Komitet ds. Terapii Zaawansowanych. Z tego wzgledu
logiczne jest, by ten wyspecjalizowany komitet petnit role doradczq w procedurze komitologii
przy zmianach dotyczqcych zalgcznikow oraz innych wymagan technicznych.

Poprawka 32
ARTYKUL 23 LITERA E A) (nowa)

(ea) doradzanie w zakresie procedur
doradztwa naukowego, o ktorym mowa w
art. 17;

Uzasadnienie

W sktad Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych powinni wchodzi¢ jak najlepsi rzeczoznawcy
z panstw cztonkowskich. Nalezy si¢ zatem odwotac do ich kompetencji przy wydawaniu
zalecen zwigzanych z produktami leczniczymi terapii zaawansowanej.
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Poprawka 33
ARTYKUL 23 LITERA E B) (nowa)

(eb) doradzanie w zakresie klasyfikacji
produktow zgodnie 7 art. 18.

Uzasadnienie

W sktad Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych powinni wchodzi¢ jak najlepsi rzeczoznawcy
z panstw cztonkowskich. Nalezy si¢ zatem odwotac do ich kompetencji przy wydawaniu
zalecen odnosnie produktow leczniczych terapii zaawansowanej.

Poprawka 34
ARTYKUL 24

Zgodnie z procedura wskazang w art. 26 ust.
2 Komisja zmieni zataczniki I do IV celem
dostosowania ich do ewolucji naukowo-
techniczne;.

Zgodnie z procedurg wskazang w art. 26 ust.
2 Komisja zmieni zataczniki I7 do IV celem
dostosowania ich do ewolucji naukowo-
techniczne;.

Uzasadnienie

Zatgcznik I zawiera podstawowq i znaczqcqg definicje. Uwazamy zatem, Ze nie powinien on
ulegac¢ zmianom w ramach komitologii. Jezeli ze wzgledu na postep naukowy konieczne bedg
zmiany, nalezy je przyjgc¢ w ramach wspotdecyzji, przy petnym udziale Parlamentu

Europejskiego.

Poprawka 35
ARTYKUL 25

W ciagu 5 lat po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia Komisja opublikuje ogélne
sprawozdanie o jego stosowaniu, ktore
powinno zawiera¢ wyczerpujace informacje
na temat réznych typoéw produktow
leczniczych terapii zaawansowanej
dozwolonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.
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W ciaggu 5 lat po wejsSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia Komisja opublikuje ogdlne
sprawozdanie o jego stosowaniu, ktore
powinno zawiera¢ wyczerpujace informacje
na temat réznych typow produktow
leczniczych terapii zaawansowanej
dozwolonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem oraz na temat
wykorzystania i skutkow srodkow
okreslonych w rozdziale 6 niniejszego
rozporzgdzeniaiw art. 9, 14 ust. 9i 70 ust.
2 rozporzqgdzenia (WE) nr 726/2004. Na
podstawie tego sprawozdania Komisja moZe
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zaproponowac zmiany w niniejszym
rozporzqdzeniu i w rozporzqdzeniu (WE) nr
726/2004.

Uzasadnienie

Sprawozdanie w sprawie wykonania niniejszego rozporzgdzenia powinno obejmowac caty
zakres obecnego rozporzqdzenia, w tym $rodki zachecajgce dla MSP, szybkie zatwierdzenia i
procedure odwotawczq. Na podstawie tego sprawozdania Komisja powinna ponownie ocenic¢
obecne przepisy i zaproponowac zmiany w celu ich poprawienia, rowniez celem ujednolicenia
roznych przepisow i procedur obowiqzujgcych obecnie w EMEA.

Poprawka 36
ARTYKUL 26 USTEP 2 A (nowy)

2a. Komisja gwarantuje, e stosowne
informacje na temat zamierzonych srodkow
sq we wlasciwym czasie udostgpniane
wszystkim zainteresowanym stronom.

Uzasadnienie

Konieczne jest zapewnienie udziatu przedstawicieli przemystu oraz innych zainteresowanych
stron juz od pierwszego etapu ukladania przepisow prawa pochodnego i dokumentow
przewodnich. Ta koncepcja zostata juz uwzgledniona w prawodawstwie wspolnotowym (patrz
art. 15.5 dyrektywy 2004/22/WE z dnia 21 marca 2004 r. w sprawie przyrzqdow
pomiarowych.)

Poprawka 37
ARTYKUL 27 LITERA 2
Zalacznik litera 1 a (Rozporzadzenie (WE) No. 726/2004)
»la. Produkty lecznicze terapii ,»1a. Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, zgodnie z definicja w zaawansowanej, zgodnie z definicjg w
rozporzadzeniu (WE) nr [.../Parlamentu rozporzadzeniu (WE) nr [.../Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (rozporzadzenie w Europejskiego 1 Rady (rozporzadzenie w
sprawie produktow leczniczych terapii sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej)*]. zaawansowanej)|, z wyjqtkiem produktow

leczniczych terapii zaawansowanej do
autologicznego lub zamierzonego
zastosowania, ktore sq wytwarzane i
rozprowadzanie wylgcznie w jednym
panstwie cztonkowskim i dla ktorych to
panstwo czlonkowskie przewidzialo krajowq
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procedure przyznawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu jako rozwigzanie
alternatywne, na okres 5 lat po przyznaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
poziomie krajowym. Nastepnie konieczne
jest zlozenie wniosku o odnowienie
pozwolenia w ramach procedury
scentralizowanej, przy czym po jego
odnowieniu krajowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu staje si¢
pozwoleniem scentralizowanym.

Uzasadnienie

Aby ulatwié wejscie na rynek wielu MSP, ktére chcq wprowadzié¢ do obrotu swoje produkty
tylko w jednym panstwie cztonkowskim powinno sie umozliwi¢ wydawanie krajowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow sprzedawanych na poziomie krajowym.
Krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie powinno przekraczac 5 lat.

Odnowienie pozwolenia po pierwszym okresie 5 lat odby¢ si¢ moze w ramach
scentralizowanej procedury przyznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 38
ARTYKUL 28 LITERA 1
Artykut 3 ustep 7 (Dyrektywa 2001/83/EW)

, 1. jakichkolwiek produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (WE) nr [.../Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (rozporzadzenie w
sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej)*], ktore sg w petni
przygotowywane 1 wykorzystywane w
szpitalu zgodnie z przepisem lekarza dla
konkretnego pacjenta.

"7. jakichkolwiek produktow leczniczych
terapii zaawansowanej, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (WE) nr [.../Parlamentu
Europejskiego i Rady (rozporzadzenie w
sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej)*], ktore sa w petni i
Jjednorazowo przygotowywane w szpitalu w
ramach konkretnego, nieobjetego
unormowaniami i patentami procesu i
wykorzystywane w szpitalu zgodnie z
konkretnym przepisem lekarza dla
konkretnego pacjenta.

Ust. 1i 2 nie majq zastosowania do
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej.

Uzasadnienie

Wyjqtki przewidziane w dyrektywie 2001/83/WE (art. 3 ust. 1 i 2) dopuszczajg
przygotowywanie przez apteki produktow leczniczych na podstawie recepty bez koniecznosci
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przestrzegania ustawodawstwa dotyczgcego produktow leczniczych. Wyjgtek ten umozliwi
rowniez aptekom szpitalnym wytwarzanie produktow inzynierii tkankowej rutynowo i z
wykorzystaniem unormowanych metod. Poprawka ta ma zatem zasadnicze znaczenie dla
wylgczenia z zakresu niniejszego rozporzgdzenia jedynie produktow wytwarzanych
Jjednorazowo.

Poprawka 39
ARTYKUL 28 LITERA 2
Artykut 4 ustep 5 (Dyrektywa 2001/83/EW)

,»J. Niniejsza dyrektywa ani zadne “5. Niniejsza dyrektywa ani zadne
rozporzadzenia w niej przywolywane nie rozporzadzenia w niej przywolywane nie
maja wplywu na stosowanie ustawodawstwa maja wpltywu na stosowanie ustawodawstwa
krajowego zakazujacego lub krajowego zakazujacego lub
ograniczajacego stosowanie konkretnych ograniczajacego z przyczyn etycznych
typoéw komorek ludzkich lub zwierzgcych stosowanie okreslonych typow komorek
lub sprzedaz, dostarczanie badZ stosowanie ludzkich lub zwierzgcych lub sprzedaz,
produktéw leczniczych zawierajacych takie dostarczanie badz stosowanie produktow
komorki, sktadajacych si¢ z nich badz leczniczych zawierajacych takie komorki,
sporzadzonych na ich bazie. Panstwa sktadajacych si¢ z nich badz sporzadzonych
Cztonkowskie przedstawia Komisji na ich bazie. Panstwa Cztonkowskie
stosowne przepisy ustawodawstwa przedstawig Komisji stosowne przepisy
krajowego.” ustawodawstwa krajowego. Komisja

opublikuje wyniki w rejestrze publicznym.

Uzasadnienie

Panstwa cztonkowskie powinny utrzymac prawo zakazu lub dopuszczenia produktow z
przyczyn etycznych jako odzwierciedlenie stanowiska danego panstwa cztonkowskiego.
Komisja powinna by¢é w przejrzysty sposob informowana przez panstwo cztonkowskie, jakie
produkty dostajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, tak aby umozliwi¢ producentom
dostep do miarodajnej listy.

Poprawka 40
ARTYKUL 29

1. Produkty lecznicze terapii 1. W przypadku produktow leczniczych
zaawansowanej, ktore znajdowaty si¢ w terapii zaawansowanej - innych niz
legalnym obrocie na rynku Wspolnoty produkty inZynierii tkankowej - ktore
zgodnie z ustawodawstwem krajowym lub znajdowaty si¢ w legalnym obrocie na rynku
wspolnotowym w momencie wejscia w Wspdlnoty zgodnie z ustawodawstwem
zycie niniejszego rozporzadzenia winny krajowym lub wspolnotowym w momencie
zostaé dostosowane do niniejszego wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
rozporzgdzenia najpoiniej 2 lata od jego naleiy wypetni¢ wniosek o pozwolenie na
wejscia w Zycie. dopuszczenie do obrotu w okresie nie
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2. W drodze odstepstwa od art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 297/95, ztozenie
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych terapii
zaawansowane]j wskazanych w ust. 1 nie
podlega optacie wnoszonej do Agencji.

dluiszym niz 5 lat po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia.

2. W przypadku produkty inZynierii
tkankowej, ktore znajdujq si¢ w legalnym
obrocie na rynku Wspdélnoty zgodnie 7
ustawodawstwem krajowym lub
prawodawstwem wspolnotowym w
momencie wejscia w Zycie wymogow
technicznych wskazanych w art. 8 nalezy
wypelnié wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w okresie nie
dluzszym niz 4 lata od wejscia w Zycie tych
wymogow technicznych.

3. W drodze odstgpstwa od art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 297/95, ztozenie
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych terapii
zaawansowane]j wskazanych w ust. 1 nie
podlega optacie wnoszonej do Agencji.

Uzasadnienie

Planowany, dwuletni okres przejsciowy jest zbyt krotki poniewaz czas trwania samych badan
klinicznych w wielu przypadkach przekracza ten termin.

Co wiecej wnioskodawca powinien ponosic¢ odpowiedzialnosc jedynie za wypetnienie
wniosku, a nie za opoznienia z winy agencji/wtasciwych wtadz krajowych lub problemy w
fazie oceny. W przeciwnym razie istnieje ryzyko pozbawienia pacjentow waznych nowych

produktow leczniczych.

Poprawka 41
ARTYKUL 30

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie
dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od
[upbywu 3 miesigcy po jego wejsciu w Zycie]
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1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w
zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskie;.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od ¥,
z wyjgtkiem produktow inZynierii
tkankowej.

3. W odniesieniu do produktow inZynierii
tkankowej, niniejsze rozporzqdzenie stosuje
si¢ od wprowadzenia w Zycie wszystkich
wymogow okreslonych w art. 4,51 8.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 4. Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci
jest bezposrednio stosowane we wszystkich 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich. Panstwach Cztonkowskich.

* 3 miesigce po wprowadzeniu w Zycie
niniejszej dyrektywy.

Uzasadnienie

Konieczne jest uwzglednienie roznych ram czasowych potrzebnych na wdrazanie
rozporzgdzen i dyrektyw. Projekt uznaje, ze produkty inzynierii tkankowej w ich obecnej
formie nie mogg wchodzi¢ w sktad systemu farmaceutycznego. Dlatego wazne jest, aby
rozporzgdzenie miato zastosowanie dopiero wtedy, gdy wszystkie zmienione przez nie
dyrektywy rowniez bedq stosowane.
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PROCEDURA

Tytul Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i
zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr
726/2004

Odsylacze COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD)

Komisja przedmiotowo wlasciwa ENVI

Opinia wydana przez ITRE

Data ogloszenia na posiedzeniu 30.11.2005

Scislejsza wspélpraca - data ogloszenia nie

na posiedzeniu

Sprawozdawca komisji opiniodawczej Giles Chichester

Data powotania 20.6.2006

Poprzedni sprawozdawca komisji Pia Elda Locatelli

opiniodawczej

Rozpatrzenie w komisji 20.3.2006 20.3.2006 20.3.2006

Data przyjecia 20.6.2006

Wynik glosowania koncowego +: 27
- 17
0: 0

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Sariinas Birutis, Jan Bfezina, Renato Brunetta, J erzy Buzek, Joan
Calabuig Rull, Pilar del Castillo Vera, Jorgo Chatzimarkakis, Giles
Chichester, Den Dover, Lena Ek, Nicole Fontaine, Adam Gierek,
Norbert Glante, Umberto Guidoni, Andras Gyiirk, Rebecca Harms,
Erna Hennicot-Schoepges, Jan Hudacky, Romana Jordan Cizelj, Anne
Laperrouze, Vincenzo Lavarra, Pia Elda Locatelli, Eugenijus
Maldeikis, Eluned Morgan, Angelika Niebler, Umberto Pirilli,
Miloslav Ransdorf, Herbert Reul, Teresa Riera Madurell, Mechtild
Rothe, Andres Tarand, Britta Thomsen, Patrizia Toia, Catherine
Trautmann, Claude Turmes, Nikolaos Vakalis, Alejo Vidal-Quadras
Roca, Dominique Vlasto

Zastepca(y) obecny(i) podczas
glosowania koncowego

Maria del Pilar Ayuso Gonzalez, Dorette Corbey, Peter Liese, Vittorio
Prodi, John Purvis, Esko Seppianen

Zastepca(y) (art. 178 ust. 2) obecny(i)
podczas glosowania koncowego

Uwagi (dane doste¢pne tylko w jednym
Jezyku)

Przed przystapieniem do koncowego gltosowania, Pia Elda Locatelli
o$wiadczyla, ze z uwagi na fakt, ze przyj¢te poprawki zmienily jej
poczatkowe stanowisko w tej sprawie, nie moze nadal sprawowac
funkcji sprawozdawcy. Komisja wyznaczyta na sprawozdawce
swojego przewodniczacego, Gilesa Chichestera.
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17.7.2006

OPINIA KOMISJI PRAWNEJ (*)

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej 1 zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

Sprawozdawca komisji opiniodawczej (*) Hiltrud Breyer

(*) Sci$lejsza wspotpraca migdzy komisjami — art. 47 Regulaminu

ZWIEZLE UZASADNIENIE

Celem wniosku Komisji jest uregulowanie kwestii wprowadzania na rynek europejski
produktow powstatych w oparciu o terapie genowa, komérkowa lub inzynieri¢ tkankowa.
Produkty te zyskujg coraz wigksze znaczenie w nowoczesnej medycynie 1 prawdopodobnie
moga pomoc duzej liczbie pacjentow, jednak niewlasciwe uregulowania prawne moga
doprowadzi¢ do wystapienia powaznych zagrozen dla zdrowia. Brak zharmonizowanej
strategii europejskiej jest szczegdlnie widoczny w dziedzinie inZynierii tkankowe;.

Ogodlnie biorac, wniosek Komisji zostat przyjety z zadowoleniem przez wszystkie
zainteresowane strony, jednak debata publiczna i dyskusja w parlamentarnych komisjach
pokazaly, ze kilka punktow wymaga pilnego wyjasnienia w celu nadania wnioskowi
spdjnosci pod wzgledem prawnym i zgodnosci z obowiazujacym ustawodawstwem,
wykluczenia kontrowersyjnych interpretacji, a takze w celu ochrony uprawnief Parlamentu.
W zwigzku z tym Komisja Prawna proponuje szereg poprawek.

1. Uprawnienia Parlamentu w procedurze komitologii.

Whiosek Komisji przewiduje rozpatrzenie niemal wszystkich istotnych zagadnien w ramach
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procedury komitologii. W tak wysoce politycznej kwestii wazna jest ochrona uprawnien
Parlamentu. Powinien on mie¢ prawo kontroli i blokowania takich decyzji. Nie do przyjecia
jest fakt, ze art. 8 niniejszego wniosku odnosi si¢ do procedury komitologii, chociaz Komisja
nawet nie przedtozyta Parlamentowi projektu odpowiednich wymogow technicznych.
Instytucje europejskie wlasnie osiggnely nowe porozumienie w sprawie procedury
komitologii, stanowigcego krok naprzoéd w rownowazeniu ich uprawnien. W migdzyczasie
proponowana poprawka wprowadza procedure, wzmacniajgcg role Parlamentu.

2. Bezpieczenstwo prawne w zakresie pomocniczosci.

Istnieje szerokie porozumienie w kwestii tego, ze Unia Europejska nie powinna
harmonizowa¢ ustawodawstwa w zakresie wykorzystywania ludzkich zarodkow i komoérek
macierzystych ludzkich zarodkow. Komisja proponuje ochrong¢ uprawnien ustawodawczych
panstw cztonkowskich w art. 28 ust. 2. Przepis ten nie jest jednak wlasciwy 1 moze zosta¢
zaskarzony w Trybunale Sprawiedliwos$ci, poniewaz budzi on powazne watpliwosci pod
wzgledem podstawy prawnej wniosku. Nie mozna wykluczy¢, ze proponowane
rozporzadzenie to pelny srodek harmonizujacy. Dlatego tez proponowany art. 28 ust. 2
stanowilby obcy element i niewykluczone byloby naruszenie prawa wspolnotowego.

Komisja Prawna proponuje zatem w art. 1. wylaczy¢ kwesti¢ zarodkowych komoérek
macierzystych z zakresu rozporzadzenia Dzigki temu bytoby jasne, Ze nie planuje si¢
harmonizacji w tych dziedzinach. Ponadto nalezy zmieni¢ brzmienie art. 28 ust. 2 w celu
podkreslenia, ze panstwa cztonkowskie, powotujac si¢ na art. 30 traktatu WE, moga w
dalszym ciggu zakazywac¢ lub ogranicza¢ wykorzystywanie, sprzedaz i wprowadzanie do
obrotu komorek ludzkich 1 zwierzgcych, a takze stosowanie produktow leczniczych,
zawierajacych takie komorki, sktadajacych si¢ z nich badz sporzadzonych na ich bazie.

3. W celu nadania wnioskowi spojnosci z obowiazujacym ustawodawstwem UE niektore
technologie, ktorych zakazano w innych europejskich aktach ustawodawczych, nie
powinny tez zosta¢ dopuszczone w ramach obecnego wniosku Komisji.

Niezaleznie od uprawnien panstw cztonkowskich 1 mimo szybkiego postgpu w niektorych
dziedzinach nie mozna pozwoli¢ na Zadne kompromisy w zakresie praw cztowieka i prawa
konstytucyjnego. Nalezy przestrzega¢ zasady zakazujgce] wykorzystywania ludzkiego ciata
do celéw komercyjnych. Konwencja z Oviedo 1 Karta Praw Podstawowych zapewniaja
ochrong integralnosci jednostki. Tworzenie ludzko-zwierzecych hybryd lub chimer stanowi
pogwalcenie zasady integralno$ci czlowieka oraz zasady nienaruszalnos$ci ludzkiej godnosci.
W konwencji z Oviedo ingerencje w ludzka lini¢ zarodkowa okresla si¢ wyraznie jako
zagrozenie dla godnos$ci ludzkiej. Produkty, ktére ingeruja w ludzka lini¢ zarodkowa, zostaty
wylaczone z badan klinicznych w ramach dyrektywy 2001/20/WE, a zgodnie z dyrektywa
98/44/WE nie podlegaja opatentowaniu, podobnie jak ludzko-zwierzgce hybrydy, ktore godza
w porzadek publiczny.

4. W celu zapewnienia dobrowolnego i honorowego dawstwa ludzkich tkanek i komoérek
nalezy zmieni¢ dyrektywe 2004/23/WE.

Zasada zakazujaca komercjalizacji ludzkiego ciata zobowiazuje panstwa czlonkowskie do
zapewnienia dobrowolnego i honorowego dawstwa oraz pobierania ludzkich komorek i
tkanek, co pozostaje w bezposrednim zwigzku z zaawansowanymi terapiami, ktore szybko si¢
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rozwijaja 1 ktorych produkty w coraz wigkszym stopniu wymagaja wykorzystania ludzkich
tkanek 1 komorek. Dlatego tez nalezy zmieni¢ dyrektywe 2004/23/WE dla celow
proponowanego rozporzadzenia.

POPRAWKI

Komisja Prawna zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, wlasciwej dla tej sprawy, o uwzglgdnienie w swoim
sprawozdaniu nastepujacych poprawek:

Tekst proponowany przez Komisje Poprawki Parlamentu
Poprawka 1
TYTUL
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie w sprawie produktow i Rady w sprawie w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowane;j i leczniczych terapii zaawansowane;j i
zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE,
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 oraz
dyrektywe 2004/23/WE
Uzasadnienie

Nalezy zmienic¢ tytut wniosku, poniewaz do dyrektywy 2004/23/WE rowniez wniesiono
poprawki (zob. poprawke 45).

Poprawka 2

PUNKT UZASADNIENIA 6
(6) Uregulowania prawne dotyczace (6) Ustawodawstwo obowiqzujgce w
produktow leczniczych terapii panstwach cztonkowskich dotyczgce
zaawansowanej na poziomie Wspolnoty nie wykorzystywania okreslonych typow
powinny kolidowac z decyzjami panstw komorek, takich jak zarodkowe komorki
cztonkowskich o zezwoleniu na maciergyste, jest bardzo zroZnicowane.
wykorzystywanie konkretnych rodzajow Uregulowania prawne dotyczace produktow
komorek ludzkich, jak np. zarodkowych leczniczych terapii zaawansowanej na
komorek macierzystych czy komorek poziomie Wspolnoty nie powinny kolidowac
zwierzgcych. Nie powinny one takze z decyzjami panstw cztonkowskich o
wptywac na stosowanie ustawodawstwa zezwoleniu na wykorzystywanie
krajowego zakazujacego lub konkretnych rodzajow komorek ludzkich,
ograniczajacego sprzedaz, dostarczanie lub jak np. zarodkowych komorek
stosowanie produktéw leczniczych macierzystych czy komorek zwierzecych.
zawierajacych takie komorki, sktadajacych Nie powinny one takze wptywac na

stosowanie ustawodawstwa krajowego
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si¢ z nich badzZ sporzadzonych na ich bazie. zakazujacego lub ograniczajacego sprzedaz,
dostarczanie lub stosowanie produktow
leczniczych zawierajacych takie komorki,
sktadajacych si¢ z nich badz sporzadzonych
na ich bazie. Ponadto niemoZzliwa jest
ocena, cgy - o ile w ogdle - badania nad
tymi komorkami osiggngq etap, na ktorym
produkty handlowe wytworzone na ich
bazie moglyby zostaé wprowadzone do
obrotu. W celu poszanowania
podstawowych zasad i wlasciwego
Jfunkcjonowania rynku wewnetrznego oraz
zapewnienia pewnosci prawa niniejsze
rogporzqdzenie powinno mieé zastosowanie
wylgcznie do produktow wytworzonych z
komdrek, w ktorych przypadku
dopuszczenie do obrotu jest mozliwe w
niedalekiej przysztosci i ktore nie budzg
powaznych kontrowersji natury etycznej.

Uzasadnienie

Podstawa prawna niniejszego rozporzgdzenia (art. 95 traktatu WE) jest srodkiem
harmonizacji wspolnego rynku. Nie obejmuje on sytuacji, ktore wymagajq zachowania
znacznych roznic w ustawodawstwie krajowym (por. ETS sprawa C-376/98). Dlatego tez
konieczne jest wylqczenie z zakresu niniejszego rozporzqdzenia produktow wytworzonych na
bazie materiatow, ktore budzq kontrowersje i w ktorych przypadku rozne przepisy prawne
obowigzujgce w panstwach cztonkowskich majq zostac¢ zachowane. W kazdym razie wydaje
sig mato prawdopodobne, by produkty na bazie tych materiatow bytly gotowe do
wprowadzenia do obrotu w dajqcej si¢ przewidzie¢ przysztosci.

Poprawka 3
PUNKT UZASADNIENIA 7 A (nowy)

(7a) Niniejsze rozporzqdzenie w Zaden
sposob nie narusza zakazu
wykorzystywania ciala ludzkiego i jego
poszczegolnych czesci jako Zrodla zysku,
ktory to zakaz zostat okreslony jako
niezbywalna minimalna ochrona w Karcie
Praw Podstawowych Unii Europejskiej, a
nastepnie podkreslony przez Parlament
Europejski w rezolucji 7 dnia 10 marca
2005 r. w sprawie handlu ludzkimi
komorkami jajowymi' oraz w rezolucji 7
dnia 26 paZdziernika 2005 r. w sprawie
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patentéw na wynalazki biotechnologiczne®.
Osiggnigcie tego celu wymaga zapewnienia,
Ze oddawanie tkanek i komorek nastepuje
dobrowolnie i honorowo, a ich pobieranie
nie wigze si¢ 7 zyskiem. Dobrowolne i
honorowe dawstwo tkanek i komdorek
rowniez przyczynia si¢ do gwarantowania
wysokich norm bezpieczenstwa tkanek i
komorek, a tym samym do ochrony zdrowia
ludzkiego.

IDz.U. C320E 7 15.12.2005, str. 251.
2Teksty przyjete w tym dniu, P6_TA(2005)0407.

Uzasadnienie

Nie mozna dopuscié, aby szybki rozwdj biotechnologii i biomedycyny zagrozit ochronie praw
podstawowych. Prawa te, wsrod ktorych jednym z najwazniejszych jest prawo do
integralnosci cztowieka, sq okreslone w konwencji z Oviedo oraz Karcie Praw
Podstawowych. Norm tych nalezy przestrzegac zwlaszcza w przypadku produktow leczniczych
terapii zaawansowanej opartych na tkankach i komorkach, ktore sq produktami wysoce
innowacyjnymi. W tym kontekscie dobrowolne i honorowe oddawanie oraz pobieranie
niezwiqzane z zyskiem sq glownymi zasadami, ktorych nalezy bezwzglednie przestrzega¢ w
catej Wspolnocie.

Poprawka 4
PUNKT UZASADNIENIA 7 B (nowy)

(7b) Dyrektywa 2001/20/WE’ zakazuje
badan nad terapiq genowq, ktorych
skutkiem mogtaby by¢ zmiana tozsamosci
genetycznej linii zarodkowej pacjenta.
Dyrektywa 98/44/WE? przewiduje, ze
Pprocesy zmieniajgce tozsamosc¢ genetyczng
ludzkiej linii zarodkowej naleZy uznaé za
niepodlegajqce opatentowaniu. W celu
zapewnienia spojnosci prawnej niniejsze
rozporzgdzenie powinno zakazywaé
wydawania pozwolen na produkty
zmieniajgce tozsamoscé genetyczng linii
zarodkowej cztowieka.

! Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizania przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw
czlonkowskich, odnoszgcych si¢ do wdroZenia
zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu
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badan klinicznych produktow leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez ctlowieka
(Dz. U. L 121 7 1.5.2001, str. 34)

2 Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady 7 dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony
prawnej wynalazkow biotechnologicznych (Dz. U. L
2137 30.7.1998, str. 13).

Uzasadnienie

Art. 11 13 konwencji z Oviedo wyraznie stanowiq, Ze zmiana odziedziczonej tozsamosci
genetycznej stanowi naruszenie godnosci ludzkiej. Produkty, ktore nie podlegajg badaniom

klinicznym na mocy dyrektywy 2001/20/WE ani nie posiadajq prawnych zdolnosci

patentowych na mocy dyrektywy 98/44/WE, nie powinny kwalifikowac¢ si¢ do uzyskania
pozwolenia na mocy niniejszego rozporzqdzenia. Nalezy jednak zezwoli¢ na wprowadzanie na

rynek produktow przeznaczonych do leczenia nowotworow gonad..

Poprawka 5
PUNKT UZASADNIENIA 7 C (nowy)

(7c) Niniejsze rozporzgdzenie powinno
zakazywaé wydawania pozwolen na
produkty uzyskane 7 ludzko-zwierzecych
hybryd lub chimer bqd? tez zawierajqgcych
tkanki lub komorki pochodzgce czy
uzyskane 7 ludzko-zwierzecych hybryd lub
chimer. Przepis ten nie wyklucza
transplantacji zwierzecych komorek lub
tkanek somatycznych do organizmu
ludzkiego w celach terapeutycznych, o ile
nie ingeruje to w linig¢ zarodkowg.

Uzasadnienie

Nalezy szanowad fizyczng i psychiczng integralnos¢ cztowieka oraz godnos¢ ludzkg, co
zostato podkreslone w art. 1 i 3 Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej. Tworzenie
ludzko-zwierzecych hybryd lub chimer stanowi zagrozenie dla prawa do integralnosci
czlowieka i jest naruszeniem ludzkiej godnosci. W zwiqzku z tym na mocy niniejszego
rozporzqdzenia nie mozna udzielac¢ pozwolen na produkty zawierajgce ludzko-zwierzece
hybrydy lub chimery bgdZz produkty sporzgdzone na ich bazie. Nie nalezy jednak wykluczaé
ksenotransplantacji w celach terapeutycznych, o ile nie ingeruje to w linig zarodkowq.

Poprawka 6
PUNKT UZASADNIENIA 9
(9) Ocena produktéw leczniczych terapii (9) Ocena produktow leczniczych terapii
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zaawansowanej czgsto wymaga bardzo
konkretnych kompetencji, wykraczajacych
poza tradycyjng farmacje i obejmujacych
obszary z pogranicza innych sektoréw, jak
np. biotechnologia i wyroby medyczne. Z
tego wzgledu odpowiednim krokiem jest
powotanie w ramach Agencji Komitetu ds.
Terapii Zaawansowanych, z ktérym Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi powinien konsultowac si¢ w
sprawach oceny danych dotyczgcych
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej przed wydaniem
ostatecznej opinii naukowej. Konsultacji w
Komitecie ds. Terapii Zaawansowanych
moZna rOwniez zasi¢gaé na potrzeby oceny
wszelkich innych produktéw leczniczych
wymagajacej konkretnych kompetencji
zgodnych z obszarem wlasciwosci
Komitetu.

zaawansowanej czgsto wymaga bardzo
konkretnych kompetencji, wykraczajacych
poza tradycyjng farmacje¢ i obejmujacych
obszary z pogranicza innych sektoréw, jak
np. biotechnologia i wyroby medyczne. Z
tego wzgledu odpowiednim krokiem jest
powotanie w ramach Agencji Komitetu ds.
Terapii Zaawansowanych, ktory powinien
odpowiadad za sporzgdzanie projektu opinii
na temat jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci kazdego produktu leczniczego
terapii zaawansowanej zatwierdzanej przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi. Konsultacji w
Komitecie ds. Terapii Zaawansowanych
naleZy rdwniez zasiggac na potrzeby oceny
wszelkich innych produktéw leczniczych
wymagajacej konkretnych kompetenc;ji
zgodnych z obszarem wtasciwosci
Komitetu.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na specjalistyczny i wyjqgtkowy charakter produktow leczniczych terapii
zaawansowanej w ramach Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) utworzono Komitet ds.
Terapii Zaawansowanych, w sktad ktorego wchodzg specjalisci posiadajgcy kwalifikacje lub
doswiadczenie w tej niezwykle innowacyjnej i szybko rozwijajgcej si¢ dziedzinie. Dlatego ten
nowy organ powinien by¢ odpowiedzialny za sporzqdzanie opinii na temat jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow, zatwierdzanej ostatecznie przez CHMP.
Konsultacje z Komitetem powinny by¢ rowniez przeprowadzane przy ocenie innych

produktow podlegajgcych jego kompetencjom.

Poprawka 7
PUNKT UZASADNIENIA 9 A (nowy)

(9a) Komitet ds. Terapii Zaawansowanych
powinien doradzac Komitetowi ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi w ocenie czy produkt odpowiada
definicji produktu leczniczego terapii
zaawansowanej.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na specjalizacje Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych, powinien on pomagac
CHMP w klasyfikowaniu produktow w kategorii produktow leczniczych terapii
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zaawansowaney.

Poprawka 8
ARTYKUL 10

(10) Komitet ds. Terapii Zaawansowanych
powinien reprezentowaé najwyzsze dostepne
w ramach Wspolnoty kompetencje
dotyczace produktow leczniczych terapii
zaawansowanej. Sktad Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych winien zapewniac
wlasciwe uwzglednienie obszaréw nauki
majacych odniesienie do terapii
zaawansowanych, w tym terapii genowej,
terapii komorkowej, inZynierii komorkowej,
wyrobow medycznych, nadzoru
farmaceutycznego 1 etyki. Nalezy rowniez
zapewniC reprezentacj¢ stowarzyszen
pacjentdéw i lekarzy posiadajacych naukowe
doswiadczenie z produktami leczniczymi
terapii zaawansowanej.

(10) Komitet ds. Terapii Zaawansowanych
powinien reprezentowaé najwyzsze dostgpne
w ramach Wspolnoty kompetencje
dotyczace produktow leczniczych terapii
zaawansowanej. Sktad Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych winien zapewnia¢
wlasciwe uwzglednienie obszaréw nauki
majacych odniesienie do terapii
zaawansowanych, w tym terapii genowej,
terapii komorkowej, inzynierii komorkowe;,
wyrobow medycznych, nadzoru
farmaceutycznego i etyki. Nalezy réwniez
zapewnic¢ reprezentacj¢ stowarzyszen
pacjentoéw i lekarzy posiadajacych naukowe
doswiadczenie z produktami leczniczymi
terapii zaawansowanej.

Uzasadnienie

Poprawka nie dotyczy polskiej wersji jezykowej.

Uzasadnienie poprawki do angielskiej wersji jezykowej: celem objecia wszystkich dziedzin
medycyny, z ktorymi moga sie¢ {qczy¢ zaawansowane terapie, Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych powinien by¢ reprezentowany przez specjalistow medycyny ogolnej.

Poprawka 9
ARTYKUL 14

(14) Co do zasady, komorki i tkanki
ludzkie zawarte w produktach leczniczych
terapii zaawansowanej powinny by¢
pobierane w oparciu o dobrowolne i
honorowe dawstwo. Dobrowolne i
honorowe oddawanie tkanek i komorek to
czynnik, ktory moZe si¢ przyczyniac do
gwarantowania wysokich norm
bezpieczenstwa dotyczqgcych tkanek i
komorek, a tym samym do ochrony zdrowia
ludzkiego.
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Uzasadnienie

Nalezy skreslic¢ niniejszy punkt uzasadnienia ze wzgledu na wprowadzenie nowego punktu

uzasadnienia 7a oraz nowych artykutow 3a i 28a.

Poprawka 10
ARTYKUL 16

(16) Wytwarzanie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej powinno by¢ zgodne
z zasadami dobrej praktyki wytwarzania
okreslonymi w dyrektywie Komisji
2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003
roku ustanawiajacej zasady 1 wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu
do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w
fazie badan. Nalezy ponadto sformutowac
konkretne wytyczne dotyczace produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, aby w
sposob wiasciwy odzwierciedli¢ szczegdlny
charakter procesu ich wytwarzania.

(16) Wytwarzanie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej powinno by¢ zgodne
z zasadami dobrej praktyki wytwarzania
okreslonymi w dyrektywie Komisji
2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003
roku ustanawiajacej zasady 1 wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu
do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w
fazie badan i w razie potrzeby
odzwierciedlaé szczegolny charakter
produktow. Nalezy ponadto sformutowac
konkretne wytyczne dotyczace produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej, aby w
sposob wiasciwy odzwierciedli¢ szczegolny
charakter procesu ich wytwarzania.:

Uzasadnienie

Szczegolne cechy produktow medycznych terapii zaawansowanej sprawiajq, ze rozniq sie one
znaczqgco od tradycyjnych produktow medycznych. Powoduje to znaczqce roznice w procesie
produkcyjnym (np. art. 11 ust. 4 dyrektywy ustanawiajgcej zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujgcych sie w fazie badan naktada wymog
przechowywania probek poszczegolnych partii produktow przez rok po uptywie ich waznosci.
Tymczasem w przypadku niektorych kategorii produktow medycznych terapii zaawansowanej

trudno stwierdzi¢ kiedy uplywa termin waznosci).

Poprawka 11
ARTYKUL 28

(28) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004
roku ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow
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dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004
roku ustanawiajace wspolnotowe procedury
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leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje ds.
Oceny Produktéw Leczniczych,

leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje ds.
Oceny Produktéw Leczniczych oraz
dyrektywe 2004/23/WE.

Uzasadnienie

Poprawka ta wynika z poprawki wprowadzajacej art. 28a (nowy), ktora zmienia dyrektywe

2004/23/WE dotyczaca tkanek i komorek.

Poprawka 12
ARTYKUL 1 A (nowy)

Artykul la
Wylqczenia

Niniejsze rozporzgdzenie nie ma
zastosowania do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej, ktore zawierajq lub
zostaly sporzqdzone na bazie ludzkich
komdorek zarodkowych i pltodowych,
pierwotnych komorek zarodkowych oraz
komdrek uzyskanych z tych komorek.

Uzasadnienie

Podstawa prawna niniejszego rozporzqdzenia (art. 95 traktatu WE) jest Srodkiem
harmonizacji wspolnego rynku. Nie obejmuje on sytuacji, ktore wymagajq zachowania
znacznych roznic w ustawodawstwie krajowym (por. ETS sprawa C-376/98).

Poprawka 13
ARTYKUL 2 USTEP 1 LITERA D) TIRET PIERWSZE A (nowe)

- jego czes¢ komorkowa lub tkankowa
zawiera Zywotne komorki lub tkanki; lub

Uzasadnienie

Do celow ninejszego rozporzqdzenia, najwazniejszym kryterium pozwalajgcym na
zdefiniowanie produktu leczniczego skojarzonej terapii zaawansowanej powinna by¢
Zywotnos¢ czesci komorkowej lub tkankowej. Celem zapewnienia bezpieczenistwa pacjenta
oraz wysokich stanadardow oceny produktu, produkt terapii skojarzonej powinnien by¢
zawsze zakwalifikowany jako produkt medyczny terapii zaawansowanej, jezeli zawiera

zZywotne tkanki lub komorki.

Poprawka 14
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ARTYKUL 2 USTEP 1 LITERA D) TIRET DRUGIE

—jego cze$¢ komorkowa lub tkankowa musi — jego cze$¢ komorkowa lub tkankowa
oddzialywa¢ na organizm ludzki w sposoéb, zawierajqca komorki lub tkanki nieywotne
ktéry nie moze by¢ uznawany za musi oddziatywaé na organizm ludzki w
pomocniczy wzgledem dziatan sposob, ktéry moze by¢ uznawany za
wspomnianych wyrobow podstawowy wzgledem dziatan

wspomnianych wyrobow.
Uzasadnienie

Produkt leczniczy skojarzonej terapii zaawansowanej powinien by zawsze uznawany za
produkt terapii zaawansowanej, jazeli zawiera komorki lub tkanki niezywotne, ktore dziatajq
na organizm czlowieka w sposob uznawany za podstawowy dla dziatania danego produktu.

Poprawka 15
ARTYKUL 2 USTEP 1 LITERA D A) (nowa)
(da) chimera oznacza:

- zarodek, do ktorego wprowadzono
komorke niepochodzgcq od czlowieka; lub

- zarodek niepochodzqcy od czlowieka, do
ktorego wprowadzono komorke ludzkq; lub

- zarodek zloZony 7 komdorek wigcej niz
jednego zarodka, ptodu lub czlowieka;

Uzasadnienie

Definicje tq wprowadza sie dla potrzeb artykutu 3 ust. c) (nowy) niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 16
ARTYKUL 2 USTEP 1 LITERA D B) (nowa)

(db) hybryda oznacza:

- ludzkqg komorke jajowq zaplodniong
plemnikiem niepochodzgcym od czlowieka;
- komorke jajowq niepochodzqcqg od
czlowieka, ktorg zaplodniono ludzkim
plemnikiem;

- ludzkg komorke jajowq, do ktorej
wprowadzono jgdro komorki
niepochodzgcej od czlowieka;
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- komorke jajowq niepochodzgcg od
czlowieka, do ktorej wprowadzono jgdro
komorki ludzkiej; lub

- ludzkq komdrke jajowq lub komdorke
Jjajowq pochodzqcq od pozaludzkiej formy
Zycia, w ktorej w inny sposob zawarto
haploidalne zestawy chromosomow
czlowieka i niepochodzgcych od czlowieka.

Uzasadnienie

Definicja ta zostaje wprowadzona na potrzebe art. 3¢ niniejszego rozporzqdzenia. Zrédio:
kanadyjska ustawa o wspomaganym rozrodzie cztowieka z 2004 r.

Poprawka 17
ARTYKUL 3

W przypadku, gdy produkt leczniczy terapii
zaawansowane] zawiera tkanki lub komorki
ludzkie, oddawanie, pobieranie i testowanie
tych komorek lub tkanek odbywa sie
zgodnie z przepisami dyrektywy
2004/23/WE.

W przypadku, gdy produkt leczniczy terapii
zaawansowanej zawiera tkanki lub komorki
ludzkie, oddawanie, pobieranie i1 testowanie
tych komorek lub tkanek odbywa sig
zgodnie z przepisami dyrektywy
2004/23/WE. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
dziatajgcy w ramach Europejskiej Agencji
ds. Oceny Produktow Leczniczych, zwanej
dalej ,,Agencjq”, sprawdza zapewnienia
(lub dokumentacje) posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu pod kgtem
dobrowolnego i honorowego oddawania
tkanek i komorek zgodnie 7 dyrektywq
2004/23/WE.

Poprawka 18
ARTYKUL 3 A (nowy)
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Artykul 3a
Zakaz komercjalizacji ludzkiego ciata oraz
jego czesci jako takich

Jezeli w sktad produktu leczniczego terapii
zaawansowanej wchodzq tkanki lub
komorki ludzkie, kaZdy etap procedury
wydawania pozwolen przebiega zgodnie 7
zasadg, Ze cialo ludzkie lub jego czesci jako
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takie nie mogq by¢ wykorzystywane do
celow komercyjnych. Zatem do celow
niniejszego rozporzgdzenia panstwa
czltonkowskie zobowigzane sq
zagwarantowad, ze:
- oddawanie ludzkich komorek i tkanek jest
dobrowolne i honorowe oraz e odbywa si¢
z nieprzymuszonej woli dawcy bez zaplaty
innej ni; rekompensata; oraz

- samo pobieranie tkanek i komorek nie

wigZe sie z zyskiem.

Uzasadnienie

Szybki rozwdj biotechnologii i biomedycyny nie moze ostabi¢ ochrony praw podstawowych.
Prawa te, wsrod ktorych jednym z najwazniejszych jest prawo do integralnosci cztowieka, sq
okreslone w dyrektywie patentowej, konwencji z Oviedo oraz Karcie Praw Podstawowych.

Poprawka 19
ARTYKUL 3 B (nowy)

Artykut 3b
Zakaz wytwarzania produktow
zmieniajgcych ludzkq linie zarodkowq

Nie udziela si¢ pozwolen na produkty
zmieniajgce tozsamosc genetyczng linii
zarodkowej czlowieka, za wyjgtkiem
produktow przenaczonych do leczenia
nowotworow gonad.

Uzasadnienie

Art. 11 13 konwencji z Oviedo wyraznie stanowiq, ze zmiana odziedziczonej tozsamosci
genetycznej stanowi naruszenie godnosci ludzkiej. Produkty, ktore nie podlegajq badaniom
klinicznym na mocy dyrektywy 2001/20/WE ani nie posiadajq prawnych zdolnosci
patentowych na mocy dyrektywy 98/44/WE, nie powinny kwalifikowa¢ si¢ do uzyskania
pozwolenia na mocy niniejszego rozporzgdzenia, z wyjqtkiem leczenia nowotworu.

Poprawka 20
ARTYKUL 3 C (nowy)

Artykut 3¢
Zakaz wytwarzania produktow uzyskanych

na bazie ludzko-zwierzecych hybryd lub
chimer
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Nie udziela si¢ pozwolen na produkty
uzyskane z ludzko-zwierzecych hybryd lub
chimer, bqd? tez zawierajgce pochodzgce
czy ugyskane z nich tkanki lub komorki.
Przepis ten nie wyklucza transplantacji
zwierzecych komorek lub tkanek
somatycznych do organizmu ludzkiego w
celach terapeutycznych, o ile nie ingeruje
to w linie zarodkowg.

Uzasadnienie

Fizyczng i psychiczng integralnosé¢ cztowieka oraz godnos¢ ludzkq nalezy szanowac, co
zostato podkreslone w art. 1 i 3 Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej. Tworzenie
ludzko-zwierzecych hybryd lub chimer stanowi naruszenie prawa do integralnosci cztowieka i
Jjest pogwalceniem ludzkiej godnosci. Ponadto dyrektywa 98/44/WE w sprawie ochrony
prawnej wynalazkow biotechnologicznych podkresla wykluczenie mozliwosci udzielenia
patentu na wytwarzanie chimer z komorek zarodkowych. Dlatego na mocy niniejszego
rozporzgdzenia nie mozna wydawac pozwolen na produkty zawierajgce lub uzyskane z takich
tkanek i komorek.

Poprawka 21
ARTYKUL 5 USTEP -1 (nowy)
Artykut 2 ustep 1 (Dyrektywa 2004/23/WE)

Zgodnie 7 procedurg, o ktorej mowa w art.
26 ust. 2, Komisja wprowadzi zmiany do
dyrektywy 2003/94/WE celem
uwzglednienia szczegolnych cech
produktow medycznych terapii
zaawansowanej, a w szczegolnosci
produktow inZynierii tkankowej

Uzasadnienie

Szczegolne cechy produktow medycznych terapii zaawansowanej sprawiajq, ze rozniq sie one
znaczgco od tradycyjnych produktow medycznych. Powoduje to znaczqgce roznice w procesie
produkcyjnym (np. art. 11 ust. 4 dyrektywy ustanawiajqcej zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujgcych sie w fazie badan naktada wymog
przechowywania probek poszczegolnych partii produktow przez rok po uplywie ich waznosci.
Tymczasem w przypadku niektorych kategorii produktow medycznych terapii zaawansowanej
trudno stwierdzi¢ kiedy uptywa ich termin waznosci).

Poprawka 22
ARTYKUL 7 A (nowy).
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Artykut 7a
Wymagania szczegotowe dotyczgce
produktow zawierajqcych komorki
Iwierzece

Poza wymogami zawartymi w niniejszym
rozporzqdzeniu i zalgcznikach do
rozporzgdzenia, wykorzystanie produktow
zawierajqcych komorki lub tkanki
niepochodzgce od czlowieka jest dozwolone
wylgcznie, jezeli nie powoduje to
problemow z identyfikacjq retrowirusow
endogenicznych w komorkach
zewnetrznych i u biorcow, moZliwosci
powstania nowych wirusow, reakcji
immunologicznych lub mozliwosci
wywolania nowotworu.

Uzasadnienie

Podstawa prawna niniejszego rozporzadzenia (art. 95 traktatu WE) jest srodkiem
harmonizacji wspdlnego rynku. Nie obejmuje on sytuacji, ktore wymagaja zachowania
znacznych réznic w ustawodawstwie krajowym (por. ETS sprawa C-376/98). Dlatego tez
konieczne jest wylaczenie z zakresu niniejszego rozporzadzenia produktow wytworzonych na
bazie materiatéw, ktore budza kontrowersje etyczne i w ktorych przypadku rézne przepisy
prawne obowigzujace w panstwach cztonkowskich majg zosta¢ zachowane. W kazdym razie
wydaje si¢ malo prawdopodobne, by produkty na bazie tych materialow byly gotowe do
wprowadzenia do obrotu w dajacej si¢ przewidzie¢ przysztosci.

Poprawka 23
ARTYKUL 9 USTEP 2

2. Sprawozdawcg 1 wspoOlsprawozdawca
powotanym przez Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi zgodnie
z art. 62 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
jest cztonek Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych. Cztonek ten jest rOwniez
sprawozdawcg lub wspotsprawozdawca dla
Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych.

2. Sprawozdawca 1 wspoOlsprawozdawca
powolanym przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi zgodnie
z art. 62 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
jest cztonek Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych, ktorego kandydature
przedstawia Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych i ktory posiada
niezbedng wiedze specjalistyczng w zakresie
danego produktu. Cztonek ten jest rbwniez
sprawozdawcg lub wspolsprawozdawca dla
Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych.

Uzasadnienie

Celem zapewnienia najwyzszego poziomu specjalizacji, kandydature sprawozdawcy i
wspotsprawozdawcy powotywanego przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
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Ludzi powinien przedstawia¢ Komitet ds. Terapii Zaawansowanych. Powinien on rowniez
posiadac niezbedng wiedze specjalistyczng dotyczgcq danego produktu.

Poprawka 24
ARTYKUL 9 USTEP 3

3. Porada udzielana przez Komitet ds. 3. Projekt opinii wydawanej przez Komitet
Terapii Zaawansowanych zgodnie z ust. 1 ds. Terapii Zaawansowanych zgodnie z ust.
winna by¢ terminowo przesylana do 1 winna by¢ terminowo przesylana do
przewodniczacego Komitetu ds. Produktow przewodniczacego Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, aby Leczniczych Stosowanych u Ludzi, aby
zapewni¢ dotrzymanie terminu okreslonego zapewni¢ dotrzymanie terminow
w art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr okreslonych w art. 6 ust. 3 lub w art. 9 ust. 2
726/2004. rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na wysoce specjalistyczny i wyjgtkowy charakter produktow medycznych terapii
zaawansowanej w ramach EMEA ustanowiono nowy Komitet ds. Terapii Zaawansowanych, w
ktorego sktad wchodzq specjalisci o wysokich kwalifikacjach lub posiadajgcy doswiadczenie
w tej niezwykle innowacyjnej i szybko rozwijajqcej sie dziedzinie. W zwiqzku z tym, ten nowy
organ powinien by¢ odpowiedzialny za sporzqdzanie projektu opinii w sprawie jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow zatwierdzanych ostatecznie przez CHMP. Projekt
opinii nalezy przedlozyc¢ terminowo, dlatego mozna rowniez zachowac termin, o ktorym mowa
w art. 9 ust. 2 rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004.

Poprawka 25
ARTYKUL 14 USTEP 2
2. Ulotka dotaczona do opakowania winna 2. W przypadku produktow stosowanych u
odzwierciedla¢ wyniki konsultacji z pacjentow wylgcznie przez przedstawicieli
docelowymi grupami pacjentéw celem zawodow medycznych, w mysl art. 11
zapewnienia jej czytelnosci, zrozumiatosci 1 dyrektywy 2001/83/WE, opis wtasciwosci
fatwosci uzycia. produktu mozna wykorzystaé w charakterze

ulotki dolgczanej do opakowania.

PE 380.740v02-00 86/102 RR\651867PL.doc

PL



Uzasadnienie

Poniewaz znaczna wiekszos¢ produktow medycznych terapii zaawansowanej nie trafi do rgk
pacjentow, lecz bedzie bezposrednio stosowana przez przedstawicieli zawodow medycznych,
konieczne jest poinformawanie pacjenta na temat terapii, szczegolnie w przypadku produktow
autologicznych, jescze przed pobraniem materiatu poczqtkowego. Dlatego nalezy wprowadzic¢
mozliwos¢ wykorzystania opisu witasciwosci produktu w charakterze ulotki dotgczonej do
opakowania. Poniewaz opakowanie nie dotrze do pacjentow, mozna usungc¢ koniecznos¢

konsultacji z docelowymi grupami pacjentow.

Poprawka 26

ARTYKUL 15 USTEP 2 AKAPIT PIERWSZY

2. W przypadkach, gdy istnieje szczegdlna
przyczyna obaw, Komisja moze za radg
Agencji w ramach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zazada¢ utworzenia
systemu zarzadzania ryzykiem stuzacego
identyfikowaniu, zapobieganiu lub
minimalizowaniu ryzyka zwigzanego z
produktami leczniczymi terapii
zaawansowanej, w tym takze ocenie
efektywnosci tego systemu, albo tez zazadac
przeprowadzenia szczegdlnych badan po
wprowadzeniu do obrotu przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i
przedtozenia ich Agencji do rozpatrzenia.

2. W przypadkach, gdy istnieje szczegdlna
przyczyna obaw, Komisja za radg Agencji w
ramach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu Zgda utworzenia systemu zarzadzania
ryzykiem shuzacego identyfikowaniu,
zapobieganiu lub minimalizowaniu ryzyka
zwigzanego z produktami leczniczymi
terapii zaawansowanej, w tym takze ocenie
efektywnosci tego systemu, albo tez zazadaé
przeprowadzenia szczegdlnych badan po
wprowadzeniu do obrotu przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1
przedlozenia ich Agencji do rozpatrzenia.

Uzasadnienie

Celem zapewnienia skutecznego systemu zarzqdzania ryzykiem, Komisja powinna mie¢
obowigzek zazgdania niezbednych srodkow, jezeli sq powody do niepokoju.

Poprawka 27

ARTYKUL 17 USTEP 2

2. W drodze odstgpstwa od art. 8 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 297/95, od optaty
platnej na rzecz Agencji za doradztwo
wskazane w ust. 1 oraz w art. 57 ust. 1 lit. n)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w
odniesieniu do produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej przystuguje 90 %
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2. W drodze odstgpstwa od art. 8 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 297/95, od oplaty
platnej na rzecz Agencji za doradztwo
wskazane w ust. 1 oraz w art. 57 ust. 1 lit. n)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w
odniesieniu do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej przyshuguje
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znizka. (skreslenie) znizka wysokosci 95% dla MSP
oraz wysokosci 70% dla innych
wnioskodawcow.

Uzasadnienie

Rozporzqdzenie usituje zachecaé i wspieraé udziat MSP w rozwijaniu produktéw medycznych
terapii zaawansowanej. W zwigzku z tym nalezy wprowadzic¢ specjalne, obnizone oplaty za
doradztwo dla MSP. Kwota 5% stawki podstawowej pokrywana przez MSP jest symboliczna i
ma na celu zapobieganie naduzyciom systemu, jezeli bytby on catkowicie darmowy.
Dodatkowo, celem wsparcia wnioskodawcow nienalezgcych do kategorii MSP oraz
zapewnienia konkurencyjnosci catego sektora, obnizona o 70% stawka powinna mie¢
zastosowanie do wszystkich przedsiebiorstw, bez wzgledu na ich wielkos¢.

Poprawka 28

ARTYKUL 18 USTEP 1

1. Wnioskodawca opracowujacy produkt na 1. Wnioskodawca opracowujacy produkt na
bazie komorek lub tkanek moze zwrdcic sie bazie komorek lub tkanek moze zwrdcié sie
z wnioskiem o naukowg rekomendacj¢ z wnioskiem o naukowg rekomendacj¢
Agencji, aby okresli¢, czy wskazany produkt Agencji, aby okresli¢, czy wskazany produkt
odpowiada, na gruncie naukowym, definicji odpowiada, na gruncie naukowym, definicji
produktu leczniczego terapii produktu leczniczego terapii
zaawansowanej. Agencja formutuje zaawansowanej. Agencja formutuje
rekomendacje¢ po konsultacji z Komisja. rekomendacj¢ po konsultacji z Komitetem

ds. Terapii Zaawansowanych oraz g
Komisja w terminie 60 dni od otrzymania
wniosku.

Uzasadnienie

Proponowana poprawka przewiduje terminowe udzielenie informacji wnioskodawcy na temat
klasyfikacji danego produktu, w ten sposob ulatwiajqc planowanie dziatalnosci
przedsiebiorstwa i dalszy rozwoj produktu.

Poprawka 29
ARTYKUL 19 A (nowy)

Artykut 19a
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Inicjatywy na rzecz malych i srednich
przedsiebiorstw w dziedzinie biotechnologii

1. Wytworcy produktow medycznych terapii
zaawansowanej zatrudniajgcy do 500 osob
oraz ktorych obrét nie przekracza 100 min
euro lub, ktorych suma bilansowa nie
przekracza 70 mln euro, uprawnieni sq do
korzystania 7 wszelkich inicjatyw na rzecz
malych i Srednich przedsigbiorstw, w mysl
definicji zawartej w zaleceniu Komisji
2003/361/WE'.

2. Powyzsze postanowienia majq
zastosowanie do przedsiebiorstw, w ktorych
udzial innych przedsiebiorstw wynosi do
50%, jezeli te przedsigbiorstwa inwestujq
ponad 15% rocznego obrotu w badania
badawcze i rozwojowe.

IDz.U. L 124 7 20.5.2003, str. 36.

Uzasadnienie

Wielu nowym przedsigbiorstwom prowadzgcym dziatalnos¢ w dziedzinie biotechnologii
trudno spetni¢ kryteria dla MSP. Jedngq z przyczyn takiej sytuacji moze byé jednorazowy
zakup lub sprzedaz patentu bgdz platformy technologicznej, w zwigzku z ktorym obrot
przedsiebiorstwa przekracza obecnie obowiqzujgcy putap. Kolejna przyczyna wynika z faktu,
ze wiele przedsiebiorstw nie spetnia obowiqzujgcych kryteriow niezaleznosci (udzialy ponizej
25%), ze wzgledu na wspoiprace prowadzong z innymi przedsiebiorstwami.
Najprawdopodobniej problemy te majq wielkie znaczenie dla przedsiebiorstw
biotechnologicznych. Niemniej jednak przedsigbiorstwa te powinny korzystac z
dogodniejszych warunkow finansowych.

Poprawka 30

ARTYKUL 19 B (nowy)

Artykut 19b
Zmniejszenie oplaty za dopuszczenie do
obrotu

1. Oplate za dopuszczenie do obrotu nalezy
zmniejszy¢ o 50%, jezeli wnioskodawca
potrafi udowodnié, ;e dany produkt
medyczny terapii zaawansowanej ma
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szczegolne znaczenie dla interesu
publicznego Wspélnoty lub jezeli
spodziewany jest niewielki dochod 7
wprowadzenia tego produktu na rynek.

2. Ustep 1 ma rowniez zastosowanie do
oplat pobieranych przez Agencje za
dziatania podejmowane w pierwszym roku
po dopuszczeniu do obrotu takiego
produktu medycznego.

3. Ustep 1 ma rownie? zastosowanie bez
Zadnych ograniczen czasowych do oplat
pobieranych przez Agencje za dzialania
podejmowane po dopuszczeniu do obrotu w
przypadku malych i srednich
przedsiebiorstw lub przedsigbiorstw, ktore
zatrudniajq do 500 0séb oraz ktérych obrot
nie przekracza 100 min euro lub, ktorych
suma bilansowa nie przekracza 70 min
euro.

4. Ustep 1 ma rownie? zastosowanie bez
Zadnych ograniczen czasowych do oplat
pobieranych przez Agencje za dzialania
podejmowane po dopuszczeniu do obrotu w
przypadku przedsiebiorstw, w ktorych
udzial innych przedsiebiorstw wynosi do
50%, jezeli te przedsigbiorstwa inwestujq
ponad 15% rocznego obrotu w badania
badawcze i rozwojowe.

Uzasadnienie

Zmniejszenie oplat za dopuszczenie do obrotu jest konieczne w odniesieniu do produktow
medycznych terapii zaawansowanej bedgcych w interesie publicznym, takich jak leki sieroce,
Iub w przypadku wnioskodawcow bedgcych MSP. Dla takich produktéw i przedsiebiorstw
scentralizowana procedura stanowi duze obcigzenie administracyjne, ktore nalezy zmniejszy¢
poprzez obnizenie oplat. Przewidywane zmniejszenie kosztow jest rowniez niezbedne w
przypadku produktow autologicznych oraz wykorzystywanych w okreslonym celu, poniewaz
takie produkty mogg by¢ wprowadzane na rynek jedynie w ograniczonym stopniu.

Poprawka 31

ARTYKUL 21 USTEP 1 LITERA C)
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(c) czterech czlonkow mianowanych przez
Komisj¢ na podstawie publicznego
zaproszenia do zgloszen zainteresowania
wspotpraca, dwoch reprezentujacych
lekarzy, a dwoch reprezentujacych
stowarzyszenia pacjentow.

(c) czterech cztonkow mianowanych przez
Komisje na podstawie publicznego
zaproszenia do zgloszen zainteresowania
wspoOtpraca, dwoch reprezentujacych
lekarzy, a dwoch reprezentujgcych
stowarzyszenia pacjentow.

Uzasadnienie

Poprawka nie dotyczy polskiej wersji jezykowej.

Uzasadnienie poprawki do angielskiej wersji jezykowej: celem uscislenia, nalezy zastosowac

termin techniczny.

Poprawka 32

ARTYKUL 21 USTEP 1 LITERA C) I LITERA C A) (nowa)

(c) czterech cztonkdw mianowanych przez
Komisje na podstawie publicznego
zaproszenia do zgloszen zainteresowania
wspotpraca, dwoch reprezentujacych
lekarzy, a dwdch reprezentujacych
stowarzyszenia pacjentow.

(c) dwoch cztonkow oraz dwoch zastepcow
reprezentujacych lekarzy, mianowanych
przez Komisj¢ na podstawie publicznego
zaproszenia do zgloszen zainteresowania
wspoOtpraca i po konsultacji 7 Parlamentem
Europejskim;

(ca) dwoch cztonkow oraz dwoch zastepcow
reprezentujgcych stowarzyszenia pacjentow,
mianowanych przez Komisje na podstawie
publicznego zaproszenia do zgloszen
zainteresowania wspolpracgq i po
konsultacji 7 Parlamentem Europejskim.

Uzasadnienie

Celem uwzglednienia wszystkich dziedzin medycyny, do ktorych zaawansowane terapie mogg
miec¢ zastosowanie, w Komitecie ds. Terapii Zaawansowanych powinni zasiadac specjalisci, a
wiec lekarze. Ponadto zastepcy zapewniq stalq reprezentacje odnosnych grup. Mianowanie
czlonkow i ich zastegpcow powinno sie odbywac po zasiggnieciu opinii Parlamentu

Europejskiego.

Poprawka 33

ARTYKUL 21 USTEP 2
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2. Wszyscy cztonkowie Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych sg wybierani ze wzgledu
na swoje kwalifikacje naukowe lub
do$wiadczenie w zakresie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej. Na
potrzeby przepisow ust. 1 lit. b) Panstwa
Cztonkowskie podejma wspdiprace
koordynowang przez Dyrektora
Wykonawczego Agencji, aby ostateczny
sktad Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych wiasciwie 1 w sposob
zrdbwnowazony obejmowat obszary nauki
dotyczace terapii zaawansowanych, w tym
ustugi medyczne, inzynieri¢ tkankowa,
terapi¢ genowa, terapi¢ komorkowa,
biotechnologi¢, nadzor farmaceutyczny,
zarzadzanie ryzykiem i etyke.

2. Wszyscy cztonkowie Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych i ich zastepcy sa
wybierani ze wzgledu na swoje kwalifikacje
naukowe lub do$wiadczenie w zakresie
produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej. Na potrzeby przepisOw ust.
1 lit. b) Panstwa Czlonkowskie podejma
wspotprace koordynowang przez Dyrektora
Wykonawczego Agencji, aby ostateczny
sktad Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych wilasciwie 1 w sposob
zrbwnowazony obejmowat obszary nauki
dotyczace terapii zaawansowanych, w tym
ustugi medyczne, inzynieri¢ tkankowa,
terapi¢ genowa, terapi¢ komorkowa,
biotechnologi¢, nadzor farmaceutyczny,
zarzadzanie ryzykiem 1 etyke.

Uzasadnienie

Zastepcy cztonkow Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych, o ktorych mowa w ust. 1,
podlegajq takim samym kryteriom co do kwalifikacji naukowych lub doswiadczenia w
dziedzinie produktow medycznych terapii zaawansowanej jak cztonkowie komitetu.

Poprawka 34

ARTYKUL 23 LITERA A)

(a) doradzanie Komitetowi ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi w
sprawie danych generowanych w procesie

opracowywania produktu leczniczego terapii

zaawansowanej na potrzeby sformutowania
opinii o jego jakosci, bezpieczenstwie i
skutecznosci,

(a) sporzgdzanie projektow opinii o jakosci,
bezpieczenstwie i skutecznosci produktow
medycznych terapii zaawansowanej
zatwierdzanych ostatecznie przez Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi oraz doradzanie w sprawie danych
generowanych w procesie opracowywania
takich produktow;

Uzasadnienie

Ze wzgledu na specjalistyczny i wyjgtkowy charakter produktow leczniczych terapii
zaawansowanej w ramach Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) utworzono Komitet ds.
Terapii Zaawansowanych, w sktad ktorego wchodzq specjalisci posiadajgcy kwalifikacje lub
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doswiadczenie w tej niezwykle innowacyjnej i szybko rozwijajgcej si¢ dziedzinie. Dlatego ten
nowy organ powinien by¢ odpowiedzialny za sporzqdzanie opinii na temat jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow, zatwierdzanej ostatecznie przez CHMP.
Konsultacje z Komitetem powinny by¢ rowniez przeprowadzane przy ocenie innych

produktow podlegajgcych jego kompetencjom.

Poprawka 35

ARTYKUL 23 LITERA A A) (nowa)

(aa) doradzanie, w mysl art. 18, Komitetowi
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi czy produkt jest zgodny z definicjq
produktu medycznego terapii
zaawansowanej;

Uzasadnienie

Ze wzgledu na posiadang wiedze specjalistyczng na temat produktow medycznych terapii
zaawansowanej Komitet ds. Terapii Zaawansowanych powinien wspieraé Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi w kwalifikowaniu produktow do kategorii

produktow medycznych terapii zaawansowane;j.

Poprawka 36

ARTYKUL 23 USTEP 1 A (nowy)

Przy sporzgdzaniu projektu opinii
zatwierdzanej ostatecznie przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi, Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych dgzy do osiggniecia
konsensusu. W przypadku gdy osiggniecie
takiego konsensusu nie uda si¢, Komitet ds.
Terapii Zaawansowanych przyjmuje
stanowisko wigkszosci czlonkow. W
projekcie opinii nalezy uwzglednié
rozbieine stanowiska i przestanki, na
ktorych sq one oparte.

Uzasadnienie
Celem zapewnienia przejrzystosci procesu sporzqdzania projektu opinii, Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych powinien przyjqc jasng procedure decyzyjng. W zwiqzku z tym sugerujemy,
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ze cztonkowie Komitetu powinni dgzy¢ do osiggniecia konsensusu.

Poprawka 37
ARTYKUL 24

Zgodnie z procedura wskazang w art. 26 ust.
2 Komisja zmieni zataczniki I do IV celem
dostosowania ich do ewolucji naukowo-
techniczne;j.

Zgodnie z procedurg wskazang w art. 26 ust.
2 Komisja zmieni zataczniki I7 do IV celem
dostosowania ich do ewolucji naukowo-
techniczne;.

Uzasadnienie

Zatgcznik I zawiera podstawowq i znaczqcq definicje. Uwazamy zatem, Ze nie nalezy
wprowadzac do niego Zadnych zmian w ramach procedury komitologii. Jezeli zmiany okazq
sie konieczne ze wzgledu na postep naukowy, nalezy je przyjqé w ramach procedury
wspoldecyzji przy petnym udziale Parlamentu Europejskiego.

Poprawka 38
ARTYKUL 25

Sprawozdawczosé

W ciagu 5 lat po wej$ciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia Komisja opublikuje ogolne
sprawozdanie o jego stosowaniu, ktore
powinno zawiera¢ wyczerpujace informacje
na temat réznych typow produktow
leczniczych terapii zaawansowane;j
dozwolonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Sprawozdanie i przeglgd

W ciagu 5 lat po wej$ciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia Komisja opublikuje ogolne
sprawozdanie o jego stosowaniu, ktore
powinno zawiera¢ wyczerpujace informacje
na temat réznych typoéw produktéw
leczniczych terapii zaawansowane;j
dozwolonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

W raporcie tym Komisja ocenia rowniez,
wplyw postepu technicznego na stosowanie
niniejszego rozporzqdzenia i, w razie
potrzeby, przedklada wniosek legislacyjny w
sprawie przeglgdu zakresu rozporzgdzenia
w celu uwzglednienia nowych terapii, ktore
nie sq terapiami genowymi ani
komorkowymi, ani tez inZynieriq tkankowq.

Uzasadnienie

Osiggniecia naukowe mogq umozliwic¢ wprowadzenie dodatkowych, nowatorskich terapii,
ktore nie sq terapiami genowymi ani komorkowymi, ani tez inzynieriq tkankowg. W interesie
pacjentow bytoby ich wczesne uwzglednienie w celu umozliwienia europejskiego
dopuszczania do obrotu produktow powstatych w rezultacie prowadzonych badan.
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Poprawka 39
ARTYKUL 25 A (nowy)

Artykul 25a

Nie pozniej niz pod koniec 2007 r. Komisja
przedktada wniosek legislacyjny w celu
zagwarantowania, Ze produkty
wykorzystywane do celow kosmetycznych,
ktore zawierajq komorki lub tkanki
pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
zostang rownieZ uwzglednione w
odpowiednim ustawodawstwie
wspdlnotowym.

Uzasadnienie

Do chwili obecnej produkty wykorzystywane do celow kosmetycznych, zawierajgce komorki
lub tkanki pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, mimo Ze juz dopuszczone do obrotu, nie
podlegajg uregulowaniom w ramach prawa wspolnotowego. Nalezy zlikwidowac te luke

prawng.

Poprawka 40
ARTYKUL 26 USTEP 2 AKAPIT 1

2. W przypadku, gdy przywotuje si¢
niniejszy ustep, stosuje si¢ art. 51 7 decyzji
1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej
art. 8.

2. W przypadku, gdy przywotuje si¢
niniejszy ustep, i bez uszczerbku dla art.
26a, stosuje si¢ art. 517 decyzji
1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej
art. 8.

Uzasadnienie

Poprawka ta wynika z poprawki wprowadzajgcej nowy art. 26a ponizej.

Poprawka 41

ARTYKUL 26 A (nowy)
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Artykut 26a

Z zastrzeZeniem przyjetych srodkow
wykonawczych, najpoiniej dnia 1 kwietnia
2008 r. zostanie zawieszone stosowanie
postanowien niniejszego rozgporzgdzenia
naktadajgcych obowiqzek przyjecia
przepisow technicznych, wprowadzenia
zmian w prawodawstwie oraz prryjecia

PE 380.740v02-00

PL



odpowiednich decyzji. Dzialajgc na
propozycje Komisji, Parlament Europejski i
Rada mogg ponownie wprowadzi¢ stosowne
postanowienia, zgodnie 7 procedurg, o
ktorej mowa w art. 251 traktatu oraz, w tym
celu, dokonajg ich przeglgdu przed
uplywem powyziszego okresu.

Ustep pierwszy obowigzuje do chwili
wejscia w Zycie nowego porozumienia w
sprawie komitologii.

Uzasadnienie

Niniejszy projekt poprawki obowiqzuje do chwili przyjecia nowej procedury komitologii,
ktora zapewni wigkszq kontrole Parlamentowi.

Poprawka 42
ARTYKUL 27 USTEP 2
Zalacznik punkt 1 a (Rozporzadzenie (WE) No 726/2004)
,»la. Produkty lecznicze terapii ,»la. Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, zgodnie z definicjag w zaawansowanej, zgodnie z definicjg w
rozporzadzeniu (WE) nr [.../Parlamentu rozporzadzeniu (WE) nr [.../Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (rozporzadzenie w Europejskiego 1 Rady (rozporzadzenie w
sprawie produktow leczniczych terapii sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej)*]. zaawansowanej)*], za wyjgtkiem produktow

medycznych terapii zaawansowanej o
zastosowaniach autologicznych lub scisle
okreslonych, wytwarzane i rozprowadzane
wylgcznie w jednym panstwie czlonkowskim
i dla ktorego to panstwo cztonkowskie
przewidzialo alternatywng krajowq
procedure dopuszczenia na rynek zgodng
kryteriami zawartymi w niniejszym
rozporzgdzeniu, na okres pieciu lat po
dopuszczeniu na rynek krajowy. Po uplywie
tego okresu ma zastosowanie jednokrotne
przedtuzenie w ramach centralnej
procedury, w wyniku ktorej po przedtuieniu
dopuszczenie na rynek krajowy zyska moc
centralnego dopuszczenia.
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Uzasadnienie

Celem ulatwienia wejscia na rynek wielu MSP, ktére pragng wprowadzié¢ produkt na rynek
tylko w jednym panstwie cztonkowskim, nalezy umozliwi¢ dopuszczanie produktow wytgcznie
na rynek krajowy. Okres obowigzywania takiego dopuszczenia na rynek krajowy powinien
ograniczac sie do pieciu lat. Przedluzenie pierwotnego, piecioletniego okresu nalezy
przeprowadzic¢ za posrednictwem centralnego organu dopuszczajgcego.
Poprawka 43
ARTYKUL 28 USTEP 2

»J. Niniejsza dyrektywa ani zadne
rozporzadzenia w niej przywolywane nie
maja wplywu na stosowanie ustawodawstwa
krajowego zakazujacego lub
ograniczajacego stosowanie konkretnych
typow komorek ludzkich lub zwierzecych
lub sprzedaz, dostarczanie badZ stosowanie
produktow leczniczych zawierajacych takie
komorki, sktadajacych si¢ z nich badz
sporzadzonych na ich bazie. Panstwa
czlonkowskie przedstawiq Komisji stosowne
przepisy ustawodawstwa krajowego.”

,»J. Niniejsza dyrektywa ani zadne
rozporzadzenia w niej przywolywane nie
maja wplywu na stosowanie ustawodawstwa
krajowego zakazujacego lub
ograniczajacego stosowanie konkretnych
typow komorek ludzkich lub zwierzecych
lub sprzedaz, dostarczanie badz stosowanie
produktow leczniczych zawierajacych takie
komorki, sktadajacych si¢ z nich badz
sporzadzonych na ich bazie, na mocy art. 30
Traktatu ustanawiajqcego Wspolnote
Europejskq.”

Uzasadnienie

W zwiqzku z tym, Ze niniejsze rozporzqdzenie jest czesciowym Srodkiem harmonizujgcym,
konieczne jest jasne okreslenie, Ze panstwa czlonkowskie majq prawo powolywania sie na art.
30 traktatu WE w sytuacji, kiedy chodzi o wprowadzanie na ich rynki okreslonych produktow
leczniczych. Majgc na uwadze art. 95 ust. 4 traktatu WE, obowigzek notyfikowania Komisji
odnosnego ustawodawstwa krajowego jest uzasadniony wytgcznie w przypadku, jezeli sSrodek
wspolnotowy ma w petni charakter harmonizujgcy.

Poprawka 44
ARTYKUL 28 A (nowy)
Artykut 2 ustep 1 (Dyrektywa 2004/23/WE)

Artykut 28a
Zmiana dyrektywy 2004/23/WE

W art. 2 ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE drugi
akapit otrzymuje brzmienie:

wJezeli produkty te objete sq innym
ustawodawstwem Wspdlnoty, niniejsza
dyrektywa ma zastosowanie wylgcznie do
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ich oddawania, pobierania i testowania.
Przepisy niniejszej dyrektywy dotyczqce
oddawania, pobierania i testowania nie
naruszajq bardziej szczegolowych
przepisow zawartych w innym
ustawodawstwie Wspdlnoty.”

Uzasadnienie

Zgodnie z obowigzujgcym ustawodawstwem oddawanie, pobieranie i testowanie ludzkich
tkanek i komorek powinno odbywac sie z zachowaniem wysokich norm jakosci i
bezpieczenstwa w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia we Wspolnocie.
Ponadto nalezy zapewni¢, zZe ciato ludzkie i jego czesci jako takie nie bedg podlegac
komercjalizacji. W zwiqzku z tym dla celow niniejszego rozporzqdzenia panstwa cztonkowskie
muszq by¢ bezwzglednie zobowigzane do zapewnienia dobrowolnego i honorowego
oddawania tkanek i komorek oraz zagwarantowania, zZe ich pobieranie nie wigze si¢ z
zyskiem.

Poprawka 45

ARTYKUL 29 USTEP 1

1. Produkty lecznicze terapii 1. W przypadku produktéw leczniczych
zaawansowanej, ktore znajdowaty si¢ w terapii zaawansowanej, innych niz produkty
legalnym obrocie na rynku Wspdlnoty inZynierii tkankowej, ktore znajdowaty si¢
zgodnie z ustawodawstwem krajowym lub w legalnym obrocie na rynku Wspdlnoty
wspolnotowym w momencie wejscia w zgodnie z ustawodawstwem krajowym lub
zycie niniejszego rozporzadzenia winny wspolnotowym w momencie wejscia w
zostac dostosowane do niniejszego zycie niniejszego rozporzadzenia wniosek o
rozporzqdzenia najpozniej 2 lata od jego dopuszczenie do obrotu nalezy ztoZyé nie
wejscia w zycie. pozniej ni pigé lat po wejsciu w zycie

niniejszego rozporzgdzenia.

Uzasadnienie

Przewidywany, dwuletni okres przejsciowy jest zbyt krotki, poniewaz samo przeprowadzenie
prob klinicznych moze w wielu przypadkach przekroczy¢ proponowany okres. Ponadto
wnioskodawca powinien by¢ odpowiedzialny wylqcznie za termin ztoZenia wniosku, a nie za
opodznienia spowodowane przez Agencje/wlasciwe organy krajowe lub problemy powstate w
fazie oceny. W przeciwnym razie oznacza to pozbawienie pacjentow tych waznych nowych
produktow medycznych.

Poprawka 46

ARTYKUL 29 USTEP 1 A (nowy)
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la. W przypadku produktow inZynierii
tkankowej, ktore znajdowaly si¢ w legalnym
obrocie na rynku Wspdélnoty zgodnie 7
ustawodawstwem krajowym lub
wspolnotowym w momencie wejscia w Zycie
wymogow technicznych, o ktérych mowa w
art. 8, wniosek o dopuszczenie do obrotu
nalegy zlogy¢ nie poiniej niz pieé lat po
wejsciu w Zycie wymogow technicznych, o
ktorych mowa w art. 8.

Uzasadnienie
Przewidywany, dwuletni okres przejsciowy jest zbyt krotki, poniewaz samo przeprowadzenie
prob klinicznych moze w wielu przypadkach przekroczy¢é proponowany okres. Ponadto
wnioskodawca powinien by¢ odpowiedzialny wylqcznie za termin ztoZenia wniosku, a nie za
opoznienia spowodowane przez Agencje / wlasciwe organy krajowe lub problemy powstate w
fazie oceny. W przeciwnym razie oznacza to pozbawienie pacjentow tych waznych nowych

produktow medycznych..

Poprawka 47
ZALACZNIK IT PUNKT 2.2.

2.2. sktad jakosciowy i ilosciowy pod
wzgledem substancji czynnych oraz innych
sktadnikow produktu, o ktérych wiedza jest
niezbg¢dna do wlasciwego stosowania,
podawania lub osadzania produktu. W
przypadku, gdy produkt zawiera komorki
lub tkanki, nalezy poda¢ szczegdlowy opis
tych komorek lub tkanek oraz ich
doktadnego pochodzenia.

2.2. sktad jakosciowy 1 ilosciowy pod
wzgledem substancji czynnych oraz innych
sktadnikow produktu, o ktérych wiedza jest
niezbg¢dna do wlasciwego stosowania,
podawania lub osadzania produktu. W
przypadku, gdy produkt zawiera komorki
lub tkanki, nalezy poda¢ szczegdtowy opis
tych komorek lub tkanek oraz ich
doktadnego pochodzenia, {gcznie z
gatunkiem zwierzecia w priypadku
komorek lub tkanek niepochodzgcych od
czlowieka.

Uzasadnienie

Celem niniejszej poprawki jest zagwarantowanie, ze potencjalni biorcy kierujqcy sie roznymi
wzgledami kulturowymi zostang odpowiednio poinformowani, zanim podejmg decyzje.

Poprawka 23
ZALACZNIK III PUNKT (B)

(b) Opis substancji czynnej (czynnych)
wyrazony ilosciowo i jakosciowo, w tym —
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(b) Opis substancji czynnej (czynnych)
wyrazony ilosciowo i jakosciowo, w tym —
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w przypadku produktow zawierajacych w przypadku produktow zawierajacych

komorki lub tkanki — stwierdzenie ,,Produkt komorki lub tkanki — stwierdzenie ,,Produkt
ten zawiera komorki pochodzenia ten zawiera komorki pochodzenia
ludzkiego/zwierzecego [odpowiednio]” wraz ludzkiego/zwierzecego [odpowiednio]” wraz
z krotkim opisem tych komorek lub tkanek 1 z krotkim opisem tych komorek lub tkanek 1
ich doktadnego pochodzenia; ich doktadnego pochodzenia, {gcznie z

gatunkiem gwierzecia w przypadku
komdrek lub tkanek niepochodzqcych od
czlowieka;

Uzasadnienie

Celem niniejszej poprawki jest zagwarantowanie, Ze potencjalni biorcy kierujgcy sie roznymi
wzgledami kulturowymi zostang odpowiednio poinformowani, zanim podejmg decyzje.

Poprawka 24
ZALACZNIK IV PUNKT (A) PUNKT (III)

(1i1) w przypadku, gdy produkt zawiera (ii1) w przypadku, gdy produkt zawiera

komorki lub tkanki — opis tych komorek lub komorki lub tkanki — opis tych komorek lub

tkanek oraz ich doktadnego pochodzenia; tkanek oraz ich doktadnego pochodzenia,
lgcznie 7 gatunkiem zwierzecia w
przypadku komorek lub tkanek
niepochodzgcych od czlowieka,

Uzasadnienie

Celem niniejszej poprawki jest zagwarantowanie, Ze potencjalni biorcy kierujgcy sie roznymi
wzgledami kulturowymi zostang odpowiednio poinformowani, zanim podejmq decyzje.
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