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Normy jakosci 1 bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do

zastosowania u ludzi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2022)0338 — C9-0226/2022 — 2022/0216(COD))

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

(3) W odniesieniu do art. 168 ust. 4

lit. a) TFUE standardy bezpieczenstwa

1 jakosci organow 1 SoHO, krwi

1 pochodnych krwi powinny zapewnia¢
wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego. W zwiazku z powyzszym celem
niniejszego rozporzadzenia jest
ustanowienie wysokich standardow przez
zapewnienie migdzy innymi ochrony
dawcow SoHO, biorgc pod uwagg ich
kluczowa rolg¢ w dostarczaniu SoHO, oraz
biorcéw, jak rowniez srodkoéw
monitorowania i wsparcia wystarczajacego
zaopatrzenia w SOHO o krytycznym
znaczeniu dla zdrowia pacjentow.

Poprawka

(3) W odniesieniu do art. 168 ust. 4

lit. a) TFUE standardy bezpieczenstwa

1 jakos$ci organow 1 SoHO, krwi

1 pochodnych krwi powinny zapewnia¢
wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego. W zwiazku z powyzszym celem
niniejszego rozporzadzenia jest
ustanowienie wysokich standardow jakosci
i bezpieczenstwa przez zapewnienie
miedzy innymi ochrony dawcow SoHO,
biorac pod uwage ich kluczowa role

w dostarczaniu SoHO, oraz biorcow, jak
réwniez srodkdw monitorowania

1 wsparcia wystarczajacego zaopatrzenia w
SoHO o krytycznym znaczeniu dla zdrowia
pacjentow. Zgodnie z art. 3 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej te
standardy bezpieczenstwa powinny
bazowad na podstawowej zasadzie,
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4) Dyrektywy 2002/98/WE'6 oraz
2004/23/WE!7 Parlamentu Europejskiego i
Rady ustanawiajg unijne ramy regulacyjne
odpowiednio w odniesieniu do krwi oraz
tkanek 1 komorek. Chociaz dyrektywy te
w pewnym stopniu zharmonizowaty
przepisy panstw czlonkowskich

w dziedzinie bezpieczenstwa i jakosci
krwi, tkanek 1 komorek, oferuja one
panstwom cztonkowskim wiele opcji

1 mozliwos$ci wdrazania przepiséw
ustanowionych na mocy tych dyrektyw.
Powoduje to rozbieznosci miedzy
przepisami krajowymi, co z kolei moze
stwarza¢ przeszkody w transgranicznej
wymianie tych substancji. Konieczny jest
doglebny przeglad tych dyrektyw w celu
opracowania solidnych, przejrzystych,
aktualnych i zréwnowazonych ram
regulacyjnych dotyczacych tych substancji,
ktore to ramy zapewnig bezpieczenstwo

1 jako$¢ dla wszystkich zaangazowanych
stron, wzmocnig pewnos¢ prawa

1 zagwarantujg ciaggte dostawy,
jednoczes$nie utatwiajac innowacje

z korzyscig dla zdrowia publicznego. Aby
osiggnac spdjne stosowanie ram prawnych,
nalezy uchyli¢ dyrektywy 2002/98/WE
oraz 2004/23/WE 1 zastapi¢ je
rozporzadzeniem.

16 Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
2003 r. ustanawiajaca normy jakos$ci

zgodnie 7 ktorg cialo ludzkie ani jego
czesci nie mogq by¢ Zrodlem zysku

finansowego.

Poprawka

(4) Dyrektywy 2002/98/WE'6 oraz
2004/23/WE!7 Parlamentu Europejskiego i
Rady ustanawiajg unijne ramy regulacyjne
odpowiednio w odniesieniu do krwi oraz
tkanek 1 komorek. Chociaz dyrektywy te
w pewnym stopniu zharmonizowaty
przepisy panstw czlonkowskich

w dziedzinie bezpieczenstwa 1 jakosci
krwi, tkanek 1 komorek, oferuja one
panstwom cztonkowskim wiele opcji

1 mozliwosci wdrazania przepisow
ustanowionych na mocy tych dyrektyw.
Powoduje to rozbieznosci miedzy
przepisami krajowymi, co z kolei moze
stwarzac przeszkody w transgranicznej
wymianie tych substancji. Konieczny jest
dogtebny przeglad tych dyrektyw w celu
opracowania solidnych, przejrzystych,
aktualnych i zréwnowazonych ram
regulacyjnych dotyczacych tych substancji,
ktdre to ramy zapewnig bezpieczenstwo

1 jako$¢ dla wszystkich zaangazowanych
stron, wzmocnig pewnos$¢ prawa

1 zagwarantujg ciggte dostawy,
jednoczes$nie utatwiajac innowacje

z korzyScig dla zdrowia publicznego i
transgraniczne dzielenie si¢ tymi
substancjami. Aby osiagnac spojne
stosowanie ram prawnych, nalezy uchyli¢
dyrektywy 2002/98/WE oraz 2004/23/WE
1 zastapi€ je rozporzadzeniem.

16 Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
2003 r. ustanawiajgca normy jakosci
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1 bezpiecznego pobierania, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania
krwi ludzkiej 1 sktadnikow krwi oraz
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
(Dz.U. L 33 z8.2.2003, s. 30).

17 Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci

1 bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania 1 dystrybucji tkanek

1 komorek ludzkich (Dz.U. L 102

7 7.4.2004, s. 48).

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Dyrektywy 2002/98/WE oraz
2004/23/WE sa ze sobg scisle potaczone

1 zawierajg bardzo podobne przepisy
dotyczace nadzoru, a takze rGwnowazne
zasady dotyczace bezpieczenstwa i jakosci
w dwoch sektorach, ktore reguluja.
Ponadto w tych sektorach dziala wiele
organdéw 1 podmiotow. Poniewaz celem
niniejszego rozporzadzenia jest okreslenie
ogolnych zasad wspolnych dla sektora krwi
oraz sektora komorek i tkanek, nalezy
zastgpi¢ nim dyrektywy 1 potaczy¢
zmienione przepisy w jeden akt prawny.

Poprawka 4

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

1 bezpiecznego pobierania, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania
krwi ludzkiej 1 sktadnikow krwi oraz
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
(Dz.U. L 33 2 8.2.2003, s. 30).

17 Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie ustalenia norm jakoS$ci

1 bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania 1 dystrybucji tkanek

1 komorek ludzkich (Dz.U. L 102

z 7.4.2004, s. 48).

Poprawka

(5) Dyrektywy 2002/98/WE oraz
2004/23/WE sa ze sobg Scisle potaczone

1 zawieraja bardzo podobne przepisy
dotyczace nadzoru, a takze rGwnowazne
zasady dotyczace bezpieczenstwa i jakosci
w dwoch sektorach, ktore reguluja.
Ponadto w tych sektorach dziata wiele
organdéw 1 podmiotow. Poniewaz celem
niniejszego rozporzadzenia jest okreslenie
ogolnych zasad wspolnych dla sektora krwi
oraz sektora komorek i tkanek, nalezy
zastgpi¢ nim fe dyrektywy 1 potaczy¢
zmienione przepisy w jeden akt prawny,
uwzgledniajgc przy tym specyfike kaidego
rodzaju substancji, uznang w wytycznych
technicznych, o ktorych mowa w
niniejszym rozporzqdzeniu.

PE748.903/ 3

PL



Tekst proponowany przez Komisje

(9) Zakresem niniejszego rozporzadzenia
objete sg wszystkie SOHO przeznaczone do
stosowania u ludzi. SOHO mozna
przygotowywac 1 przechowywac na rozne
sposoby, a takze mozna wytwarza¢ z nich
preparaty SoHO, ktére mozna zastosowac
u biorcéw. W takich sytuacjach niniejsze
rozporzadzenie nalezy stosowac¢ do
wszystkich dziatan, poczawszy od
pozyskiwania dawcow, az po zastosowanie
u ludzi i monitorowanie wynikow. SoHO
lub preparaty SOHO mozna takze
wykorzysta¢ do wytwarzania produktow
regulowanych przez inne przepisy Unii lub
jako material wyjsciowy 1 surowiec do
wytworzenia takich produktow,

w szczegblnosci do wyrobow medycznych
uregulowanych rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745', do produktdéw leczniczych
uregulowanych dyrektywa 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady?? oraz
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady?!, w tym
do produktow leczniczych terapii
zaawansowanej uregulowanych
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady?? lub do
zywnosSci uregulowanej rozporzadzeniem
(WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady?®. Kryteria
definiujgce moment, w ktérym SoHO lub
preparaty SoHO staja si¢ produktami
uregulowanymi w innych przepisach Unii,
nie zostaly zdefiniowane w niniejszym
rozporzadzeniu, lecz w tych innych aktach.
Ponadto niniejsze rozporzadzenie powinno
by¢ stosowane, nie naruszajac przepisow
Unii dotyczacych organizméw
modyfikowanych genetycznie.

19 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie

Poprawka

(9) Zakresem niniejszego rozporzadzenia
objete sg wszystkie SOHO przeznaczone do
stosowania u ludzi. Art. 53, 54, 55i 56
niniejszego rozporzgdzenia powinny mieé
zastosowanie rowniez do donacji SoHO do
badan naukowych. SoOHO mozna
przygotowywac i przechowywac na rozne
sposoby, a takze mozna wytwarzac z nich
preparaty SoHO, ktdre mozna zastosowac
u biorcow. W takich sytuacjach niniejsze
rozporzadzenie nalezy stosowac¢ do
wszystkich dziatan, poczawszy od
pozyskiwania dawcdw, az po zastosowanie
u ludzi i monitorowanie wynikéw. SoHO
lub preparaty SOHO mozna takze
wykorzysta¢ do wytwarzania produktow
regulowanych przez inne przepisy Unii lub
jako material wyjsciowy i surowiec do
wytworzenia takich produktow,

w szczegblnosci do wyrobéw medycznych
uregulowanych rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/745", do produktow leczniczych
uregulowanych dyrektywa 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady?’ oraz
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady?!, w tym
do produktow leczniczych terapii
zaawansowanej uregulowanych
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady?? lub do
zywnosci uregulowanej rozporzadzeniem
(WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady?. Kryteria
definiujagce moment, w ktorym SoHO Iub
preparaty SoHO staja si¢ produktami
uregulowanymi w innych przepisach Unii,
nie zostaly zdefiniowane w niniejszym
rozporzadzeniu, lecz w tych innych aktach.
Ponadto niniejsze rozporzadzenie powinno
by¢ stosowane, nie naruszajac przepisow
Unii dotyczacych organizméw
modyfikowanych genetycznie.

19 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
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wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i1 93/42/EWG (Dz.U. L
117 25.5.2017, s. 1).

20 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).

21 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajgce unijne
procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1).

22 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej

1 zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.
L 324210.12.2007, s. 121).

23 Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 20
grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do
zywnosci witamin 1 sktadnikow
mineralnych oraz niektdrych innych
substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006,

s. 26).

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Jezeli SOHO sg stosowane

w warunkach autologicznych bez
jakichkolwiek manipulacji, przetwarzania
czy przechowywania, stosowanie

wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i1 93/42/EWG (Dz.U. L
117 25.5.2017, s. 1).

20 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).

21 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajgce unijne
procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1).

22 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej

1 zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.
L 324210.12.2007, s. 121).

23 Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 20
grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do
zywnosci witamin 1 sktadnikow
mineralnych oraz niektdrych innych
substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006,

s. 26).

Poprawka

(10) Jezeli SOHO sg stosowane

w warunkach autologicznych bez
jakichkolwiek manipulacji, przetwarzania
czy przechowywania, stosowanie
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niniejszego rozporzadzenia bytoby
nieproporcjonalne do ograniczonego
ryzyka w zakresie jakoS$ci 1 bezpieczenstwa
wystepujacego w takich warunkach. Gdy
autologiczne SOHO sa pobierane

1 przetwarzane przed ponownym
zastosowaniem ich u tej samej osoby,
pojawia si¢ ryzyko, ktore nalezy
ograniczy¢. W zwigzku z tym konieczne sg
ocena stosowanych proceséw i wydawanie
zezwolen na stosowanie tych procesow

w celu zapewnienia, aby mozna byto
wykaza¢ ich bezpieczenstwo 1 skutecznosé
dla biorcy. Gdy autologiczne SoHO sag
pobierane w celu ich przetworzenia,

a takze przechowywane, pojawia si¢
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego,
utraty identyfikowalnosci lub uszkodzenia
wlasciwosci biologicznych whasciwych dla
danej substancji i niezb¢dnych do
zapewnienia jej skutecznosci u biorcy.

W zwigzku z tym nalezy stosowa¢ wymogi
dotyczace wydawania zezwolen na
dziatanie jako zaktad dziatajacy w obszarze
SoHO.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) Jezeli SOHO sa wykorzystywane do
wytwarzania produktow regulowanych
innymi przepisami Unii lub jako materiat
wyjsciowy 1 surowiec do wytworzenia
takich produktow, w celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony oraz jasno$ci
1 pewnos$ci prawa niniejsze rozporzadzenie

niniejszego rozporzadzenia byloby
nieproporcjonalne do ograniczonego
ryzyka w zakresie jakos$ci 1 bezpieczenstwa
wystepujacego w takich warunkach.
Ponadto niniejsze rozporzgdzenie nie
powinno mieé zastosowania do
postepowania 7 SoHO podczas zabiegu
chirurgicznego w polu jatowym lub w
wyrobie medycznym w systemie
zamknigtym. Gdy autologiczne SoHO sa
pobierane 1 przetwarzane przed ponownym
zastosowaniem ich u tej samej osoby,
pojawia si¢ ryzyko, ktore nalezy
ograniczy¢. W zwigzku z tym konieczne sa
ocena stosowanych procesOw 1 wydawanie
zezwolen na stosowanie tych procesow

w celu zapewnienia, aby mozna byto
wykazac¢ ich bezpieczenstwo i skutecznos¢
dla biorcy. Gdy autologiczne SoHO sa
pobierane w celu ich przetworzenia,

a takze przechowywane, pojawia si¢
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego,
zakazZenia personelu medycznego lub
zanieczgyszczenia srodowiska, utraty
identyfikowalnosci lub uszkodzenia
wlasciwosci biologicznych wlasciwych dla
danej substancji 1 niezb¢dnych do
zapewnienia jej skutecznosci lub
funkcjonalnosci u biorcy. W zwigzku

z tym nalezy stosowa¢ wymogi dotyczace
wydawania zezwolen na dzialanie jako
zaktad dzialajacy w obszarze SoHO.

Poprawka

(11) Jezeli SoHO sa wykorzystywane do
wytwarzania produktow regulowanych
innymi przepisami Unii lub jako materiat
wyjsciowy 1 surowiec do wytworzenia
takich produktow, w celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony oraz jasno$ci
1 pewnos$ci prawa niniejsze rozporzadzenie
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powinno mie¢ zastosowanie w zakresie,

w jakim dzialania, ktorym poddawane s3 te
substancje, nie sg regulowane innymi
unijnymi ramami legislacyjnymi. Nie
naruszajac innych przepisow Unii,

w szczegblnosci dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzen (WE) nr 726/2004, (WE)

nr 1925/2006, (WE) nr 1394/2007 1 (UE)
2017/745, niniejsze rozporzadzenie
powinno mie¢ zastosowanie co najmniej do
pozyskiwania i1 doboru dawcow,
oddawania, pobierania i badania dawcow,
a takze do zwolnienia, dystrybucji,
przywozu i wywozu, gdy dziatania te
dotycza SoHO, az do momentu
przekazania ich podmiotom regulowanym
innymi przepisami Unii. Oznacza to, ze dla
zapewnienia wzajemnego oddzialywania

1 spojnosci miedzy odpowiednimi ramami
prawnymi, przy jednoczesnym uniknig¢ciu
luk czy naktadania si¢ przepisow,
niezbedna jest $cista interakcja migdzy
przedmiotowymi ramami prawnymi

a innymi powigzanymi ramami.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) Ze wzgledu na szczeg6lny charakter
SoHO wynikajacy z ich pochodzenia od
ludzi oraz rosnacy popyt na te substancje
celem ich zastosowania u ludzi badz do

powinno mie¢ zastosowanie w zakresie,

w jakim dzialania, ktorym poddawane s3 te
substancje, nie sg regulowane innymi
unijnymi ramami legislacyjnymi. Nie
naruszajac innych przepisow Unii,

w szczegblnosci dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzen (WE) nr 726/2004, (WE)

nr 1925/2006, (WE) nr 1394/2007 1 (UE)
2017/74S5 oraz rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014',
niniejsze rozporzadzenie powinno miec
zastosowanie co najmniej do pozyskiwania
1 doboru dawcéw, oddawania, pobierania

1 badania dawcow, a takze do zwolnienia,
dystrybucji, wydawania, przywozu

1 wywozu, gdy dzialania te dotycza SoHO,
az do momentu przekazania ich
podmiotom regulowanym innymi
przepisami Unii. Oznacza to, ze do
zapewnienia wzajemnego oddzialywania

1 spojnosci miedzy odpowiednimi ramami
prawnymi, przy jednoczesnym uniknigciu
luk czy naktadania si¢ przepisoéw,
niezbedna jest $cista interakcja migdzy
przedmiotowymi ramami prawnymi

a innymi powigzanymi ramami.

1« Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001720/WE (Dz.U. L 158
227.5.2014, s. 1).

Poprawka

(13) Ze wzgledu na szczegdlny charakter
SoHO wynikajacy z ich pochodzenia od
ludzi oraz rosnacy popyt na te substancje
celem ich zastosowania u ludzi badz do
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wytwarzania produktow regulowanych
innymi przepisami Unii lub jako materiat
wyjsciowy 1 surowiec do wytworzenia
takich produktow, konieczne jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia zarowno dawcow, jak i biorcow.
SoHO nalezy pozyskiwac¢ od osob, ktérych
stan zdrowia wskazuje, ze w wyniku
donacji nie wystagpig skutki szkodliwe dla
ich zdrowia. Niniejsze rozporzadzenie
powinno zatem zawiera¢ zasady i przepisy
techniczne dotyczace monitorowania

1 ochrony dawcoéw. Poniewaz rozne
rodzaje donacji wiqzq sig 7 roZnym
ryzykiem dla dawcow, o roznym poziomie
istotnosci, monitorowanie stanu zdrowia
dawcy powinno by¢ proporcjonalne do
tych poziomow ryzyka. Jest to szczegolnie
wazne, gdy donacja wiqze si¢ 7 pewnym
ryzykiem dla zdrowia dawcy ze wzgledu
na potrzebe wczesniejszego stosowania
produktow leczniczych, procedure
medyczng w celu pobrania substancji lub
potrzebe wielokrotnego oddawania
substancji przez dawcow. NaleZy uznaé, Ze
donacja oocytow, szpiku kostnego,
komorek macierzystych krwi obwodowej
i osocza wigze si¢ ze znacznym ryzykiem.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Niniejsze rozporzadzenie nie stanowi
przeszkody dla panstw cztonkowskich

w utrzymywaniu lub ustanawianiu bardziej
rygorystycznych srodkéw ochronnych
zgodnych z prawem Unii. Panstwa
cztonkowskie powinny powiadomié
Komisj¢ o wszelkich takich srodkach.
Bardziej rygorystyczne $rodki ochronne
wprowadzane przez panstwa cztonkowskie
powinny by¢ oparte na dowodach

wytwarzania produktow regulowanych
innymi przepisami Unii lub jako materiat
wyjsciowy 1 surowiec do wytworzenia
takich produktow konieczne jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia zarowno dawcow, jak i biorcow.
SoHO nalezy pozyskiwac¢ od osob, ktérych
stan zdrowia wskazuje, ze w wyniku
donacji nie wystapig u nich skutki
szkodliwe dla ich zdrowia. Niniejsze
rozporzadzenie powinno zatem zawierac¢
zasady 1 przepisy techniczne dotyczace
monitorowania i ochrony dawcow. Jest to
szczegolnie wazne, gdy donacja wigie si¢
ze znacznym ryzykiem dla zdrowia dawcy,
np. gdy trzeba wcezesniej zastosowad u
niego produkty lecznicze, jak w przypadku
oocytow, wykonad procedure medyczng w
celu pobrania substancji, jak w przypadku
szpiku kostnego lub komorek
macierzystych krwi obwodowej, lub gdy
dawcy mogq przystepowaé do donacji z
duzq czestotliwoscig, jak w przypadku
osocza. Poniewaz roZne rodzaje donacji
wiqzq si¢ 7 roznym ryzykiem dla dawcow,
o0 roinym poziomie istotnosci,
monitorowanie stanu zdrowia dawcy
powinno byé proporcjonalne do tych
poziomow ryzyka.

Poprawka

(15) Niniejsze rozporzadzenie nie stanowi
przeszkody dla panstw cztonkowskich

w utrzymywaniu lub ustanawianiu bardziej
rygorystycznych srodkéw ochronnych
zgodnych z prawem Unii i bazujgcych na
zasadzie dobrowolnej i nieodplatnej
donacji. Panstwa czlonkowskie powinny
powiadomi¢ Komisje o wszelkich takich
srodkach jak najszybciej po ich
wprowadzeniu, aby umozliwié
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1 proporcjonalne do zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, na przyktad na podstawie
ogolnych obaw dotyczacych
bezpieczenstwa i zwigzanego z tym ryzyka
w danym panstwie cztonkowskim lub
szczegblnych zagrozen lokalnych. Nie
powinny one dyskryminowac osob ze
wzgledu na pleé, ras¢ lub pochodzenie
etniczne, religi¢ lub Swiatopoglad,
niepelnosprawnos$¢, wiek lub orientacje
seksualng, chyba ze za danym $rodkiem
lub jego zastosowaniem stoi obiektywny
prawnie uzasadniony cel, a srodki majace
shuzy¢ osiagnigciu tego celu sg wlasciwe

1 konieczne.

Poprawka 9
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

(16) Niniejsze rozporzadzenie nie

poinformowanie pozostalych panstw
czltonkowskich na unijnej platformie ds.
SoHO. Bardziej rygorystyczne $rodki
ochronne wprowadzane przez panstwa
cztonkowskie powinny by¢ oparte na
dowodach i proporcjonalne do zagrozenia
dla zdrowia ludzkiego, na przyktad na
podstawie ogolnych obaw dotyczacych
bezpieczenstwa 1 zwigzanego z tym ryzyka
w danym panstwie cztonkowskim lub
szczegllnych zagrozen lokalnych. Nie
powinny one dyskryminowac osob ze
wzgledu na pte¢, ras¢ lub pochodzenie
etniczne, religi¢ lub $wiatopoglad,
niepetnosprawnos¢, wiek lub orientacje
seksualng, chyba ze za danym $rodkiem
lub jego zastosowaniem stoi obiektywny
prawnie uzasadniony cel poparty
dowodami naukowymi, a srodki majace
shuzy¢ osiagnieciu tego celu sg wiasciwe
1 konieczne. Aby zapobiec wszelkiej
dyskryminacji, nalezy zobowiqza¢ panstwa
czltonkowskie do zglaszania Komisji
wszelkich takich srodkéw mogqgcych
stanowi¢ dyskryminacje, zwlaszcza Ze
niektore panstwa czlonkowskie
wprowadzily w procedurach donacji krwi
ograniczenia dotyczgce meiczyzin
uprawiajqgcych seks 7 meiczyznami,
Panstwa czlonkowskie powinny zatem
zastgpic kryteria kwalifikowalnosci
dawcow na podstawie orientacji
seksualnej lub tozsamosci plciowej
kryteriami przesiewowymi na podstawie
ryzyka indywidualnego, majgcymi
zastosowanie do wszystkich dawcow
niezaleznie od plci lub orientacji
seksualnej.

Poprawka

(16) Niniejsze rozporzadzenie nie
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powinno kolidowac¢ z przepisami
krajowymi w dziedzinie zdrowia, ktorych
cele sg inne niz jako$¢ 1 bezpieczenstwo
SoHO, a ktore sa zgodne z prawem Unii,
w szczegblnosci z przepisami dotyczacymi
aspektow etycznych. Aspekty te wynikaja
z faktu, ze substancje te sg pochodzenia
ludzkiego, co wigze si¢ z roznymi
delikatnymi 1 etycznymi problemami dla
panstw cztonkowskich i obywateli, takimi
jak dostep do okreslonych ustug, w ktérych
wykorzystuje si¢ SOHO. Niniejsze
rozporzadzenie nie powinno rowniez
kolidowa¢ z decyzjami o charakterze
etycznym podejmowanymi przez panstwa
cztonkowskie. Takie decyzje etyczne moga
dotyczy¢ wykorzystania lub ograniczenia
wykorzystania konkretnych rodzajow
SoHO lub konkretnych zastosowan SoHO,
w tym komorek rozrodczych

1 zarodkowych komorek macierzystych.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie
zezwala na stosowanie takich komorek,
niniejsze rozporzadzenie powinno by¢
stosowane w calosci w celu zapewnienia
bezpieczenstwa i jakosci oraz ochrony
zdrowia ludzkiego.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) Niniejsze rozporzadzenie nie
obejmuje badan z wykorzystaniem SoHO,

powinno kolidowac¢ z przepisami
krajowymi w dziedzinie zdrowia, ktorych
cele sg inne niz jako$¢ 1 bezpieczenstwo
SoHO, jezeli przepisy te sa zgodne

z prawem Unii, w szczegolnosci

z przepisami dotyczacymi aspektow
etycznych. Aspekty te wynikaja z faktu, ze
substancje te sg pochodzenia ludzkiego, co
wigze si¢ z r0znymi delikatnymi

1 etycznymi problemami dla panstw
cztonkowskich 1 obywateli, takimi jak
dostep do okreslonych ustug, w ktorych
wykorzystuje si¢ SOHO. Niniejsze
rozporzadzenie nie powinno roéwniez
kolidowac¢ z decyzjami o charakterze
etycznym podejmowanymi przez panstwa
cztonkowskie, a w szczegolnosci Zaden
przepis niniejszego rozporzqdzenia nie
powinien by¢ odczytywany jako
nargucajgcy panstwom czlonkowskim
obowigzek stosowania rodzajow SoHo
niedozwolonych prawnie w danym
panstwie czlonkowskim. Decyzje takie
powinny jednak by¢ zgodne 7 Kartq praw
podstawowych Unii Europejskiej. Takie
decyzje etyczne moga dotyczy¢
wykorzystania lub ograniczenia
wykorzystania konkretnych rodzajow
SoHO lub konkretnych zastosowan SoHO,
w tym komorek rozrodczych

1 zarodkowych komorek macierzystych.
W przypadku gdy panstwo cztonkowskie
zezwala na stosowanie takich komorek,
niniejsze rozporzadzenie powinno by¢
stosowane w calosci w celu zapewnienia
bezpieczenstwa i jako$ci oraz ochrony
zdrowia ludzkiego.

Poprawka

(17) Niniejsze rozporzadzenie, z
wyjqtkiem przepisow dotyczgcych ochrony
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jesli badania te nie wymagaja zastosowania
w ciele cztowieka, na przyktad badan in
vitro lub badan na zwierzetach. Substancje
pochodzenia ludzkiego wykorzystywane

w badaniach, w ktérych sg one stosowane
w ciele cztowieka, powinny jednak by¢
zgodne z zasadami okreslonymi

W niniejszym rozporzadzeniu.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18) Co do zasady programy promujace
donacj¢ SoHO nalezy ustanowi¢ w oparciu
o zasade dobrowolnej 1 nieodptatne;j
donacji, altruizmu dawcy oraz solidarnosci
migdzy dawca a biorcg. Dobrowolne

1 nieodplatne oddawanie SoHO jest takze
czynnikiem, ktory moZze si¢ przyczyniaé do
zapewnienia wysokich norm
bezpieczenstwa w odniesieniu do SoHO,

a tym samym do ochrony zdrowia
ludzkiego. Uznaje si¢ takze, jak stwierdzit
miedzy innymi dziatajacy w Radzie
Europy Komitet ds. Bioetyki, ze cho¢
nalezy unika¢ osiggania korzysci
finansowych, konieczne moze by¢é takze
zapewnienie, aby dawcy nie znaleZli si¢

w niekorzystnej sytuacji finansowe;j

w wyniku donacji. Dlatego kompensata
majgca na celu wyeliminowanie takiego
ryzyka jest dopuszczalna, ale nigdy nie
powinna stanowi¢ zachety, ktora
sktonitaby dawce do podawania
nieprawdziwych informacji podczas
wywiadu chorobowego lub
srodowiskowego lub do oddawania
czesciej nizg jest to dozwolone, co
stanowitoby ryzyko dla zdrowia dawcy

1 potencjalnych biorcéw. Kompensata taka
powinna by¢ zatem ustalana przez organy

dawcy, nie obejmuje badan

z wykorzystaniem SoHO, jesli badania te
nie wymagaja zastosowania w ciele
czlowieka, na przyktad badan in vitro lub
badan na zwierzgtach. Substancje
pochodzenia ludzkiego wykorzystywane
w badaniach, w ktérych sg one stosowane
w ciele cztowieka, powinny jednak by¢
zgodne z zasadami okreslonymi

W niniejszym rozporzadzeniu.

Poprawka

(18) Co do zasady programy promujace
donacj¢ SoHO nalezy ustanowi¢ w oparciu
o zasade dobrowolnej 1 nieodptatne;j
donacji, altruizmu dawcy oraz solidarnosci
migdzy dawca a biorca. Solidarnosé te
nalezy budowaé od szczebla lokalnego i
regionalnego po szczebel krajowy i unijny,
zapewniajgc niezaleinosé, rozktadajgc
odpowiedzialnosé za donacje na
wszystkich mieszkancow UE i
zapewniajgc odpowiednie leczenie
biorcow. Dobrowolne i nieodptatne
oddawanie SoHO jest takze czynnikiem,
ktory przyczynia si¢ do zapewnienia
wysokich norm bezpieczenstwa

w odniesieniu do SOoHO, a tym samym do
ochrony zdrowia ludzkiego, oraz zwigksza
publiczne zaufanie do systemow donacji.
Uznaje si¢ takze, jak stwierdzil miedzy
innymi dziatajacy w Radzie Europy
Komitet ds. Bioetyki?4, ze cho¢ nalezy
unika¢ osiggania korzysci finansowych,
dopuszczalne moze by¢é takze zapewnienie,
aby dawcy nie znalezli si¢ w niekorzystnej
sytuacji finansowej w wyniku donacji.
Dlatego neutralna pod wzgledem
finansowym kompensata majqca
eliminowad takie ryzyko jest dopuszczalna,
ale nigdy nie powinna dawacé dawcy
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krajowe na poziomie odpowiednim
w danym panstwie cztonkowskim do
osiagniecia tych celow.

24 Komitet ds. Bioetyki (DH-BIO)

w Radzie Europy. ,,Guide for the
implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to
the human body and its parts from living or
deceased donors” [,,Przewodnik dotyczacy
realizacji zasady zakazu odnoszenia
korzysci finansowych w odniesieniu do
ciata ludzkiego i jego czg$ci pochodzacych
od dawcow zyjacych lub zmartych”]
(marzec 2018 r.). Dostepny pod adresem
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a

Poprawka 12

korzysci finansowych ani stanowi¢ dla
dawcy zachety do podawania
nieprawdziwych informacji podczas
wywiadu chorobowego lub
srodowiskowego lub do przystepowania do
donacji w sposob stwarzajgcy ryzyko dla
zdrowia samego dawcy 1 potencjalnych
biorcow, zwlaszcza do donacji czestszych
ni; dozwolone. W Zadnych
okolicznosciach kompensata i zwrot
kosztow nie powinny by¢ zachetq ani
stuzy¢ pozyskiwaniu dawcow, nie powinny
narazac osob znajdujgcych sie w
niekorzystnej sytuacji spolecznej na
wykorzystywanie ani prowadzi¢ miedzy
podmiotami dziatajgcymi w obszarze
SoHO do konkurowania o dawcow.
Kompensata taka powinna by¢ zatem
oparta na kryteriach wymiernych — np.
kryterium czasu przeznaczonego na
donacje lub udowodnionych wydatkow — i
przejrzystych, ustalonych przez organy
krajowe, na poziomie uzasadnionym i
odpowiednim w danym pafnstwie
cztonkowskim do osiaggni¢cia zasady
neutralnosci finansowej. Kampanie
pozyskiwania dawcow i kampanie
reklamowe nie powinny odnosic si¢ do
Zadnej kompensaty, aby uniknqg¢ zagroien
dla zdrowia dawcow lub potencjalnych
dawcow.

24 Komitet ds. Bioetyki (DH-BIO)

w Radzie Europy. ,,Guide for the
implementation of the principle of
prohibition of financial gain with respect to
the human body and its parts from living or
deceased donors” [,,Przewodnik dotyczacy
realizacji zasady zakazu odnoszenia
korzysci finansowych w odniesieniu do
ciata ludzkiego i jego czg$ci pochodzacych
od dawcow zyjacych lub zmartych”]
(marzec 2018 r.). Dostepny pod adresem
https://rm.coe.int/guide-financial-
gain/16807bfc9a
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu utrzymania publicznego
zaufania do programow oddawania

1 stosowania SoOHO informacje
przekazywane potencjalnym dawcom,
biorcom lub lekarzom dotyczace
prawdopodobnego zastosowania i korzysci
ptynacych z zastosowania poszczegolnych
SoHO lub preparatow SoHO u biorcow
powinny doktadnie odzwierciedla¢
wiarygodne dowody naukowe. Powinno to
zagwarantowac, ze dawcy ani cztonkowie
ich rodzin nie bedg naktaniani do donacji
wyolbrzymionymi opisami korzysci,

a potencjalni pacjenci nie b¢da mieli
zhudnych nadziei przy podejmowaniu
decyzji o sposobie leczenia. Weryfikacja
zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem
przez dziatania nadzorcze ma
fundamentalne znaczenie dla zapewnienia
skutecznej realizacji celéw rozporzadzenia
w catej Unii. Za egzekwowanie niniejszego
rozporzadzenia odpowiadajg panstwa
cztonkowskie, ktorych wlasciwe organy —
poprzez organizacj¢ dziatan nadzorczych —
powinny monitorowac i weryfikowac, czy
odpowiednie wymogi unijne sg faktycznie
przestrzegane 1 egzekwowane.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje
(20) Panstwa czlonkowskie powinny

wyznaczy¢ wlasciwe organy we
wszystkich obszarach objetych zakresem

Poprawka

(19) W celu utrzymania publicznego
zaufania do programow oddawania

1 stosowania SOHO informacje
przekazywane potencjalnym dawcom,
biorcom lub lekarzom dotyczace
prawdopodobnego zastosowania 1 korzysci
ptynacych z zastosowania poszczegolnych
SoHO lub preparatow SoHO u biorcéw
powinny doktadnie odzwierciedla¢
wiarygodne dowody naukowe oraz w
Zadnym wypadku nie powinny
przypisywad im ani sugerowac poziomow
bezpieczenstwa lub skutecznosci
niepotwierdzonych metodami naukowymi.
Powinno to zagwarantowac, ze dawcy ani
cztonkowie ich rodzin nie beda naktaniani
do donacji wyolbrzymionymi opisami
korzysci, a potencjalni biorcy nie beda
mieli ztudnych nadziei przy podejmowaniu
decyzji o sposobie leczenia. Weryfikacja
zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem
przez dziatania nadzorcze ma
fundamentalne znaczenie dla zapewnienia
skutecznej realizacji celow rozporzadzenia
w calej Unii. Za egzekwowanie niniejszego
rozporzadzenia odpowiadajg panstwa
cztonkowskie, ktorych wiasciwe organy —
poprzez organizacj¢ dziatan nadzorczych —
powinny monitorowac 1 weryfikowac, czy
odpowiednie wymogi unijne sg faktycznie
przestrzegane 1 egzekwowane.

Poprawka

(20) Panstwa cztonkowskie powinny
wyznaczy¢ wlasciwe organy we
wszystkich obszarach objetych zakresem
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niniejszego rozporzadzenia. Chociaz
panstwa czlonkowskie sg w stanie najlepiej
okresli¢ wtasciwy organ lub wiasciwe
organy dla kazdego obszaru, na przyktad
wedlug kryterium geograficznego,
tematycznego lub merytorycznego,
powinny one takze by¢ zobowigzane do
wyznaczenia pojedynczego organu
krajowego, ktory zapewni wtasciwa
koordynacj¢ wymiany informacji

z wlasciwymi organami z innych panstw
cztonkowskich oraz z Komisjg. Organ
krajowy ds. SOHO powinien by¢
traktowany tak samo jak wyznaczony
wlasciwy organ w panstwach
cztonkowskich, w ktérych wyznaczony jest
tylko jeden wtasciwy organ.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) Do prowadzenia dzialan nadzorczych
majacych na celu weryfikacje
prawidtowego stosowania przepisOw
dotyczacych SoHO panstwa cztonkowskie
powinny wyznaczy¢ wlasciwe organy,
ktore dzialaja w sposob niezalezny

1 bezstronny. Dlatego wazne jest, aby ich
funkcja nadzorcza byta oddzielona

1 niezalezna od wykonywania dziatan
zwigzanych z SOHO. W szczegdlnosci
wlasciwe organy powinny by¢ wolne od
niewlasciwych wptywow politycznych
oraz od ingerencji ze strony branzy, ktore
moglyby wptynaé na ich bezstronno$¢
operacyjng.

Poprawka 15

niniejszego rozporzadzenia. Chociaz
panstwa czlonkowskie sa w stanie najlepiej
okresli¢ wiasciwy organ lub wiasciwe
organy dla kazdego obszaru, na przyktad
wedhug kryterium geograficznego,
tematycznego lub merytorycznego,
powinny one takze by¢ zobowigzane do
wyznaczenia pojedynczego niezaleinego
organu krajowego, ktory zapewni wlasciwg
koordynacj¢ wymiany informacji

z wlasciwymi organami z innych panstw
cztonkowskich oraz z Komisjg. Organ
krajowy ds. SOHO powinien by¢
traktowany tak samo jak wyznaczony
wlasciwy organ w panstwach
cztonkowskich, w ktérych wyznaczony jest
tylko jeden wtasciwy organ. Wykaz
wszystkich wlasciwych organow
krajowych ds. SoHO nalezy podaé do
wiadomosci publicznej.

Poprawka

(21) Do prowadzenia dzialan nadzorczych
majacych na celu weryfikacje
prawidtowego stosowania przepisOw
dotyczacych SoHO panstwa cztonkowskie
powinny wyznaczy¢ wlasciwe organy,
ktore dzialaja w sposob niezalezny

1 bezstronny. Dlatego wazne jest, aby ich
funkcja nadzorcza byta oddzielona

1 niezalezna od wykonywania dziatan
zwigzanych z SOHO. W szczegolnosci
wlasciwe organy powinny by¢ wolne od
niewlasciwych wptywow politycznych
oraz od ingerencji ze strony branzy lub
innych podmiotow, ktére mogtyby
wplyna¢ na ich bezstronno$¢ operacyjna.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24) W przypadku watpliwosci co do
statusu regulacyjnego danej substancji,
produktu lub dzialania na mocy niniejszego
rozporzadzenia wlasciwe organy powinny
konsultowac¢ si¢ z odpowiednimi organami
odpowiedzialnymi za inne stosowne ramy
regulacyjne, mianowicie dotyczace
produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych, narzadow lub zywnosci,

w celu zapewnienia spdjnych procedur
stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Wiasciwe organy powinny informowac
Rade¢ Koordynacyjng ds. SoOHO

o wynikach swoich konsultacji. Jezeli
SoHO lub preparaty SoHO sg stosowane
do wytwarzania produktéw regulowanych
na mocy innych przepiséw Unii lub jako
materiat wyjsciowy i surowiec do
wytworzenia takich produktow, wtasciwe
organy powinny wspotpracowac

z odpowiednimi organami na swoim
terytorium. Wspotpraca ta powinna mie¢
na celu wypracowanie uzgodnionego
podejscia do wszelkiej pdzniejszej
komunikacji miedzy organami
odpowiedzialnymi za SOHO i za pozostate
odpowiednie sektory, w zaleznos$ci od
potrzeb, w zakresie wydawania zezwolen
1 monitorowania SOHO lub produktow
wytwarzanych z tych substancji.
Zasadniczo to panstwa cztonkowskie
powinny by¢ odpowiedzialne za
podejmowanie w poszczegolnych
przypadkach decyzji o statusie
regulacyjnym substancji, produktu lub
dzialania. Aby jednak zapewni¢ spdjnos¢
decyzji we wszystkich panstwach
cztonkowskich w odniesieniu do
przypadkow granicznych, Komisja
powinna by¢ uprawniona do
podejmowania decyzji — z wlasnej
inicjatywy lub na nalezycie uzasadniony
wniosek panstwa czlonkowskiego —

o statusie regulacyjnym danej substancji,

Poprawka

(24) W przypadku watpliwosci co do
statusu regulacyjnego danej substancji,
produktu lub dziatania na mocy niniejszego
rozporzadzenia wlasciwe organy powinny
konsultowac¢ si¢ z odpowiednimi organami
odpowiedzialnymi za inne stosowne ramy
regulacyjne, mianowicie dotyczace
produktow leczniczych, terapii
zaawansowanych, wyrobow medycznych,
narzadéw lub zywnoSci, a takZe z Radg
Koordynacyjng ds. SoHO, w celu
zapewnienia spojnych procedur stosowania
niniejszego rozporzadzenia oraz innych
odpowiednich przepisow UE. Wiasciwe
organy powinny informowac Rade
Koordynacyjng ds. SoOHO o wynikach
swoich konsultacji i przedktadacé jej
wnioski o opini¢ w sprawie statusu
regulacyjnego danej substancji. Jezeli
SoHO Iub preparaty SoHO sg stosowane
do wytwarzania produktéw regulowanych
na mocy innych przepisoéw Unii lub jako
material wyjsciowy 1 surowiec do
wytworzenia takich produktow, wlasciwe
organy powinny wspotpracowac

z odpowiednimi organami na swoim
terytorium. Wspotpraca ta powinna mie¢
na celu wypracowanie uzgodnionego
podejscia do wszelkiej pozniejszej
komunikacji migdzy organami
odpowiedzialnymi za SoHO 1 za pozostale
odpowiednie sektory, w zaleznosci od
potrzeb, w zakresie wydawania zezwolen
1 monitorowania SOHO lub produktow
wytwarzanych z tych substancji. Panstwa
cztonkowskie powinny stosowac sie do
opinii Rady Koordynacyjnej ds. SoHo w
sprawie statusu regulacyjnego danych
substancji. Aby jednak zapewni¢ spojnos¢
decyzji we wszystkich panstwach
cztonkowskich w odniesieniu do
przypadkéw granicznych, Komisja
powinna by¢ uprawniona do
podejmowania decyzji — z wlasnej
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danego produktu lub danego dziatania
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

(26) Eksperci Komisji powinni mie¢
mozliwo$¢ przeprowadzania w panstwach
cztonkowskich kontroli, w tym audytow,
w celu sprawdzenia, czy wlasciwe organy
1 systemy dziatan nadzorczych skutecznie
stosuja odpowiednie wymogi. Kontrole
Komisji powinny takze stuzy¢ do badania
1 gromadzenia informacji na temat praktyk
lub probleméw zwigzanych

z egzekwowaniem prawa, sytuacji
wyjatkowych oraz rozwoju sytuacji

w panstwach cztonkowskich. Kontrole
urzgdowe powinny by¢ przeprowadzane
przez pracownikow, ktorzy sa niezalezni,
wolni od wszelkich konfliktéw interesow,
a w szczego6lnosci nie znajdujg si¢

w sytuacji, ktora bezposrednio lub
posrednio moglaby wptyna¢ na ich
zdolno$¢ bezstronnego wykonywania
obowigzkow stuzbowych w ramach
kontroli urzedowe;.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

inicjatywy lub na nalezycie uzasadniony
whniosek panstwa czlonkowskiego lub
Rady Koordynacyjnej ds. SoHO —

o statusie regulacyjnym danej substancji,
danego produktu lub danego dziatania
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Poprawka

(26) Eksperci Komisji powinni mieé
niezbedne doswiadczenie i wiedze
medyczng, aby moc prowadzié

w panstwach cztonkowskich kontrole,

w tym audyty, w celu sprawdzenia, czy
wlasciwe organy i systemy dziatan
nadzorczych skutecznie stosuja
odpowiednie wymogi. Kontrole Komisji
powinny takze stuzy¢ do badania

1 gromadzenia informacji na temat praktyk
lub problemoéw zwigzanych

z egzekwowaniem prawa, sytuacji
wyjatkowych oraz rozwoju sytuacji

w panstwach czlonkowskich. Kontrole
urzgdowe powinny by¢ przeprowadzane
przez pracownikow, ktorzy sa niezalezni,
wolni od wszelkich konfliktow interesow,
a w szczegolnosci nie znajdujg si¢

w sytuacji, ktora bezposrednio lub
posrednio moglaby wplynaé na ich
zdolnos$¢ bezstronnego wykonywania
obowigzkow stuzbowych w ramach
kontroli urzedowe;.

Poprawka
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(27) Poniewaz preparaty SOHO sg
poddawane serii dziatan zwigzanych z
SoHO przed ich zwolnieniem

i dystrybucja, wlasciwe organy powinny
ocenia¢ preparaty SOHO 1 wydawac
zezwolenia na stosowanie tych preparatow
w celu sprawdzenia, czy przy realizacji tej
konkretnej serii dziatan w ten konkretny
sposob konsekwentnie zapewnia si¢
wysoki poziom bezpieczenstwa, jakosci

1 skutecznosci. Jesli SOHO sa
przygotowywane z zastosowaniem nowo
opracowanych 1 zwalidowanych metod
pobierania, badania lub przetwarzania,
nalezy rozwazy¢ wykazanie ich
bezpieczenstwa i skutecznos$ci u biorcow
za pomocg wymogoéw dotyczacych
gromadzenia 1 przegladu danych o efektach
klinicznych. Zakres takich wymaganych
danych dotyczacych efektow klinicznych
powinien by¢ skorelowany z poziomem
ryzyka zwigzanego z dzialaniami
wykonywanymi na potrzeby
przygotowania i stosowania tego preparatu
SoHO. Jezeli nowy lub zmodyfikowany
preparat SOHO stwarza nieznaczne ryzyko
dla biorcoOw (lub potomstwa w przypadku
medycznie wspomaganej prokreacji),
wymogi dotyczace sprawozdawczosci

w ramach czuwania nad bezpieczenstwem
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu
powinny by¢ wystarczajace do wykazania
bezpieczenstwa 1 jakosci. Powinno to
dotyczy¢ ugruntowanych preparatow
SoHO, ktore sg wprowadzane w nowym
podmiocie dziatajacym w obszarze SoHO,
ale ktorych bezpieczenstwo i skutecznos¢
wykazano w wyrazny sposob podczas ich
stosowania w innych podmiotach.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(27) Poniewaz preparaty SoHO sg
poddawane serii dziatan zwigzanych z
SoHO przed ich zwolnieniem, dystrybucja
i wydaniem, wlasciwe organy powinny
ocenia¢ preparaty SOHO 1 wydawac
zezwolenia na stosowanie tych preparatow
w celu sprawdzenia, czy przy realizacji tej
konkretnej serii dzialan w ten konkretny
sposob konsekwentnie zapewnia si¢
wysoki poziom bezpieczenstwa, jakosci

1 skutecznosci. Jesli SOHO sa
przygotowywane z zastosowaniem nowo
opracowanych i zwalidowanych metod
pobierania, badania lub przetwarzania,
nalezy rozwazy¢ wykazanie ich
bezpieczenstwa i skutecznos$ci u biorcow
za pomocg wymogow dotyczacych
gromadzenia i przegladu danych o efektach
klinicznych. Zakres takich wymaganych
danych dotyczacych efektow klinicznych
powinien by¢ skorelowany z poziomem
ryzyka zwigzanego z dzialaniami
wykonywanymi na potrzeby
przygotowania i stosowania tego preparatu
SoHO. Jezeli nowy lub zmodyfikowany
preparat SOHO stwarza nieznaczne ryzyko
dla biorcow (lub potomstwa w przypadku
medycznie wspomaganej prokreacji),
wymogi dotyczace sprawozdawczosci

w ramach czuwania nad bezpieczenstwem
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu
powinny by¢ wystarczajace do wykazania
bezpieczenstwa 1 jakosci. Powinno to
dotyczy¢ ugruntowanych preparatow
SoHO, ktore sg wprowadzane w nowym
podmiocie dziatajacym w obszarze SoHO,
ale ktorych bezpieczenstwo i skutecznos¢
wykazano w wyrazny sposob podczas ich
stosowania w innych podmiotach.

Poprawka
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(28) W odniesieniu do preparatow SoHO,
ktore stwarzajg okreslony poziom ryzyka
(niski, umiarkowany lub wysoki)
wnioskodawca powinien zaproponowac
plan monitorowania efektow klinicznych,
ktéry powinien spetnia¢ r6zne wymogi
stosownie do wskazanego ryzyka.
Najbardziej aktualne wytyczne
Europejskiej Dyrekeji ds. Jakosci Lekow

1 Opieki Zdrowotnej (EDQM, jedna

z dyrekcji Rady Europy) nalezy uznac za
istotne przy planowaniu klinicznych badan
nastepczych, ktorych zakres 1 zlozonosé
powinny by¢ proporcjonalne do
zidentyfikowanych poziomoéw ryzyka
zwigzanego z danym preparatem SoHO.
W przypadku niskiego ryzyka oprocz
obowigzkowej statej sprawozdawczosci

w ramach czuwania nad bezpieczenstwem
wnioskodawca powinien zorganizowac
aktywne kliniczne dzialania nastepcze dla
okreslonej liczby pacjentow. W przypadku
umiarkowanego 1 wysokiego ryzyka
oprécz obowigzkowej sprawozdawczosci
w ramach czuwania nad bezpieczenstwem
1 klinicznych dzialan nast¢pczych
wnioskodawca powinien zaproponowac
badania kliniczne z monitorowaniem
wczesniej zdefiniowanych klinicznych
punktéw koncowych. W przypadku
wysokiego ryzyka powinny one
obejmowac poréwnanie ze standardowymi
metodami leczenia, najlepiej w ramach
badania z uczestnikami przydzielonymi do
grupy badanej i kontrolnej w sposob
randomizowany. Wtasciwy organ powinien
zatwierdzi¢ plany przed ich wdrozeniem

1 oceni¢ dane wynikowe w ramach procesu
wydawania zezwolenia na preparat SoHO.

(28) W ocenie poziomu ryzyka danego
preparatu SoHO wnioskodawcy
wystepujqcy o wydanie zezwolenia na
preparat SoHO powinni stosowaé¢ metody
Euro-GTP II lub rownowazne narzedzia.
Whnioskodawcy powinni udostepnié wyniki
ocen ryzyka wlasciwym organom na
etapie sktadania wniosku o wydanie
zezwolenia. W odniesieniu do preparatow
SoHO, ktore stwarzaja okreslony poziom
ryzyka (niski, umiarkowany lub wysoki),
wnioskodawca powinien zaproponowac
plan monitorowania efektow klinicznych,
ktéry powinien spetnia¢ r6zne wymogi
stosownie do wskazanego ryzyka.
Najbardziej aktualne wytyczne
Europejskiej Dyrekcji ds. Jakosci Lekow

1 Opieki Zdrowotnej (EDQM, jedna

z dyrekcji Rady Europy) nalezy uznac za
istotne przy planowaniu klinicznych badan
nastepczych, ktorych zakres 1 zlozonos¢
powinny by¢ proporcjonalne do
zidentyfikowanych pozioméw ryzyka
zwigzanego z danym preparatem SoHO.
W przypadku niskiego ryzyka oprocz
obowigzkowej statej sprawozdawczosci

w ramach czuwania nad bezpieczenstwem
wnioskodawca powinien zorganizowac
aktywne kliniczne dziatania nastepcze dla
okreslonej liczby pacjentow. W przypadku
umiarkowanego 1 wysokiego ryzyka
oprécz obowigzkowej sprawozdawczosci
w ramach czuwania nad bezpieczenstwem
1 klinicznych dziatan nast¢pczych
wnioskodawca powinien zaproponowac
badania kliniczne z monitorowaniem
wczesniej zdefiniowanych klinicznych
punktow koncowych. W przypadku
wysokiego ryzyka powinny one
obejmowa¢ pordwnanie ze standardowymi
metodami leczenia, najlepiej w ramach
badania z uczestnikami przydzielonymi do
grupy badanej i kontrolnej w sposob
randomizowany, zgodnie 7
rozporzgdzeniem (UE) nr 536/2014. JeZeli
w standardowej metodzie leczenia lub w
grupie kontrolnej stosuje si¢ produkty
lecznicze, badania te uznaje sie za
badania kliniczne zdefiniowane i
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Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

(29) W trosce o skutecznos$¢ nalezy
zezwoli¢ na prowadzenie badan nad
efektami klinicznymi z wykorzystaniem
ustanowionych w sektorze
farmaceutycznym ram dotyczacych badan
klinicznych, okreslonych w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/20142°, wedle uznania podmiotow tego
sektora. Chociaz wnioskodawcy moga

uregulowane rozporzqgdzeniem (UE) nr
536/2014. Wtasciwy organ powinien
zatwierdzi¢ plany przed ich wdrozeniem

1 oceni¢ dane wynikowe w ramach procesu
wydawania zezwolenia na preparat SOHO.

Poprawka

(28a) Podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO powinny zwracac sie do wlasciwych
organow o zatwierdzenie badan
klinicznych nad SoHO, zarowno w
procesie wydawania zezwolen na nowe
metody leczenia 7 wykorzystaniem SoHO,
jak i przy porownywaniu wczesniej
dozwolonych metod leczenia. W
badaniach klinicznych nad SoHO prawa,
bezpieczenstwo, godnoscé i dobrostan
pacjentow powinny byé zawsze
priorytetem, a badania powinny by¢
zaplanowane tak, by prowadzily do
uzyskania wiarygodnych i rzetelnych
danych i wnioskow.

Poprawka

(29) W trosce o skutecznos$¢ nalezy
zezwoli¢ na prowadzenie 1

z wykorzystaniem ustanowionych

w sektorze farmaceutycznym ram
dotyczacych badan klinicznych,
okreslonych w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014%,
wedle uznania podmiotéw tego sektora.
Zobowiqzanie do publikacji uzyskanych

PE748.903/ 19

PL



zdecydowac si¢ na samodzielne
rejestrowanie danych klinicznych
generowanych podczas monitorowania
efektow klinicznych, nalezy im réwniez
zezwoli¢ na korzystanie z istniejgcych
rejestrow danych klinicznych jako sposobu
takiego rejestrowania, jezeli rejestry te
zostaly zweryfikowane przez wlasciwy
organ lub sg certyfikowane przez instytucje
zewnetrzng pod wzgledem wiarygodnos$ci
ich procedur zarzadzania danymi.

25 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014

z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158
z27.5.2014,s. 1).

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) W celu ufatwienia innowacji

1 zmniejszenia obcigzenia
administracyjnego wiasciwe organy
powinny wymienia¢ mi¢dzy soba
informacje dotyczace wydawania zezwolen

wynikow klinicznych powinno by¢
obowiqzkowe w przypadku badan
klinicznych w obszarze SoHO. Chociaz
wnioskodawcy moga zdecydowac si¢ na
samodzielne rejestrowanie danych
klinicznych generowanych podczas badarn
klinicznych, nalezy im réwniez zezwoli¢
na korzystanie z istniejacych rejestrow
danych klinicznych jako sposobu takiego
rejestrowania, jezeli rejestry te zostaty
zweryfikowane przez wlasciwy organ lub
sa certyfikowane przez instytucje
zewngtrzng pod wzgledem wiarygodnosci
ich procedur zarzadzania danymi. Istnienie
rejestru badan klinicznych w obszarze
SoHO na szczeblu UE ma kluczowe
znaczenie dla utatwienia udziatu
pacjentow w badaniach klinicznych,
pobudzenia wieloosrodkowych badan
klinicznych i sprzyjania wspotpracy w celu
generowania solidniejszych wynikow i
wnioskow oraz udostepniania pozyskanej
wiedzy innym badaczom, pracownikom
opieki zdrowotnej, samym uczestnikom
badan oraz opinii publicznej.

25 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014

z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktoéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158
z27.5.2014,s. 1).

Poprawka

(30) W celu ufatwienia innowacji

1 zmniejszenia obcigzenia
administracyjnego wtasciwe organy
powinny za posrednictwem unijnej
platformy ds. SoHO wymienia¢ mi¢dzy
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na nowe preparaty SOHO oraz dowody
wykorzystywane do wydawania takich
zezwolen, w tym do walidacji
certyfikowanych wyrobé6w medycznych
stosowanych do pobierania, przetwarzania,
przechowywania SoHO lub ich stosowania
u pacjentéw. Taka wymiana informacji
moglaby umozliwi¢ organom
akceptowanie wczesniejszych zezwolen
wydanych innym podmiotom, w tym

w innych panstwach cztonkowskich, a tym
samym znacznie ograniczy¢ wymogi
dotyczace generowania dowodow.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32) Wriasciwe organy powinny dokonac
przegladu podmiotow dziatajacych

w obszarze SoHO zarejestrowanych na ich
terytorium i1 zapewnic, aby te podmioty,
ktore zajmujg si¢ zarOwno przetwarzaniem,
jak 1 przechowywaniem SoHO, zostaly
poddane inspekcji 1 uzyskaty zezwolenia
na dzialanie jako zaktady dziatajace

w obszarze SoHO przed rozpoczeciem tej
dzialalnosci. Zezwolenie na dziatanie jako
zaktad dzialajacy w obszarze SOHO
powinno odnosi¢ si¢ do osoby prawnej,
nawet jesli jeden zaktad dziatajacy

w obszarze SOHO ma wiele fizycznych
lokalizacji. Wtasciwe organy powinny
rozwazy¢ wpltyw na bezpieczenstwo,
jakos$¢ 1 skuteczno$¢ dziatan zwigzanych z
SoHO prowadzonych w podmiotach
dziatajacych w obszarze SoHO, ktére nie
wchodzg w zakres definicji zaktadu
dziatajacego w obszarze SoHO,

sobg informacje dotyczace wydawania
zezwolen na nowe preparaty SOHO oraz
dowody wykorzystywane do wydawania
takich zezwolen, w tym do walidacji
certyfikowanych wyrobéw medycznych
stosowanych do pobierania, przetwarzania,
przechowywania SOHO lub ich stosowania
u pacjentéw. Taka wymiana informacji
moglaby umozliwi¢ organom
akceptowanie wcze$niejszych zezwolen
wydanych innym podmiotom, w tym

w innych panstwach cztonkowskich, a tym
samym znacznie ograniczy¢ wymogi
dotyczace generowania dowodow.
Wlasciwe organy powinny rownie? za
posrednictwem unijnej platformy ds.
SoHO wymienia¢ si¢ informacjami o
badaniach klinicznych nad SoHO.

Poprawka

(32) Wtlasciwe organy powinny
przeprowadza¢ okresowe przeglady
podmiotow dziatajacych w obszarze SOHO
zarejestrowanych na ich terytorium

1 zapewni¢, aby te podmioty, ktore zajmuja
si¢ zarOwno przetwarzaniem, jak

1 przechowywaniem SoHO, zostaly
poddane inspekcji 1 uzyskaty zezwolenia
na dzialanie jako zaktady dziatajace

w obszarze SOHO przed rozpoczgciem tej
dziatalno$ci. Zezwolenie na dziatanie jako
zaktad dzialajacy w obszarze SOHO
powinno odnosi¢ si¢ do osoby prawnej,
nawet jesli jeden zaklad dzialajacy

w obszarze SoHO ma wiele fizycznych
lokalizacji. Wtasciwe organy powinny
rozwazy¢ wpltyw na bezpieczenstwo,
jako$¢ 1 skutecznos$¢ dziatan zwigzanych z
SoHO prowadzonych w podmiotach
dziatajacych w obszarze SoHO, ktore nie
wchodza w zakres definicji zaktadu
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1 zdecydowac, czy poszczegdlne podmioty
powinny by¢ objete zezwoleniem na
dziatanie jako taki zaktad ze wzgledu na
ryzyko lub skale zwigzang z ich
dziatalno$cig. Podobnie podmioty
dzialajace w obszarze SoHO, ktére maja
stabe wyniki w zakresie wypelniania
obowigzkow sprawozdawczych lub innych,
mogg by¢ odpowiednimi kandydatami do
uzyskania zezwolenia na dzialanie jako
zaktady dziatajace w obszarze SoHO.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Jesli chodzi o normy dotyczace
ochrony dawcy, biorcy i potomstwa,
niniejsze rozporzadzenie powinno okresla¢
hierarchi¢ zasad ich wdrazania. W obliczu
zmieniajacych si¢ zagrozen i technologii ta
hierarchia zasad powinna utatwia¢
skuteczne 1 szybkie przyswajanie
najbardziej aktualnych wytycznych
dotyczacych wdrazania norm okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu. W ramach
tej hierarchii, wobec braku przepisow Unii
opisujacych konkretne procedury, ktore
nalezy stosowac 1 ktorych nalezy
przestrzegac, aby spelni¢ normy okreslone
W niniejszym rozporzadzeniu, za sposob
wykazania zgodnosci z normami
ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu w celu zapewnienia
wysokiego poziomu jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci nalezy
uznaé przestrzeganie wytycznych
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania

i Kontroli Chorob (ECDC) oraz EDQM.
Podmiotom dziatajacym w obszarze SOHO
nalezy zezwoli¢ na stosowanie innych
wytycznych, pod warunkiem wykazania,
Ze te inne wytyczne zapewniajg taki sam

dziatajacego w obszarze SoHO,

i zdecydowac, czy poszczegolne podmioty
powinny by¢ objete zezwoleniem na
dziatanie jako taki zaktad ze wzgledu na
ryzyko lub skalg¢ zwigzang z ich
dziatalnoscig. Podobnie podmioty
dzialajace w obszarze SoHO, ktore maja
stabe wyniki w zakresie wypetniania
obowigzkow sprawozdawczych lub innych,
moga by¢ odpowiednimi kandydatami do
uzyskania zezwolenia na dziatanie jako
zaktady dziatajace w obszarze SoHO.

Poprawka

(33) Jesli chodzi o normy dotyczace
ochrony dawcy, biorcy i potomstwa,
niniejsze rozporzadzenie powinno okreslac
hierarchi¢ zasad ich wdrazania. W obliczu
zmieniajacych si¢ zagrozen i technologii ta
hierarchia zasad powinna utatwia¢
skuteczne 1 szybkie przyswajanie
najbardziej aktualnych i opartych na
dowodach naukowych wytycznych
dotyczacych wdrazania norm okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu. W ramach
tej hierarchii, wobec braku przepisow Unii
opisujacych konkretne procedury, ktore
nalezy stosowac 1 ktorych nalezy
przestrzegac, aby spetni¢ normy okreslone
Ww niniejszym rozporzadzeniu, za sposob
wykazania zgodnos$ci z normami
ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy uznac
przestrzeganie wytycznych Europejskiego
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chorob (ECDC) oraz EDQM. Parnstwa
cztonkowskie powinny moc zdecydowaé,
Ze podmiotom dzialajgcym w obszarze
SoHO nalezy zezwoli¢ na stosowanie
innych uznanych wytycznych opartych na
najnowszych dowodach naukowych i
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poziom jakosci, bezpieczenstwa

1 skuteczno$ci. W przypadku
szczegotowych kwestii technicznych,

w odniesieniu do ktérych ani przepisy
Unii, ani ECDC 1 EDQM nie okreslity
wytycznych lub zasad technicznych,
podmioty powinny stosowac zasady
okreslone lokalnie, ktore sg zgodne

z odpowiednimi uznanymi
mie¢dzynarodowo wytycznymi i dowodami
naukowymi oraz wlasciwe w kontekscie
ograniczenia zidentyfikowanego ryzyka.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje

(35) EDQM jest strukturalng czes$cig Rady
Europy dziatajacag w ramach umowy
cze$ciowej w sprawie farmakopei
europejskiej. Tekst Konwencji

o opracowaniu farmakopei europejskie;j
(ETS nr 050), przyjety decyzja Rady
94/358/WE, jest uwazany za tekst umowy
czesciowej w sprawie farmakopei
europejskiej. Panstwa czlonkowskie Rady
Europy, ktore podpisaly i ratyfikowaty

zapewniajgcych taki sam poziom jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci. Panstwa
czltonkowskie powinny uczestniczyé
zaréwno w opracowaniu tych wytycznych,
jak i poddaniu ich pod glosowanie, oraz
prowadzié¢ przejrzysty proces konsultacji z
innymi odpowiednimi organami UE i
zainteresowanymi stronami. Podmiotom
dziatajacym w obszarze SoHO nalezy
zezwoli¢ na stosowanie innych
wytycznych, pod warunkiem wykazania,
ze te inne wytyczne opierajg si¢ na
najnowszych dowodach naukowych i
zapewniaja taki sam poziom jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci.

W przypadku szczegdlowych kwestii
technicznych, w odniesieniu do ktorych ani
przepisy Unii, ani ECDC i EDQM nie
okreslity wytycznych lub zasad
technicznych, podmioty powinny stosowac
zasady okreslone lokalnie, ktore sg zgodne
z odpowiednimi uznanymi
migdzynarodowo wytycznymi i dowodami
naukowymi oraz wtasciwe w kontekscie
ograniczenia zidentyfikowanego ryzyka.
Oceniajgc wytyczne naukowe, Komisja,
ECDC i EDQM powinny zaangazowa¢é
istniejgce grupy naukowe oraz grupy
reprezentujgce dawcow i pacjentow.

Poprawka

(35) EDQM jest strukturalng cze$cig Rady
Europy dziatajacg w ramach umowy
cze$ciowej w sprawie farmakopei
europejskiej. Tekst Konwencji

o opracowaniu farmakopei europejskie;j
(ETS nr 050), przyjety decyzja Rady
94/358/WE?®, jest uwazany za tekst
umowy czesciowej w sprawie farmakopei
europejskiej. Panstwa czlonkowskie Rady
Europy, ktore podpisaly i ratyfikowaty
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Konwencj¢ o opracowaniu farmakopei
europejskiej, sg panstwami stronami
umowy czesciowej dotyczacej farmakopei
europejskiej, a zatem sg cztonkami
organow miedzyrzadowych
funkcjonujacych w ramach tej umowy
czesSciowej, w tym m.in.: Komisji
Farmakopei Europejskiej, Europejskiego
Komitetu ds. Przeszczepiania Narzadow
(CD-P-TO), Europejskiego Komitetu ds.
Przetaczania Krwi (CD-P-TS) oraz
Europejskiego Komitetu ds. Produktow
Leczniczych 1 Opieki Farmaceutycznej
(CD-P-PH). Konwencja o opracowaniu
farmakopei europejskiej zostata podpisana
i ratyfikowana przez Uni¢ Europejska

1 wszystkie jej panstwa czlonkowskie,

z ktorych wszystkie sg reprezentowane

w organach miedzyrzadowych. W tym
kontekscie prace EDQM nad
opracowaniem 1 aktualizacjg wytycznych
dotyczacych bezpieczenstwa i jakosci krwi,
tkanek 1 komorek nalezy uznac za istotny
wklad w dziedzinie SOHO w Unii

1 odzwierciedli¢ w niniejszym
rozporzadzeniu. Wytyczne te dotycza
kwestii jakos$ci 1 bezpieczenstwa
wykraczajacych poza ryzyko przenoszenia
chordb zakaznych, takich jak kryteria
kwalifikowalnos$ci dawcow z mysla

0 zapobieganiu przenoszeniu NOwWotworow
1 innych chordb niezakaznych oraz
zapewnieniu bezpieczenstwa i jakosci
podczas pobierania, przetwarzania,
przechowywania 1 dystrybucji. Powinna
zatem istnie¢ mozliwo$¢ wykorzystania
tych wytycznych jako jednego ze
sposobow wdrazania norm technicznych
przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu.

Konwencj¢ o opracowaniu farmakopei
europejskiej, sa rowniez panstwami
stronami umowy czesciowej dotyczacej
farmakopei europejskiej, a zatem sa
cztonkami organéw miedzyrzadowych
funkcjonujacych w ramach tej umowy
czesciowej, w tym m.in.: Komisji
Farmakopei Europejskiej, Europejskiego
Komitetu ds. Przeszczepiania Narzadow
(CD-P-TO), Europejskiego Komitetu ds.
Przetaczania Krwi (CD-P-TS) oraz
Europejskiego Komitetu ds. Produktow
Leczniczych 1 Opieki Farmaceutyczne;j
(CD-P-PH). Konwencja o opracowaniu
farmakopei europejskiej zostata podpisana
1 ratyfikowana przez Uni¢ Europejska

1 wszystkie jej panstwa czlonkowskie,

z ktorych wszystkie sg reprezentowane

w organach miedzyrzadowych. W tym
kontekscie prace EDQM nad
opracowaniem 1 aktualizacjg wytycznych
dotyczacych bezpieczenstwa i jakosci krwi,
tkanek 1 komorek nalezy uznac za istotny
wklad w dziedzinie SOHO w Unii

1 odzwierciedli¢ w niniejszym
rozporzadzeniu, bez uszczerbku dla
autonomii prawnej Unii. Wytyczne te
dotycza kwestii jako$ci 1 bezpieczenstwa
wykraczajacych poza ryzyko przenoszenia
chorob zakaznych, takich jak kryteria
kwalifikowalnosci dawcow z mysla

0 zapobieganiu przenoszeniu NOWotworow
1 innych chordb niezakaznych oraz
zapewnieniu bezpieczenstwa i jakosci
podczas pobierania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji. Powinna
zatem istnie¢ mozliwo$¢ wykorzystania
tych wytycznych jako jednego ze
sposobow wdrazania norm technicznych
przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu. Komisja powinna rowniez
sporzqdzic¢ protokot ustalen 7 EDQM w
odniesieniu do przejrzystosci czlonkostwa
i wynikow prac oraz zasad dotyczgcych
konfliktu interesow, obowigzujqgcych
ekspertow i zainteresowane strony
uczestniczgce w opracowywaniu
wytycznych EDQM. Wspélpraca ta nie
powinna naruszaé autonomii prawa Unii i
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26 Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16
czerwca 1994 r. przyjmujaca w imieniu
Wspolnoty Europejskiej Konwencje
dotyczaca opracowania Farmakopei
Europejskiej (Dz.U. L 158 2 25.6.1994, s.
17).

Poprawka 25

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 36

Tekst proponowany przez Komisje

(36) ECDC, ustanowione na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 851/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady?’, jest
agencja unijna, ktorej misja jest
wzmocnienie obrony Europy przed
chorobami zakaZznymi. Prace ECDC nad
opracowaniem 1 aktualizacjg wytycznych
dotyczacych bezpieczenstwa i jakosci
SoHO z perspektywy zagrozenia
chorobami zakaZznymi nalezy uzna¢ za
istotny wktad w dziedzinie SOHO w Unii

1 odzwierciedli¢ w niniejszym
rozporzadzeniu. Ponadto ECDC utworzyto
sie¢ ekspertow ds. bezpieczenstwa
mikrobiologicznego SoHO, ktora zapewnia
spelnienie wymogoéw dotyczacych
stosunkéw ECDC z panstwami
cztonkowskimi Unii 1 panstwami
cztonkowskimi EOG, okreslonych

w rozporzadzeniu (WE) nr 851/2004,

w zakresie wspotpracy strategicznej

1 operacyjnej w kwestiach technicznych

i naukowych, nadzoru, reagowania na
zagrozenia dla zdrowia, opinii naukowych,
pomocy naukowej i technicznej,
gromadzenia danych, identyfikacji
pojawiajacych si¢ zagrozen dla zdrowia
oraz publicznych kampanii informacyjnych

powinna uwzgledniad unijne zasady
przejrzystosci i udziatu zainteresowanych
stron.

26 Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16
czerwca 1994 r. przyjmujaca w imieniu
Wspolnoty Europejskiej Konwencje
dotyczacg opracowania Farmakopei
Europejskiej (Dz.U. L 158 2 25.6.1994, s.
17).

Poprawka

(36) ECDC, ustanowione na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 851/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady?’, jest
agencja unijna, ktorej misja jest
wzmocnienie obrony Europy przed
chorobami zakaZznymi. Prace ECDC nad
opracowaniem 1 aktualizacja wytycznych
dotyczacych bezpieczenstwa, jakosci i
zrownowazonosci SOHO z perspektywy
zagrozenia chorobami zakaznymi nalezy
uznac za istotny wktad w dziedzinie SOHO
w Unii i odzwierciedli¢ w niniejszym
rozporzadzeniu. Ponadto ECDC utworzyto
sie¢ ekspertow ds. bezpieczenstwa
mikrobiologicznego SoHO, ktora zapewnia
spelnienie wymogoéw dotyczacych
stosunkéw ECDC z panstwami
cztonkowskimi Unii 1 panstwami
cztonkowskimi EOG, okreslonych

w rozporzadzeniu (WE) nr 851/2004,

w zakresie przejrzystej wspotpracy
strategicznej 1 operacyjnej w kwestiach
technicznych i naukowych, nadzoru,
reagowania na zagrozenia dla zdrowia,
opinii naukowych, pomocy naukowej

1 technicznej, gromadzenia danych,
identyfikacji pojawiajacych si¢ zagrozen
dla zdrowia oraz publicznych kampanii

PE748.903/ 25

PL



zwigzanych z bezpieczenstwem SoHO. Ta
sie¢ ekspertow ds. SOHO powinna udziela¢
informacji lub porad w odniesieniu do
istotnych ognisk chordb zakaznych,

w szczegblnosci w zakresie
kwalifikowalno$ci 1 badania dawcow oraz
badania powaznych niepozadanych
incydentow, w przypadku ktorych
podejrzewa si¢ przeniesienie choroby
zakazne;j.

27 Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 21
kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania 1 Kontroli
Choréb (Dz.U. L 142 2 30.4.2004, s. 1).

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37

Tekst proponowany przez Komisje

(37) Konieczne jest wspieranie krajowych
1 unijnych kampanii informacyjnych

1 edukacyjnych na temat znaczenia SoHO.
Celem tych kampanii jest wspomozenie
obywateli Unii w podjeciu decyzji o tym,
czy zosta¢ dawca za zycia, oraz
umozliwienie ich rodzinom lub
pelnomocnikom zapoznania si¢ z ich wola
dotyczaca donacji po $mierci. Poniewaz
istnieje potrzeba zagwarantowania
dostepnosci SoOHO do celéw medycznych,
panstwa czlonkowskie powinny promowa¢é
oddawanie wysokiej jako$ci

1 bezpiecznych SoHO, w tym osocza, tym
samym rowniez podnoszgc w Unii stopien
samowystarczalnosci. Panstwom
cztonkowskim zaleca si¢ takze
podejmowanie dziatan majgcych na celu
zachecenie znakomitej wigkszosci
spoleczenstwa oraz trzeciego sektora do

informacyjnych zwigzanych

z bezpieczenstwem SoHO. Ta sie¢
ekspertow ds. SOHO powinna udziela¢
informacji lub porad w odniesieniu do
istotnych ognisk chordb zakaznych, w tym
tych, ktorych ryzyko zaostrzylta zmiana
klimatu, w szczeg6lnosci w zakresie
kwalifikowalnos$ci i badania dawcéw oraz
badania powaznych niepozadanych
incydentow, w przypadku ktorych
podejrzewa si¢ przeniesienie choroby
zakazne;j.

27 Rozporzgdzenie (WE) nr 851/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 21
kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania 1 Kontroli
Choréb (Dz.U. L 142 2 30.4.2004, s. 1).

Poprawka

(37) Konieczne i korzystne dla wszystkich
stron jest wspieranie krajowych 1 unijnych
kampanii informacyjnych i edukacyjnych
na temat znaczenia SOHO. Celem tych
kampanii powinno byé zapewnienie jak
najwigkszej bazy dawcow 7 myslg o
odporniejszym systemie dostaw orazg
wspomozenie obywateli Unii w podjgciu
decyzji o tym, czy zosta¢ dawcg za zycia,
oraz umozliwienie ich rodzinom lub
petnomocnikom zapoznania si¢ z ich wola
dotyczaca donacji po $mierci. Poniewaz
istnieje potrzeba zagwarantowania
dostgpnosci SOHO do celow medycznych i
rownego dostepu do nich, panstwa
cztonkowskie i Unia powinny wspieraé
tworzenie publicznych osrodkow donacji
oraz propagowac dobrowolng i
nieodplatng donacje wysokiej jakosci

1 bezpiecznych SoHO, by zwigkszaé
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zaangazowania si¢ w $wiadczenie ustug
zwigzanych ze stosowaniem SoHO,

w szczegolnosci w odniesieniu do SOHO
o krytycznym znaczeniu oraz odnosnych
badan i rozwoju.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

zdolnosé ich pozyskiwania w Unii oraz
niezaleznos¢ Unii w tej dziedzinie.
Panstwom cztonkowskim zaleca si¢ takze
podejmowanie dziatan zachecajgcych do
znacznego zaangazowania wszystkich
zainteresowanych stron, gwlaszcza z
sektora publicznego i niekomercyjnego,
w $wiadczenie uslug zwigzanych z SOHO,
a szezegolnie 7 SOHO o krytycznym
znaczeniu, oraz w odnosng dzialalnos¢
badawczo-rozwojowq.

Poprawka

(37a) Pandemi¢ COVID-19 mozna uznaé
za jeden 7 najwiekszych kryzysow
zdrowotnych, jakie dotknely Europe.
Miata szkodliwy wplyw na odpornosé bazy
dawcow w niektorych panstwach, w
ktorych system pozyskiwania bazuje na
niskiej liczbie dawcow przystepujqcych do
donacji 7 wigkszq czestotliwoscig niz w
innych panstwach. Kryzys ten uwydatnit
podatnosé Unii na zagrozenia pod bardzo
roznymi wzgledami, poczqwszy od braku
koordynacji miedzy panstwami
czltonkowskimi, ktora jest niezbedna do
reagowania na takie sytuacje, po znaczng
zaleznos¢ Unii od panstw trzecich pod
wzgledem produkcji i dostaw surowcow i
substancji czynnych potrzebnych do
opracowywania metod leczenia. W
przypadku SoHO pandemia spowodowala
dramatyczny spadek liczby dawcow i
dostaw 7 panstw trzecich, w twigzku 2
czym Unia doswiadczyta niedoborow
niektorych SoHO, a pacjenci zostali
narazeni na powazne ryzyko w zwiqzku z
brakiem odpowiedniego leczenia. W tej
sytuacji inicjatywy na rzecz silnej Unii
Zdrowotnej powinny stuiyé europejskiej
niezaleinosci, zwlaszcza w odniesieniu do
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Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

dostaw SoHO, aby ograniczy¢ ryzyko
niedoborow, zwlaszcza w priypadku
SoHO przeznaczonych do zastosowan
leczniczych. Wyciggniete wnioski i
dzialania podjete na szczeblu Unii
powinny postuiyc¢ za punkt odniesienia w
zapobieganiu przyszlym kryzysom
zdrowotnym oraz ich wykrywaniu i
rozwigzywaniu. Wytyczne, ktore nalezy
stosowaé w tym celu, okreslono w
rozporzqdzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371',
Aby zwiekszy¢ niezaleinosé europejskg w
obszarze SoHO, naleiy wezwaé panstwa
czltonkowskie do zwigkszenia ich zdolnosci
do ich pozyskiwania oraz do rozszerzenia
bazy dawcow SoHO o krytycznym
znaczgeniu, w szczegolnosci osocza, przez
wprowadzenie nienastawionych na zysk i
publicznych programow plazmaferezy.

1a Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371

z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE (Dz.U. L 314 7 6.12.2022,
s. 26).

Poprawka

(37b) Aby zapewnié niezaleznosé i
stabilnos¢ dostaw SoHO, panstwa
czltonkowskie powinny opracowacé krajowe
plany dotyczqgce sytuacji awaryjnych w
obszarze SoHO i cigglosci ich dostaw, ze
wskazaniem dziatan podejmowanych w
razie wystgpienia lub
prawdopodobienstwa wystgpienia
powazinego zagroZenia dla zdrowia
ludzkiego w zwiqzku 7 dostawami SoHO o
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krytycznym znaczeniu. Plany te powinny
obejmowad dziatania, w tym optymalizacje
stosowania, majgce wplyw na
zapotrzebowanie na SoHO o krytycznym
znaczeniu, cele zapewniajgce niezaleZnosé
w dostawach SoHO o krytycznym
znaczeniu, strategie pozyskiwania i
utrzymania dawcow oraz tryb wspélpracy
miedzy wlasciwymi organami, ekspertami
i odpowiednimi zainteresowanymi
stronami. Krajowe plany dotyczgce
sytuacji awaryjnych w obszarze SoHO i
cigglosci ich dostaw nalezy te; uzupetnic¢ o
strategie wspierania europejskiej
niezaleznosci pod wzgledem dostaw SoHO
oraz o takie same plany na szczeblu
podmiotow dzialajgcych w obszarze
SoHO, skupiajqgce si¢ glownie na
monitorowaniu dostaw, obowigzkach
sprawozdawczych i wymianie najlepszych
praktyk w Unii. Ponadto naley zacheci¢
panstwa czlonkowskie do wprowadzenia
okreslonych dziedzin, np. transfuzjologii,
Jjako niezaleznych dyscyplin medycznych
w zorganizowanym ksztalceniu, w tym w
postaci szkol specjalizacyjnych i
programow ustawicznego ksztalcenia
medycznego dla wszystkich pracownikow
medycznych. Ksztalcenie i lepsze
informowanie 0sob przepisujqcych
leczenie zmniejszyloby ryzyko zbednego
stosowania SoHO. Ponadto zgodnie z
zaleceniem Swiatowej Organizacji
Zdrowia panstwa czlonkowskie powinny
rowniez wspierac¢ optymalne zastosowanie
kliniczne SoHO, zwlaszcza wtedy, gdy
istniejq alternatywy mogqgce zmniejszy¢
zapotrzebowanie na SoHO. Panstwa
czltonkowskie powinny w ten sposob
zapewnic¢ wydajne wdroZenie Zarzgdzania
Krwig Pacjenta (PBM), ktore zwigksza
bezpieczenstwo pacjentow dzieki
minimalizacji ryzyka zwigzanego z
transfuzjq, i poprawia wyniki leczenia, a
zarazem gwarantuje wystarczajgce
dostawy krwi i zmniejsza presje finansowq
na systemy opieki zdrowotnej.
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Poprawka 29
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 38

Tekst proponowany przez Komisje

(38) Aby wspiera¢ skoordynowane
stosowanie niniejszego rozporzadzenia,

nalezy utworzy¢ Rade Koordynacyjna ds.

SoHO (ang. SoHO Coordination Board,
SCB). Komisja powinna uczestniczy¢

w dzialaniach Rady i jej przewodniczyc.
SCB powinna przyczyni¢ si¢ do
koordynowania stosowania niniejszego

Poprawka

(37¢c) Jezeli dostepnosé preparatow SoHO
lub produktow pochodnych SoHO zaleiy
od potencjalnych interesow
komercyjnych, jak w przypadku
niektorych produktéow pochodnych
osocza, istnieje ryzyko, Ze interes
pacjentow i badania naukowe nie znajdg
si¢ na pierwszym planie. MoZe nawet
dojsé do tego, Ze niektore mato rentowne
produkty nie bedg juzi wytwarzane, co
zmniejszy ich dostgpnosé dla pacjentow.
Podobnie inwestycje w badania naukowe i
innowacje w obszarze tego rodzaju
produktow moggq zostacé znacznie
uszczuplone lub catkowicie zanikngd.
Ceny produktow pochodnych SoHO, ktore
pozyskiwane sq 7 altruistycznych i
nieodplatnych donacji, powinny by¢é
uczciwe i przejrzyste. W przypadku
niektorych produktow o niskiej
rentownosci panstwa czlonkowskie
powinny zachecac do badan naukowych i
innowacji oraz zapewnic dalsze
wytwarzanie takich produktow.

Poprawka

(38) Aby wspiera¢ skoordynowane i
spdjne stosowanie niniejszego
rozporzadzenia, nalezy utworzy¢ Rade
Koordynacyjng ds. SOHO (ang. SoOHO
Coordination Board, SCB). Komisja
powinna uczestniczy¢ w dziataniach SCB
1jej przewodniczy¢. SCB powinna
przyczyni¢ si¢ do koordynowania
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rozporzadzenia w calej Unii, w tym przez
pomaganie panstwom cztonkowskim

w prowadzeniu dziatah nadzorczych

w obszarze SOHO. W sktad SCB powinny
wchodzi¢ osoby wyznaczone przez
panstwa cztonkowskie na podstawie ich
roli 1 wiedzy eksperckiej w ich wlasciwych
organach, a takze eksperci, ktorzy nie
pracujg dla wlasciwych organow,

w przypadku szczegolnych zadan,

w ktorych wymagany jest dostep do
niezbednej doglebnej technicznej wiedzy
eksperckiej w dziedzinie SOHO. W tym
ostatnim przypadku nalezy odpowiednio
rozwazy¢ mozliwo$¢ zaangazowania
europejskich organéw eksperckich, takich
jak ECDC 1 EDQM, oraz istniejgcych na
szczeblu Unii grup zawodowych

1 naukowych oraz grup reprezentujqcych
dawcow 1 pacjentow w dziedzinie SoHO.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje

(39) Niektore substancje, produkty lub
dziatania podlegajg réznym ramom

stosowania niniejszego rozporzadzenia

w calej Unii, w tym przez pomaganie
panstwom cztonkowskim w prowadzeniu
dziatah nadzorczych w obszarze SoHO.

W sktad SCB powinny wchodzi¢ osoby
wyznaczone przez panstwa cztonkowskie
na podstawie ich roli i wiedzy eksperckiej
w ich wlasciwych organach, a takze
eksperci, ktorzy nie pracuja dla
wlasciwych organow, w przypadku
szczegllnych zadan, w ktorych wymagany
jest dostep do niezbednej doglebne;j
technicznej wiedzy eksperckiej

w dziedzinie SOHO. W tym ostatnim
przypadku nalezy odpowiednio rozwazy¢
mozliwo$¢ zaangazowania europejskich
agencji i organdw eksperckich, takich jak
ECDC i Europejska Agencja Lekow
(EMA). Mozna zaprosi¢ do udziatu w niej
rownie; Parlament Europejski, EDQM
oraz istniejgce na szczeblu Unii grupy
zawodowe, naukowe i eksperckie

w obszarze SoHO oraz grupy
reprezentujgce dawcow 1 biorcow. Inne
instytucje Unii, w tym Parlament
Europejski, organy ekspercie, urzedy i
agencje takie jak EMA, ECDC i EDQOM,
powinny pelnié role obserwatorow.
Wszyscy czltonkowie SCB powinni sktadaé
oswiadczenia o braku konfliktu interesow,
zachowujqc wysoki stopien przejrzystosci
w odniesieniu do wynikow prowadzonych
prac. Czlonkowie, obserwatorzy i eksperci
SCB powinni dziataé niezaleinie, w
interesie publicznym i bez jakichkolwiek
wplywow zewnetrznych mogqcych
naruszac ich bezstronnosé zawodowg.

Poprawka

(39) Niektore substancje, produkty lub
dziatania podlegajg r6znym ramom
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prawnym 1 wymogom w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich. Powoduje to
dezorientacje wsrdod podmiotow w tym
obszarze, a wynikajacy z tego brak
pewnosci prawa gniecheca specjalistow do
opracowywania nowych sposobow
przygotowywania i stosowania SoHO.
SCB powinna otrzymywa¢ odpowiednie
informacje o decyzjach krajowych
podjetych w sprawach, w ktorych pojawity
si¢ pytania dotyczace statusu
regulacyjnego SoHO. SCB powinna
prowadzi¢ kompendium opinii wydanych
przez sama SCB lub wlasciwe organy oraz
decyzji podjetych na szczeblu panstw
cztonkowskich, tak aby wiasciwe organy
rozwazajace status regulacyjny danej
substancji, danego produktu lub danego
dziatania na podstawie niniejszego
rozporzadzenia mogly wykorzystac je

w swoim procesie decyzyjnym, odwotujac
si¢ do tego kompendium. SCB powinna
rowniez dokumentowac¢ uzgodnione
najlepsze praktyki, aby wspiera¢ wspolne
podejscie Unii. Powinna rowniez
wspotpracowac z podobnymi organami na
szczeblu unijnym ustanowionymi na mocy
innych przepiséw Unii w celu utatwienia
skoordynowanego 1 spdjnego stosowania
niniejszego rozporzadzenia w panstwach
cztonkowskich 1 w graniczacych ze soba
ramach legislacyjnych. Srodki te powinny
promowac spojne podejscie
migdzysektorowe i utatwia¢ innowacje

w obszarze SoHO.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 41

prawnym 1 wymogom w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich. Moze to czasem
powodowaé dezorientacje wsrod
podmiotéw w tym obszarze, a wynikajacy
z tego brak pewnos$ci prawa moze
zniechecad specjalistow do
opracowywania nowych sposobow
przygotowywania i stosowania SOHO.
SCB powinna na bieZgco otrzymywac
odpowiednie informacje o decyzjach
krajowych podjetych w sprawach,

w ktorych pojawily si¢ pytania dotyczace
statusu regulacyjnego SoHO. SCB
powinna monitorowaé te opinie, aby
szybko i w oparciu o rzetelng wiedze
reagowad na kolejne wnioski o opinie
otrzymywane od innych panstw
czlonkowskich, a takie powinna prowadzi¢
kompendium opinii wydanych przez sama
SCB lub wlasciwe organy oraz decyzji
podjetych na szczeblu panstw
cztonkowskich, tak aby wiasciwe organy
rozwazajace status regulacyjny danej
substancji, danego produktu lub danego
dziatania na podstawie niniejszego
rozporzadzenia mogly wykorzystac je

w swoim procesie decyzyjnym, odwotujac
sie do tego kompendium. SCB powinna
rowniez dokumentowac¢ uzgodnione
najlepsze praktyki, aby wspiera¢ wspolne
podejscie Unii. Powinna rowniez
wspotpracowaé z podobnymi organami na
szczeblu unijnym ustanowionymi na mocy
innych przepiséw Unii w celu utatwienia
skoordynowanego 1 spojnego stosowania
niniejszego rozporzadzenia w panstwach
cztonkowskich i w graniczacych ze sobg
ramach legislacyjnych. Srodki te powinny
promowac¢ spojne podejscie
miedzysektorowe, zapewniaé wysoki
poziom ochrony zdrowia publicznego

1 utatwia¢ innowacje w obszarze SoHO.
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Tekst proponowany przez Komisje

(41) W celu ograniczenia obcigzen
administracyjnych naktadanych na
wlasciwe organy i Komisje, ta ostatnia
powinna ustanowi¢ platforme internetowg
(,,unijna platforma ds. SOHO”), ktora
utatwi terminowe przekazywanie danych
1 skladanie sprawozdan, a takze przyczyni
si¢ do poprawy przejrzystosci
sprawozdawczo$ci krajowej 1 dziatan
nadzorczych.

Poprawka 33

Poprawka

(41) W celu ograniczenia obcigzen
administracyjnych naktadanych na
wlasciwe organy i Komisje, ta ostatnia
powinna ustanowi¢ platforme internetowg
(,,unijna platforma ds. SOHO”), ktora
utatwi terminowe przekazywanie danych

1 sktadanie sprawozdan, umozliwi
udostepnianie materiatow wykorzystanych
do ustalenia statusu regulacyjnego SoHO,
a takze przyczyni si¢ do poprawy
przejrzystosci sprawozdawczo$ci krajowej
1 dziatan nadzorczych, do lepszej
komunikacji, wspolpracy i koordynacji
miedzy panstwami czltonkowskimi w
obszarze SoHO oraz do dzielenia si¢ nimi.
Powinno si¢ zachecaé wlasciwe organy
krajowe do korzystania 7 unijnej
platformy ds. SoHO zamiast prowadzenia
rejestrow krajowych, zwlaszcza w celu
zmniejszenia obcigZen administracyjnych.
Panstwa czlonkowskie powinny tez moc
korzystaé 7 unijnej platformy ds. SoHO do
wspierania wymiany najlepszych praktyk z
wykorzystaniem krajowych inicjatyw i
kampanii. Takie inicjatywy i kampanie
krajowe naleZy opracowywac w scistej
wspolpracy z organizacjami pacjentow, a
ich celem powinno by¢ informowanie o
potrzebie utrzymania zrownowazonych
dostaw produktow powstalych 7 SoHO.
Unijna platforma ds. SoHO powinna
rowniez by¢ dla spoleczenstwa
wiarygodnym Zrodlem informacji o
pracach SCB, wlasciwych organow
krajowych i innych organow eksperckich,
w tym EDQM, oraz podmiotow i zakladow
dziatajgcych w obszarze SoHO. Platforma
internetowa moze tez stuzyé panstwom
czlonkowskim do wymiany najlepszych
praktyk w prowadzeniu inicjatyw, w tym
kampanii, majgcych wspieraé dostawy
SoHO.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 43

Tekst proponowany przez Komisje

(43) Z uwagi na to, ze dziatanie unijnej
platformy ds. SOHO wymaga
przetwarzania danych osobowych, zostanie
ona zaprojektowana z poszanowaniem
zasad ochrony danych. Wszelkie
przetwarzanie danych osobowych powinno
ograniczac si¢ do realizacji celow

1 wypelniania obowigzkow wynikajacych
Z niniejszego rozporzadzenia. Nalezy
ograniczy¢ dostep do unijnej platformy ds.
SoHO do zakresu niezbednego do
wykonywania dziatan nadzorczych
przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 44

Tekst proponowany przez Komisje

(44) Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne
z prawami podstawowymi 1 zasadami
uznanymi w szczegdlnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej,

w szczegdlnosci godnosci cztowieka, jego
integralnosci, ochrony danych osobowych,
wolnosci sztuki 1 nauki oraz prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej, prawa do
niedyskryminacji, prawa do ochrony
zdrowia 1 dostepu do opieki zdrowotne;j
oraz praw dziecka. Aby osiaggnac te cele,
wszelkie dziatania nadzorcze i dziatania
zwigzane z SOHO nalezy zawsze
wykonywac w sposob zapewniajacy peine
poszanowanie tych praw i zasad. Nalezy
zawsze bra¢ pod uwage prawo do godnosci
1 integralno$ci dawcow, biorcoOw oraz
potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji, m.in.

Poprawka

(43) Z uwagi na to, ze dziatanie unijnej
platformy ds. SOHO wymaga
przetwarzania danych osobowych, zostanie
ona zaprojektowana z poszanowaniem
zasad ochrony danych okreslonych w art. 5
rozporzqdzenia (UE) 2016/679. Wszelkie
przetwarzanie danych osobowych powinno
ogranicza¢ si¢ do realizacji celow

1 wypelniania obowigzkow wynikajacych

z niniejszego rozporzadzenia. Nalezy
ograniczy¢ dostep do unijnej platformy ds.
SoHO do zakresu niezbgdnego do
wykonywania dziatan nadzorczych
przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu.

Poprawka

(44) Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne
z prawami podstawowymi 1 zasadami
uznanymi w szczegdlnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej,

w szczegblnosci godnosci cztowieka, jego
integralnosci oraz zakazu czerpania
korzysci finansowych 7 ciata ludzkiego

i jego czesci, ochrony 0soéb fizycznych w
odniesieniu do przetwarzania danych
osobowych, wolnosci sztuki 1 nauki oraz
prowadzenia dziatalnosci gospodarcze;j,
prawa do niedyskryminacji, prawa do
ochrony zdrowia 1 dostgpu do opieki
zdrowotnej oraz praw dziecka. Aby
osiggnac te cele, wszelkie dziatania
nadzorcze i dzialania zwigzane z SOHO
nalezy zawsze wykonywaé¢ w sposob
zapewniajacy petne poszanowanie tych
praw i zasad. Aby osiggnac¢ te cele,
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przez zapewnienie, aby: zgode na donacj¢
wyrazano dobrowolnie oraz aby dawcy lub
ich przedstawiciele byli informowani o
zamierzonym wykorzystaniu oddawanego
materiatu; kryteria kwalifikowalnos$ci
dawcow opieraly si¢ na dowodach
naukowych; stosowanie SOHO u ludzi nie
byto promowane w celach komercyjnych
ani z wykorzystaniem fatszywych lub
wprowadzajacych w blad informacji
dotyczacych skutecznosci, tak aby dawcy
oraz biorcy mogli dokonywa¢ $wiadomych
1 przemys$lanych wyborow; dziatania
prowadzono w sposob przejrzysty, nadajac
priorytet bezpieczenstwu dawcow 1
biorcéw, a takze aby przydziat i
sprawiedliwy dostep do SoOHO okreslono w
Sposob przejrzysty 1 na podstawie
obiektywnej oceny potrzeb medycznych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno

w zwiazku z tym by¢ odpowiednio
stosowane.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 44 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

wszelkie dzialania nadzorcze 1 dziatania
zwigzane z SOHO nalezy zawsze
wykonywac¢ w sposOb zapewniajacy pelne
poszanowanie tych praw i zasad. Nalezy
zawsze bra¢ pod uwage prawo do godnosci
1 integralno$ci dawcow, biorcoOw oraz
potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji, m.in.
przez zapewnienie, aby: zgode na donacj¢
wyrazano dobrowolnie oraz aby dawcy lub
ich przedstawiciele byli informowani

o zamierzonym wykorzystaniu
oddawanego materiatu; kryteria
kwalifikowalno$ci dawcow opieraty si¢ na
dowodach naukowych i kryteriach
zgodnosci miedzy dawcami i biorcami;
stosowanie SOHO u ludzi nie byto
promowane w celach komercyjnych ani

z wykorzystaniem fatszywych lub
wprowadzajacych w blad informacji
dotyczacych skutecznosci, tak aby dawcy
oraz biorcy mogli dokonywa¢ §wiadomych
1 przemys$lanych wyborow; dziatania
prowadzono w sposob przejrzysty, nadajac
priorytet bezpieczenstwu dawcow

1 biorcow, a takze aby przydziatl oraz
sprawiedliwy 1 niedyskryminujacy dostep
do SoHO okreslono w sposob przejrzysty 1
na podstawie obiektywnej oceny potrzeb
medycznych. Niniejsze rozporzadzenie
powinno w zwigzku z tym by¢
odpowiednio stosowane.

Poprawka

(44a) Ze wzgledu na duzg wrazliwosé
anonimowosci dawcow i g
uwzglednieniem praw potomstwa
urodzonego w wyniku medycznie
wspomaganej prokreacji g
wykorzystaniem donacji od osoby trzeciej,
podmioty dzialajgce w obszarze SoHO
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Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 45

Tekst proponowany przez Komisje

(45) SoHO z definicji odnosza si¢ do oséb
1 istniejg okoliczno$ci, w ktérych
przetwarzanie danych osobowych
dotyczacych dawcow i1 biorcow moze by¢
konieczne do osiggni¢cia celow

1 wypelienia wymogow niniejszego
rozporzadzenia, w szczeg6lnosci

w odniesieniu do przepisoOw dotyczacych
czuwania nad bezpieczenstwem

1 komunikacji migdzy wlasciwymi
organami. Niniejsze rozporzadzenie
powinno zapewni¢ podstaw¢ prawng na
mocy art. 6 oraz, w stosownych
przypadkach, spetnia¢ warunki okreslone
w art. 9 ust. 2 lit. 1) rozporzadzenia (UE)
2016/679 w zakresie przetwarzania takich
danych osobowych. Jesli chodzi o dane
osobowe przetwarzane przez Komisje,
niniejsze rozporzadzenie powinno
zapewni¢ podstawe prawng na mocy art. 5
oraz, w stosownych przypadkach, spetnia¢
warunki okreslone w art. 10 ust. 2 lit. 1)
rozporzadzenia (UE) 2018/1725. Nalezy
réwniez udostepnia¢ dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci nowych
preparatow SoHO u biorcow,

z zachowaniem odpowiednich §rodkow
ochronnych, aby umozliwi¢ agregacj¢ tych
danych na szczeblu unijnym celem
gromadzenia bardziej wiarygodnych
dowoddéw na skuteczno$¢ kliniczng
preparatow SoHO. Wszelkie przetwarzanie
danych powinno by¢ konieczne i wlasciwe

powinny zapewnic odpowiednie
informowanie dawcow i biorcow komorek
rozrodczych o mozliwosci i
konsekwencjach ujawnienia toZsamosci,
na zasadach okreslonych w przepisach
krajowych.

Poprawka

(45) SoHO z definicji odnoszg si¢ do oséb
fizycznych 1 istnieja okolicznosci,

w ktorych przetwarzanie danych
osobowych dotyczacych dawcow 1 biorcow
moze by¢ konieczne do osiggnigcia celow
1 wypelienia wymogow niniejszego
rozporzadzenia, w szczegolnosci

w odniesieniu do przepisoOw dotyczacych
czuwania nad bezpieczenstwem

1 komunikacji miedzy wlasciwymi
organami. Niniejsze rozporzadzenie
powinno zapewni¢ podstaw¢ prawng na
mocy art. 6 oraz, w stosownych
przypadkach, spetnia¢ warunki okreslone
w art. 9 ust. 2 lit. 1) rozporzadzenia (UE)
2016/679 w zakresie przetwarzania takich
danych osobowych. Jesli chodzi o dane
osobowe przetwarzane przez Komisje,
niniejsze rozporzadzenie powinno
zapewni¢ podstawe prawng na mocy art. 5
oraz, w stosownych przypadkach, spetniac¢
warunki okreslone w art. 10 ust. 2 lit. 1)
rozporzadzenia (UE) 2018/1725. Nalezy
réwniez udostepnia¢ dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci nowych
preparatéw SoHO u biorcow,

z zachowaniem odpowiednich §rodkow
ochronnych, aby umozliwi¢ agregacj¢ tych
danych na szczeblu unijnym celem
gromadzenia bardziej wiarygodnych
dowodow na skuteczno$¢ kliniczng
preparatow SoHO. Wszelkie przetwarzanie
danych powinno by¢ konieczne i wlasciwe
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z mys$lg o zapewnieniu zgodnoSci

z niniejszym rozporzadzeniem w celu
ochrony zdrowia ludzkiego. Dane
dotyczace dawcow, biorcow i potomstwa
urodzonego w ramach medycznie
wspomaganej prokreacji powinny by¢
zatem ograniczone do niezbgdnego
minimum 1 opatrzone pseudonimem.
Nalezy powiadomi¢ dawcow, biorcow

1 potomstwo urodzone w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji

o przetwarzaniu ich danych osobowych
zgodnie z wymogami rozporzadzen (UE)
2016/679 1 (UE) 2018/1725,

w szczegdlnosci na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, w tym o mozliwosci
zaistnienia wyjatkowych przypadkow,

w ktorych okolicznos$ci wymagaja takiego
przetwarzania.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 46

Tekst proponowany przez Komisje

(46) Aby umozliwi¢ lepszy dostep do
danych dotyczacych zdrowia w interesie
zdrowia publicznego, panstwa
cztonkowskie powinny powierzy¢
wlasciwym organom, jako administratorom
danych osobowych w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2016/679,
uprawnienia do podejmowania decyz;ji

w sprawie dostepu do tych danych oraz ich
ponownego wykorzystania.

Poprawka 38

z mys$la o zapewnieniu zgodnosci

z niniejszym rozporzadzeniem w celu
ochrony zdrowia ludzkiego. Dane
dotyczace dawcow, biorcow i potomstwa
urodzonego w ramach medycznie
wspomaganej prokreacji powinny by¢
zatem ograniczone do niezbgdnego
minimum i przetwarzane w formie
spseudonimizowanej zanonimizowanej,
stosownie do danego przypadku. Nalezy
powiadomi¢ dawcow, biorcoéw

1 potomstwo urodzone w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji

o przetwarzaniu ich danych osobowych
zgodnie z wymogami rozporzadzen (UE)
2016/679 1 (UE) 2018/1725,

w szczegblnosci na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, w tym o mozliwosci
zaistnienia wyjatkowych przypadkow,

w ktorych okoliczno$ci wymagaja takiego
przetwarzania.

Poprawka

(46) Aby umozliwi¢ lepszy dostep do
danych dotyczacych zdrowia w interesie
zdrowia publicznego, panstwa
cztonkowskie powinny powierzy¢
wlasciwym organom, jako administratorom
danych osobowych w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2016/679,
uprawnienia do podejmowania decyz;ji

w sprawie dostepu do tych danych oraz ich
ponownego wykorzystania. Ponadto
dostep do danych wtornych na potrzeby
badan naukowych powinno si¢ zapewniaé
za posrednictwem europejskiej przestrzeni
danych dotyczgcych zdrowia, gdy? juz ona
Ppowstanie.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 47

Tekst proponowany przez Komisje

(47) Do zapewnienia optymalnego
dostepu pacjentow do SOHO

1 wystarczajacego zaopatrzenia,

w szczegblnosci w przypadku trudnosci lub
niedoboréw na szczeblu lokalnym,
niezbg¢dna jest wymiana tych substancji
migdzy panstwami cztonkowskimi.

W przypadku niektérych SoHO, ktore
wymagaja doboru biorcy i dawcy, takie
wymiany sg kluczowe dla zapewnienia
pacjentom potrzebnego im leczenia. W tym
kontekscie cel niniejszego rozporzqdzenia,
Jjakim jest zapewnienie jakosci

i bezpieczenstwa SoHO oraz wysokiego
poziomu ochrony dawcow, nalezy
osiggnq¢ na szczeblu unijnym przez
ustanowienie wysokich standardow
Jjakosci i bezpieczenstwa SoHO na
podstawie wspolnego zestawu wymogow
wdraZanych spdjnie w calej Unii.

W zwigzku 7 powyzszym Unia moZe podjgé
dziatania zgodnie 7 zasadg pomocniczosci
okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie 7 zasadg
proporcjonalnosci okreslong w tym
artykule, niniejsze rozporzqdzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do
osiggniecia tego celu.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 47 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(47) Do zapewnienia optymalnego
dostepu pacjentow do SOHO

1 wystarczajacego zaopatrzenia,

w szczegblnosci w przypadku trudnosci lub
niedoboréw na szczeblu lokalnym,
niezbedna jest wymiana tych substancji
mig¢dzy panstwami cztonkowskimi.

W przypadku niektérych SoHO, ktore
wymagaja doboru biorcy 1 dawcy, takie
wymiany sg kluczowe dla zapewnienia
pacjentom potrzebnego im leczenia w
optymalnym czasie. Niniejsze
rozporzgdzenie powinno postuzyc¢ do
zwiekszenia koordynacji miedzy
panstwami czlonkowskimi i ulatwienia
transgranicznego dzielenia si¢ SoHO.

Poprawka

(47a) Cele niniejszego rozporzgdzenia,
czyli zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa
SoHO oraz wysokiego poziomu ochrony
dawcow, nalegy osiggnqgd na poziomie
Unii przez okreslenie wysokich
standardow jakosci i bezpieczenstwa
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Poprawka 40
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 47 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia
si¢ srodki wyznaczajace wysokie standardy
jakosci i bezpieczenstwa wszystkich SOHO

SoHO na podstawie wspdolnego zestawu
wymogow, ktore bedg wdraZane spdjnie
w calej Unii. Dlatego Unia moZe podjgé
dzialania zgodnie 7 zasadg pomocniczosci
zapisang w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie 7 zasadq
proporcjonalnosci okreslong w tym
artykule niniejsze rozporzqdzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do
osiggniecia tych celow. Z kolei panstwa
czltonkowskie powinny poprawié edukacje
i zapewnié odpowiednie szkolenia
personelu medycznego dotyczgce
pobierania, przetwarzania,
przechowywania, stosowania, transfuzji i
nabywania SoHO.

Poprawka

(47b) W niektorych przypadkach, takich
Jjak przeszczepy komorek macierzystych
szpiku kostnego lub krwiotworczych
komorek macierzystych, wymagany jest
niezwykle wysoki poziom zgodnosci
miedzy dawcgq a biorcq. Dlatego potrzebna
jest doskonata koordynacja na szczeblu
globalnym, by kazdy pacjent mial jak
najwiekszq mozliwosé znalezienia
zgodnego dawcy.

Poprawka

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia
si¢ srodki wyznaczajace wysokie standardy
jakosci 1 bezpieczenstwa wszystkich SoHO
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przeznaczonych do zastosowania u ludzi
oraz dziatan zwigzanych z tymi
substancjami w celu zagwarantowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, w szczegdlnosci w odniesieniu
do dawcoéw SoHO, biorcéw SoHO oraz
potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji.
Niniejsze rozporzadzenie nie narusza
prawodawstwa krajowego, w ktorym
ustanowiono przepisy dotyczace aspektow
SoHO innych niz ich jako$¢

1 bezpieczenstwo oraz bezpieczenstwo
dawcow SoHO.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Niniejsze rozporzadzenie ma
zastosowanie do SoHO przeznaczonych do
zastosowania u ludzi, do preparatow
SoHO, do produktow wytworzonych

z wykorzystaniem SoHO 1 przeznaczonych
do zastosowania u ludzi, do dawcow

1 biorcéw SoHO oraz nastepujacych
dzialan zwigzanych z SoHO:

Poprawka 43
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  pozyskiwanie dawcéw SoHO;

przeznaczonych do zastosowania u ludzi
oraz dziatan zwigzanych z tymi
substancjami. Gwarantuje ono wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego,

w szczegblnosci w odniesieniu do dawcow
SoHO, biorcéw SoHO oraz potomstwa
urodzonego w ramach medycznie
wspomaganej prokreacji, oraz stuzy
poprawie cigglosci dostaw SoHO.
Niniejsze rozporzadzenie nie narusza
prawodawstwa krajowego, w ktorym
ustanowiono przepisy dotyczace aspektow
SoHO innych niz ich jakos¢

1 bezpieczenstwo oraz bezpieczenstwo
dawcow i biorcow SoHO oraz potomstwa
urodzonego w wyniku medycznie
wspomaganej prokreacji.

Poprawka

1.  Niniejsze rozporzadzenie ma
zastosowanie do SoHO przeznaczonych do
zastosowania u ludzi, do preparatow
SoHO, do produktow wytworzonych

z wykorzystaniem SoHO 1 przeznaczonych
do zastosowania u ludzi, do dawcow

1 biorcow SoHO oraz oraz potomstwa
urodzonego w wyniku medycznie
wspomaganej prokreacji, a takze
nastepujacych dziatan zwigzanych z
SoHO:

Poprawka

a)  pozyskanie dawcow SoHO, chyba Ze
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Poprawka 44
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 45
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — litera m a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 46
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 47
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku SoHO, ktore sa

jest to jedyna dziatalnosé danego
podmiotu zwigzana 7 SOHO — w takim
przypadku zastosowanie ma wylgcznie art.
54 ust. 3b;

Poprawka

ha) wydawanie SoHO;

Poprawka

ma) badania kliniczne nad SoHO.

Poprawka

la. Art 53, 54, 55i 56 majq
zastosowanie rowniez do donacji SoHO do
badan naukowych.

Poprawka

W przypadku SoHO, ktore sa
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wykorzystywane do wytwarzania
produktow zgodnie z przepisami Unii
dotyczacymi wyrobdéw medycznych
regulowanych rozporzadzeniem (UE)
2017/745, produktow leczniczych
regulowanych rozporzadzeniem (WE)

nr 726/2004 1 dyrektywa 2001/83/WE,

w tym produktow leczniczych terapii
zaawansowanej regulowanych
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007, lub
zywnosci regulowanej rozporzadzeniem
(WE) nr 1925/2006, lub jako materiat
wyj$ciowy 1 surowiec do wytworzenia
takich produktéw, stosuje si¢ przepisy
niniejszego rozporzadzenia dotyczace
pozyskiwania dawcow SoHO, przegladu
wpiséw dotyczacych dawcodw 1 oceny
kwalifikowalnos$ci dawcow, badania
dawcow pod katem kwalifikowalnosci lub
na potrzeby doboru, a takze przepisy
dotyczace pobierania SOHO od dawcow
lub pacjentow. W zakresie, w jakim
dziatania zwigzane ze zwolnieniem,
dystrybucja, przywozem i wywozem SoHO
dotycza SoHO przed ich dystrybucja do
podmiotu obj¢tego innymi przepisami
Unii, o ktorych mowa w niniejszym
akapicie, rowniez stosuje si¢ przepisy
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

wykorzystywane do wytwarzania
produktow zgodnie z przepisami Unii
dotyczacymi wyroboéw medycznych
regulowanych rozporzadzeniem (UE)
2017/745, produktow leczniczych
regulowanych rozporzadzeniem (WE)

nr 726/2004 1 dyrektywa 2001/83/WE,

w tym produktow leczniczych terapii
zaawansowanej regulowanych
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007,
badanych produktow leczniczych
regulowanych rozporzqdzeniem (UE) nr
536/2014 lub zywnosci regulowanej
rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006, lub
jako material wyjsciowy i surowiec do
wytworzenia takich produktéw, stosuje si¢
przepisy niniejszego rozporzadzenia
dotyczace pozyskiwania dawcow SoHO,
przegladu wpisow dotyczacych dawcow

1 oceny kwalifikowalnos$ci dawcow,
badania dawcow pod katem
kwalifikowalno$ci lub na potrzeby doboru,
a takze przepisy dotyczace pobierania
SoHO od dawcéw lub pacjentow, testow
kontroli jakosci SoHO i cigglosci dostaw
SoHO. W zakresie, w jakim dzialania
zwigzane ze zwolnieniem, dystrybucja,
przywozem 1 wywozem SoHO dotycza
SoHO przed ich dystrybucja do podmiotu
objetego innymi przepisami Unii,

o ktérych mowa w niniejszym akapicie,
réwniez stosuje si¢ przepisy niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka

4a. Niniejszym rozporzqdzeniem
ustanawia sie ponadto przepisy dotyczqgce:

a)  wymiany informacji o dostgpnosci i
zapasach SoHO oraz wspierania dzialan
na rzecz bezpieczenstwa dostaw SoHO;
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Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1) ,krew” oznacza plyn, ktory krazy
w tetnicach 1 zytach, przenoszac tlen do
tkanek organizmu 1 odprowadzajac z nich
dwutlenek wegla;

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 5

Tekst proponowany przez Komisje

5) ,substancja pochodzenia ludzkiego”
(SoHO) oznacza substancje¢ pobrang z ciala
ludzkiego w dowolny sposdb, niezaleznie
od tego, czy zawiera ona komorki i czy
komorki te sg zywe. Do celéw niniejszego
rozporzadzenia SOHO nie obejmuja
narzadéw w rozumieniu art. 3 lit. h)

b)  koordynacji miedzy wlasciwymi
organami a Komisjq i agencjami Unii w
przypadku stanow zagroZenia zdrowia
zwigzanych 7 SoHO.

Poprawka

4b. Niniejsze rozporzqdzenie nie ma
zastosowania do mleka kobiecego
wytwarzanego przez matke wylgcznie w
celu karmienia wlasnego dziecka.

Poprawka

1) ,krew” oznacza plyn, ktory krazy
w tetnicach 1 zytach, przenoszac tlen do
tkanek organizmu 1 odprowadzajac z nich
dwutlenek wegla, oraz czesci sktadowe
tego plynu;

Poprawka

5)  ,substancja pochodzenia ludzkiego”
(SoHO) oznacza substancje¢ pobrang z ciala
ludzkiego w dowolny sposdb, niezaleznie
od tego, czy zawiera ona komorki 1 czy
komorki te sg zywe. Do celéw niniejszego
rozporzadzenia SOHO nie obejmuja
narzadéw w rozumieniu art. 3 lit. h)
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dyrektywy 2010/53/UE;

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje

7) ,dziatanie zwigzane z SOHO”
oznacza dziatanie lub szereg dziatah, ktore
maja bezposredni wptyw na
bezpieczenstwo, jakos$¢ lub skutecznosé
SoHO, ktére to dziatania wymieniono

w art. 2 ust. 1;

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 8

Tekst proponowany przez Komisje

dyrektywy 2010/53/UE, ale obejmujq
substancje, ktore mozna 7 nich
ekstrahowaé;

Poprawka

7) ,dziatanie zwigzane z SOHO”
oznacza dziatanie lub szereg dziatan, ktore
maja bezposredni wptyw na
bezpieczenstwo, jako$¢, skutecznos¢ lub
Sfunkcjonalnos¢ SoHO, ktore to dziatania
wymieniono w art. 2 ust. 1;

Poprawka

7a) ,donacja SoOHO” oznacza proces, w
ktorym dana osoba dobrowolnie i
bezinteresownie oddaje potrzebujgcym
czesci wlasnego ciata lub zezwala na ich
wykorzystanie po smierci; obejmuje to
niezbedne formalnosci, badania i zabiegi
medyczne oraz monitorowanie dawcy
SoHO, niezaleznie od tego, czy donacja
si¢ powiodla; obejmuje to rowniez
udzielenie zgody przez osobe upowazniong
zgodnie 7 ustawodawstwem krajowym;

Poprawka
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8) ,,dawca SoOHO” oznacza osobe, ktora
zglosila sie do podmiotu dzialajgcego

w obszarze SoHO 7 zamiarem donacji
SoHO, niezaleznie od tego, czy donacja ta
powiodlta sie czy nie;

Poprawka 55
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 56
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 8 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 9

8) ,,dawca SoHO” oznacza Zyjgcego lub
zmartego dawce SoHO,

Poprawka

8a) ,,Zyjgcy dawca SoHO” oznacza
Zyjgcq osobe, ktora zglosila sie do
podmiotu dzialajgcego w obszarze SoHO
lub zostala zgloszona przez osobe
wyrazajgcq zgode w jej imieniu, zgodnie 7
przepisami krajowymi, 7 zamiarem
donacji SoHO, z wyjgtkiem dawcow
SoHO do celow reprodukcyjnych we
wlasnym zwigzku;

Poprawka

8b) ,,zmarly dawca SoHO” oznacza
osobe¢ zmarlq zgloszong do podmiotu
dzialajgcego w obszarze SoHO, w
stosunku do ktorej wyrazono zgode,
wydano upowaznienie lub nie zgloszono
odmowy donacji, zgodnie 7 przepisami
krajowymi;

PE748.903/ 45

PL



Tekst proponowany przez Komisje

9) ,biorca SOHO” oznacza osobe,
u ktérej zastosowano SoHO;

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 10

Tekst proponowany przez Komisje

10) ,,medycznie wspomagana
prokreacja” oznacza utatwienie poczecia
poprzez wewnatrzmaciczne zaptodnienie
sperma, zaptodnienie in vitro lub
jakakolwiek inng procedurg laboratoryjng
lub medyczng, ktéra wspomaga poczecie;

Poprawka 59
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 11

Tekst proponowany przez Komisje
11) ,,potomstwo urodzone w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji”
oznacza plody i dzieci, ktore urodzity si¢

w wyniku medycznie wspomagane;j
prokreacji;

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — akapit 1 — punkt 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9) ,biorca SOHO” oznacza osobe,
u ktérej zastosowano lub przewiduje si¢
zastosowanie SoHO;

Poprawka

10) ,,medycznie wspomagana
prokreacja” oznacza utatwienie poczecia
poprzez wewnatrzmaciczne zaptodnienie
sperma, zaptodnienie in vitro lub
jakakolwiek inng procedure¢ laboratoryjng
lub medyczna, ktore wspomaga poczecie i
obejmuje zastosowanie SoHO,

Poprawka

11) ,,potomstwo urodzone w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji”
oznacza dzieci, ktére urodzily si¢

w wyniku medycznie wspomaganej
prokreacji;

Poprawka

11a) , nienarodzone potomstwo
pochodzqce 7 medycznie wspomaganej
prokreacji” oznacza zarodki i plody
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Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 12 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  zostal poddany co najmniej jednemu
dzialaniu zwigzanemu z SOHO, w tym
przetwarzaniu, zgodnie z okreslonymi
parametrami jakosci 1 bezpieczenstwa;

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — akapit 1 — punkt 12 — litera b
Tekst proponowany przez Komisje

b)  jest zgodny z okreslong uprzednio
specyfikacja oraz

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 13

Tekst proponowany przez Komisje

13) ,,pozyskiwanie dawcOw” oznacza
wszelkie dziatania majace na celu
zachecenie 0sob do tego, by staly si¢
dawcami SoHO;

Poprawka 64

poczete w wyniku medycznie
wspomaganej prokreacji;

Poprawka

a)  zostal poddany przetwarzaniu, a w
stosownych przypadkach réwniez co
najmniej jednemu innemu dzialaniu
zwigzanemu z SOHO zgodnie

z okreslonymi parametrami jakoS$ci

1 bezpieczenstwa;

Poprawka

b)  jest zgodny z okreslong uprzednio
specyfikacja.

Poprawka

13) ,,pozyskiwanie dawcoéw” oznacza
wszelkie dziatania majace na celu
informowanie o dziataniach zwigzanych 7
donacjg SoHO lub zachecanie do donacji
SoHO;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 15

Tekst proponowany przez Komisje

15) ,,przetwarzanie” oznacza wszelkie
czynno$ci zwigzane z obrobka SoHO,

w tym mycie, formowanie, oddzielanie,
zaptadnianie, dekontaminacje, sterylizacje,
konserwowanie 1 pakowanie;

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 17

Tekst proponowany przez Komisje

17) ,,przechowywanie” oznacza
utrzymywanie SOHO w odpowiednich
warunkach kontrolowanych do czasu ich
dystrybucji;

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 18

Tekst proponowany przez Komisje

18) ,,zwolnienie” oznacza proces
polegajacy na sprawdzeniu, czy SoHO lub
preparat SOHO spelniajg okreslone kryteria
bezpieczenstwa i jakosci oraz warunki

w zakresie wszelkich majacych
zastosowanie zezwolen, zanim rozpocznie
si¢ ich dystrybucja;

Poprawka

15) ,przetwarzanie” oznacza wszelkie
czynno$ci zwigzane z obrobka SoHO,

w tym mycie, formowanie, oddzielanie,
zaptadnianie, dekontaminacjg, sterylizacje,
konserwowanie 1 pakowanie; nie obejmuje
postepowania 7 SoOHO w tym samym polu
Jjatowym podczas zabiegu chirurgicznego
lub w wyrobie medycznym w systemie
zamknietym, gdy te SoHO sq zwalniane
lub stosowane autologicznie;

Poprawka

17) ,,przechowywanie” oznacza
utrzymywanie SOHO w odpowiednich
warunkach kontrolowanych do czasu ich
dystrybucji, wydania, wywozu lub
zastosowania u czlowieka,

Poprawka

18) ,,zwolnienie” oznacza proces
polegajacy na sprawdzeniu, czy SoOHO lub
preparat SOHO spelniajg okreslone kryteria
bezpieczenstwa i jako$ci oraz warunki

w zakresie wszelkich majacych
zastosowanie zezwolen, zanim rozpocznie
si¢ ich dystrybucja lub do czasu ich
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Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 23

Tekst proponowany przez Komisje

23) ,zastosowanie autologiczne” oznacza
pobranie SoHO od jednej osoby,

a nastepnie zastosowanie u tej samej

osoby, przy czym pomiedzy pobraniem

a zastosowaniem moZliwe, ale nie
konieczne sq dalsze dzialania zwigzane
SoHO;

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 27

Tekst proponowany przez Komisje

27) ,niepozadany incydent” oznacza
zdarzenie, ktore wywotato szkodliwe
skutki u zyjacego dawcy SoHO, biorcy
SoHO lub potomstwa urodzonego

w ramach medycznie wspomagane;j
prokreacji lub ktore wigzalo si¢ z ryzykiem

wydania;

Poprawka

18a) ,,wydanie” oznacza dostarczenie
SoHO lub preparatu SoHO, w stosownym
przypadku na podstawie recepty
lekarskiej, w celu zastosowania u
konkretnego biorcy;

Poprawka

23) ,zastosowanie autologiczne” oznacza
pobranie SoHO od jednej osoby,

a nastgpnie zastosowanie u tej samej
osoby;

Poprawka

27) ,niepozadany incydent” oznacza
zdarzenie zwigzane 7 donacjg SoHO lub
zastosowaniem SoHO u ludzi, ktore
wywotato szkodliwe skutki u zyjacego
dawcy SoHO, biorcy SoHO, potomstwa
urodzonego w ramach medycznie
wspomaganej prokreacji lub
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wystgpienia takich szkodliwych skutkow;

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

nienarodzonego potomstwa pochodzqcego
z medycznie wspomaganej prokreacji, lub
ktore wigzalo si¢ z ryzykiem wystgpienia
takich szkodliwych skutkow;

Artykul 3 — akapit 1 — punkt 28 — litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 29

Tekst proponowany przez Komisje

29) ,szybkie ostrzezenie dotyczace
SoHO” oznacza komunikat dotyczacy
powaznego niepozadanego incydentu,
ogniska choroby zakaznej lub innych
informacji, ktory moze mie¢ znaczenie dla
bezpieczenstwa i jakosci SOHO w co
najmniej dwoch panstwach cztonkowskich
1 ktory ma zosta¢ pilnie przekazany migdzy
wiasciwymi organami 1 Komisjg w celu
ulatwienia wdrozenia §rodkoéw
tagodzacych;

Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 33

Tekst proponowany przez Komisje

33) ,.kompendium” oznacza
aktualizowany przez Rade Koordynacyjna
ds. SoHO wykaz decyzji podjetych na

Poprawka

ha) przeniesienie zarodkow do ciata
osoby innej ni zamierzona;

Poprawka

29) ,szybkie ostrzezenie dotyczace
SoHO” oznacza komunikat dotyczacy
niepozadanego incydentu, ogniska choroby
zakaznej lub innych informacji, ktory moze
mie¢ znaczenie dla bezpieczenstwa
1jakosci SOHO w co najmniej dwoch
panstwach cztonkowskich 1 ktéry ma
zosta¢ pilnie przekazany mi¢dzy
wlasciwymi organami 1 Komisja w celu
ulatwienia wdrozenia §rodkoéw
zapobiegawczych lub tagodzacych,;

Poprawka

33) ,.kompendium SeHO” oznacza
aktualizowany przez Rade Koordynacyjna
ds. SoHO wykaz decyzji podjetych na
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szczeblu panstw cztonkowskich oraz opinii
wydanych przez wlasciwe organy i SCB

w sprawie statusu regulacyjnego
okreslonych substancji, produktow lub
dzialan, publikowany na unijnej platformie
ds. SoHO;

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 38

Tekst proponowany przez Komisje

38) ,,szkolenie unijne” oznacza dziatania
kierowane do personelu wtasciwych
organdéw 1, w stosownych przypadkach, do
personelu podmiotéw upowaznionych
realizujacego dziatania nadzorcze

w obszarze SoHO;

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 40

Tekst proponowany przez Komisje

40) ,zaktad dziatajacy w obszarze
SoHO” oznacza podmiot dziatajacy
w obszarze SoHO, ktory zajmuje si¢
zarOwno przetwarzaniem, jak

1 przechowywaniem SoHO;

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — akapit 1 — punkt 41
Tekst proponowany przez Komisje

41) ,,SoHO o krytycznym znaczeniu”

szczeblu panstw cztonkowskich oraz opinii
wydanych przez wlasciwe organy i SCB

w sprawie statusu regulacyjnego
okreslonych substancji, produktow lub
dzialan, publikowany na unijnej platformie
ds. SoHO;

Poprawka

38) ,,szkolenie unijne” oznacza dziatania
szkoleniowe kierowane do personelu
wlasciwych organdw 1, w stosownych
przypadkach, do personelu podmiotéw
upowaznionych realizujgcego dziatania
nadzorcze w obszarze SOHO;

Poprawka

40) ,zaklad dziatajacy w obszarze
SoHO” oznacza podmiot dziatajacy

w obszarze SoHO, ktory zajmuje si¢
zarOwno przetwarzaniem, jak i
przechowywaniem, lub przetwarzaniem i
zwalnianiem, lub przechowywaniem i
zwalnianiem SoHO;

Poprawka

41) ,,SoHO o krytycznym znaczeniu”
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oznacza SoOHO, ktorej niewystarczajgce
dostawy spowoduja powazng szkode lub
ryzyko szkody dla pacjentow;

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 42

Tekst proponowany przez Komisje

42) ,podmiot dziatajacy w obszarze
SoHO o krytycznym znaczeniu” oznacza
podmiot dziatajacy w obszarze SoHO,
ktory prowadzi dziatania przyczyniajace
si¢ do zapewnienia zaopatrzenia w SOHO
o krytycznym znaczeniu, a skala tych
dziatan jest taka, ze braku ich realizacji nie
mozna zrekompensowac¢ dziataniami
innych podmiotéw ani zapewnieniem
alternatywnych substancji lub produktow
dla pacjentow;

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

oznacza SoHO, ktorej niewystarczajgce
dostawy spowoduja powazng szkode lub
ryzyko szkody dla biorcow SoHO;

Poprawka

42) ,podmiot dziatajacy w obszarze
SoHO o krytycznym znaczeniu” oznacza
podmiot dziatajacy w obszarze SoHO,
ktory prowadzi dziatania przyczyniajace
si¢ do zapewnienia zaopatrzenia w SOHO
o krytycznym znaczeniu, a skala tych
dziatan jest taka, ze braku ich realizacji nie
mozna zrekompensowac¢ dziataniami
innych podmiotdw ani zapewnieniem
alternatywnych substancji lub produktow
dla biorcow SoHO;

Artykul 3 — akapit 1 — punkt 47 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

47) ,identyfikowalno$¢” oznacza
zdolnos$¢ do zlokalizowania

1 zidentyfikowania SoOHO na kazdym etapie
od pobierania, przez przetwarzanie

1 przechowywanie, po dystrybucje lub
utylizacj¢, w tym zdolno$¢ do:

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 51

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

47) ,identyfikowalno$¢” oznacza
zdolnos$¢ do zlokalizowania

1 zidentyfikowania SOHO na kazdym etapie
od pobierania przez przetwarzanie

1 przechowywanie po zastosowanie u ludzi
lub utylizacje, w tym zdolnos$¢ do:

Poprawka
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51) ,.przypisywalno$¢” oznacza
prawdopodobienstwo, ze powazny
niepozadany incydent u dawcy SoHO jest
zwigzany z procesem donacji lub u biorcy
— z zastosowaniem SoHO;

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 60

Tekst proponowany przez Komisje

60) ,roczne sprawozdanie z dzialan
zwigzanych z SOHO” oznacza roczne
sprawozdanie publikowane przez Komisjeg,
w ktorym gromadzone sg sprawozdania
zawierajace dane od podmiotow
dziatajacych w obszarze SoHO
realizujacych nastepujace dziatania:
pozyskiwanie dawcow, pobieranie,
dystrybucja, przywo6z i wyw6z SoHO oraz
ich oraz zastosowanie u ludzi;

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — akapit 1 — punkt 61
Tekst proponowany przez Komisje

61) ,komorki rozrodcze” oznaczaja
wszystkie komorki przeznaczone do
stosowania do celdéw medycznie
wspomaganej prokreacji;

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

51) ,,przypisywalno$¢” oznacza
prawdopodobienstwo, ze niepozadany
incydent u dawcy SoHO jest zwigzany

z procesem pobierania, a u biorcy SoHO
lub u potomstwa urodzonego w wyniku
medycznie wspomaganej prokreacji —

z zastosowaniem SoHO;

Poprawka

60) ,roczne sprawozdanie z dzialan
zwigzanych z SOHO” oznacza roczne
sprawozdanie publikowane przez Komisje,
w ktérym gromadzone sg sprawozdania
zawierajace dane od podmiotow
dziatajacych w obszarze SOHO
realizujacych nast¢pujace dziatania:
pozyskiwanie dawcow, pobieranie,
przechowywanie, dystrybucja, przywoéz

1 wywoz SoHO oraz ich oraz zastosowanie
u ludzi;

Poprawka

61) ,.SoHO do celow reprodukcyjnych”
oznaczaja wszystkie komorki przeznaczone
do stosowania do celd6w medycznie
wspomaganej prokreacji oraz zarodki
powstate w wyniku zaplodnienia;

PE748.903/ 53

PL



Artykul 3 — akapit 1 — punkt 62
Tekst proponowany przez Komisje

62) ,donacja od osoby trzeciej” oznacza
oddanie komarek rozrodczych przez osobe
na rzecz osoby lub pary, z ktorg dawca nie
pozostaje w intymnym zwigzku fizycznym,;

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 62 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 63

Tekst proponowany przez Komisje

63) ,zastosowanie w obrebie pary”
oznacza wykorzystanie do celow
medycznie wspomaganej prokreacji
komédrek rozrodczych od dwoch osob
pozostajgcych w intymnym zwigzku
fizycznym, przy czym jedna osoba
dostarcza wlasne oocyty, a druga wtasna
spermg;

Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

62) ,,donacja od osoby trzeciej” oznacza
oddanie SoHO do celow reprodukcyjnych
przez dang osobe¢ na rzecz biorcy lub pary,
z ktorym lub ktora dawca nie pozostaje

w intymnym zwigzku fizycznym;

Poprawka

62a) ,ujawnienie toisamosci” oznacza
ujawnienie potomstwu splodzonemu 7
komdrek dawcy lub rodzicom prawnym
tego potomstwa informacji
umoZliwiajgcych identyfikacje dawcow
SoHO do celow reprodukcyjnych, zgodnie
z przepisami krajowymi;

Poprawka

63) ,,zastosowanie we wlasnym zwiqzku”
oznacza wykorzystanie do celow
medycznie wspomaganej prokreacji miedzy
osobami pozostajgcymi w intymnym
zwigzku fizycznym, gdy jedna 7z nich
dostarcza wlasne oocyty, a inna wtasna
sperme do zastosowania u 0sob
pozostajgcych w tym zwiqzku;
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Artykul 3 — akapit 1 — punkt 64
Tekst proponowany przez Komisje

64) ,kompensata” oznacza wyréwnanie
wszelkich strat zwigzanych z donacja;

Poprawka 85

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 64 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 70 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 70 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

64) ,kompensata” oznacza wyrdwnanie
wszelkich wymiernych strat i zwrot
wydatkow zwigzanych z donacja;

Poprawka

»

64a) ,neutralnosé¢ finansowa donacji
oznacza brak zyskow lub strat
finansowych dla dawcy wynikajgcych 7
donacji;

Poprawka

70a) ,,odpornosé¢ bazy dawcow” oznacza
zdolnos¢é systemu pozyskiwania donacji do
korzystania 7 duZej liczby dawcow danej
kategorii SoHO;

Poprawka

70b) ,,swiadoma zgoda” oznacza zgode
dawcy na donacje lub zastosowanie SoHO
uzyskang bez naciskow i po udostepnieniu
mu jasnych i kompletnych informacji
odpowiadajgcych jego zdolnosci
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Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 70 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 70 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Panstwa czlonkowskie moga
utrzymywac lub ustanawia¢ na swoim
terytorium Srodki bardziej rygorystyczne
niz te przewidziane w niniejszym
rozporzadzeniu, pod warunkiem ze te
srodki krajowe sg zgodne z prawem Unii

i proporcjonalne do zagrozenia dla zdrowia

zrozumienia;

Poprawka

70c) ,,badanie kliniczne nad SoHO”
oznacza eksperymentalng oceng SoHO
lub preparatu SoHO u czlowieka, stuigcq
uzyskaniu wnioskow co do ich
skutecznosci i bezpieczenstwa;

Poprawka

70d) , niezaleznosé europejska” oznacza
stopien niezaleznosci Unii od panstw
trzecich w kwestii pozyskiwania SoHO,
wytwarzania preparatow SoHO oraz
wszelkich innych dziatan zwigzanych 7
SoHO.

Poprawka

1.  Panstwa czlonkowskie moga
utrzymywac lub ustanawia¢ na swoim
terytorium $rodki bardziej rygorystyczne
niz te przewidziane w niniejszym
rozporzadzeniu, pod warunkiem ze te
srodki krajowe sa poparte dowodami
naukowymi, zgodne z prawem Unii

1 proporcjonalne do zagrozenia dla zdrowia

PE748.903/ 56

PL



ludzkiego.

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  mialy autonomi¢ dziatania

1 podejmowania decyzji w sposob
niezalezny 1 bezstronny, z poszanowaniem
wewngtrznych administracyjnych
wymogow organizacyjnych okreslonych
przez konstytucje panstw czlonkowskich;

Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

ludzkiego.
Srodki te:

a)  nie stanowig posredniej ani
bezposredniej dyskryminacji niektorych
dawcow SoHO 7 ktorejkolwiek 7 przyczyn
zapisanych w art. 21 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej, a
zwlaszcza ze wigledu na orientacje
seksualng; panstwa czlonkowskie
zglaszajq Komisji wszelkie ograniczenia
naktadane przez nie same lub przez
podmioty dzialajgce w obszarze SoHO na
ich terytorium, ktore mozna racjonalnie
uznad za takq dyskryminacje, i
przedstawiajg podsumowanie dowodow
naukowych wykorzystanych do
uzasadnienia, Ze srodki te chroniq
dawcow lub biorcow SoHO lub potomstwo
urodzone w wyniku medycznie
wspomaganej prokreacji;

b)  mogg pomoc stworzyé europejski
tancuch dostaw oraz osiggnqé cel, jakim
jest europejska niezaleinosé i koordynacja
miedzy panstwami czlonkowskimi; mogq
tez stuzy¢ wspieraniu zasady dobrowolnej
i nieodplatnej donacji.

Poprawka

a)  mialy autonomig¢ dziatania

1 podejmowania decyzji w sposob
niezalezny 1 bezstronny, z poszanowaniem
wewnetrznych administracyjnych
wymogdow organizacyjnych okreslonych w
ustawodawstwie krajowym;
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Artykul 5 — ustep 3 — litera b — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(i1) do nakazania natychmiastowego
zawieszenia lub zaprzestania dziatania
zwigzanego z SoHO, ktore stwarza
bezposrednie zagrozenie dla dawcow
SoHO, biorcow SoHO lub ogoétu
spoteczenstwa;

Poprawka 93

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) mialy wystarczajgce zasoby,
zdolno$¢ operacyjng 1 wiedze ekspercka,
aby o0siggna¢ cele niniejszego
rozporzadzenia i wypetni¢ swoje
obowigzki z niego wynikajace;

Poprawka 94

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Kazde panstwo cztonkowskie
wyznacza jeden organ krajowy ds. SoHO,
zgodnie z wymogami konstytucyjnymi
panstw cztonkowskich, odpowiedzialny za
koordynacje komunikacji z Komisjg

1z organami krajowymi ds. SOHO innych
panstw czlonkowskich.

Poprawka

(11) do nakazania natychmiastowego
zawieszenia lub zaprzestania dziatania
zwigzanego z SoHO, ktore stwarza
bezposrednie zagrozenie dla dawcow
SoHO, biorcow SoHO lub ogoétu
spoleczenstwa lub nie spetnia warunkow
okreslonych w zezwoleniu lub w
niniejszym rozporzqdzeniu;

Poprawka

c) mialy wystarczajace zasoby ludzkie i
finansowe, zdolno$¢ operacyjng 1 wiedze
ekspercka, w tym techniczng, w danej
dziedzinie, aby osiggna¢ cele niniejszego
rozporzadzenia i wypetni¢ swoje
obowiazki z niego wynikajace;

Poprawka

4.  Kazde panstwo cztonkowskie
wyznacza jeden organ krajowy ds. SoHO,
zgodnie z wymogami konstytucyjnymi
panstw cztonkowskich, odpowiedzialny za
koordynacje komunikacji z Komisja

1z organami krajowymi ds. SOHO innych
panstw czlonkowskich. Na unijnej
platformie ds. SoOHO Komisja udostepnia
publicznie wykaz organow krajowych ds.
SoHO.
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Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Wiadciwe organy dziataja w sposob
niezalezny, w interesie publicznym

1w sposob wolny od wptywow
zewnetrznych.

Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wiasciwe organy zapewniaja, aby
ich pracownicy nie mieli bezposrednich ani
posrednich interes6w ekonomicznych,
finansowych ani osobistych, ktore moglyby
by¢ uznane za naruszajace ich
niezaleznos$¢, a w szczegdlnosci, aby nie
znajdowali si¢ w sytuacji, ktora moze
bezposrednio lub posrednio wptywac na
bezstronnos$¢ ich postgpowania zgodnego

z etyka zawodowa.

Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1.  Wiadciwe organy oraz czlonkowie
SCB dziataja w sposob niezalezny,

w interesie publicznym i w sposob wolny
od wplywow zewngtrznych.

Poprawka

2. Wiasciwe organy zapewniaja, aby
ich pracownicy nie mieli bezposrednich ani
posrednich intereséw ekonomicznych,
finansowych ani osobistych, ktore moglyby
by¢ uznane za naruszajace ich
niezaleznos¢, a w szczegdlnosci aby nie
znajdowali si¢ w sytuacji, ktora moze
bezposrednio lub posrednio wptywac na
bezstronno$¢ ich postgpowania zgodnego

z etyka zawodowa. Wszyscy pracownicy,
ktorych to dotyczy, sktadajg co roku
oswiadczenie o braku konfliktu interesow,
ktore jest publikowane na stronie
internetowym wlasciwych organow.

Poprawka

2a. Ust. 2 ma rowniez zastosowanie do
dziatan personelu w rozsqdnym okresie
poprzedzajgcym zatrudnienie przez
wlasciwe organy, ktory wlasciwe organy
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Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Nie naruszajac przepisow art. 75,
wiasciwe organy wykonuja swoje dziatania
nadzorcze w sposob przejrzysty 1 podaja

w jasny sposob do wiadomosci publicznej
decyzje podjete w przypadku
nieprzestrzegania przez podmiot dziatajacy
w obszarze SoHO obowigzku
wynikajacego z niniejszego rozporzadzenia
oraz gdy takie nieprzestrzeganie powoduje
lub moze powodowa¢ powazne zagrozenie
dla zdrowia ludzkiego.

Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Wilasciwe organy sg odpowiedzialne
za dziatania nadzorcze w obszarze SoHO,
o ktorych mowa w rozdziale 111, w celu
sprawdzenia rzeczywistego spelniania
przez podmioty dziatajgce w obszarze
SoHO wymogow okreslonych

Ww niniejszym rozporzadzeniu na ich

okreslq i podadzq do wiadomosci
publicznej.

Poprawka

1. Nie naruszajac przepisow art. 75,
wlasciwe organy i czlonkowie SCB
wykonuja swoje dziatania nadzorcze

W sposoOb przejrzysty 1 podaja w jasny
sposob do wiadomosci publicznej decyzje
podjete w przypadku nieprzestrzegania
przez podmiot dziatajacy w obszarze
SoHO obowigzku wynikajacego

Z niniejszego rozporzadzenia oraz gdy
takie nieprzestrzeganie powoduje lub moze
powodowa¢ powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego, w tym decyzje o
odwolaniu, zawieszeniu lub przywroceniu
zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci w
obszarze SoHO. Wlasciwe organy
zapewniajq tez przejriystosc kryteriow
oceny preparatow SoHO i wydawania na
nie zezwolen oraz oceny podmiotow
dziatajgcych w obszarze SoHO i
wydawania im zezwolen.

Poprawka

1.  Wlasciwe organy sg odpowiedzialne
za dziatania nadzorcze w obszarze SoHO,
o ktorych mowa w rozdziale I1I, w celu
sprawdzenia rzeczywistego spetniania
przez podmioty dziatajace w obszarze
SoHO i preparaty SoHO, na ktore wydano
zezwolenie, wymogow okreslonych
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terytorium.

Poprawka 100

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  wystarczajgcq liczbg odpowiednio
wykwalifikowanego personelu do
wykonywania funkcji nadzorczych
przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu,

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  procedurami zapewniajagcymi
niezalezno$¢, bezstronnos¢, skutecznoscé,
jakos¢, adekwatnos¢ do celu 1 spojnos¢ ich
dziatah nadzorczych w obszarze SoHO;

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) odpowiednimi i wlasciwie
utrzymywanymi obiektami 1 sprzetem,
zapewniajacymi personelowi mozliwosé
sprawnego 1 skutecznego wykonywania ich
dziatah nadzorczych w obszarze SoHO;

W niniejszym rozporzadzeniu na ich
terytorium.

Poprawka

a)  zasoby ludzkie i finansowe, zdolnosé
operacyjng i wiedze eksperckq, w tym
techniczng, w danej dziedzinie, do
wykonywania funkcji nadzorczych
przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu;

Poprawka

b)  procedurami zapewniajacymi
niezaleznos¢, bezstronno$¢, przejrzystosé,
skutecznos¢, jakos¢, adekwatnos¢ do celu
1 spdjnos¢ ich dziatan nadzorczych

w obszarze SoHO;

Poprawka

c) odpowiednimi i wlasciwie
utrzymywanymi obiektami i sprzetem,
zapewniajacymi personelowi mozliwosé
sprawnego, bezpiecznego 1 skutecznego
wykonywania ich dzialan nadzorczych
w obszarze SOHO;

PE748.903/ 61

PL



Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  We wszystkich przypadkach,

w ktorych pojawiaja si¢ pytania dotyczace
statusu regulacyjnego substancji, produktu
lub dziatania, wlasciwe organy konsultuja
sie, stosownie do przypadku, z organami
ustanowionymi na mocy innych
odpowiednich przepiséw Unii, o ktorych
mowa w art. 2 ust. 3. W takich
przypadkach wlasciwe organy si¢gaja
réwniez do kompendium, o ktorym mowa
w art. 3 pkt 33.

Poprawka 104

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wlasciwe organy mogq rowniez; wskazaé
na potrzebe skonsultowania si¢ SCB,
zgodnie z art. 68 ust. 1 lit. b),

z rGwnowaznymi organami doradczymi
ustanowionymi w innych odpowiednich
przepisach Unii, o ktorych mowa w art. 2
ust. 3.

Poprawka 105

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1.  We wszystkich przypadkach,

w ktorych pojawiaja si¢ pytania dotyczace
statusu regulacyjnego substancji, produktu
lub dzialania, wlasciwe organy krajowe
konsultujg si¢, stosownie do przypadku,

z organami ustanowionymi na mocy
innych odpowiednich przepiséw Unii,

o ktérych mowa w art. 2 ust. 3. W takich
przypadkach wiasciwe organy siggajg
réwniez do kompendium, o ktorym mowa
w art. 3 pkt 33.

Poprawka

Jezeli SCB uzna to za niezbedne,
konsultuje si¢ zgodnie z art. 68 ust. 1 lit. b)
z rownowaznymi organami doradczymi
ustanowionymi w innych odpowiednich
przepisach Unii, o ktorych mowa w art. 2
ust. 3.

Poprawka

W miare mozliwosci wlasciwe organy
stosujq sie do opinii SCB. W przeciwnym
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Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 107

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Zezwolenia na preparaty SoHO sa
wazne w catej Unii przez okres wskazany
w warunkach zezwolenia, jezeli taki okres
zostal okreslony, lub do czasu zawieszenia
lub cofnigcia zezwolenia przez wlasciwy
organ. Jezeli panstwo czlonkowskie
zgodnie z art. 4 przyjelo bardziej
rygorystyczny srodek, ktory odnosi si¢ do
konkretnego preparatu SoHO, panstwo to
moze odmowi¢ uznania waznosci
zezwolenia na preparat SOHO wydanego
przez inne panstwo cztonkowskie do czasu
sprawdzenia, czy zapewniono zgodno$¢

z tym bardziej rygorystycznym srodkiem.

Poprawka 108

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 2 — akapit 1a (nowy)

razie jak najszybciej informujg SCB o
podjetej decyzji i uzasadniajq jg.

Poprawka

aa) udostepniajg publicznie na swojej
stronie internetowej oswiadczenia o braku
konfliktu interesow, o ktorych mowa w
art. 7 ust. 2;

Poprawka

3. Zezwolenia na preparaty SoHO sa
wazne w catej Unii przez okres wskazany
w warunkach zezwolenia, jezeli taki okres
zostal okreslony, lub do czasu zawieszenia
lub cofnigcia zezwolenia przez wlasciwy
organ. Jezeli panstwo czlonkowskie
zgodnie z art. 4 przyjelo bardziej
rygorystyczny srodek, ktory odnosi si¢ do
konkretnego preparatu SoOHO, panstwo to
moze odmowi¢ uznania waznosci
zezwolenia na preparat SOHO wydanego
przez inne panstwo cztonkowskie do czasu
sprawdzenia, czy zapewniono zgodno$¢

z tym bardziej rygorystycznym srodkiem.
Informacje o tym oglasza si¢ bez zbednej
zwloki na unijnej platformie ds. SoHO.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Wiasciwe organy koncza etapy
wydawania zezwolenia na preparat SoHO,
o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego
artykutu, w terminie trzech miesigcy od
otrzymania wniosku, z wylaczeniem czasu
potrzebnego na monitorowanie efektow
klinicznych lub na badania. Moga one
zawiesi¢ bieg tego terminu na czas trwania
procesu konsultacji, o ktorym mowa

wart. 14 ust. 11 2.

Poprawka 110

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 6 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) taki preparat lub jakiekolwiek
dziatania zwigzane z tym preparatem nie sg
zgodne z warunkami zezwolenia lub
wymogami niniejszego rozporzadzenia
orazg

Poprawka 111

Poprawka

Jezeli udzielono zezwolenia
warunkowego, o ktorym mowa w lit. ¢),
podmiot dziatajgcy w obszarze SoHO
przekazuje lekarzom i pacjentom
odpowiednie informacje o warunkowym
charakterze zezwolenia.

Poprawka

4.  Wiasciwe organy koncza etapy
wydawania zezwolenia na preparat SOHO,
o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego
artykutu, w terminie trzech miesigcy od
otrzymania wniosku, z wylaczeniem czasu
potrzebnego na monitorowanie efektow
klinicznych lub na badania. Mogg one
zawiesi¢ bieg tego terminu na czas trwania
procesu konsultacji, o ktorym mowa

w art. 14 ust. 112, lub jesli od podmiotu
dzialajgcego w obszarze SoHO, ktory
ztoiyl wniosek, wymagane sq dalsze
informacje.

Poprawka

a)  taki preparat lub jakiekolwiek
dziatania zwigzane z tym preparatem nie sa
zgodne z warunkami zezwolenia lub
wymogami niniejszego rozporzadzenia lub
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8.  Wiasciwe organy moga cofnaé
zgodnie z przepisami krajowymi
zezwolenie na preparat SOHO, jezeli
organy te potwierdzity, ze dany preparat
SoHO nie spelnia zaktualizowanych

w poOzniejszym czasie kryteriow
zezwolenia lub ze podmiot dziatajacy

w obszarze SOHO wielokrotnie nie spetnit
warunkow wydanego mu zezwolenia.

Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Wladciwe organy zapewniaja
wytyczne 1 wzory umozliwiajace sktadanie
wnioskOw przez podmioty dziatajace

w obszarze SoHO o wydanie zezwolenia
na dzialanie jako zaktad dziatajacy

w obszarze SOHO zgodnie z art. 49. Przy

opracowywaniu tych wytycznych i wzoréw

wlasciwe organy korzystaja

z odpowiednich najlepszych praktyk
uzgodnionych 1 udokumentowanych przez
SCB, o ktorych mowa w art. 68 ust. 1

lit. ¢).

Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 3 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  nie przestrzega warunkow wydanego
mu zezwolenia lub przepisOw niniejszego

Poprawka

8.  Wiasciwe organy moga cofnaé
zgodnie z przepisami krajowymi
zezwolenie na preparat SOHO, jezeli
organy te potwierdzity, ze dany preparat
SoHO nie spelnia zaktualizowanych

w poOzniejszym czasie kryteriow
zezwolenia lub ze podmiot dziatajacy

w obszarze SOHO nie spetnit warunkow
wydanego mu zezwolenia.

Poprawka

(Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)

Poprawka

a)  nie przestrzega warunkow wydanego
mu zezwolenia lub przepisO6w niniejszego
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rozporzadzenia oraz

Poprawka 114

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

rozporzadzenia lub

Artykul 27 — ustep 3 — akapit 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 115

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Wlasciwe organy moga cofnac,
zgodnie z przepisami krajowymi,
zezwolenie na dziatanie jako zaktad
dziatajacy w obszarze SoHO, jezeli
wlasciwe organy potwierdzity, ze dany
zaktad dzialajacy w obszarze SoHO nie
spetnia juz zaktualizowanych kryteriow
zezwolenia lub wielokrotnie nie spetnit
warunkéw wydanego mu zezwolenia.

Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep S — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  ze dany podmiot dziatajacy

w obszarze SOHO nie przestrzega
warunkow zezwolenia lub przepisow
niniejszego rozporzadzenia oraz

Poprawka

aa) nie podejmuje dziatan naprawczych
ani zapobiegawczych po przeprowadzeniu
inspekcji przez organy krajowe zgodnie 7

art. 29 ust. 14 orazg

Poprawka

5. Wlasciwe organy mogg cofnac,
zgodnie z przepisami krajowymi,
zezwolenie na dziatanie jako zaktad
dziatajacy w obszarze SoHO, jezeli
wlasciwe organy potwierdzity, ze dany
zaktad dzialajacy w obszarze SoHO nie
spehnia juz zaktualizowanych kryteriow
zezwolenia lub nie spenit warunkéw
wydanego mu zezwolenia.

Poprawka

a)  ze dany podmiot dziatajacy

w obszarze SOHO nie przestrzega
warunkow zezwolenia lub przepisow
niniejszego rozporzadzenia lub
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Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 5 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  zZe ta niezgodno$¢ lub to podejrzenie
niezgodnos$ci wigze si¢ z ryzykiem

w zakresie bezpieczenstwa biorcéw lub
potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji.

Poprawka 118

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7.  Wiasciwe organy mogg cofnac,
zgodnie z przepisami krajowymi,
zezwolenie na dzialanie jako podmiot
zajmujacy si¢ przywozem SoHO, jezeli
wlasciwe organy potwierdzity, ze dany
podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO
nie spetnia juz zaktualizowanych kryteriow
zezwolenia lub wielokrotnie nie spetnit
warunkow wydanego mu zezwolenia.

Poprawka 119

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1,

w naglych przypadkach, wlasciwe organy
moga zezwoli¢ na przyw6z SoHO w celu
natychmiastowego zastosowania

u konkretnego biorcy, jezeli jest to
uzasadnione okoliczno$ciami klinicznymi,
rozpatrywanymi indywidualnie dla

Poprawka

b)  zZe ta niezgodno$¢ lub to podejrzenie
niezgodnosci wigze si¢ z ryzykiem

w zakresie bezpieczenstwa biorcow SoHO
lub potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji.

Poprawka

7.  Wiasciwe organy mogg cofnac,
zgodnie z przepisami krajowymi,
zezwolenie na dzialanie jako podmiot
zajmujacy si¢ przywozem SoHO, jezeli
wlasciwe organy potwierdzity, ze dany
podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO
nie spetnia juz zaktualizowanych kryteriow
zezwolenia lub nie spetnit warunkow
wydanego mu zezwolenia.

Poprawka

9.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1,

w wyjgtkowych sytuacjach opisanych w
art. 61a lub w nagtych przypadkach
wlasciwe organy mogg zezwoli¢ na
przyw6z SoHO w celu natychmiastowego
zastosowania u konkretnego biorcy, jezeli
jest to naleZycie uzasadnione
okoliczno$ciami klinicznymi,
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kazdego przypadku.

Poprawka 120
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 11

Tekst proponowany przez Komisje
11.  Odstep czasu pomiedzy dwiema

inspekcjami na miejscu nie moze
przekraczac czterech lat.

Poprawka 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 1 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 122

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

rozpatrywanymi indywidualnie dla
kazdego przypadku.

Poprawka

11. Odstep czasu pomigdzy inspekcjami
ustala si¢ na podstawie czestotliwosci
niezbednej do ograniczenia wszelkich
zidentyfikowanych zagroZen i nie moze on
przekracza¢ czterech lat.

Poprawka

Inspektorow wyznacza sie zgodnie
procedurami, ktore zapewniajq, Ze
dzialajg oni przejrzyscie, niezaleinie i
bezstronnie. Kryteria wyznaczania sq
jasne i przejrzyste.

Poprawka

la. Wszyscy inspektorzy dzialajq
bezstronnie i sq wolni od wszelkich
bezposrednich lub posrednich konfliktow
interesow. Inspektorzy deklarujq takq
bezstronnos¢ na pismie, a deklaracje te
udostepnia si¢ na stronie internetowej
wlasciwych organow.
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Poprawka 123
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 3 — litera a
Tekst proponowany przez Komisje
a) techniki i procedury inspekcji, ktore

nalezy stosowaé, w tym ¢wiczenia
praktyczne;

Poprawka 124

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

a)  techniki i procedury inspekcji, ktore
nalezy stosowaé, w tym ¢wiczenia
praktyczne, oraz zasady dotyczqce
konfliktu interesow;

Poprawka

Artykul 34a

Wymiana informacji o dostepnosci i
cigglosci dostaw SoHO

1 W ramach krajowych planow
zapewnienia cigglosci dostaw SoHO, o
ktorych mowa w art. 62, wlasciwe organy
tworzq cyfrowy kanal komunikacji, za
ktorego posrednictwem moggq szybko i
wydajnie wymieniaé informacje o
dostepnosci SoHO na ich terytorium
krajowym. Za posrednictwem tego
cyfrowego kanatu komunikacji wlasciwe
organy mogq w razie szczegolnej potrzeby
zobowigzac krajowe podmioty dzialajqgce
w obszarze SoHO do informowania o
dostepnosci okreslonej SoHO.
Uwzgledniajq tez wysylane przez krajowe
podmioty dziatajgce w obszarze SoHO
powiadomienia o dostepnosci SoHO i o
potencjalnych niedoborach. Wiasciwe
organy zapewniajq dostegpnosc cyfrowego
kanalu komunikacji nie poZniej niz ...
[dwa lata od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenial.
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Poprawka 125

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 36 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wiasciwe organy monitorujq
dostepnos¢ SoHO na szczeblu krajowym
za posrednictwem cyfrowego kanatu
komunikacji, o ktorym mowa w ust. 1.
Przekazujq podmiotom dziatajgcych w
obszarze SoHO wytyczne ulatwiajqce
wymiang informacji o dostgpnosci SoHO.

3. Wlasciwe organy przechowujq i
analizujg informacje dotyczgce
dostepnosci SoHO i wahan tej dostgpnosci
w czasie, jak rowniezZ trendow popytu i
potencjalnych niedoboréw SoHO oraz
sporzgdzajq zawierajgce te informacje
sprawozdania, ktore mozna udostepniaé
innym panstwom cztonkowskim za
posrednictwem unijnej platformy ds.
SoHO, o ktorej mowa w rozdziale XI.

Poprawka

Artykul 36a

Zezwolenia na badania kliniczne nad
SoHO i rejestr takich badan

L Wlasciwe organy zezwalajq na
badania kliniczne nad SoHO po
zatwierdzeniu propozycji badania
klinicznego, o ktorej mowa w art. 41a ust.
5, a w stosownych przypadkach rowniez
po sprawdzeniu, czy dane badanie
kliniczne uzyskato pozytywng
rekomendacj¢ odpowiedniej komisji etyki.

2. Wlasciwe organy informujq i
instruujq podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO w ich panstwie czlonkowskim oraz
pomagajq im w procedurach wydawania
pozwolen i rejestracji badan klinicznych
nad SoHO. Wlasciwe organy dostarczajq
podmiotom dziatajgcym w obszarze SoHO
wytycznych i pomocy w odniesieniu do
technicznych i etycznych aspektow badan
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klinicznych nad SoHO.

3. Witasciwe organy rejestrujq kaZde
badanie kliniczne nad SoHO na unijnej
platformie ds. SoHO i podajq nastepujqce
informacje:

a) nazwe lub nazwe handlowq i adres
podmiotow dzialajgcych w obszarze SoHO
prowadzgcych badanie kliniczne oraz
imiona i nazwiska i dane kontaktowe
badaczy i osoby wyznaczonej do
kontaktow;

b)  w stosownych przypadkach
pozytywnq rekomendacje komisji ds. etyki
badan;

c¢)  streszczenie projektu badania;

d)  date rozpoczecia i zakonczenia
poszczegolnych etapow badania
klinicznego;

e)  nie poZniej ni; rok po zakonczeniu
badania klinicznego — podsumowanie
wynikow i wnioskow;

) streszczenie badania klinicznego dla
ogolu spoleczenstwa oraz uzyskane
wyniki.

4.  JeZeli w badaniu klinicznym
uczestnicgy wiecej niz jeden podmiot
dziatajgcy w obszarze SoHO i podmioty te
znajdujq si¢ w roznych panstwach
czionkowskich, badanie kliniczne nad
SoHO wymaga zezwolenia tylko jednego
wlasciwego organu Unii.

5. Wlasciwe organy sq odpowiedzialne
za zapewnienie spojnosci informacji o
badaniach klinicznych nad SoHO
prowadzonych w ich panstwie
czlonkowskim i ujetych na unijnej
platformie ds. SoHO, i bez zbednej zwloki
wprowadzajq wszelkie zmiany na tej
platformie.

6.  Podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO odpowiedzialne za badania
kliniczne bez zhednej zwloki zglaszajg
niepozqdane incydenty wykryte podczas
badania zgodnie 7 art. 47 ust. 1.
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Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 38 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Osoba odpowiedzialna za zwolnienie
SoHO posiada dyplom, §wiadectwo lub
inne dokumenty potwierdzajace posiadanie
kwalifikacji w dziedzinie nauk
medycznych lub biologicznych, przyznane
na podstawie ukonczenia studiow
uniwersyteckich lub kursu uznanego przez
dane panstwo cztonkowskie za
réwnorzedny oraz posiada co najmniej
dwuletnie doswiadczenie w danej
dziedzinie.

Poprawka 127

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO nie mogg zwalnia¢ ani —

w konteks$cie autologicznym —
przygotowywac 1 natychmiast stosowac
u biorcy preparatoéw SoHO bez
uprzedniego uzyskania zezwolenia na

7. Komisja moze przyjgcé akty
wykonawcze, by ulatwié rejestracje
informacji na unijnej platformie ds.
SoHO. Te akty wykonawcze przyjmuje sie
zgodnie 7 procedurq sprawdzajqcq,

o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka

2. Osoba odpowiedzialna za zwolnienie
SoHO posiada dyplom, §wiadectwo lub
inne dokumenty potwierdzajace posiadanie
kwalifikacji w dziedzinie nauk
medycznych lub biologicznych, przyznane
na podstawie ukonczenia studiow
uniwersyteckich lub kursu uznanego przez
dane panstwo cztonkowskie za
réwnorzedny oraz posiada co najmniej
dwuletnie doswiadczenie w dane;j
dziedzinie. Podmiot dziatlajqcy w obszarze
SoHO zapewnia osobie odpowiedzialnej
za zwolnienie SoHO odpowiednie i
aktualne szkolenia, dostosowane do
wykonywanej pracy i zakresu
obowigzkow, w tym specjalne szkolenie
dotyczgce SoHO, ktore takiego szkolenia
wymagajq.

Poprawka

1. Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO nie mogg zwalnia¢ ani —

w konteks$cie autologicznym —
przygotowywac 1 natychmiast stosowac
u biorcy preparatoéw SoHO bez
uprzedniego uzyskania zezwolenia na
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stosowanie takich preparatow.

W przypadku gdy podmiot dziatajacy

w obszarze SOHO modyfikuje dziatanie
wykonywane w odniesieniu do preparatu
SoHO, na stosowanie ktorego wydano
zezwolenie, uzyskuje on zezwolenie na
stosowanie tego zmodyfikowanego
preparatu SoHO.

Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W wyjatkowych okoliczno$ciach,

o ktorych mowa w art. 64, podmioty
dzialajace w obszarze SOHO mogg zwroci¢
si¢ do swoich wlasciwych organow

o odstepstwo od wymogu uzyskania
zezwolenia na preparat SOHO.

Poprawka 129

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  wyniki oceny ryzyka
przeprowadzone] w odniesieniu do
kombinacji dziatan zwigzanych 7 SoHO
wykonywanych w odniesieniu do
preparatu SoHO wraz z zamierzonym
wskazaniem klinicznym, w przypadku
ktorego ma on by¢ zastosowany,

z uwzglednieniem:

(i) tego, cgy preparat SoHO jest opisany
w monografii EDQM dotyczqcej SoHO

stosowanie takich preparatéw.

W przypadku gdy podmiot dziatajacy

w obszarze SoHO zasadniczo modyfikuje
dziatanie wykonywane w odniesieniu do
preparatu SoHO, na stosowanie ktorego
wydano zezwolenie, uzyskuje on
zezwolenie na stosowanie tego
zmodyfikowanego preparatu SOHO. Do
celow niniejszego artykutu ,,zasadnicza
modyfikacja” oznacza modyfikacje
wplywajgcq na cel, jakos¢é,
bezpieczenstwo, skutecznosé lub
funkcjonalnos¢ preparatu SoHO.

Poprawka

3. W wyjatkowych okoliczno$ciach,

o ktorych mowa w art. 61 i 61a, podmioty
dzialajace w obszarze SOHO mogg zwrocié
si¢ do swoich wlasciwych organow

o odstepstwo od wymogu uzyskania
zezwolenia na preparat SOHO.

Poprawka

b)  wyniki oceny ryzyka
przeprowadzonej zgodnie 7 art. 41a ust. 4;
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zawartej w wytycznych technicznych,
o ktorych mowa w art. 59 ust. 4 lit. a),
i dostosowany do niej;

(ii) tego, cgy preparat SoHO spelnia
kryteria jakosci okreslone w monografii
EDQM dotyczgcej SoHO, o ktorej mowa
w pkt (i), i czy jest przeznaczony do
stosowania we wskazaniu i w trybie, do
ktorego odnosi si¢ ta monografia, jeZeli
takie szczegoly sq w niej podane;

(iii) informacji dotyczgcych
wczesniejszego stosowania i zezwolenia na
preparat SOHO u innych podmiotow
dziatajgcych w obszarze SoHO,
dostepnych na unijnej platformie ds.
SoHO;

(iv) dowodow wygenerowanych

w ramach procesu certyfikacji, zgodnie
z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745,
wszelkich certyfikowanych wyrobow
medycznych stosowanych do preparatu
SoHO, jezeli sq dostgpne;

(v) dokumentacji systematycznego
procesu identyfikacji, kwantyfikacji

i oceny wszelkiego ryzyka dla dawcy lub
biorcy wynikajgcego 7 tancucha dzialan
wykonywanych w odniesieniu do
preparatu SoHO;

Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c)  w przypadkach, w ktorych wskazane
ryzyko jest inne niz nieznaczne, wniosek
zawierajacy propozycje monitorowania
efektow klinicznych w celu wykazania
bezpieczenstwa, jakosci i skutecznos$ci
preparatu SOHO, zgodnie z wynikami
oceny ryzyka;

Poprawka

c)  w przypadkach, w ktorych wskazane
ryzyko jest inne niz nieznaczne, wniosek
zawierajacy propozycje monitorowania
efektow klinicznych w celu wykazania
bezpieczenstwa, jakosci 1 skutecznos$ci
preparatu SOHO, zgodnie z wynikami
oceny ryzyka i z art. 41a ust. 5;
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Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. We wniosku, o ktérym mowa

w ust. 2 lit. ¢c), wnioskodawca proponuje
plan monitorowania efektow klinicznych
w nastepujgcy sposob:

a)  w przypadkach niskiego ryzyka —
kliniczne dzialania nastepcze

w odniesieniu do okreslonej liczby
pacjentow;

b)  wprzypadkach umiarkowanego

ryzyka, w uzupetnieniu do lit. a) — badanie

kliniczne 7 udzialem statystycznie istotnej
liczby pacjentow, oceniajqce wstgpnie
zdefiniowane kliniczne punkty koncowe;

¢)  wprzypadkach wysokiego ryzyka,
w uzupelnieniu do lit. a) — badanie
kliniczne 7 udzialem statystycznie istotnej
liczby pacjentow, oceniajgce wstepnie
zdefiniowane kliniczne punkty koncowe,
z porownaniem do standardowej terapii.

Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO przeprowadzaja monitorowanie
efektow klinicznych po wydaniu
zezwolenia warunkowego zgodnie z art. 21
ust. 2 lit. ¢) 1 przedstawiajg jego rezultaty
swoim wlasciwym organom. Podczas
przeprowadzania badania klinicznego,

o ktéorym mowa w ust. 3 lit. b) i c¢),

w odniesieniu do danego preparatu SOHO
wnioskodawca moze wykorzystaé
istniejacy rejestr kliniczny do zapisywania

Poprawka

skresla sie

Poprawka

4.  Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO przeprowadzaja monitorowanie
efektow klinicznych po wydaniu
zezwolenia warunkowego zgodnie z art. 21
ust. 2 lit. ¢) 1 przedstawiajg jego rezultaty
wraz z ich analizg swoim wlasciwym
organom z czestotliwosciq okreslong w
zezwoleniu. Podczas przeprowadzania
badania klinicznego, o ktorym mowa

w art. 41a ust. 5 lit. a) ppkt (ii) i (iii),

w odniesieniu do danego preparatu SOHO
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wynikow, pod warunkiem ze jego
wlasciwe organy upewnily sie, ze rejestr
ten posiada procedury zarzadzania jako$cig
danych, ktore zapewniaja doktadnos¢

1 kompletnos$¢ danych.

Poprawka 133

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Podmioty dzialajace w obszarze
SoHO nie wprowadzaja zadnych zmian

w tancuchu dziatan wykonywanych

w odniesieniu do preparatu SOHO, na ktory
otrzymaly zezwolenie, bez uprzedniej
pisemnej zgody wiasciwych organow.
Podmioty dziatajace w obszarze SOHO
informuja rowniez swoje wlasciwe organy
o zmianach danych posiadacza zezwolenia
na preparat SOHO.

Poprawka 134

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

wnioskodawca moze wykorzystac¢
istniejacy rejestr kliniczny do zapisywania
wynikow, pod warunkiem ze jego
wlasciwe organy upewnily sie, Ze rejestr
ten posiada procedury zarzadzania jako$cia
danych, ktore zapewniaja doktadnos¢

1 kompletnos$¢ danych. Wnioskodawca
rejestruje badanie i uzyskane wyniki na
unijnej platformie ds. SoHO zgodnie 7 art.
36a.

Poprawka

5. Podmioty dzialajace w obszarze
SoHO nie wprowadzaja zadnych
zasadniczych zmian w tancuchu dziatan
wykonywanych w odniesieniu do preparatu
SoHO, na ktory otrzymaty zezwolenie, bez
uprzedniej pisemnej zgody wiasciwych
organdéw. Do celow niniejszego artykutu
wzasadnicza zmiana” oznacza zmiang
wplywajgcq na cel, jakosé,
bezpieczenstwo, skutecznosé lub
funkcjonalnosé¢ preparatu SoHO.
Podmioty dzialajace w obszarze SOHO
informuja rowniez swoje wlasciwe organy
o zmianach danych posiadacza zezwolenia
na preparat SoHO.

Poprawka

Artykut 41a
Badania kliniczne nad SoHO

1.  Prowadzgc badania kliniczne nad
SoHO w kontekscie planow
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monitorowania, o ktorych mowa w art. 41
ust. 2 lit. ¢), lub w celu poréownania lub
udoskonalenia metod leczenia, na ktore
Jjuz wydano zezwolenie, podmioty
dzialajgce w obszarze SoHO spelniajg
wymogi okreslone w niniejszym
rozporzgdzeniu.

2. W badaniach klinicznych nad
SoHO priorytetem jest zawsze
bezpieczenstwo i dobrostan uczestnikow
badania klinicznego oraz spelniajq one
przepisy art. 53, 54, 55, 56, 58 i 59
dotyczqce ochrony dawcow, biorcow i
potomstwa urodzonego w wyniku
medycznie wspomaganej prokreacji.
Podmioty dziatajgce w obszarze SoHO
zamierzajgce rozpoczgc¢ badanie kliniczne
dqzq do uzyskania solidnych i
wiarygodnych danych, w razie potrzeby
we wspolpracy 7 innymi podmiotami
dziatajgcymi w obszarze SoHO.

3. Przed rozpoczeciem badania
klinicznego nad SoHO podmioty
dziatlajgce w obszarze SoHO zwracajg sie
do wlasciwych organow z wnioskiem o
zatwierdzenie badania klinicznego,
zgodnie z procedurq okreslong w ust. 4 i
5. Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO
moggq zwrocic sie do wlasciwych organow
0 pomoc dotyczgcq administracyjnych,
technicznych i etycznych aspektow
badania klinicznego, zgodnie 7 art. 36a.

4.  Przed rozpoczeciem badania
klinicznego nad SoHO wnioskodawca
przeprowadza oceng ryzyka wynikajgcego
z polgczenia dzialan zwigzanych 7 SoHO
wykonywanych w celu przygotowania
preparatu SoHO, wraz 7 zamierzonym
wskazaniem klinicznym, biorgc pod
uwage:

a) czy preparat SoHO opisano

w monografii EDQM dotyczqcej SoHO
zawartej w wytycznych technicznych,

o ktorych mowa w art. 59 ust. 4 lit. a),
i czy jest zgodny 7 tg monografiqg;

b)  czy preparat SoHO speltnia kryteria
Jjakosci okreslone w monografii EDQM
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dotyczgcej SoHO, o ktorej mowa w ppkt
(a), i czy jest przeznaczony do stosowania
przy wskazaniu i w sposobie podawania,
do ktorych odnosi si¢ ta monografia, jeZeli
podano w niej takie informacje;

¢) informacje o wczesniejsgym
stosowaniu i zezwoleniu na preparat
SoHO u innych podmiotow dzialajgcych
w obszarze SoHO, dostgpne na unijnej
platformie ds. SoHO;

d)  dowody wygenerowane zgodnie

z rogporzgdzeniem (UE) 2017/745

w procesie certyfikacji wszelkich
certyfikowanych wyrobow medycznych
stosowanych do preparatow SoHO, jezeli
sq dostepne;

e)  dokumentacje systematycznego
procesu wskazywania, kwantyfikacji

i oceny wszelkiego ryzyka dla dawcy lub
biorcy powstajgcego w tancuchu dziatan
wykonywanych w odniesieniu do
preparatu SoHO.

5.  Zgodnie 7 wynikami oceny ryzyka, o
ktorej mowa w ust. 4, podmiot dzialajqgcy
w obszarze SoHO proponuje wtasciwym
organom plan badan klinicznych:

a)  w kontekscie monitorowania
efektow klinicznych w celu wydania
zezwolenia na nowy preparat SoHO, o
ktorym mowa w art. 41 ust. 2 lit. c¢):

(i) w przypadkach niskiego ryzyka —
obserwacje kliniczne okreslonej liczby
pacjentow;

(ii)  w prgypadkach umiarkowanego
ryzyka, w uzupetnieniu lit. i) — badanie
kliniczne 7 udziatem statystycznie istotnej
liczby pacjentow, oceniajgce wstgpnie
zdefiniowane kliniczne punkty koncowe;

(iii) w przypadkach wysokiego ryzyka,
w uzupelnieniu lit. i) — badanie kliniczne
z udzialem statystycznie istotnej liczby
pacjentow, oceniajgce wstepnie
zdefiniowane kliniczne punkty koncowe,
Z porownaniem 7 leczeniem
konwencjonalnym.
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Poprawka 135

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 43 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Posiadacz zezwolenia na dziatanie
jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem
SoHO ma siedzibg¢ w Unii i jest
odpowiedzialny za odbior fizyczny oraz
kontrole wizualng i weryfikacje
przywozonych SoHO przed ich
zwolnieniem. Podmiot zajmujacy si¢
przywozem SoHO sprawdza zgodnos¢
migdzy otrzymang SoHO a powigzang
dokumentacjg oraz sprawdza, czy
opakowanie nie zostalo naruszone, a takze
sprawdza zgodno$¢ etykietowania

1 warunkow transportu z odpowiednimi
normami 1 wytycznymi technicznymi,

o ktorych mowa w art. 57, 58 1 59.

b)  w kontekscie badania klinicznego
bedqgcego porownaniem 7 wczesniej
dopuszczong metodq leczenia 7
wykorzystaniem SoHO.

6.  Chcgc przeprowadzic¢ badanie
kliniczne wysokiego ryzyka, podmioty
dzialajgce w obszarze SoHO wystepujq o
pozytywngq opini¢ odpowiedniej komisji
etyki, zanim rozpoczng to badanie. Przed
wydaniem pozytywnej opinii o badaniu
komisja ocenia jego etyczne, prawne i
metodologiczne aspekty, aby stwierdzid,
czy plan badania pozwala na wyciggniecie
rzetelnych wnioskow, jak rowniez aspekty
zwiqzane 7 dobrostanem i
bezpieczenstwem uczestnikow.

7. Osoba odpowiedzialna za badanie
kliniczne nad SoHO jest odpowiednio
przeszkolona.

Poprawka

4.  Posiadacz zezwolenia na dziatanie
jako podmiot zajmujacy si¢ przywozem
SoHO ma siedzibg¢ w Unii i jest
odpowiedzialny za odbior fizyczny oraz
kontrole wizualng 1 weryfikacje
przywozonych SoHO przed ich
zwolnieniem. Podmiot zajmujacy si¢
przywozem SoHO sprawdza zgodnos¢
migdzy otrzymang SoHO a powigzang
dokumentacjg oraz sprawdza, czy
opakowanie nie zostato naruszone, a takze
sprawdza zgodno$¢ etykietowania

1 warunkow transportu z odpowiednimi
normami 1 wytycznymi technicznymi,

o ktorych mowa w art. 57, 58

159. Podmiot zajmujgcy sie przywozem
SoHO zapewnia zgodnos¢ przgywozionych
SoHO 7z normami bezpieczenstwa i jakosci
rownowaznymi 7 normami okreslonymi w
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Poprawka 136

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 47 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO prowadza system wykrywania

1 badania niepozadanych incydentow,

w tym niepozadanych incydentow
wykrytych podczas monitorowania
efektow klinicznych w ramach wniosku
o wydanie zezwolenia na preparat SOHO,
o ktorym mowa w art. 41, oraz
rejestrowania informacji dotyczacych
takich incydentow.

Poprawka 137

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 47 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 138

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Zaklady dziatajace w obszarze SOHO
nie prowadzg zadnych dziatan bez
uprzedniego uzyskania zezwolenia na

niniejszym rozporzqdzeniu.

Poprawka

1. Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO prowadzg system wykrywania

1 badania niepozadanych incydentow,

w tym niepozadanych incydentow
wykrytych podczas monitorowania
efektow klinicznych w ramach wniosku
o wydanie zezwolenia na preparat SOHO,
o ktorym mowa w art. 41, lub w badaniu
klinicznym nad SoHO, o ktorym mowa w
art. 41a, oraz rejestrowania informacji
dotyczacych takich incydentow.

Poprawka

3a. JeZeli powiadomienie o powainym
niepoZgdanym incydencie dotyczy zdrowia
publicznego, wlasciwe organy
bezzwlocznie przekazujq istotne
informacje ogotowi spoleczenstwa oraz
SCB.

Poprawka

1.  Zaklady dzialajace w obszarze SoOHO
nie prowadzg zadnych dzialan w obszarze
SoHO bez uprzedniego uzyskania
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dziatanie jako zaktad dziatajacy w obszarze
SoHO. Ma to zastosowanie niezaleznie od
tego, czy zaklad sam wykonuje wszystkie
dziatania, czy tez jedno dziatanie lub
wigksza ich liczbe¢ zleca innemu
podmiotowi dziatajagcemu w obszarze
SoHO.

Poprawka 139

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 51 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Lekarzg

Poprawka 140

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 51 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  badanie podejrzen wystgpienia
niepozadanych incydentéw u dawcow
1 biorcow SoHO;

Poprawka 141

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 51 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2,

w przypadku podmiotéw dziatajacych

w obszarze SoHO, ktore posiadaja
zezwolenie na dziatanie jako zaktady
dzialajace w obszarze SoOHO zgodnie

z art. 25 ust. 3, lekarz jest odpowiedzialny

zezwolenia na dziatanie jako zaktad
dziatajacy w obszarze SoHO. Ma to
zastosowanie niezaleznie od tego, czy
zaktad sam wykonuje wszystkie dziatania,
czy tez jedno dziatanie lub wigksza ich
liczbe zleca innemu podmiotowi
dzialajacemu w obszarze SoHO.

Poprawka

Lekarze

Poprawka

b)  badanie podejrzen wystgpienia
niepozadanych incydentéw u dawcow
1 biorcow SoHO oraz, w stosownych
przypadkach, potomstwa urodzonego
w wyniku medycznie wspomaganej
prokreacji,

Poprawka

3.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2,

w przypadku podmiotéw dziatajacych

w obszarze SoHO, ktore posiadaja
zezwolenie na dziatanie jako zaktady
dziatajace w obszarze SoOHO zgodnie

z art. 25 ust. 3, lekarz jest odpowiedzialny
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za te zadania, ktore sg istotne z punktu
widzenia dzialan zwigzanych z SOHO
wykonywanych przez podmioty dziatajace
w obszarze SoHO 1 ktore majg bezposredni
wplyw na zdrowie dawcow 1 biorcow
SoHO.

Poprawka 142
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 52 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO chronig zdrowie zyjacych dawcow
przed donacja, w jej trakcie 1 po
zakonczeniu donacji.

Poprawka 143
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 52 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 144
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 53 — ustep 1 —litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  spelniajg wszystkie majace

za te zadania, ktore sg istotne z punktu
widzenia dziatan zwigzanych z SOHO
wykonywanych przez podmioty dziatajace
w obszarze SoHO 1 ktore maja bezposredni
wplyw na zdrowie dawcow 1 biorcow
SoHO oraz, w stosownych przypadkach,
potomstwa urodzonego w wyniku
medycznie wspomaganej prokreacji.

Poprawka

2. Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO chronig zdrowie fizgyczne i — w
stosownych przypadkach — psychiczne
zyjacych dawcoéw SoHO przed donacja,
w jej trakcie 1 po zakonczeniu donacji.

Poprawka

2a. Podmioty dziatajgce w obszarze
SoHO zapewniajg, aby stan zdrowia
dawcow SoHO przed donacjq nie stwarzal
niewspolmiernie duzego ryzyka dla
donacji ani dla zdrowia dawcow w trakcie
donacji lub po jej zakonczeniu.

Poprawka

a)  speiniajg wszystkie majace
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zastosowanie wymogi dotyczace zgody lub

upowaznienia obowigzujace w danym
panstwie czlonkowskim;

Poprawka 145

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 53 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  udzielaja dawcom lub ich krewnym,
lub osobom udzielajacym upowaznienia
w ich imieniu, zgodnie z przepisami
krajowymi, informacji, o ktéorych mowa
w art. 55, w sposob adekwatny do ich
zdolnosci rozumienia tych informacji,

Poprawka 146

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 53 — ustep 1 — litera j

Tekst proponowany przez Komisje

1) weryfikuja za pomoca rejestru, czy
dawcy nie dokonuja donacji cze$ciej niz
jest to wskazane jako bezpieczne

w wytycznych technicznych, o ktérych
mowa w art. 56, oraz wykazuja, ze ich
zdrowie nie jest zagrozone,

Poprawka 147

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 53 — ustep 1 — litera j a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

zastosowanie wymogi dotyczace
swiadomej zgody lub upowaznienia
obowigzujace w danym panstwie
czlonkowskim;

Poprawka

b)  udzielaja dawcom lub ich krewnym,
lub osobom udzielajacym upowaznienia
w ich imieniu, zgodnie z przepisami
krajowymi, informacji, o ktérych mowa
w art. 55, w sposob pozwalajgcy im na
udzielenie Swiadomej zgody i w razie
potrzeby zazqdanie dodatkowych
informacji;

Poprawka

1) werytfikuja za pomoca rejestrow
krajowych, czy dawcy nie dokonuja
donacji cze$ciej niz jest to wskazane jako
bezpieczne w wytycznych technicznych,
o ktérych mowa w art. 56, oraz wykazuja,
ze ich zdrowie nie jest zagrozone;

Poprawka

ja) na podstawie najnowszych
dostepnych danych naukowych i wiedzy
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Poprawka 148
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 53 — ustep 1 — litera 1 a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 149
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 53 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 150

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

medycznej sprawdzajg w rejestrach
krajowych, czy dawcy speilniajq kryteria
kwalifikowalnosci, jeZeli jest to wymagane
przy danym rodzaju donacji;

Poprawka

la) informujq biorcow SoHO o
wymogach anonimowosci dawcow oraz o
moZliwosci i konsekwencjach ujawnienia
toisamosci w przypadku medycznie
wspomaganej prokreacji z
wykorzystaniem donacji komdrek
rozrodczych od osoby trzeciej, zgodnie z
przepisami krajowymi;

Poprawka

la. Podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO nie dyskryminujq dawcow SoHO z
Zadnego 7 powodow wymienionych w art.
21 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej, chyba Ze jest to konieczne
do ochrony zdrowia biorcy SoHO,
potomstwa urodzonego w wyniku
medycznie wspomaganej prokreacji lub
dawcy SoHO. Takie dzialania
dyskryminujgce opierajq si¢ na dowodach
naukowych.
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Artykul 53 — ustep 2
Tekst proponowany przez Komisje

2. W trakcie przeprowadzania oceny
stanu zdrowia dawcy, o ktoérej mowa

w ust. 1 lit. ), podmioty dziatajace

w obszarze SOHO przeprowadzaja
rozmowy z dawcami i zbierajg informacje
dotyczace obecnego i niedawnego stanu
zdrowia dawcow oraz ich historii zdrowia,
w celu zapewnienia bezpieczefnstwa
procesu donacji dla tych dawcow.
Podmioty dzialajace w obszarze SOHO
moga wykonywac badania laboratoryjne
w ramach oceny stanu zdrowia dawcy.
Wykonuja one takie badania

w przypadkach, gdy oceny wskazuja, ze
badania laboratoryjne sg niezbedne do
ustalenia kwalifikowalno$ci tych dawcow
z punktu widzenia ich wtasnej ochrony.
Lekarz, o ktorym mowa w art. 51,
zatwierdza procedure 1 kryteria oceny stanu
zdrowia dawcy.

Poprawka 151

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 53 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO, ktoére pobieraja SOHO od dawcow
poddawanych zabiegom chirurgicznym na
potrzeby donacji, ktérych poddaje si¢
dziataniu hormondéw w celu ulatwienia
donacji lub ktorzy dokonujg donacji czesto
1 wielokrotnie, rejestrujg takich dawcow

1 wyniki ocen stanu zdrowia dawcow

w rejestrze obejmujacym roézne podmioty,
ktéry umozliwia potaczenie z innymi
takimi rejestrami, o ktorych mowa w ust. 1
lit. j). Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO, ktore zarzadzaja takimi rejestrami,
zapewniajg taczno$¢ migdzy nimi.

Poprawka

2. W trakcie przeprowadzania oceny
stanu zdrowia dawcy, o ktorej mowa

w ust. 1 lit. f), podmioty dziatajace

w obszarze SOHO przeprowadzaja
rozmowy z dawcami i zbierajg informacje
dotyczace obecnego i niedawnego stanu
zdrowia fizycznego i — w stosownym
przypadku — psychicznego dawcow oraz
ich historii zdrowia, w celu zapewnienia
bezpieczenstwa procesu donacji dla tych
dawcow. Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO moga wykonywa¢ badania
laboratoryjne w ramach oceny stanu
zdrowia dawcy. Wykonuja one takie
badania w przypadkach, gdy oceny
wskazuja, ze badania laboratoryjne sg
niezbedne do ustalenia kwalifikowalnosci
tych dawcow z punktu widzenia ich
wlasnej ochrony. Lekarz, o ktorym mowa
w art. 51, zatwierdza procedurg i kryteria
oceny stanu zdrowia dawcy.

Poprawka

3. Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO, ktore pobieraja SOHO od dawcow
poddawanych zabiegom chirurgicznym na
potrzeby donacji, ktérych poddaje si¢
dziataniu hormonéw w celu utatwienia
donacji lub ktorzy dokonuja donacji SoHO,
ktore mozna oddawacé cze¢sto

1 wielokrotnie, rejestrujg takich dawcow

1 wyniki ocen stanu zdrowia dawcoéw

w rejestrze obejmujacym rézne podmioty,
ktory umozliwia polaczenie z innymi
takimi rejestrami na szczeblu unijnym, w
tym transgranicznymi, o ktorych mowa

w ust. 1 lit. j). Podmioty dziatajace

w obszarze SoHO, ktore zarzadzaja takimi
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Poprawka 152

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 53 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 77, aby moc uzupethic
niniejsze rozporzadzenie w przypadku
konieczno$ci ustanowienia dodatkowych
norm w celu zapewnienia ochrony
dawcow.

Poprawka 153

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie moga
zezwoli¢ podmiotom dziatajacym

w obszarze SOHO na kompensat¢ lub
zwrot dawcom kosztow zwigzanych z ich
udziatem w donacji w formie swiadczenia
o stalej stawce. W takim przypadku
panstwa czlonkowskie okreslajg warunki
takich swiadczen w przepisach krajowych,
w tym ustalajq gornq granice, ktora
zapewnia neutralnosé finansowq
Swiadczen i ich zgodnosé 7 normami
okreslonymi w niniejszym artykule.
Panstwa cztonkowskie mogq powierzyé
okreslanie warunkow takich swiadczen

rejestrami, zapewniajg tgcznos¢ migdzy
nimi. Pojecie czestej i wielokrotnej donacji
rozumie sie zgodnie 7 wytycznymi EDQM,
o ktorych mowa w art. 71, dla
poszczegolnych rodzajow donacji.

Poprawka

6. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 77, aby moc uzupetnic
niniejsze rozporzadzenie w przypadku
konieczno$ci ustanowienia dodatkowych
norm w celu zapewnienia ochrony
dawcow, gwlaszcza w kwestii dozwolonej
czestotliwosci donacji, w razie
niezastosowania wytycznych, o ktoérych
mowa w art. 56.

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie moga
zezwoli¢ podmiotom dziatajacym

w obszarze SOHO na kompensatg lub
zwrot Zyjgcym dawcom SoHO strat lub
kosztow zwigzanych z ich udzialem

w donacji, zgodnie z zasadqg dobrowolnej i
nieodplatnej donacji, na priyktad w
formie urlopu wyréownawczego, ulg
podatkowych lub swiadczen ryczaltowych
ustalanych na szczeblu krajowym. Na
podstawie przejrzystych kryteriow panstwa
cztonkowskie okreslajq w przepisach
krajowych warunki takich form
kompensaty lub zwrotow, zapewniajgc ich
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niezaleZnym organom, ktore zostaly
ustanowione zgodnie z przepisami
krajowymi.

Poprawka 154

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3.  Podmioty dzialajace w obszarze
SoHO moga kompensowac lub zwracaé
dawcom poniesione koszty, przewidziane

przez ich wlasciwe organy zgodnie z ust. 2.

Poprawka 155

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

neutralnosé finansowq i zgodnos¢
z normami okreslonymi w niniejszym
artykule.

Panstwa czlonkowskie mogq uzaleinic te
kompensate lub zwrot od tego, czy dawca
o0 nie poprosi, oraz powierzy¢ okreslanie
warunkow takich form kompensaty lub
Zwrotu niezaleinym organom utworzonym
zgodnie z przepisami krajowymi. Komisja
wspiera wymiane najlepszych praktyk
miedzy panstwami cztonkowskimi w tym
zakresie. Dawcy mogq rownie;
zrezygnowac 7 kompensaty strat lub
wydatkow gwigzanych z donacjq.

Poprawka

3.  Podmioty dzialajace w obszarze
SoHO moga kompensowac lub zwracaé
Zyjgcym dawcom SoHO poniesione koszty,
przewidziane przez ich wlasciwe organy
zgodnie z ust. 2. Podmioty dzialajgce

w obszarze SoHO sktadajg wlasciwym
organom przejriyste sprawozdania ze
stosowanych kompensat i zwrotow oraz
wszelkich zmian w tym zakresie.

Poprawka

3a. Kompensata lub zwrot nie stuzy za
zachete do donacji i nie stwarza
konkurencji finansowej, w tym
transgranicznej, migdzy instytucjami i
podmiotami poszukujgcymi dawcow. Nie
prowadzi do wykorzystywania 0sob
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znajdujgcych si¢ w niekorzystnej sytuacji
spolecznej.

Poprawka 156

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 54 — ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3b. Panstwa czlonkowskie regulujg
reklamowanie pobierania SoHO.
Zakazuje si¢ wszelkiej reklamy donacji
SoHO powiqzanej z wynagrodzeniem
finansowym. Kampanie pozyskiwania
dawcow i reklamy nie nawiqzujq do

Zadnej kompensaty.
Poprawka 157
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 3 ¢ (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3c. Do... [dwa lata od daty wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenial, a
nastepnie co trzy lata Komisja ocenia
krajowe warunki dotyczgce poziomu
zgodnosci 7 zasadq dobrowolnej i
nieodplatnej donacji zapisang w
niniejszym rozporzqdzeniu. W ocenie tej
stwierdza si¢ miedzy innymi, czy
kompensata i zwrot w Zadnych
okolicznosciach nie szkodzg
bezpieczenstwu dawcy lub biorcy, nie
stanowiq zachety ani wezwania w
pozyskiwaniu dawcow i nie naraiajg na
wykorzystanie 0sob znajdujgcych sie w
niekorzgystnej sytuacji spolecznej. Panstwa
czltonkowskie przekazujq Komisji
informacje wymagane do
przeprowadzenia tej oceny.

Na podstawie ocen, o ktorych mowa w
akapicie pierwszym, Komisja przyjmuje
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Poprawka 158

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Normy dotyczace informacji, ktore nalezy
przekazaé przed wyrazeniem zgody lub
udzieleniem upowaznienia

Poprawka 159

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO przekazujg informacje, o ktorych
mowa w ust. 1, przed wyrazeniem zgody
na donacj¢ lub udzieleniem upowaznienia
w tym zakresie. Podmioty dziatajace

w obszarze SoHO przekazuja informacje
w sposob doktadny 1 jasny, uzywajac
okreslen tatwo zrozumiatych dla
potencjalnych dawcow lub 0s6b majacych
wyrazi¢ zgode na donacje lub udzieli¢
upowaznienia w tym zakresie. Informacje
te nie mogga wprowadza¢ potencjalnych
dawcow lub oséb udzielajacych
upowaznienia w ich imieniu w blad,

w szczegblnosci co do korzysci, jakie

z donacji odniosg przyszli biorcy danej
SoHO.

wytyczne dla panstw cztonkowskich
bazujgce na najlepszych praktykach
wdraZania systemow kompensat oraz, w
stosownych przypadkach, wydaje
panstwom czionkowskim zalecenia
dotyczqce doskonalenia takich praktyk. Te
wytyczne i zalecenia podaje si¢ do
wiadomosci publicznej.

Poprawka

Normy dotyczace informacji, ktore nalezy
przekazaé przed wyrazeniem swiadomej
zgody lub udzieleniem upowaznienia na
donacje SoHO

Poprawka

2. Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO przekazuja informacje, o ktorych
mowa w ust. 1, przed wyrazeniem zgody
na donacj¢ lub udzieleniem upowaznienia
w tym zakresie. Podmioty dziatajace

w obszarze SOHO przekazujg informacje
w sposob doktadny i jasny, uzywajac
okreslen tatwo zrozumiatych dla
potencjalnych dawcow lub os6b majacych
wyrazi¢ zgode na donacje lub udzieli¢
upowaznienia w tym zakresie, i
zapewniajg, ze wyrazona zgoda jest zgodq
swiadomgq. Informacje te nie moga
wprowadza¢ potencjalnych dawcow lub
0s6b udzielajacych upowaznienia w ich
imieniu w btad, w szczegdlnosci co do
korzysci, jakie z donacji odniosg przyszli
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Poprawka 160

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — ustep 3 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) zamierzonego zastosowania oddanej
SoHO, w szczeg6lnosci obejmujace
udowodnione korzysci dla przyszltych
biorcow oraz wszelkie mozliwe
zastosowania badawcze lub komercyjne, na
ktore dawca powinien wyrazi¢ zgodg;

Poprawka 161

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — ustep 3 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) badan analitycznych, ktore zostang
wykonane w trakcie oceny stanu zdrowia
dawcy;

Poprawka 162

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli Komisja uzna, ze konieczne jest
okreslenie wigzacych zasad wdrazania
okreslonej normy lub elementu normy,

o ktorych mowa w art. 53, 54 lub 55,

w celu zapewnienia zbieznego 1 wysokiego
poziomu bezpieczenstwa dawcow,
Komisja moze przyjgé akty wykonawcze
opisujgce konkretne procedury, ktérych
nalezy przestrzegac i ktére nalezy stosowac

biorcy danej SoHO.

Poprawka

d) zamierzonego zastosowania oddanej
SoHO, w szczegodlnosci obejmujace
udowodnione korzysci dla przysztych
biorcoOw oraz wszelkie mozliwe
zastosowania badawcze lub komercyjne, na
ktore dawca powinien wyrazi¢ swiadomg
zgodg;

Poprawka

e)  badan analitycznych, ktore zostang
wykonane w trakcie oceny stanu zdrowia
dawcy, i celu tych badan;

Poprawka

Jezeli Komisja uzna, ze konieczne jest
okreslenie wigzacych zasad wdrazania
okreslonej normy lub elementu normy,

o ktorych mowa w art. 53, 54 lub 55,

w celu zapewnienia zbieznego 1 wysokiego
poziomu bezpieczenstwa dawcow,
Komisja jest upowazniona do przyjecia
aktow delegowanych zgodnie 7 art, 77 w
celu uzupelnienia niniejszego
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w celu spetienia takiej normy lub jej
elementu.

Poprawka 163

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcg,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka 164

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku naleZycie
uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby
zwigzanej 7 ryzykiem dla zdrowia dawcow
Komisja przyjmuje akty wykonawcze
majgce natychmiastowe zastosowanie
zgodnie 7 procedurq, o ktorej mowa

w art. 79 ust. 3.

Poprawka 165

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W celu stosowania norm lub ich
elementéw dotyczacych ochrony dawcow,
o ktérych mowa w art. 53, 54155,
podmioty dzialajace w obszarze SOHO
przestrzegaja procedur okreslonych

rozporzqdzenia przez opisanie
konkretnych procedur, ktorych nalezy
przestrzegac 1 ktore nalezy stosowac
w celu spetnienia takiej normy lub jej
elementu.

Poprawka

skresla sie

Poprawka

2. Jezeli w przypadku zagroZenia Zycia
dawcy wymaga tego szczegolnie pilna
potrzeba, do aktow delegowanych
przyjmowanych na podstawie niniejszego
artykutu ma zastosowanie procedura
przewidziana w art. 78.

Poprawka

3. W celu stosowania norm lub ich
elementéw dotyczacych ochrony dawcow,
o ktérych mowa w art. 53, 54155,
podmioty dzialajace w obszarze SOHO
przestrzegaja procedur okreslonych
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w kazdym akcie wykonawczym przyjetym
zgodnie z ust. 1 1 2 niniejszego artykutu.

Poprawka 166

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przypadku tych norm dotyczacych
ochrony dawcow lub ich elementdw,

w odniesieniu do ktorych nie przyjeto
zadnego aktu wykonawczego, w celu
zastosowania takich norm lub ich
elementdw podmioty dziatajace w obszarze
SoHO dziataja zgodnie z:

Poprawka 167

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 56 — ustep 4 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
a)  nast¢pujgcymi najnowszymi
wytycznymi technicznymi, jak wskazano

na unijnej platformie ds. SOHO, o ktorej
mowa w rozdziale XI:

Poprawka 168

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

w kazdym akcie delegowanym przyjetym
zgodnie z ust. 1 1 2 niniejszego artykutu.

Poprawka

4. W przypadku tych norm dotyczacych
ochrony dawcow lub ich elementow,

w odniesieniu do ktérych nie przyjeto
zadnego aktu delegowanego, w celu
zastosowania takich norm lub ich
elementow podmioty dziatajace w obszarze
SoHO dziataja — w podanym porzqdku
pierwszenstwa — zgodnie z:

Poprawka

a)  nast¢pujgcymi najnowszymi
wytycznymi technicznymi sporzgdzonymi
w przejrzystym i catosciowym procesie
konsultacji z szerokim kregiem
zainteresowanych stron w oparciu o
najnowszq wiedze naukowq i odpowiednig
wiedze eksperckq oraz jak wskazano na
unijnej platformie ds. SOHO, o ktérej
mowa w rozdziale XI:

Poprawka
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6. W przypadkach, o ktorych mowa

w ust. 4 lit. b), do celow art. 30 w zwigzku

z art. 29, podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO wykazujg swoim wlasciwym

organom, w odniesieniu do kazdej 7 norm

lub jej elementow, rownowaznosé
pozostalych zastosowanych wytycznych
pod wigledem poziomu bezpieczenstwa,
Jjakosci i skutecznosci z poziomem
okreslonym w wytycznych technicznych,
o ktorych mowa w ust. 4 lit. a).

Poprawka 169

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 57 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty dzialajace w obszarze SOHO
chronig zdrowie biorcow SoHO

1 potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji przed
ryzykiem stwarzanym przez preparaty
SoHO. W tym celu identyfikuja,
minimalizujg lub eliminuja to ryzyko.

Poprawka 170

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 57 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

skresla sig

Poprawka

Podmioty dzialajace w obszarze SoOHO
chronig zdrowie biorcow SoHO

1 potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji przed
ryzykiem stwarzanym przez preparaty
SoHO i ich zastosowanie. W tym celu
identyfikuja, minimalizujg lub eliminujg to
ryzyko.

Poprawka

Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO nie
dyskryminujq biorcow SoHO z Zadnego 7
powodow wymienionych w art. 21 Karty
praw podstawowych Unii Europejskiej,
chyba Ze jest to konieczne do ochrony
zdrowia biorcy lub dawcy SoHO. Takie
dziatania dyskryminujgce opierajq si¢ na
dowodach naukowych.
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Poprawka 171

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO ustanawiajg procedury oraz $rodki,
a w razie potrzeby kombinacje srodkow,
zapewniajace wysoki poziom
bezpieczenstwa i jako$ci oraz pozwalajace
wykaza¢, ze korzysci dla biorcéw SoHO
1 potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji
przewyzszaja wszelkie ryzyko.

W szczegolnosci, te procedury 1 srodki
zapewniaja wysoki poziom pewnosci, ze
biorcom lub potomstwu urodzonemu

w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji nie sg przekazywane patogeny,
toksyny ani wady genetyczne.

Poprawka 172
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 173

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 2 — litera b

Poprawka

1.  Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO ustanawiaja, na podstawie
wytycznych, o ktérych mowa w art. 59,
procedury oraz $rodki, a w razie potrzeby
kombinacje srodkow, zapewniajace wysoki
poziom bezpieczenstwa 1 jakosci oraz
pozwalajace wykazacé, ze korzysci dla
biorcéw SoHO 1 potomstwa urodzonego
w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji przewyzszaja wszelkie ryzyko.
W szczeg6lnosci te procedury i §rodki
zapewniaja wysoki poziom pewnosci, ze
biorcom lub potomstwu urodzonemu

w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji nie sg przekazywane patogeny,
toksyny ani wady genetyczne.

Poprawka

la. W miare moZliwosci podmioty
dzialajgce w obszarze SoHO stosujq
technologie zmniejszajqce ryzyko
kliniczne dla biorcow SoHO i potomstwa
urodzonego w wyniku 7 medycznie
wspomaganej prokreacji oraz
poprawiajqce jakosé SoHO.
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Tekst proponowany przez Komisje

b)  badanie dawcow pod katem choréb
zakaznych przy uzyciu certyfikowanych
1 zwalidowanych metod badawczych;

Poprawka 174

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) jezeli jest to wykonalne,
zastosowanie technologii przetwarzania,
ktore zmniejszajg lub eliminuja wszelkie
potencjalne czynniki chorobotworcze.

Poprawka 175

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep S — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 176

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 10 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  nie stosujg preparatow SoHO

u biorcow bez udowodnionych korzysci,
z wyjatkiem badan klinicznych
zatwierdzonych w konteks$cie zezwolenia

Poprawka

b)  badanie dawcow pod katem choréb
zakaznych przy uzyciu certyfikowanych

1 zwalidowanych metod badawczych lub
innych metod uznanych za odpowiednie w
wytycznych EDQM i ECDC;

Poprawka

c) jezelijest to wykonalne,
zastosowanie technologii przetwarzania,
ktore zmniejszaja, eliminujg lub
inaktywujq wszelkie potencjalne czynniki
chorobotworcze.

Poprawka

ca) tam, gdzie to mozliwe i stosowne,
stosowanie metod wykrywania,
inaktywowania lub eliminowania
mikroorganizmow.

Poprawka

a)  nie stosujg preparatow SoHO

u biorcow bez udowodnionych korzysci,
z wyjatkiem badan klinicznych
zatwierdzonych w kontekscie zezwolenia
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warunkowego na preparat SOHO przez ich
wlasciwy organ zgodnie z art. 41 ust. 4;

Poprawka 177
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 10 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  nie stosuja preparatow SoHO
u biorcow bez powodu;

Poprawka 178
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 10 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 179

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 58 — ustep 11 — akapit 1
Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku $rodkow, o ktorych mowa
w ust. 2 1 3, podmioty dzialajace

warunkowego na preparat SOHO przez ich
wlasciwy organ zgodnie z art. 41 ust. 4 lub
w przypadku indywidualnego stosowania i
terapii eksperymentalnej, w sytuacjach, o
ktorych mowa w art. 61 i 61a, lub w
badaniach klinicznych, o ktérych mowa w
art. 41a;

Poprawka

b)  nie stosuja preparatow SoHO

u biorcow bez powodu; podmioty
dziatlajgce w obszarze SoHO wykorzystujq
SoHO optymalnie, uwzgledniajgc
alternatywne rozwigzania terapeutyczne i
przestrzegajgc najbardziej aktualnych
wytycznych naukowych, o ktéorych mowa
w art. 59;

Poprawka
ca) nie przedkladajq zastosowan

estetycznych nad lecznicze, wlaszcza w
razie mozliwego niedoboru SoHO.

Poprawka

W przypadku $rodkow, o ktorych mowa
w ust. 2 1 3, podmioty dziatajace
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w obszarze SoHO sprawdzaja
kwalifikowalno$¢ dawcy przez
przeprowadzenie wywiadu z nim, jego
opiekunem prawnym lub, w przypadku
donacji posmiertnej, z odpowiednig osoba,
ktora posiada wiedze¢ na temat stanu
zdrowia dawcy 1 jego stylu zycia. Wywiad
mozna potaczy¢ z wywiadem
przeprowadzonym w ramach oceny,

o ktorej mowa w z art. 53 ust. 1 lit. f).

Poprawka 180

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 11 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku dawcow, ktorzy oddaja
substancje wielokrotnie, wywiady,

o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
mozna ograniczy¢ do aspektow, ktore
mogly si¢ zmienic, 1 zastgpic€ je
kwestionariuszami.

Poprawka 181

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 59 — ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przypadku tych norm lub
elementdw norm dotyczacych ochrony
biorcow i potomstwa, dla ktorych nie
przyjeto zadnego aktu wykonawczego,
w celu zastosowania takich norm lub ich
elementow, podmioty dziatajace

w obszarze SoHO dziataja zgodnie z:

Poprawka 182

w obszarze SoHO sprawdzaja
kwalifikowalno$¢ dawcy przez
przeprowadzenie wywiadu z nim, jego
opiekunem prawnym lub, w przypadku
donacji posmiertnej, z odpowiednig osoba,
ktéra posiada wiedze¢ na temat stanu
zdrowia dawcy 1 jego stylu zycia. Wywiad
mozna potaczy¢ z wywiadem
przeprowadzonym w ramach oceny,

o ktoérej mowa w art. 53.

Poprawka

W przypadku dawcow, ktorzy oddaja
substancje wielokrotnie, wywiady,

o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
mozna ograniczy¢ do aspektow, ktore
mogly si¢ zmieni¢, 1 zastgpic je
kwestionariuszami, zapewniajgc spelnienie
wszystkich obowiqzkow zapisanych w art.
53 ust. 11it. e) i f) oraz art. 53 ust. 2.

Poprawka

4. W przypadku tych norm lub
elementow norm dotyczacych ochrony
biorcoOw i potomstwa, dla ktorych nie
przyjeto zadnego aktu wykonawczego,
w celu zastosowania takich norm lub ich
elementow, podmioty dziatajace

w obszarze SoHO dziataja — w porzgdku
pierwszenstwa — zgodnie z:
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 59 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W przypadkach, o ktorych mowa

w ust. 4 lit. b), do celow art. 30 w zwigzku
z art. 29, podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO wykazujg swoim wlasciwym
organom, w odniesieniu do kazdej 7 norm
lub jej elementow, rownowaznosé
pozostalych zastosowanych wytycznych
pod wzgledem poziomu bezpieczenstwa,
Jjakosci i skutecznosci z poziomem
okreslonym w wytycznych technicznych,
o ktorych mowa w ust. 4 lit. a).

Poprawka 183

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 61 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

skresla sig

Poprawka

Artykut 61a

Odstepstwo od obowiqzku uzyskania
zezwolenia na preparaty SoHO
w sytuacjach wyjgtkowych lub w braku
alternatywnych metod leczenia

1.  Na zasadzie odstepstwa od art. 21
wlasciwe organy mogq zezwolié, na
wniosek podmiotu dzialajgcego

w obszarze SoHO naleZycie uzasadniony
stanem zagroZenia zdrowia, na
dystrybucje lub przygotowanie do
natychmiastowego zastosowania
preparatow SoHO na ich terytorium 7
pominigciem procedur, o ktorych mowa
w tym artykule, jeZeli stosowanie tych
preparatow SoHQO leZy w interesie zdrowia
publicznego. Wiasciwe organy wskazujq,
na jaki okres udziela sie¢ takiego
pozwolenia, lub okreslajq warunki
umoZzliwiajgce jednoznaczne ustalenie
tego okresu.
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Poprawka 184
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Sporzadzanie krajowych planéw
awaryjnych dotyczacych SoHO

Poprawka 185

2. Wiasciwe organy moggq tez
wyjgtkowo udzieli¢ warunkowego i
tymczasowego zezwolenia na preparaty
SoHO na wniosek lekarza przepisujgcego
z podmiotu dzialajgcego w obszarze
SoHO, jezeli nie istnieje alternatywa
terapeutyczna, pod warunkiem Ze:

a) przewidziano zastosowanie takich
preparatow u konkretnego pacjenta, gdy
nie ma dla niego alternatywnej metody
leczenia, leczenia nie mozna odroczy¢ lub
wymagajq tego ;yciowe interesy pacjenta;

b)  w swietle dostgpnych danych
klinicznych preparaty moina uznad za
bezpieczne i skuteczne.

3. Wlasciwe organy niezwlocznie
informujq krajowy organ ds. SoHO o
takim wyjqtkowym zezwoleniu i bez
zbednej zwloki wprowadzajq informacje o
warunkowych zezwoleniach na preparaty
SoHO do unijnej platformy ds. SoHO, o
ktorej mowa w rozdziale XI.

4.  Po otrzymaniu warunkowego i
tymczasowego zezwolenia na preparat
SoHO na podstawie ust. 2 niniejszego
artykutu podmiot dziatajgcy w obszarze
SoHO rozpoczyna rownolegle procedure
ubiegania si¢ o zezwolenie na ten preparat
SoHO zgodnie 7 art. 21.

Poprawka

Sporzadzanie krajowych planéw
awaryjnych dotyczacych SoHO oraz
planow zapewnienia cigglosci dostaw
SoHO
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie, we
wspotpracy z organami krajowymi ds.
SoHO, opracowujg krajowe plany
awaryjne dotyczgce SoHO, okreslajgce
srodki, ktore nalezy zastosowac bez
zbednej zwloki, jezeli sytuacja w zakresie
dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu
stanowi lub moZe stanowic powazne
zagroZenie dla zdrowia ludzkiego.

Poprawka 186

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie doktadaja
wszelkich uzasadnionych staran, aby
wspiera¢ udziat spoteczenstwa

w dziataniach zwigzanych z oddawaniem
SoHO, w szczego6lnosci SOHO

o krytycznym znaczeniu, w celu
zapewnienia odpornosci dostaw

i responsywnego zwigkszania wskaznikow

Poprawka

1.  Panstwa cztonkowskie we
wspotpracy z organami krajowymi ds.
SoHO opracowuja krajowe plany dgzenia
do wystarczalnosci w zakresie dostaw
SoHO o krytycznym znaczeniu oraz
wnoszenia wkltadu w europejskq
niezaleznosc¢ w postaci odpornych
tancuchow dostaw.

Plany krajowe obejmujq w szczegolnosci
srodki zapewniania odpornosci bazy
dawcow, dzialania stuigce
efektywniejszemu wykorzystaniu SoHO,
monitorowanie tendencji w dostawach
SoHO o krytycznym znaczeniu, a takZe
srodki na wypadek, gdy krajowe zapasy
SoHO przekraczajg popyt krajowy i sq
wywozone do innych panstw, gdzie
wystepujq ich niedobory.

Opracowujqc plany krajowe i prowadzgc
ich przeglgdy, panstwa czlonkowskie
uwzgledniajq zalecenia wydane przez
Komisje zgodnie 7 art. 62a oraz najlepsze
praktyki udokumentowane przez SCB
zgodnie 7 art. 68.

Poprawka

2. Zgodnie 7 zasadq dobrowolnych i
nieodplatnych donacji panstwa
cztonkowskie doktadajg wszelkich
uzasadnionych staran, aby wspiera¢ udziat
spoleczenstwa w dziataniach zwigzanych
z oddawaniem SoHO, w szczegdlnosci
SoHO o krytycznym znaczeniu, w celu
zapewnienia odpornosci dostaw
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donacji w przypadku wykrycia ryzyka
niedoboru. W ten sposob zachecajq do
pobierania SoHO 7 duZym udzialem
sektora publicznego i trzeciego sektora.

Poprawka 187
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 188

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 3

1 responsywnego zwigkszania wskaznikow
donacji w przypadku wykrycia ryzyka
niedoboru. W dziataniach tych migdzy
innymi:

a) wlgczajq wszystkie zainteresowane
strony w opracowywanie planow
krajowych;

b)  zapewniajq wystarczajqcq liczbe
podmiotow pobierajgcych SoHO 7 duZym
udzialem sektora publicznego i trzeciego
sektora oraz zaktadow dzialajgcych w
obszarze SoHO, a takze odpowiednie
godziny ich otwarcia;

¢)  zapewniajq odpowiednie warunki
pracy i wystarczajgce szkolenia dla
odpowiednich zawodow zwigzanych z
SoHO;

d)  zapewniajq strategie pozyskiwania i
zatrzymywania dawcow SoHO o
krytycznym znaczeniu, w tym kampanie
informacyjne i programy edukacyjne;

e)  okreslajg ilosciowe cele pobierania
SoHO o krytycznym znaczeniu.

Poprawka

2a. Podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO zglaszajg wlasciwym organom
potencjalne niedobory SoHO lub na
wniosek wlasciwych organow zgodnie 7
art. 34a. Wtasciwe organy sq
odpowiedzialne za monitorowanie
dostepnosci SoHO na szczeblu krajowym.
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie okreslajq
w planach, o ktorych mowa w ust. 1,
nastepujgce elementy:

a) potencjalne ryzyko dla dostaw SoHO
o krytycznym znaczeniu;

b) zaangaiowane podmioty dzialajgce
w obszarze SoHO o krytycznym
znaczeniu;

¢)  uprawnienia i obowiqzki wlasciwych
organow;

d)  kanaly i procedury wymiany
informacji miedzy wlasciwymi organami,
w tym wlasciwymi organami innych
panstw cztonkowskich i innymi
zainteresowanymi stronami, w stosownych
przypadkach;

e)  procedure opracowywania planow
gotowosci na okreslone zZidentyfikowane
ryzyko, w szczegolnosci zwigzane

z ogniskami chorob zakaZnych;

) procedure oceny i zatwierdzania,
jezeli jest to uzasadnione, wnioskow
podmiotow dziatajgcych w obszarze SoHO
0 odstepstwa od norm okreslonych

w rozdziatach VIi VII.

Poprawka 189

Poprawka

3.  Jezgeli dostgpnosé SoHO lub
produktow pochodnych zaleZy od
potencjalnych interesow handlowych,
kazde panstwo czlonkowskie zapewnia, by
podmioty dzialajgce w obszarze SoHO w
granicach swoich obowigzkow dostarczaly
pacjentom na ich terytorium odpowiednie
i stale dostawy SoHO lub produktow
pochodnych. Panstwa czlonkowskie
negocjujq uczciwe i przejrzyste ceny
produktow pochodnych SoHO na bazie
bezinteresownych i bezplatnych donacji.
Panstwa czlonkowskie zapewniajq tez
pacjentom dostep do produktow po
przystepnych cenach oraz ciggle
inwestycje w badania i innowacje w
obszarze tych produktow.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 190

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Panstwa czlonkowskie zapewniajq,
aby wszelkie odstepstwa przyznane
zgodnie 7 ust. 3 lit. f) byly ograniczone
czasowo i uzasadnione, w zakresie,

w jakim wiqzq si¢ one g ryzykiem nizszym
niz ryzyko niedoboru danej SoHO.

Poprawka

3a. Do ... [2 lata po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzgdzenial panstwa
czlonkowskie przekazujq Komisji i SCB
swoje plany krajowe. Co dwa lata
wykonujq przeglgd tych planow oraz
informujg Komisje i SCB o wszelkich
istotnych zmianach w tych planach.

Poprawka

4.  Aby moc radzié sobie 7 sytuacjami
nadzwyczajnymi, ktore wystepujg, gdy
stan dostaw SoHO o krytycznym
znaczeniu stwarza lub moze stwarzaé
powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, w
planach, o ktorych mowa w ust. 1,
panstwa czlonkowskie okreslajg, co
nastepuje:

a)  potencjalne ryzyko dla dostaw
SoHO o krytycznym znaczeniu oraz Srodki
wplywajgce na popyt na SoHO;

b)  zaangaiowane podmioty dzialajgce
w obszarze SoHO o krytycznym
znaczeniu;

¢)  uprawnienia i obowigzki wlasciwych
organow;

d)  kanaly i procedury wymiany
informacji miedzy wlasciwymi organami,
w tym w stosownych przypadkach
wlasciwymi organami innych panstw
czltonkowskich i innymi zainteresowanymi
stronami;

e)  procedure opracowywania planow
gotowosci na okreslone zidentyfikowane
ryzyko, w szczegolnosci zwigzane
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Poprawka 191

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5.  Panstwa cztonkowskie uwzgledniajq
wytyczne ECDC dotyczgce sytuacji
wyjgtkowych zwigzanych 7 ogniskami
epidemiologicznymi oraz wytyczne
opublikowane przez EDQOM dotyczgce
ogolnie pojetego planowania dzialtan

w sytuacjach wyjgtkowych.

Poprawka 192

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Panstwa czlonkowskie dokonujg
regularnego przeglgdu krajowych planow
awaryjnych dotyczgcych SoHO, aby
uwzgledni¢ zmiany w organizacji
wlasciwych organow i doswiadczenie
zdobyte przez wykonywanie planow

i ¢wiczenia symulacyjne.

z ogniskami chorob zakaZnych;

) procedure oceny i zatwierdzania, w
uzasadnionych przypadkach, wnioskow
podmiotow dzialajqgcych w obszarze SoHO
o przyznanie odstepstwa od norm
okreslonych w rozdziatach VI i VII;

g)  dzialania stuigce w razie
niedoborow priorytetowemu traktowaniu
zastosowan terapeutycznych SoHO o
krytycznym znaczeniu i niektorych
pacjentow.

Poprawka

5.  Panstwa cztonkowskie zapewniajq
przyznawanie odstepstw zgodnie 7 ust. 4
lit. f) na ograniczony czasiz
uzasadnieniem, jeZeli wigZe sig to

z rygykiem niZszym nizg ryzyko niedoboru
danej SoHO.

Poprawka

6.  Panstwa czlonkowskie uwzgledniajq
wytyczne ECDC dotyczgce sytuacji
wyjgtkowych zwigzanych 7 ogniskami
epidemiologicznymi, zwlaszcza by
zapewni¢ zapobieganie epidemiom i
przygotowanie si¢ na nie, oraz wytycgne
opublikowane przez EDQM dotyczgce
ogolnie pojetego planowania dziatan

w sytuacjach wyjgtkowych.
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Poprawka 193

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 62 — ustep 7 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja moze przyjmowaé akty
wykonawcze opisujgce:

Poprawka 194

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 7 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  zasady sporzadzania krajowych
planéw awaryjnych dotyczgcych SoHO,
o ktorych mowa w ust. 1, w zakresie
niezbednym do zapewnienia spojnego

1 skutecznego zarzadzania zaktdceniami
dostaw;

Poprawka 195

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 7 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b)  role zainteresowanych stron
1 wspierajaca role ECDC w sporzadzaniu

i realizacji krajowych plandow awaryjnych
dotyczgcych SoHO.

Poprawka 196

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 — ustep 7 — akapit 2

Poprawka

Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 77 uzupelniajgcych
niniejsze rozporzqdzenie przez opisanie:

Poprawka

a)  zasady sporzadzania krajowych
planow awaryjnych, o ktorych mowa
w ust. 1, w zakresie niezbednym do
zapewnienia spdjnego i skutecznego
zarzadzania zaktéceniami dostaw;

Poprawka

b)  rolg zainteresowanych stron
1 wspierajaca role ECDC i EDOM
w sporzadzaniu i realizacji planow
krajowych;
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Tekst proponowany przez Komisje
Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje

si¢ zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcg,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka 197

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 62 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

skresla sie

Poprawka

Artykul 62a

Opracowanie strategii wspierania
niezaleznosci europejskiej w dostawach
SoHO

1.  Do... [dwa lata od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia] Komisja
publikuje strategie wspierania
niezaleznosci europejskiej w dostawach
SoHO. W strategii tej okresla si¢ plan 7
ambitnymi celami wyznaczonymi dla
kazdej SoHO przez Komisje we
wspolpracy z wlasciwymi organami
krajowymi, SCB, ECDC, Parlamentem
Europejskim, naukowcami ze
stowarzyszen branZowych i
stowarzyszeniami pacjentow oraz
wszystkimi innymi zainteresowanymi
stronami. Bez uszczerbku dla art. 53 i 54
strategia ta wspiera dziatania stuzgce:

a)  wspieraniu i koordynowaniu
kampanii komunikacyjnych na szczeblu
europejskim i krajowym o roinych
dostepnych rodzajach donacji SoHO;

b) wspieraniu przez odpowiednie
programy szkolen pracownikow stuzby
zdrowia w szpitalach i placowkach opieki
zdrowotnej w celu podnoszenia wiedzy o
donacji SoHO;

¢)  koordynacji wymiany najlepszych
praktyk optymalizacji wykorzystania
SoHO o krytycznym znaczeniu.
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Poprawka 198

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 63 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Podmioty dziatajace w obszarze
SoHO o krytycznym znaczeniu bez
zbednej zwloki kierujg do swoich
wlasciwych organow ostrzezenie dotyczace
dostaw SoHO w przypadku znaczacego
zaklocenia, wskazujac jego przyczyne,
spodziewany wplyw na pacjentow

1 wszelkie podjete dziatania tagodzace,

w tym, w razie potrzeby, ewentualne
alternatywne kanaty dostaw. Zaktocenia
uznaje si¢ za znaczgce, gdy zastosowanie
SoHO o krytycznym znaczeniu zostaje
odwotane lub odroczone z powodu
niedostepnosci, co stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia.

2.  Strategia, o ktorej mowa w ust. 1,
obejmuje dzialania stuzgce stworzeniu
unijnego wykazu SoHO o krytycznym
znaczeniu.

3. Strategia, o ktorej mowa w ust. 1,
obejmuje dziatania majgce zapewniaé
regularne monitorowanie sprawozdan, o
ktorych mowa w art. 34a, na unijnej
platformie ds. SoHO, o ktorej mowa w
rozdziale XI. Takie monitorowanie stuzy
wskazywaniu na szczeblu Unii wszelkich
Jfaktycznych lub potencjalnych
niedoborow moggcych zagrazaé zdrowiu
pacjentow.

4.  Co pi¢é lat, poczgwszy od 2030 r.,
Komisja wykonuje przeglgd strategii
wspierania europejskiej niezaleznosci w
obszarze SoHO. W razie potrzeby plany
krajowe opracowane zgodnie 7 art. 62
poddaje sie przeglgdowi najpoiniej dwa
lata od opublikowania zmienionej
strategii.

Poprawka

1.  Podmioty dzialajace w obszarze
SoHO o krytycznym znaczeniu bez
zbednej zwloki kierujg do swoich
wlasciwych organow ostrzezenie dotyczace
dostaw SoHO w przypadku znaczacego
zaklocenia, wskazujac jego przyczyne,
spodziewany wptyw na pacjentow

1 wszelkie podjete dzialania tagodzace,
w tym, w razie potrzeby, ewentualne
alternatywne kanaly dostaw. Zaktocenia
uznaje si¢ za znaczace, gdy zastosowanie
SoHO o krytycznym znaczeniu zostaje
odwotane lub odroczone z powodu
niedostepnosci, co stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.
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Poprawka 199

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 63 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  wdrazaja $rodki ograniczajace
ryzyko, w najwiekszym mozliwym
zakresie oraz

Poprawka 200

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Organy krajowe ds. SOHO mogg
zamieszczacd otrzymane ostrzezenie
dotyczace dostaw SoHO na unijne;j
platformie ds. SOHO, w przypadkach gdy
zaklocenie dostaw moze mieé¢ wplyw na
inne panstwa czlonkowskie lub gdy
takiemu zakloceniu mozna zaradzié¢

w drodze wspolpracy miegdzy panstwami
czlonkowskimi zgodnie 7 art. 62 ust. 3
lit. d).

Poprawka 201

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 64

Tekst proponowany przez Komisje

Artykul 64

Odstepstwo od obowigzku uzyskania
zezwolenia na preparaty SoHO w naglych
przypadkach

1.  Na zasadzie odstepstwa od art. 21
wlasciwe organy moggq zezwolié, na
wniosek podmiotu dzialajgcego

w obszarze SoHO naleiycie uzasadniony

Poprawka
b)  wdrazaja $rodki ograniczajace

ryzyko w najwigkszym mozliwym zakresie
oraz

Poprawka
3. Organy krajowe ds. SOHO bez
zbednej zwloki zamieszczajg otrzymane

ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO na
unijnej platformie ds. SoHO.

Poprawka

skresla sie
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stanem zagroZenia zdrowia, na
dystrybucje lub przygotowanie do
natychmiastowego zastosowania
preparatéow SoHO na swoim terytorium

w przypadkach, gdy nie przeprowadzono
procedur, o ktérych mowa w tym artykule,
pod warunkiem Ze stosowanie tych
preparatow SoHO leiy w interesie zdrowia
publicznego. Wiasciwe organy wskazujg
okres, na jaki udzielono pozwolenia, lub
okreslajq warunki umozliwiajgce
jednoznaczne ustalenie tego okresu.

2. Wlasciwe organy informujg organ
krajowy ds. SoHO o wydaniu zezwolenia
nadzwyczajnego. Organ krajowy ds.
SoHO informuje Komisje i pozostate
panstwa czlonkowskie o kaZdej decyzji
zezwalajqcej na dystrybucje lub
przygotowanie do natychmiastowego
zastosowania preparatéow SoHO zgodnie
zust. 1, w przypadkach gdy takie
preparaty SoHO moglyby byé
dystrybuowane w innych panstwach
czionkowskich.

Poprawka 202
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 65 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Dodatkowe $rodki nadzwyczajne
stosowane przez panstwa czlonkowskie

Poprawka 203

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 65 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie mogg odrebnie dla
kazdego przypadku wprowadza¢ $rodki

Poprawka

Dodatkowe $rodki nadzwyczajne i srodki
dotyczqce dostaw stosowane przez panstwa
cztonkowskie

Poprawka

Panstwa cztonkowskie mogg odregbnie dla
kazdego przypadku wprowadza¢ $rodki
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dodatkowe w stosunku do srodkow
okreslonych w krajowych planach
awaryjnych dotyczacych SoHO w celu
zapewnienia dostaw SoHO o krytycznym
znaczeniu w przypadku niedoborow na
swoim terytorium. Panstwa cztonkowskie
wprowadzajace takie §rodki informujg bez
zbednej zwloki o tym fakcie pozostate
panstwa czlonkowskie i Komisje oraz
podaja uzasadnienie wprowadzonych
srodkow.

Poprawka 204

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Plany awaryjne podmiotéw dziatajacych
w obszarze SOHO

Poprawka 205

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Kazdy podmiot dziatajacy w obszarze
SoHO prowadzacy dziatania zwigzane z
SoHO, ktore dotycza SoHO o krytycznym
znaczeniu, posiada plan awaryjny
podmiotu dziatajacego w obszarze SoHO,
ktory wspiera realizacj¢ krajowego planu
awaryjnego dotyczgcego SOHO, o ktorym
mowa w art. 62.

Poprawka 206

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 67 — ustep 2

dodatkowe w stosunku do $§rodkow
okreslonych w krajowych planach
awaryjnych i planach dotyczacych dostaw
SoHO w celu zapewnienia dostaw SoHO
o krytycznym znaczeniu w przypadku
niedoboréw na swoim terytorium. Panstwa
cztonkowskie wprowadzajace takie srodki
informuja bez zbednej zwloki o tym fakcie
pozostate panstwa cztonkowskie, SCB

1 Komisj¢ oraz podaja uzasadnienie
wprowadzonych srodkow.

Poprawka

Plany awaryjne i plany ciggtosci dostaw
podmiotow dziatajacych w obszarze SOHO

Poprawka

Kazdy podmiot dzialajacy w obszarze
SoHO prowadzacy dzialania zwigzane z
SoHO, ktore dotycza SoHO o krytycznym
znaczeniu, ma plan cigglosci dostaw i plan
awaryjny podmiotu dziatajacego

w obszarze SoHO. Plany te wspierajg
realizacj¢ krajowych planow cigglosci
dostaw i planow awaryjnych dotyczgcych
SoHO, o ktérych mowa w art. 62.
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Kazde panstwo cztonkowskie
wyznacza dwoch statych czlonkow

1 dwoch zastepcow reprezentujacych organ
krajowy ds. SOHO oraz, jezeli panstwo
cztonkowskie tak zdecyduje, Ministerstwo
Zdrowia. Organ krajowy ds. SOHO moze
wyznaczy¢ cztonkow z innych wiasciwych
organdéw, ale cztonkowie ci zapewniaja,
aby przedstawiane przez nich poglady

1 sugestie zostaly zatwierdzone przez organ
krajowy ds. SOHO. Rada moze réwniez
zaprasza¢ do udziatu w swoich zebraniach
ekspertoOw i obserwatordw oraz moze
wspotpracowac z innymi ekspertami
zewngtrznymi w razie potrzeby. Inne
instytucje, organy 1 jednostki organizacyjne
Unii petnig rolg obserwatorow.

Poprawka 207

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 67 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa czlonkowskie przedktadaja
Komisji nazwiska 1 przynaleznos¢
wyznaczonych przez siebie cztonkow,

a Komisja publikuje list¢ cztonkow na
unijnej platformie ds. SoHO.

Poprawka 208

Poprawka

2. Kazde panstwo cztonkowskie
wyznacza dwdch statych cztonkow

1 dwoch zastepcow reprezentujacych organ
krajowy ds. SOHO oraz, jezeli panstwo
cztonkowskie tak zdecyduje, Ministerstwo
Zdrowia. Organ krajowy ds. SOHO moze
wyznaczy¢ cztonkow z innych wiasciwych
organdw, ale cztonkowie ci zapewniaja,
aby przedstawiane przez nich poglady

1 sugestie zostaty zatwierdzone przez organ
krajowy ds. SOHO. Rada moze réwniez
zaprasza¢ do udziatu w swoich zebraniach
ekspertow i obserwatordw oraz moze
wspotpracowac z innymi ekspertami
zewngtrznymi w razie potrzeby. Do takich
ekspertow i zainteresowanych stron mogq
nalezedé konsumenci, pacjenci, pracownicy
stuzby zdrowia i naukowcy. Inne
odpowiednie instytucje, organy i jednostki
organizacyjne lub stuzby Unii petnig role
obserwatorow. Parlament Europejski
wyznacza przedstawiciela technicznego,
ktory uczestniczy w pracach SCB

w charakterze obserwatora.

Poprawka

3. Panstwa czlonkowskie przedktadaja
Komisji nazwiska 1 przynaleznos¢
wyznaczonych przez siebie cztonkow,

a Komisja udostepnia publicznie liste
cztonkéw na unijnej platformie ds. SoHO.
Liste organow, organizacji lub
podmiotow, do ktorych naleiq czlonkowie
SCB, publikuje si¢ na stronie internetowej
Komisji.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 67 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 209
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 67 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Zebraniom SCB przewodniczy
Komisja. Przewodniczacy nie bierze
udziatu w gtosowaniach SCB.

Poprawka 210

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 67 — ustep 6 — litera j

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. Komisja podaje do wiadomosci
publicznej regulamin i wytyczne SCB, a
takze porzqdki obrad i protokoly posiedzen
SCB na unijnej platformie ds. SoHO,
chyba Ze taka publikacja zagraia ochronie
interesu publicznego lub prywatnego, o
ktorym mowa w art. 4 rozporzqdzenia
(WE) nr 1049/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady'.

1a Rozporzqdzenie (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
30 maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostepu do dokumentow Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L
1457 31.5.2001, s. 43).

Poprawka

4.  SCB wspolprzewodniczg
przedstawiciel Komisji oraz rotacyjnie
jeden przedstawiciel panstw
cztonkowskich wybrany przez i sposrod
przedstawicieli panstw czlonkowskich w
SCB. Przewodniczacy nie bierze udziatu
w gltosowaniach SCB.

Poprawka
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J)  zasad sktadania deklarac;ji
dotyczacych konfliktu interesow
zaproszonych ekspertow;

Poprawka 211
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 67 — ustep 6 — litera k a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 212

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 67 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje
7.  Komisja przyjmuje, w drodze aktow
wykonawczych, srodki niezbedne do

ustanowienia i funkcjonowania SCB oraz
zarzadzania nig.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcg,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka 213

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 67 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

J)  zasad sktadania deklaracji
dotyczacych konfliktu interesow czlonkow,
zastepcow i obserwatorow SCB oraz
zaproszonych ekspertow;

Poprawka

ka) podawania do wiadomosci
publicznej streszczen tematow
omawianych podczas posiedzen.

Poprawka

7.  Komisja przyjmuje zgodnie 7 art. 77
akty delegowane uzupelniajqce niniejsze
rozporzqdzenie przez okreslenie srodkow
niezbednych do utworzenia SCB,
zarzadzania nia i jej funkcjonowania.

Poprawka

7a. Czltonkowie SCB nie majg w
powigzanych branzach interesow
finansowych ani innych, ktore mogtyby
mie¢ wplyw na ich bezstronnos¢.
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Poprawka 214

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 67 — ustep 7 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 215

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  przygotowywanie, na wniosek
wlasciwych organow zgodnie z art. 14

ust. 2 akapit pierwszy, opinii na temat
statusu regulacyjnego substancji, produktu
lub dziatania zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem 1 przekazywanie swoich
opinii do kompendium;

Zobowigzujg sie dzialaé niezaleinie w
interesie publicznym i co roku skladajq
deklaracje interesow finansowych.
Wszelkie niebezposrednie interesy moggce
wigzad ich 7 branzq wpisuje si¢ do rejestru
prowadzonego przez Komisje i na gdanie
udostepnianego do wglgdu w biurach
Komisji.

Kodeks postegpowania SCB zawiera
odniesienie do wdroZenia niniejszego
artykutu, ze szczegolnym odniesieniem do
przyjmowania prezentow.

Poprawka

7b.  Czlonkowie SCB, jej eksperci i
obserwatorzy deklarujg na kaidym
posiedzeniu wszelkie szczegolne interesy,
ktore mozna uznad szkodzgce ich
niezaleznosci w sprawach wpisanych do
porzgdku obrad. Deklaracje te podaje sie
do wiadomosci publicznej.

Poprawka

a)  przygotowywanie, we wspolpracy 7
innymi organami wyznaczonymi zgodnie 7
innymi odpowiednimi przepisami Unii i na
wniosek wiasciwych organdw zgodnie

z art. 14 ust. 1i 2, opinii na temat statusu
regulacyjnego substancji, produktu lub
dzialania zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem i przekazywanie swoich
opinii do kompendium;
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Poprawka 216

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) utrzymywanie kontaktow w celu
wymiany doswiadczen i1 dobrych praktyk,
w stosownych przypadkach, z EDQM i
ECDC w zakresie norm technicznych oraz
z EMA w zakresie zezwolen i dziatan
nadzorczych dotyczacych wdrazania
certyfikacji PMF zgodnie z dyrektywa
2003/63/WE, w celu wspierania
zharmonizowanego wdrazania norm

1 wytycznych technicznych;

Poprawka 217

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 1 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 218

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 1 — litera g a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

e) utrzymywanie kontaktow w celu
wymiany doswiadczen i1 dobrych praktyk,
w stosownych przypadkach, z EDQM i
ECDC w zakresie norm technicznych w
ich odpowiednich obszarach kompetencji
oraz z EMA w zakresie zezwolen 1 dziatan
nadzorczych dotyczacych wdrazania
certyfikacji PMF zgodnie z dyrektywa
2003/63/WE, w celu wspierania
zharmonizowanego wdrazania norm

1 wytycznych technicznych;

Poprawka

fa) zapewnianie koordynacji w kwestii

cigglosci dostaw i wystarczalnosci pod
wzgledem SoHO o krytycznym znaczeniu;

Poprawka

ga) w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia zwigzanego 7 SoHO lub w celu
zapobiegania potencjalnym zagroieniom —
wspolpraca 7 Komisjg, Komitetem
Doradczym ds. Stanow ZagroZenia
Zdrowia Publicznego oraz ECDC, jak
przewidziano w rozporzqdzeniu
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Poprawka 219

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 69 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje
Komisja organizuje szkolenie unijne we

wspoltpracy z zainteresowanymi
panstwami cztonkowskimi.

Poprawka 220

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje
Komisja nawigzuje i utrzymuje wspolprace

z EDQM w odniesieniu do wytycznych
publikowanych przez EDQM.

Poprawka 221

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

(UE) 2022/2371.

Poprawka

Komisja organizuje szkolenie unijne we
wspoOtpracy z panstwami cztonkowskimi.

Poprawka

Komisja nawigzuje i utrzymuje wspOlprace
z EDQM w odniesieniu do wytycznych
publikowanych przez EDQM. Wspélpraca
ta opiera si¢ na najwyzszych standardach
naukowych, proaktywnym wskazywaniu
przyszlych potrzeb i przejriystosci oraz
obejmuje udzial zainteresowanych stron w
konsultacjach dotyczqcych opracowania
wytycznych. Wspolpraca ta nie narusza
prawa Unii i uwzglednia unijne zasady
przejrzystosci i udziatu zainteresowanych
stron.

Poprawka

Jezeli wytyczne, o ktorych mowa w
akapicie pierwszym, odbiegajq od
interesow Unii i panstw cztonkowskich,
Komisja moZe przyjgé uzupetniajgce
wytyczne dla panstw czlonkowskich
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Poprawka 222

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 73 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja ustanawia unijng platforme
ds. SoHO, zarzadza nig i j3 utrzymuje

w celu utatwienia skutecznej 1 efektywne;j
wymiany informacji dotyczacych dziatan
zwigzanych z SOHO w Unii, jak okreslono
W niniejszym rozporzadzeniu.

Poprawka 223

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 73 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja sporzadza podsumowanie
danych stanowiacych przedmiot interesu
publicznego i1 udostepnia je publicznie na
unijnej platformie ds. SOHO

w zagregowanych 1 zanonimizowanych
formatach. Unijna platforma ds. SoHO
zapewnia kanal ograniczonej wymiany
informacji 1 danych mi¢dzy wtasciwymi
organami oraz miedzy podmiotami
dziatajgcymi w obszarze SoHO a ich
odpowiednimi wlasciwymi organami.

Poprawka 224

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 73 — ustep 4

dotyczgce sposobu i terminu stosowania
tych wytycznych.

Poprawka

1.  Komisja ustanawia unijng platforme
ds. SoHO, zarzadza nig i j3 utrzymuje

w celu utatwienia skutecznej 1 efektywne;j
wymiany, rejestrowania i przechowywania
informacji dotyczacych dziatan
zwigzanych z SoHO oraz dostaw SoHO o
krytycznym znaczeniu w Unii, jak
okreslono w niniejszym rozporzadzeniu.

Poprawka

2. Komisja sporzadza podsumowanie
danych stanowigcych przedmiot interesu
publicznego 1 udostepnia je publicznie na
unijnej platformie ds. SOHO

w zagregowanych 1 zanonimizowanych
formatach. Unijna platforma ds. SoHO
zapewnia kanal ograniczonej wymiany
informacji 1 danych mi¢dzy wtasciwymi
organami.
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Tekst proponowany przez Komisje

4.  Komisja przyjmuje akty delegowane
zgodnie z art. 77 uzupelniajace niniejsze
rozporzadzenie przez ustanowienie
specyfikacji technicznych dotyczacych
ustanowienia unijnej platformy ds. SOHO,
zarzadzania nig 1 jej utrzymania.

Poprawka 225
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 73 — ustep S a (new)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 226

Poprawka

4.  Komisja przyjmuje akty delegowane
zgodnie z art. 77 uzupetniajace niniejsze
rozporzadzenie przez ustanowienie
specyfikacji technicznych dotyczacych
ustanowienia unijnej platformy ds. SOHO,
zarzadzania nig 1 jej utrzymania,
przyznanie wlasciwym organom krajowym
oraz organom i agencjom Unii praw
dostepu potrzebnym do wykonywania ich
zadan, a takie okreslenia minimum
kategorii informacji wymienianych
zgodnie 7 ust. 2 niniejszego artykutu.

Poprawka

S5a. Zwlaszcza w celu zapobiegania
napieciom w dostawach oraz zapewnienia
bezpieczenstwa dawcow i biorcow Komisja
zapewnia interoperacyjnosc unijnej
platformy ds. SoHO 7 innymi istniejgcymi
platformami unijnymi, szczegolnie 7
europejskq platformq monitorowania
niedoborow EMA utworzong na mocy art.
13 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123'%,

1a Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123

z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji
Lekow w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzqdzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U.
L 20731.1.2022, 5. 1).
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 74 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Unijna platforma ds. SOHO zapewnia
réwniez bezpieczne srodowisko wymiany
informacji migedzy wlasciwymi organami
a Komisja, w szczegdlnosci w odniesieniu
do powaznych niepozadanych incydentow
1 szybkich ostrzezef. Zapewnia rowniez
publiczny dostep do informacji
dotyczacych statusu rejestracji podmiotow
dzialajacych w obszarze SoHO 1 zezwolen
dla tych podmiotéw oraz wskazuje
obowigzujace wytyczne, ktoérych nalezy
przestrzega¢ w celu spetnienia norm
technicznych okreslonych w art. 56 1 59.

Poprawka 227

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 74 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Unijna platforma ds. SOHO zapewnia
réwniez bezpieczne srodowisko wymiany
informacji miedzy wlasciwymi organami

a wlasciwymi dyrekcjami generalnymi
Komisji, w szczegdlnosci w odniesieniu do
powaznych niepozadanych incydentow,
szybkich ostrzezen i ostrzeien dotyczgcych
dostaw SoHO, a takie miedzy wlasciwymi
organami a SCB, EMA i ECDC.
Zapewnia rowniez publiczny dostep do
informacji dotyczacych statusu rejestracji
podmiotéw dziatajacych w obszarze SoOHO
1 zezwolen dla tych podmiotow oraz
wskazuje obowigzujace wytyczne, ktorych
nalezy przestrzega¢ w celu spetnienia norm
technicznych okreslonych w art. 56 1 59.

Poprawka

2a. Unijna platforma ds. SoHO jest
rowniez glownym posrednikiem w
zglaszaniu niedoborow SoHO, sktadaniu
transgranicznych wnioskow o ich
udostepnienie oraz ich przywozie i
wywozie. Organy krajowe wydajq i
otrzymujq ostrzeienia o niedoborach,
ktorych nie moina rozwiqzac na szczeblu
panstwa czlonkowskiego, oraz skladajg
transgraniczne wnioski o udostgpnienie
SoHO i mogq na takie wnioski
odpowiadad. Organy krajowe znajgce
krajowq dostegpnosé SoHO zgodnie 7 art.
34a wykorzystujq unijng platforme ds.
SoHO do zglaszania niedoborow SoHO,
ktore moggq prowadzié¢ do stanu
zagrozenia zdrowia publicznego lub
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Poprawka 228

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 74 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 229

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 74 — ustep 2 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 230

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 74 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja przyjmuje akty wykonawcze
okreslajace specyfikacje techniczne unijnej
platformy ds. SOHO, w tym jej funkcje,

role i obowigzki kazdej ze stron

powaznych incydentow.

Poprawka

2b. W przypadku stanu zagroZenia
zdrowia powigzanego 7 SOHO lub w celu
zapobiegania potencjalnym zagroZeniom
ostrzezenia wysylane za posrednictwem
unijnej platformy ds. SoHO umoZliwiajq
Komisji, wltasciwym organom i innym
odpowiednim podmiotom szybkie
uzyskanie informacji o sytuacji
nadzwyczajnej lub potencjalnych
zagrozeniach, by moc jak najszybciej
podjqé dziatania zgodnie 7
rozporzgdzeniem (UE) 2022/2371.

Poprawka

2c¢.  Unijna platforma ds. SoHO zawiera
ewidencje badan klinicznych nad SoHO i
ich wynikow, jak okreslono w art. 36a.

Poprawka

3. W celu uzupelnienia niniejszego
rozporzqdzenia oraz zapewnienia
jednorodnosci, kompatybilnosci i
porownywalnosci danych wymienianych
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wymienionych w ust. 1, okresy
zatrzymywania danych osobowych oraz
srodki techniczne 1 organizacyjne majace
zapewni¢ bezpieczenstwo przetwarzanych
danych osobowych.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcq,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka 231

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 75 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  danych osobowych zgodnie z art. 76;

Poprawka 232

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 75 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Ust. 112 nie majg wplywu na prawa
1 obowigzki Komisji, panstw
cztonkowskich 1 wtasciwych organow

w odniesieniu do wymiany informacji

1 upowszechniania ostrzezen, ani na
obowigzki os6b w odniesieniu do
udzielania informacji zgodnie z przepisami
krajowego prawa karnego.

Poprawka 233

za posrednictwem platformy Komisja
przyjmuje zgodnie z art. 77 akty
delegowane okreslajace specyfikacje
techniczne unijnej platformy ds. SOHO,

w tym jej funkcje, role 1 obowigzki kazdej
ze stron wymienionych w ust. 1, okresy
zatrzymywania danych osobowych oraz
srodki techniczne i1 organizacyjne majace
zapewni¢ bezpieczenstwo przetwarzanych
danych osobowych.

Poprawka

a)  0sob fizycznych w zwiqzku 7
przetwarzaniem danych osobowych
zgodnie z art. 76;

Poprawka

3. Ust. 112 nie majg wplywu na prawa
1 obowigzki Komisji, panstw
cztonkowskich 1 wtasciwych organéw

w odniesieniu do wymiany informacji

1 upowszechniania ostrzezen ani na
obowiazki os6b w odniesieniu do
udzielania informacji zgodnie z przepisami
krajowego prawa karnego lub innymi
obowigzujqcymi przepisami, w tym w
sprawie dostepu do informacji.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 75 — ustep 6 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) informacje lub dane podawane do
wiadomosci publicznej nie naruszajg bez
powodu ochrony interesOw handlowych
podmiotu dziatajacego w obszarze SOHO
lub jakiejkolwiek innej osoby fizycznej lub
prawnej;

Poprawka 234

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 76 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Dane osobowe, w tym dane
dotyczace zdrowia, niezbedne do
stosowania art. 35, 36, 41 147, art. 53

ust. 1 lit. ) 1 g), art. 53 ust. 3 oraz art. 58
ust. 11, 13 1 14, sg przetwarzane wylacznie
w celu zapewnienia bezpieczefnstwa

1 jakosci SoHO oraz ochrony
zainteresowanych dawcoéw SoHO, biorcow
SoHO 1 potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji. Dane
te musza by¢ bezposrednio zwigzane

z wykonywaniem danych dzialan
nadzorczych 1 dzialan zwigzanych z SoOHO
oraz ograniczac si¢ do zakresu
niezbednego 1 proporcjonalnego do tego
celu.

Poprawka 235

Poprawka

(Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)

Poprawka

3.  Dane osobowe, w tym dane
dotyczace zdrowia, niezbedne do
stosowania art. 35, 36, 41 147, art. 53

ust. 1 lit. f) 1 g), art. 53 ust. 3 oraz art. 58
ust. 11, 13 1 14, sg przetwarzane wylacznie
w celu zapewnienia bezpieczenstwa
1jakosci SOHO oraz ochrony
zainteresowanych dawcoéw SoHO, biorcow
SoHO 1 potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji. Dane
te musza by¢ bezposrednio zwigzane

z wykonywaniem danych dzialan
nadzorczych 1 dziatan zwigzanych z SoHO
oraz ograniczac si¢ do zakresu
niezbednego 1 proporcjonalnego do tego
celu. Komisja moze przyjgc akty
wykonawcze okreslajgce kategorie danych
osobowych niezbednych w takim
przetwarzaniu.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa
w art. 79 ust. 2.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 76 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W odniesieniu do ich zadan
polegajacych na przetwarzaniu danych
osobowych w celu wypelnienia
obowigzkow wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia podmioty dziatajace

w obszarze SoHO 1 wlasciwe organy
panstw cztonkowskich uznaje si¢ za
administratorow w rozumieniu art. 4 pkt 7
rozporzadzenia (UE) 2016/679 i s one
zZwigzane przepisami tego rozporzadzenia.

Poprawka 236

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 77 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 28
ust. 10, art. 42 ust. 3, art. 53 ust. 6, art. 58
ust. 15, art. 69 ust. 6, art. 73 ust. 4 1 art. 76
ust. 8, powierza si¢ Komisji na czas
nieokreslony od dnia ... [Urzad Publikacji:
prosz¢ wstawi¢ date przypadajaca w dniu
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia] r.

Poprawka 237

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

6. W odniesieniu do ich zadan
polegajacych na przetwarzaniu danych
osobowych w celu wypelnienia
obowigzkow wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia podmioty dziatajace

w obszarze SoHO 1 wiasciwe organy
panstw cztonkowskich uznaje si¢ za
administratorow w rozumieniu art. 4 pkt 7
rozporzadzenia (UE) 2016/679 i s one
zwigzane przepisami tego rozporzadzenia.
Te same przepisy majq zastosowanie do
wszelkich stron trzecich, 7 ktorymi
podmiot dziatajgcy w obszarze SoHO
zawarl umowe o przetwarzanie danych
osobowych. Takq strone trzeciq uznaje sie
za podmiot przetwarzajqgcy w rozumieniu
art. 4 pkt 8 rozporzqdzenia (UE)
2016/679.

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 28
ust. 10, art. 42 ust. 3, art. 53 ust. 6, art. 56
ust. 1, art. 58 ust. 15, art. 62 ust. 7, art. 67
ust. 7, art. 69 ust. 6, art. 73 ust. 4, art. 74
ust. 3 1 art. 76 ust. 8, powierza si¢ Komisji
na czas nieokreslony od dnia ... [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date
przypadajaca w dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.
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Artykul 77 — ustep 3
Tekst proponowany przez Komisje

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 28 ust. 10, art. 42 ust. 3,

art. 53 ust. 6, art. 58 ust. 15, art. 69 ust. 6,
art. 73 ust. 4 1 art. 76 ust. 8, moze zostac
w dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwotaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu

w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej lub w pdzniejszym terminie
okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona
na wazno$¢ juz obowigzujacych aktow
delegowanych.

Poprawka 238

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 84 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Bez uszczerbku dla dat rozpoczecia
stosowania, o ktorych mowa w art. 87,

1 przepisOw przej$ciowych przewidzianych
w niniejszym rozdziale Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 42
ust. 3 1 art. 73 ust. 4, oraz aktow
wykonawczych, o ktérych mowa w art. 26
ust. 4, art. 43 ust. 6, art. 44 ust. 3, art. 46
ust. 3, art. 67 ust. 7 i art. 74 ust. 3, od dnia
... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date
przypadajaca jeden dzien po dacie wejscia
W Zycie niniejszego rozporzadzenia] r.
Takie akty stosuje si¢ od daty rozpoczecia
stosowania zgodnie z art. 87 ust. 1 akapit
drugi, nie naruszajac zadnych przepisow
przejSciowych przewidzianych

w niniejszym rozdziale.

Poprawka

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 28 ust. 10, art. 42 ust. 3,

art. 53 ust. 6, art. 56 ust. 1, art. 58 ust. 15,
art. 62 ust. 7, art. 67 ust. 7, art. 69 ust. 6,
art. 73 ust. 4, art. 74 ust. 3 1 art. 76 ust. 8,
moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub
przez Rade. Decyzja o odwolaniu koficzy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w p6zniejszym terminie okreslonym

w tej decyzji. Nie wptywa ona na wazno$¢
juz obowiazujacych aktow delegowanych.

Poprawka

Bez uszczerbku dla dat rozpoczgcia
stosowania, o ktorych mowa w art. 87,

1 przepisOw przejsciowych przewidzianych
w niniejszym rozdziale Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 42
ust. 3, art. 67 ust. 7, art. 73 ust. 4 i art. 74
ust. 3, oraz aktow wykonawczych,

o ktorych mowa w art. 26 ust. 4, art. 43
ust. 6, art. 44 ust. 3 { art. 46 ust. 3, od dnia
... [Urzad Publikacji: prosze wstawic date
przypadajaca jeden dzien po dacie wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia] r.
Takie akty stosuje si¢ od daty rozpoczecia
stosowania zgodnie z art. 87 ust. 1 akapit
drugi, nie naruszajac zadnych przepiséw
przejSciowych przewidzianych

W niniejszym rozdziale.
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Poprawka 239

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 86 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia ... [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca po uptywie
pigciu lat od daty rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia] r. Komisja
dokonuje oceny stosowania niniejszego
rozporzadzenia, sporzadza sprawozdanie
oceniajace postepy w realizacji celow
niniejszego rozporzadzenia 1 przedstawia
gléwne ustalenia Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
1 Komitetowi Regionow.

Poprawka 240

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 86 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie przekazujga Komis;ji
dodatkowe informacje niezb¢dne

1 proporcjonalne do przygotowania
sprawozdania oceniajacego.

Poprawka

Do dnia ... [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca po uptywie
pigciu lat od daty rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia] r. Komisja
dokonuje oceny stosowania niniejszego
rozporzadzenia, sporzadza sprawozdanie
oceniajace postgpy w realizacji celow
niniejszego rozporzadzenia i przedstawia
gléwne ustalenia Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
1 Komitetowi Regiondéw. W sprawozdaniu
tym Komisja rozwaza rowniez
wykonalnosé i potrzebe utworzenia
centralnego rejestru donacji SoHO.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie przekazuja Komis;ji
dodatkowe informacje niezb¢dne

1 proporcjonalne do przygotowania
sprawozdania oceniajacego. W razie
potrzeby do sprawozdania oceniajgcego
dolgcza si¢ wniosek ustawodawczy w
sprawie zmiany niniejszego
rozporzgdzenia.
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