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POPRAWKI

Komisja Przemyshu, Badan Naukowych i Energii zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci, jako komisji przedmiotowo
wlasciwej, o wziecie pod uwage nastepujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) Na mocy art. 9 i art. 168 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE) oraz art. 35 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej Unia,
przy okreslaniu i urzeczywistnianiu
wszystkich polityk i dziatan Unii, powinna
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) Bezprecedensowe doswiadczenia
zwigzane z pandemig COVID-19 pokazaty,
ze Unia powinna by¢ bardziej skuteczna
w zarzadzaniu dostepnoscia produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych oraz
w opracowywaniu medycznych srodkow
przeciwdziatania w celu eliminowania
zagrozen zdrowia publicznego. Zdolno$¢
Unii do podjecia takich dziatan byta
powaznie ograniczona z powodu braku
jasno okres§lonych ram prawnych
zarzadzania jej dziataniami w odpowiedzi
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Poprawka

(1) Zgodnie 7 art. 4 ust. 2 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE) wspolne kwestie bezpieczenstwa
w dziedzinie zdrowia publicznego naleZg
do dziedzin, w ktorych zastosowanie majg
kompetencje dzielone migdzy Unig a
panstwami czlonkowskimi. Na mocy art. 9
i art. 168 TFUE oraz art. 35 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej Unia,
przy okreslaniu 1 urzeczywistnianiu
wszystkich polityk i1 dziatan Unii, powinna
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego w scistych granicach
okreslonych w tych dwoch artykutach
TFUE.

Poprawka

(2) Bezprecedensowe doswiadczenia
zwigzane z pandemig COVID-19 pokazaty,
ze Unia powinna by¢ bardziej skuteczna i
przejrzysta w zarzadzaniu dostepnoscia
produktoéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych oraz w opracowywaniu
medycznych §rodkow przeciwdziatania
w celu eliminowania zagrozen zdrowia
publicznego w zharmonizowany sposob
wraz z organami, przemystem i innymi
zainteresowanymi stronami w
farmaceutycznym tancuchu dostaw. Nie
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na pandemig, a takze ograniczonego
stopnia gotowosci Unii na wypadek stanu
zagrozenia zdrowia publicznego, ktory
dotyczy wigkszo$ci panstw cztonkowskich.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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naruszajgc kompetencji panstw
czlonkowskich w dziedzinie ochrony
zdrowia, Europa powinna nadaé wyzszy
priorytet zdrowiu, aby zapewnic¢ gotowosé
systemow opieki zdrowotnej do
swiadczenia najnowoczesniejszej opieki
oraz przygotowac sie do stawiania czola
epidemiom i innym nieprzewidzianym
zagrozeniom dla zdrowia zgodnie 7
Miedzynarodowymi przepisami
zdrowotnymi. Zdolnos¢ Unii do podjecia
takich dziatan byla powaznie ograniczona
z powodu srodkow oszczednosciowych
majqcych wplyw na publiczng stuzbe
zdrowia, niedostatecznej kontroli nad
produkcjq oraz braku jasno okreslonych
ram prawnych zarzadzania jej dziataniami
w odpowiedzi na pandemig, a takze
ograniczonego stopnia gotowosci Unii na
wypadek stanu zagrozenia zdrowia
publicznego, ktory dotyczy wiekszosci
panstw cztonkowskich. Pandemia
uwidocznila rowniez koniecznosé
dysponowania innowacyjnym przemystem
farmaceutycznym opartym na badaniach
naukowych, scisle wspolpracujgcym z
Europejskq Agencjg Lekow (dalej
wAgencjq”), aby zapewnié lepsze
przygotowanie na przyszle kryzysy
zdrowotne i zaklocenia w lancuchu
dostaw. Ponadto pandemia COVID-19
uwydatnita potrzebe twigkszenia
przejrzystosci wydawania unijnych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka

(2a)  Przemyst wypeltnil role podczas
kryzysu zwigzanego 7 COVID-19 i
wykazal odpornosé przez utrzymanie
nieprzerwanej produkcji.
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Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Czesto zlozone tancuchy dostaw
produktow leczniczych i wyrobow
medycznych, krajowe ograniczenia
wywozowe i zakazy wywozu, zamykanie
granic utrudniajgce swobodny przeplyw
tych towarow oraz niepewnos¢ twigzana
g ich podazq i popytem w kontekscie
pandemii COVID-19 doprowadzily do
znacznych utrudnien w sprawnym
Junkcjonowaniu jednolitego rynku

i w reagowaniu na powazne zagrozenia
zdrowia publicznego w calej Unii.
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Poprawka

(2b)  Niedobory wynikajq ze
zroznicowanych, ztoionych przyczyn,
ktore wymagajq szczegotowego
okreslenia, zrozumienia i analizy we
wspolpracy ze wszystkimi poszczegolnymi
zainteresowanymi stronami, w celu
kompleksowego zajecia si¢ nimi. Lepsze
zrozumienie niedoborow powinno
obejmowac okreslenie wqgskich gardetl w
tancuchu dostaw. W konkretnym
przypadku epidemii COVID-19 niedobor
adjuwantow w leczeniu tej choroby mial
rozne przyczyny, od trudnosci
produkcyjnych w krajach trzecich po
trudnosci logistyczne lub produkcyjne w
UE, podczas gdy niedobor szczepionek byt
spowodowany rzadszq priyciyng, a
mianowicie niespodziewanie wysokim i
rosngcym popytem.

Poprawka

skresla sig
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Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Pandemia COVID-19 poglebita
problem niedoborow niektorych produktéw
leczniczych uznawanych za krytyczne

w walce z pandemig i uwypuklita
strukturalne ograniczenia zdolno$ci Unii
do szybkiego i skutecznego reagowania na
takie wyzwania podczas kryzysow

w dziedzinie zdrowia publicznego.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.565v02-00

Poprawka

(%) Pandemia COVID-19 poglebita juz
istniejgcy problem niedoboréw niektorych
produktéw leczniczych uznawanych za
krytyczne w walce z pandemia

1 uwypuklita strukturalne ograniczenia
zdolnosci Unii i panstw cztonkowskich do
szybkiego 1 skutecznego reagowania na
takie wyzwania podczas kryzysow

w dziedzinie zdrowia publicznego, rowniez
ze wzgledu na nieprzeprowadzenie
niezbednych reform polityki sektorowej.

Poprawka

(5a) Kryzys zwigzany z COVID-19
wykazal zloZonos¢ procesu dostaw
surowcow, wysokq fragmentacje tancucha
produkcji i skomplikowany charakter
samych systemow dystrybucyjnych, ktore
skladajq si¢ 7 tak wielkiej liczby
elementow, Ze podmiotom branZowym
trudno jest nimi zarzqdzac, i wymagajq
rzeczywistej wspolpracy miedzy panstwami
oraz wyrainego wskazania pozycji
Agencji.

Poprawka

(5b)  Podstawowa swoboda przeplywu
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Szybki rozwd) COVID-19

1 rozprzestrzenianie si¢ wirusa
doprowadzily do gwaltownego wzrostu
popytu na wyroby medyczne, takie jak
respiratory, maski chirurgiczne i zestawy
do testow na COVID-19, a jednoczesnie
zaklocenia produkcji lub ograniczone
mozliwosci szybkiego zwigkszenia
produkcji oraz ztozonos¢ 1 globalny
charakter tancucha dostaw wyrobow
medycznych negatywnie wplynety na
podaz. W zwigzku z tymi problemami
nowe podmioty zaangazowaty sie

w wytwarzanie tych produktow, co
doprowadzilo nastgpnie do waskich gardet
w ocenie zgodnosci, a takze do
rozpowszechnienia produktow
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towarow powinna by¢ zagwarantowana
rowniez w czasach kryzysu zdrowotnego,
potencjalnie poprzez dostosowanie
srodkow kontroli granicznej.

Poprawka

(5¢) Pandemia COVID-19 jest
wyraznym przykladem na to, Ze zdrowie
ludzi jest powigzane ze zdrowiem zwierzgt
i Srodowiskiem. W zwiqzku 7 tym dzialania
majgce na celu przeciwdziatanie
zagroZeniom zdrowia powinny
uwzgledniad te trzy wymiary, aby osiggngé
lepsze wyniki w zakresie zdrowia
publicznego.

Poprawka

(6) Szybki rozwd) COVID-19

1 rozprzestrzenianie si¢ wirusa
doprowadzily do gwaltownego wzrostu
popytu na srodki ochrony indywidualnej
oraz wyroby medyczne, takie jak
respiratory, maski chirurgiczne i zestawy
do testow na COVID-19, a jednoczesnie
zaktocenia produkeji lub ograniczone
mozliwos$ci szybkiego zwigkszenia
produkcji oraz ztozonos¢ i globalny
charakter taficucha dostaw wyrobow
medycznych negatywnie wplynety na
podaz. W zwiazku z tymi problemami
nowe podmioty zaangazowaty si¢

w wytwarzanie tych produktow, co
doprowadzito nastepnie do waskich gardet
w ocenie zgodnosci, a takze do
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niezgodnych z wymogami,
niebezpiecznych, a w niektorych
przypadkach podrobionych. Nalezy zatem
ustanowi¢ dlugoterminowe struktury

w ramach odpowiedniego organu Unii, aby
zapewni¢ monitorowanie niedoboréw
wyrobow medycznych wynikajacych ze
stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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rozpowszechnienia produktéw
niezgodnych z wymogami,
niebezpiecznych, a w niektorych
przypadkach podrobionych. Nalezy zatem
ustanowi¢ dtugoterminowe struktury

w ramach odpowiedniego organu Unii, aby
zapewni¢ monitorowanie niedoborow
wyrobow medycznych wynikajacych ze
stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Poprawka

(6a) Niniejsze rozporzgdzenie zaklada
ustanowienie ram majgcych na celu
rozwiqzanie problemu niedoborow
podczas stanow zagroZenia zdrowia
publicznego i w przypadku powainych
wydarzen. Jednak niedobory produktow
leczniczych i wyrobow medycznych
stanowiq powracajqcy problem majgcy
wplyw na zdrowie i Zycie obywateli Unii
rownie; w okresach miedzy stanami
zagrozenia. W zwiqzku 7 tym Komisja
powinna przeprowadzic¢ oceng wdroZenia
tego rozporzqdzenia i zhadadé rozszerzenie
tych ram, aby zapewni¢ trwale
rozwiqzanie problemu niedoborow.

Poprawka

(6b) Wybuch pandemii COVID-19 i
bedgcy jego nastgpstwem kryzys
zdrowotny uwidocznily potrzebe bardziej
skoordynowanego podejscia do
zarzqdzania kryzysowego na szczeblu
europejskim. Chociaz wyjgtkowy
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Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Niepewno$¢ co do podazy i popytu
oraz ryzyko niedoboréw podstawowych
produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych podczas stanu zagrozenia
zdrowia publicznego, takiego jak pandemia
COVID-19, mogg skutkowac
ograniczeniami wywozowymi mig¢dzy
panstwami cztonkowskimi 1 innymi
krajowymi $rodkami ochronnymi, ktore
mogg mie¢ powazny wplyw na
funkcjonowanie rynku wewngtrznego.
Ponadto wskutek niedoboréw produktow
leczniczych moze wystgpowac powazne
ryzyko dla zdrowia pacjentéw w Unii ze
wzgledu na brak dostgpnosci tych
produktow, ktéry moze powodowac btedy
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charakter zaistnialej sytuacji ttumaczy
brak oceny skutkow, nalezy zadbacé o
przeznaczenie dostatecznych zasobow
kadrowych i finansowych, z
uwzglednieniem specyfiki sektora opieki
zdrowotnej w poszczegolnych panstwach
czlonkowskich.

Poprawka

(6c) Pandemia COVID-19 uwidocznita
potrzebe zaciesnienia wspolpracy Agencji
z panstwami czlionkowskimi i przemystem
Sfarmaceutycznym w celu poprawy
zdolnosci UE i panstw czionkowskich do
zwalczania przyszlych stanow zagroZenia
zdrowia lub powaZnych wydarzen.

Poprawka

(7) Niepewnos$¢ co do podazy 1 popytu
oraz ryzyko niedoboréw podstawowych
produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych podczas stanu zagrozenia
zdrowia publicznego, takiego jak pandemia
COVID-19, moga skutkowac
ograniczeniami wywozowymi mi¢dzy
panstwami cztonkowskimi 1 innymi
krajowymi $rodkami ochronnymi, ktore
mogg mie¢ powazny wplyw na
funkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz
skutkowaé koniecznoscig wprowadzenia
tymczasowych mechanizmow
zapewniajgcych przejrzystos¢ wywozu i
mechanizmow udzielania pozwolen na
wywoz. Ponadto wskutek niedoborow
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w stosowaniu lekow, wydtuzony okres
pobytu w szpitalu oraz dzialania
niepozadane w zwigzku z podawaniem
nieodpowiednich produktéw stosowanych
jako substytut produktow niedostgpnych.
W odniesieniu do wyrobéw medycznych
niedobory mogg prowadzi¢ do braku
zasobow diagnostycznych, co ma
negatywne konsekwencje dla srodkoéw
ochrony zdrowia publicznego, do braku
leczenia lub zaostrzenia choroby, a takze
mog3 uniemozliwia¢ pracownikom stuzby
zdrowia wlasciwe wykonywanie zadan.
Niedobory te moga mie¢ réwniez istotny
wplyw na kontrolowanie
rozprzestrzeniania si¢ danego patogenu

z powodu na przyktad niewystarczajacej

podazy zestawdow do testow na COVID-19.

Wazne jest zatem zajecie si¢ kwestig
niedoboréw oraz wzmocnienie

1 sformalizowanie monitorowania
produktow leczniczych i wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Bezpieczne i1 skuteczne produkty
lecznicze, ktore stuzg do leczenia,
profilaktyki lub diagnozowania chordb
wywotujacych stany zagrozenia zdrowia
publicznego, powinny w takich sytuacjach
zagrozenia by¢ opracowywane

i udostgpniane w Unii jak najszybcie;j.
Pandemia COVID-19 unaocznita rowniez,
ze koordynacja i podejmowanie decyzji
w odniesieniu do miedzynarodowych
badan klinicznych, a takze doradztwo na
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produktéw leczniczych moze wystepowac
powazne ryzyko dla zdrowia pacjentow

w Unii ze wzgledu na brak dostepnosci
tych produktow, ktéry moze powodowaé
btedy w stosowaniu lekow, wydhuzony
okres pobytu w szpitalu, dziatania
niepozadane oraz ofiary Smiertelne

w zwigzku z podawaniem
nieodpowiednich produktoéw stosowanych
jako substytut produktéw niedostepnych.
W odniesieniu do wyrobéw medycznych
niedobory moga prowadzi¢ do braku
zasobow diagnostycznych, co ma
negatywne konsekwencje dla srodkow
ochrony zdrowia publicznego, do braku
leczenia lub zaostrzenia choroby, a takze
mogg uniemozliwia¢ pracownikom stuzby
zdrowia wlasciwe wykonywanie zadan lub
ochrong indywidualng podczas ich
wykonywania. Niedobory te moga mie¢
rowniez istotny wplyw na kontrolowanie
rozprzestrzeniania si¢ danego patogenu

z powodu na przyktad niewystarczajacej
podazy zestawow do testow na COVID-19.
Wazne jest zatem zajecie si¢ kwestig
niedoboréw oraz wzmocnienie

1 sformalizowanie monitorowania
produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu.

Poprawka

(8) Bezpieczne i1 skuteczne produkty
lecznicze, ktore stuzg do leczenia,
profilaktyki lub diagnozowania chordb
wywotujacych stany zagrozenia zdrowia
publicznego, powinny w takich sytuacjach
zagrozenia by¢ opracowywane, w ragie
potrzeby, i udostepniane w Unii jak
najszybciej. Pandemia COVID-19
unaocznita rowniez, ze bark koordynacji
1 podejmowania decyzji w odniesieniu do
mi¢dzynarodowych badan klinicznych,
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szczeblu unijnym w zakresie stosowania
produktow leczniczych w krajowych
programach indywidualnego stosowania
lub poza dopuszczonymi wskazaniami

w Unii nie byly optymalne, co
spowodowato opdznienia w przyjmowaniu
wynikéw badan oraz w opracowywaniu

i udostgpnianiu nowych lub
repozycjonowanych lekow.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Podczas pandemii COVID-19
konieczne byto znalezienie doraznych
rozwigzan, w tym ustalen awaryjnych
mi¢dzy Komisja a Europejska Agencja
Lekow (,,Agencja”), posiadaczami
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
producentami i panstwami cztonkowskimi,
aby osiaggna¢ cel, jakim jest udostepnienie
bezpiecznych i skutecznych produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu
COVID-19 lub zapobieganiu
rozprzestrzenianiu si¢ tej choroby, a takze
utatwienie i przyspieszenie opracowywania
1 dopuszczania do obrotu metod leczenia

1 szczepionek.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) W celu zapewnienia lepszego
funkcjonowania rynku wewnetrznego tych
produktow 1 przyczynienia si¢ do
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
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a takze brak doradztwa na szczeblu
unijnym w zakresie stosowania produktow
leczniczych w krajowych programach
indywidualnego stosowania lub poza
dopuszczonymi wskazaniami w Unii, co
spowodowato op6znienia w przyjmowaniu
wynikéw badan oraz w opracowywaniu

i udostgpnianiu nowych lub
repozycjonowanych lekow.

Poprawka

9) Podczas pandemii COVID-19
konieczne byto znalezienie doraznych
rozwigzan, w tym ustalen awaryjnych
mi¢dzy Komisjg a Europejska Agencja
Lekoéw (,,Agencja’™), posiadaczami
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
producentami, innymi zainteresowanymi
stronami 7 tancucha dostaw przemystu

1 panstwami cztonkowskimi, aby osiggnaé
cel, jakim jest udostgpnienie bezpiecznych
1 skutecznych produktéw leczniczych
stosowanych w leczeniu COVID-19 lub
zapobieganiu rozprzestrzenianiu si¢ tej
choroby, a takze ulatwienie

1 przyspieszenie opracowywania

1 dopuszczania do obrotu metod leczenia

1 szczepionek.

Poprawka

(10) W celu zapewnienia lepszego
funkcjonowania rynku wewnetrznego tych
produktow 1 przyczynienia si¢ do
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
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ludzkiego nalezy zatem zblizy¢ przepisy
dotyczace monitorowania niedoboréw
produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych oraz utatwi¢ badania

1 opracowywanie produktéw leczniczych,
ktére mogtyby potencjalnie stuzy¢ do
leczenia, profilaktyki lub diagnozowania
choréb wywotujacych kryzysy

w dziedzinie zdrowia publicznego.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Niniejsze rozporzadzenie ma na
celu zapewnienie sprawnego
funkcjonowania rynku wewngtrznego

w odniesieniu do produktow leczniczych

1 wyrobow medycznych, przy czym wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego ma
zasadnicze znaczenie dla osiggnigcia tych
celow. Ponadto niniejsze rozporzadzenie

PE689.565v02-00

ludzkiego nalezy zatem zblizy¢ przepisy
dotyczace monitorowania niedoboréw
produktow leczniczych i wyrobow
medycznych oraz ulatwi¢ badania

1 opracowywanie produktéw leczniczych,
ktére mogtyby potencjalnie stuzy¢ do
leczenia, profilaktyki lub diagnozowania
choréb wywotujacych kryzysy

w dziedzinie zdrowia publicznego. Aby
osiggngd ten cel, nalezy rozwingé
analityke, by przewidzie¢ pojawiajgce sie
zagrozenia, w tym wykorzystanie
alternatywnych Zrodel danych.

Poprawka

(10a) Aby zapewnié lepsze
funkcjonowanie rynku wewnetrznego tych
produktow i przyczynié sie do wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego,
nalezy utatwic prace badawczo-rozwojowe
nad produktami leczniczymi, ktore
moglyby potencjalnie stuzy¢ do leczenia,
profilaktyki lub diagnozowania chorob
wywolujqcych kryzysy w dziedzinie
zdrowia publicznego.

Poprawka

(11)  Niniejsze rozporzadzenie ma na
celu zapewnienie sprawnego
funkcjonowania rynku wewngtrznego

w odniesieniu do produktow leczniczych

1 wyrobow medycznych, przy czym wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego ma
zasadnicze znaczenie dla osiggnigcia tych
celow. Ponadto niniejsze rozporzadzenie
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ma na celu zapewnienie jakosci,
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
produktow leczniczych, ktore moga
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na
stany zagrozenia zdrowia publicznego. Do
osiggnigcia obu tych celow dazy sie
jednoczesnie; sqg one nierozerwalnie
zwiqzane 1 Zaden 7 nich nie jest podrzedny
wobec drugiego. W odniesieniu do art. 114
TFUE niniejsze rozporzadzenie ustanawia
ramy monitorowania i sprawozdawczosci
w zakresie niedoboréw produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych
podczas kryzyséw w dziedzinie zdrowia
publicznego. W odniesieniu do art. 168
ust. 4 lit. ¢) TFUE niniejsze rozporzadzenie
przewiduje wzmocnienie unijnych ram
zapewniajacych jako$¢ 1 bezpieczenstwo
stosowania produktow leczniczych

1 wyrobow medycznych.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) W celu poprawy gotowosci na
sytuacje kryzysowe i zarzadzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych oraz
zwigkszenia odpornosci 1 solidarnosci

w calej Unii nalezy doprecyzowac
procedury oraz odnosne role i obowiazki
réznych zainteresowanych podmiotow.
Ramy te powinny opiera¢ si¢ na doraznych
rozwigzaniach zidentyfikowanych
dotychczas w reakcji na pandemi¢ COVID-
19.
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ma na celu zapewnienie jakosci,
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
produktéw leczniczych, ktore moga
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na
stany zagrozenia zdrowia publicznego. Do
osiggnigcia obu tych celow dazy sie
jednoczesnie, jednak jakosé,
bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé
produktow leczniczych powinny stanowi¢
nadrzedny priorytet. W odniesieniu do
art. 114 TFUE niniejsze rozporzadzenie
ustanawia ramy monitorowania

1 sprawozdawczosci w zakresie
niedoboréw produktéw leczniczych

1 wyroboéw medycznych podczas kryzysow
w dziedzinie zdrowia publicznego.

W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. ¢)
TFUE niniejsze rozporzadzenie przewiduje
wzmocnienie unijnych ram
zapewniajacych jako$¢ i bezpieczenstwo
stosowania produktow leczniczych

1 wyrobow medycznych.

Poprawka

(12) W celu poprawy gotowosci na
sytuacje kryzysowe i zarzadzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych oraz
zwigkszenia odpornosci 1 solidarnosci

w calej Unii nalezy doprecyzowaé
procedury oraz odnosne role i obowigzki
r6éznych zainteresowanych podmiotow.
Ramy te powinny opierac si¢ na doraznych
rozwigzaniach zidentyfikowanych
dotychczas w reakcji na pandemi¢ COVID-
19 oraz na doswiadczeniu i przyktadach
innych panstw.
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Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13)  Naleiy ustanowi¢ zharmonizowany
system monitorowania niedoborow
produktow leczniczych i wyrobow
medycznych, ktory ulatwi odpowiedni
dostep do produktow leczniczych

i wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w stanach zagroZenia zdrowia
publicznego i w przypadku powainych
wydarzen, ktore mogq mied istotny wplyw
na zdrowie publiczne. System ten
powinien zostacé uzupelniony
udoskonalonymi strukturami w celu
zapewnienia wlasciwego zarzgdzania
sytuacjami kryzysowymi w dziedzinie
zdrowia publicznego oraz koordynacji

i doradztwa w zakresie badan

i opracowywania produktow leczniczych,
ktore moglyby potencjalnie pomagaé

w reagowaniu na stany zagrozenia
zdrowia publicznego. Aby utatwié
monitorowanie i sprawozdawczosé

w zakresie potencjalnych lub faktycznych
niedoborow produktow leczniczych

i wyrobow medycznych, Agencja powinna
mieé¢ moZliwos¢ zwracania sie

o informacje i dane do zainteresowanych
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, producentow i panstw
cztonkowskich oraz uzyskiwania takich
informacji i danych za posrednictwem
wyznaczonych punktow kontaktowych.

Poprawka 22

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

skresla sie

Poprawka

(14a) Biorgc pod uwage wieloletnig
i udokumentowang wiedze fachowq

AD\1231871PL.docx



Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1231871PL.docx

Agencji w dziedzinie produktow
leczniczych oraz doswiadczenie Agencji
w pracy z wieloma grupami ekspertow,
nalezy ustanowié odpowiednie struktury
w ramach Agencji w celu monitorowania
potencjalnych niedoborow wyrobow
medycznych w kontekscie stanu
zagrozenia zdrowia publicznego oraz
udzieli¢ Agencji mandatu do prowadzenia
paneli ekspertow w dziedzinie wyrobow
medycznych. W tym kontekscie wszystkie
podmioty krajowe oraz — ostatecznie —
unijne, zaangaiowane w proces
gromadzenia zapasow wyrobow
medycznych, powinny zglosi¢ swoje
zapasy Agencji. Powinno to umozliwié¢
dltugoterminowgq stabilnosé
Junkcjonowania paneli i zapewnié
wyrazng synergi¢ 7 powigzanymi pracami
w zakresie gotowosci na sytuacje
kryzysowe w odniesieniu do produktow
leczniczych. Struktury te w Zaden sposob
nie powinny zmieniac juz istniejgcego

w Unii systemu regulacyjnego ani
istniejgcych procedur decyzyjnych

w dziedzinie wyrobow medycznych, ktore
powinny pozostaé wyraznie odr¢bne od
systemu dotyczgcego produktow
leczniczych.

Poprawka

(14b) W stanie zagrozZenia zwigzanego 7
COVID-19 elastycznosé regulacyjna, na
ktorg zezwolita Komisja, okazala si¢
skutecznym narzedziem umozliwiajgcym
przemystowi zapobieganie niedoborom.
Jednakze tymczasowe odstepstwo od
procedury oceny zgodnosci wyrobow
medycznych powinno byé rozwazane
jedynie w wyjgtkowych okolicznosciach.
Przed zezwoleniem na takie odstepstwo
nalezy rozwazyé zarowno bezpieczenstwo
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Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.565v02-00

obywateli korzystajgcych 7 wyrobu, jak i
bezpieczenstwo jego stosowania.
Tymczasowe odstgpstwo moZe zostaé
przyznane wylgcznie pod warunkiem
zapewnienia gwarancji w obu tych
przypadkach nawet bez przeprowadzenia
procedury oceny zgodnosci, a takie w
przypadku gdy korzysci wynikajgce 7
zabezpieczenia dostaw przewyziszajg
ryzyko.

Poprawka

(14c) Struktury koordynacyjne powolane
do zarzgdzania zagroZeniami w dziedzinie
zdrowia publicznego i reagowania na nie,
ustanowione na mocy niniejszego
rozporzgdzenia, powinny zwracacé naleiytq
uwage na wplyw chorob odzwierzecych na
zdrowie publiczne w dziedzinie
weterynarii, wzmacniajgc koordynacje i
wykorzystujgc wiedze i doswiadczenie
stuzb weterynaryjnych nabyte w tej
dziedzinie przez Agencje jako organ
odpowiedzialny na szczeblu Unii za ocene
produktow leczniczych stosowanych do
celow weterynaryjnych.

Poprawka

(14d) NaleZy wprowadzic solidne srodki i
standardy na rzecz przejrzystosci w
odniesieniu do dzialalnosci regulacyjnej
Agencji dotyczgcej metod leczenia,
szczepionek i wyrobow medycznych
objetych zakresem niniejszego
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Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) W odniesieniu do produktow
leczniczych w ramach Agencji nalezy
ustanowi¢ wykonawcza grupe sterujaca
w celu zapewnienia solidnej reakcji na
powazne wydarzenia oraz koordynowania
pilnych dziatan w Unii w odniesieniu do
zarzadzania kwestiami zwigzanymi

z zaopatrzeniem w produkty lecznicze.
Grupa sterujgca powinna ustanowic
wykazy produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu w celu
zapewnienia monitorowania tych
produktéw oraz powinna by¢ w stanie
doradza¢ w sprawie niezbednych dziatan,
ktére nalezy podjac w celu
zagwarantowania jakosci, bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci produktow
leczniczych oraz zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1231871PL.docx

rozporzqdzenia.

Poprawka

(15) W odniesieniu do produktow
leczniczych w ramach Agencji nalezy
ustanowi¢ wykonawcza grupe sterujaca

w celu zapewnienia solidnej reakcji na
powazne wydarzenia oraz koordynowania
pilnych dziatah w Unii w odniesieniu do
zarzadzania kwestiami zwigzanymi

z zaopatrzeniem w produkty lecznicze.
Grupa sterujagca powinna ustanowi¢ ogalny
wykaz produktow leczniczych o
krytycznym znaczeniu majqcych
zastosowanie w przypadku wszelkich
powazinych wydarzen lub w stanach
zagrozZenia zdrowia publicznego, w Scistej
wspolpracy z sektorem, wszystkimi
zainteresowanymi stronami i w
stosownych przypadkach 7 pracownikami
stuzby zdrowia, w celu zapewnienia
monitorowania tych produktow oraz
powinna by¢ w stanie doradza¢ w sprawie
niezbednych dziatan, ktore nalezy podjac
w celu zagwarantowania jakosci,
bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci
tych produktéw leczniczych oraz
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego w stanach zagroZenia
zdrowia publicznego i w przypadku
powaznych wydarzen.

Poprawka

(16a) W odniesieniu do wyrobow
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Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) W celu zapewnienia mozliwosci jak
najszybszego opracowania i udostepnienia
w Unii bezpiecznych i skutecznych
produktow leczniczych wysokiej jakosci,
ktoére moga potencjalnie pomagad

W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia
publicznego, w ramach Agencji nalezy
utworzy¢ grupe zadaniowg ds. stanow

PE689.565v02-00
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medycznych naleZy ustanowié
Wykonawczq Grupe Sterujgcq ds.
Wyrobow Medycznych w celu
koordynowania pilnych dziatan w Unii
w odniesieniu do zarzqdzania kwestiami
zwiqzanymi z podaiqg wyrobow
medycznych i popytem na nie oraz w celu
ustanowienia wykazu wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu w
odniesieniu do najbardziej
prawdopodobnych przypadkow stanow
zagroZenia zdrowia publicznego.

Poprawka

(16b) Agencja powinna podawadé do
publicznej wiadomosci zalecenia, opinie i
decyzje grup sterujgcych. Informacje na
temat czlonkow grup sterujqcych i grup
roboczych powinny by¢ podawane do
publicznej wiadomosci. Czlonkowie grup
sterujgcych i eksperci nie powinni mieé
finansowych lub innych korzysci z
przemystu farmaceutycznego, ktore
moglyby naruszy¢ ich bezstronnosé.

Poprawka

(17) W celu zapewnienia mozliwosci jak
najszybszego opracowania, w ragie
potrzeby, 1 udostgpnienia w Unii
bezpiecznych i skutecznych produktow
leczniczych wysokiej jakos$ci, ktére moga
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na
stany zagrozenia zdrowia publicznego,

w ramach Agencji nalezy utworzy¢ grupe
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zagrozenia, ktora bedzie doradzaé

w sprawie takich produktéw leczniczych.
Grupa zadaniowa ds. stanOw zagrozenia
powinna udziela¢ nieodplatnie doradztwa
w kwestiach naukowych zwigzanych

z opracowywaniem metod leczenia

1 szczepionek oraz protokolow badan
klinicznych organizacjom zaangazowanym
w ich opracowywanie, takim jak
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, sponsorzy badan klinicznych,
organy zdrowia publicznego i Srodowiska
akademickie, niezaleznie od ich konkretnej
roli w opracowywaniu takich produktow
leczniczych.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18)  Prace grupy zadaniowej ds. standw
zagrozenia powinny by¢ oddzielone od
prac komitetow naukowych Agencji

1 powinny by¢ prowadzone bez uszczerbku
dla ocen naukowych tych komitetow.
Grupa zadaniowa ds. standOw zagrozenia
powinna przedstawia¢ zalecenia dotyczace
stosowania produktow leczniczych

w walce g chorobg, ktora wywoluje kryzys
w dziedzinie zdrowia publicznego. Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi powinien mie¢ mozliwo$¢
korzystania z tych zalecen przy
przygotowywaniu opinii naukowych
dotyczacych indywidualnego stosowania
lub innych rodzajéw wczesniejszego
stosowania produktu leczniczego przed
wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.
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zadaniowg ds. stanow zagrozenia,
kierujqcq si¢ wylgcznie potrzebami
zwigzanymi ze zdrowiem publicznym,
ktéra bedzie doradza¢ w sprawie takich
produktéw leczniczych. Grupa zadaniowa
ds. standw zagrozenia powinna udziela¢
nieodptatnie doradztwa w kwestiach
naukowych zwigzanych

z opracowywaniem metod leczenia

1 szczepionek oraz protokotow badan
klinicznych organizacjom zaangazowanym
w ich opracowywanie, takim jak
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, sponsorzy badan klinicznych,
organy zdrowia publicznego 1 sSrodowiska
akademickie, niezaleznie od ich konkretnej
roli w opracowywaniu takich produktow
leczniczych.

Poprawka

(18)  Przy zagwarantowaniu
niezaleznosci wszelkich poZniejszych
ocen, prace grupy zadaniowej ds. stanow
zagrozenia powinny by¢ oddzielone od
prac komitetow naukowych Agencji

1 powinny by¢ prowadzone bez uszczerbku
dla ocen naukowych tych komitetow.
Grupa zadaniowa ds. standOw zagrozenia
powinna przedstawia¢ zalecenia dotyczace
stosowania produktow leczniczych

w walce prowadzonej, by przezwycieiyé¢
kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego,
oparte wylgcznie na nauce i potrzebach
zwigzanych ze zdrowiem publicznym, bez
uwzglednienia jakichkolwiek innych
interesow. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
powinien mie¢ mozliwos¢ korzystania

z tych zalecen przy przygotowywaniu
opinii naukowych dotyczacych
indywidualnego stosowania lub innych
rodzajow wczesniejszego stosowania

PE689.565v02-00
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Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19)  Ustanowienie grupy zadaniowe;j ds.
stanOw zagrozenia powinno opierac si¢ na
wsparciu ze strony Agencji w czasie
pandemii COVID-19, w szczegdlnosci

w odniesieniu do doradztwa naukowego

w zakresie projektowania badan
klinicznych i1 opracowywania produktow,
a takze przegladu ,,etapowego”, tj.
przegladu na biezaco, pojawiajacych sig
dowodow w celu umozliwienia
skuteczniejszej oceny produktow
leczniczych, w tym szczepionek, w stanach
zagrozenia zdrowia publicznego.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20)  Poszczegdlne jednostki badawcze
moggq uzgodnié wspdlnie lub 7 inng strong
dziatanie w charakterze sponsora w celu
przygotowania jednego
zharmonizowanego ogolnounijnego
protokotu badania klinicznego, jednak
doswiadczenie zdobyte podczas pandemii

PE689.565v02-00

produktu leczniczego przed wydaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka

(19)  Ustanowienie grupy zadaniowej ds.
stanoOw zagrozenia stanowi zobowiqzanie
na rzecz wyeliminowania rozbieZnosci
miedzy poszczegolnymi ramami
prawnymi, a zatem gwarancje i Sposob
ochrony obywateli Unii. Dzialania grupy
zadaniowej powinny opierac si¢ na
wsparciu ze strony Agencji w czasie
pandemii COVID-19, w szczeg6lno$ci

w odniesieniu do doradztwa naukowego
w zakresie projektowania badan
klinicznych 1 opracowywania produktow,
przejrzystosci powiqzanej dziatlalnosci, w
tym szybkiego publikowania danych
klinicznych dotyczgcych tych produktow,
a takze przegladu ,,etapowego”, tj.
przegladu na biezaco, pojawiajacych si¢
dowodow w celu umozliwienia
skuteczniejszej oceny produktow
leczniczych, w tym szczepionek, w stanach
zagrozenia zdrowia publicznego.

Poprawka

skresla sie
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COVID-19 pokazalo, Ze inicjatywy na
rzecz ustanowienia duZych
wielonarodowych badan trudno jest
wdrozyd, poniewaz nie moina wyznaczyé
jednego podmiotu, ktory mogtby podjgé
si¢ wszystkich obowigzkow i dzialan
sponsora w Unii, wspolpracujgc
Jjednoczesnie 7 wieloma panstwami
czlonkowskimi. Agencja powinna zatem
okreslac i utatwiad takie inicjatywy,
udzielajqc porad dotyczgcych mozliwosci
dziatania w charakterze sponsora lub,

w stosownych przypadkach, okreslaé
odpowiednie obowiqzki wspolsponsorow
zgodnie 7 art. 72 rozporzgdzenia (UE)

nr 536/2014. Takie podejscie wzmocnitoby
srodowisko badawcze w Unii,
promowatoby harmonizacje i pozwolitoby
unikng¢ opoznien we wilgczaniu wynikow
badan do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Sponsor unijny mogtby korzystaé
Z unijnego finansowania badan
dostepnego w czasie wystgpienia stanu
zagroZenia zdrowia publicznego, a takZe
g istniejgcych sieci badan klinicznych, aby
ulatwié opracowywanie badania,
przygotowanie i skltadanie wniosku

0 pozwolenie na przeprowadzenie badania
oraz prowadzenie badania. MoZe to by¢
szczegolnie cenne w priypadku badan
ustanawianych przez unijne lub
miedzynarodowe organizacje zdrowia
publicznego lub organizacje badawcze.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(21) W odniesieniu do wyrobow skresla sie
medycznych nalely ustanowié¢

Wykonawczq Grupe Sterujqcq ds.

Wyrobow Medycznych w celu

koordynowania pilnych dziatan w Unii

w odniesieniu do zarzqdzania kwestiami

zwigzanymi 7 podaig wyrobow
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medycznych i popytem na nie oraz w celu
ustanowienia wykazu wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu

w priypadku stanu zagroZenia zdrowia
publicznego.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie powierza
réwniez Agencji role polegajaca na
wspieraniu paneli ekspertow w dziedzinie
wyrobow medycznych wyznaczonych na
mocy decyzji wykonawczej Komisji (UE)
2019/139612 w celu zapewnienia
niezaleznej pomocy naukowej 1 technicznej
panstwom cztonkowskim, Komisji, Grupie
Koordynacyjnej ds. Wyrobow
Medycznych (MDCG), jednostkom
notyfikowanym 1 producentom.

12 Decyzja wykonawcza Komisji (UE)
2019/1396 z dnia 10 wrzes$nia 2019 r.
ustanawiajgca zasady stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) 2017/745 w odniesieniu do
wyznaczania paneli ekspertow

w dziedzinie wyrobow medycznych, Dz.U.
L 234211.9.2019,s. 23.

Poprawka 35

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22 a (nowy)

PE689.565v02-00

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie powierza
réwniez Agencji rol¢ polegajaca na
wspieraniu paneli ekspertow w dziedzinie
wyrobow medycznych wyznaczonych na
mocy decyzji wykonawczej Komisji (UE)
2019/1396'? w celu zapewnienia
niezaleznej pomocy naukowej 1 technicznej
panstwom cztonkowskim, Komisji, Grupie
Koordynacyjnej ds. Wyrobow
Medycznych (MDCG), jednostkom
notyfikowanym 1 producentom, przy
jednoczesnym zachowaniu jak najwiekszej
przejrzystosci jako czynnika
warunkujqcego zwigkszenie zaufania do
systemu regulacyjnego UE.

12 Decyzja wykonawcza Komisji (UE)
2019/1396 z dnia 10 wrze$nia 2019 r.
ustanawiajgca zasady stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) 2017/745 w odniesieniu do
wyznaczania paneli ekspertow

w dziedzinie wyrobdéw medycznych, Dz.U.
L 234211.9.2019, s. 23.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23 b (nowy)

AD\1231871PL.docx
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Poprawka

(22a) Eksperci nie mogg miec¢ Zadnych
finansowych ani innych intereséw w
branzy farmaceutycznej, ktore moglyby
mieé wplyw na ich bezstronnosé.

Poprawka

(23a) Doswiadczenia zwigzane z
badaniami klinicznymi prowadzonymi w
czasie pandemii COVID-19 ujawnily, Ze
dochodzi do powielania dzialan na
ogromng skaleg, przeprowadza si¢ za duzo
badan na malych populacjach, istotne
grupy ludnosci sq niedostatecznie
reprezentowane, a takZe nie ma
wspolpracy, co twigksza ryzyko
marnotrawstwa w ramach prowadzonych
badan naukowych. Aby udoskonalié
program badan klinicznych, nalezy
zapewni¢ solidne dowody potwierdzajgce
Jjakosé, skutecznosé i bezpieczenstwo
stosowania produktow leczniczych za
pomocq odpowiednio opracowanych,
szeroko zakrojonych badan
randomizowanych 7 grupg kontrolng
otrzymujqcych odpowiednie wsparcie.
Wszystkie istotne informacje na temat
zatwierdzonych produktow, wynikow
klinicznych i danych klinicznych 7 badan
muszq by¢ podawane do wiadomosci
publicznej, 7 naleiytym uwzglednieniem
ochrony danych osobowych i poufnych
informacji handlowych.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(23b) Poszczegolne jednostki badawcze
mogq uzgodnié wspdlnie lub 7 inng strong
dzialtanie w charakterze sponsora w celu
przygotowania jednego
zharmonizowanego ogolnounijnego
protokolu badania klinicznego, jednak
doswiadczenie zdobyte podczas pandemii
COVID-19 pokazalo, Ze inicjatywy na
rzecz ustanowienia duZych
wielonarodowych badan trudno jest
wdroZyé, poniewaz nie moina wyznaczy¢
jednego podmiotu, ktory maoglby podjgé
si¢ wszystkich obowiqzkow i dzialan
sponsora w Unii, wspolpracujgc
jednoczesnie 7 wieloma panstwami
czltonkowskimi. Agencja powinna zatem
okreslac i utatwiaé takie inicjatywy,
udzielajgc porad dotyczgcych moZzliwosci
dziatania w charakterze sponsora lub,

w stosownych przypadkach, okreslaé
odpowiednie obowiqzki wspolsponsorow
zgodnie 7 art. 72 rozporzgdzenia (UE)

nr 536/2014 oraz koordynowaé
opracowywanie protokotow badan
klinicznych. Takie podejscie wzmocnitoby
srodowisko badawcze w Unii, zachecajqc
do wspolpracy z ekspertami zewnetrznymi,
w tym ze srodowiskiem naukowym, oraz
docelowg rekrutacje naukowcow
zajmujqgcych si¢ analizq danych,
specjalistow z dziedziny omik,
biostatystykow, epidemiologow i
ekspertow 7 dziedziny zaawansowanej
analityki oraz Al, a takZie promowatoby
harmonizacje i pozwolitoby unikngé
opozinien we wlgczaniu wynikow badan do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Sponsor unijny mogtby korzystaé

Z unijnego finansowania badan
dostegpnego w czasie wystgpienia stanu
zagrozenia zdrowia publicznego, a takze

g istniejgcych sieci badan klinicznych, aby
ulatwié opracowywanie badania,
przygotowanie i sktadanie wniosku

o0 pozwolenie na przeprowadzenie badania
oraz prowadzenie badania. MoZe to byé
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Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1231871PL.docx

szczegolnie cenne w przypadku badan
ustanawianych przez unijne lub
miedzynarodowe organizacje zdrowia
publicznego lub organizacje badawcze.

Poprawka

(23¢c) Grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia powinna dokonac przeglgdu
protokotow badan klinicznych i
podmiotow opracowujgcych porady
dotyczqce badan klinicznych
prowadzonych w Unii, udzielajgc
wskazowek na temat istotnych klinicznie
punktow koncowych i celow w odniesieniu
do szczepionek i terapii, aby
ukierunkowac planowanie badan
klinicznych na spetnienie kryteriow
skutecznych interwencji w dziedzinie
zdrowia publicznego.

Poprawka

(23d) Aby ulatwié¢ prace i wymiane
informacji na podstawie niniejszego
rozporzgdzenia wlasciwe organy krajowe
powinny ustanowic¢ niezawodny i
zharmonizowany, interoperacyjny system
europejski (w celu uniknigcia powielania
przekazywanych informacji) i cyfrowy
system monitorowania niedoborow
produktow leczniczych, srodkow ochrony
indywidualnej i wyrobow medycznych, w
oparciu o wspdlne obszary danych, takie
jak normy Mig¢dzynarodowej Organizacji
Normalizacyjnej (ISO) w zakresie

25/89 PE689.565v02-00
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identyfikacji produktow leczniczych
(IDMP), co utatwi wlasciwym organom
krajowym i unijnym odpowiedni dostep
rynkowy do krytycznych produktow
leczniczych i wyrobow medycznych w
stanach zagroZenia zdrowia publicznego i
w przypadku powainych wydarzen, ktore
moggq mieé powainy wplyw na zdrowie
publiczne.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(23e) Naleiy uzgodnic¢ znormalizowane
wymogi sprawozdawcze dotyczgce
informacji na temat jednoznacznie
zdefiniowanych niedoborow, nadajgc
priorytet produktom o krytycznym
znaczeniu, ktore mogq mieé znaczqcy
wplyw. System ten powinien uwzgledniaé
juz istniejgce systemy, takie jak SPOR,
systemy EMA, europejski system
weryfikacji autentycznosci lekow
(utworzony w kontekscie sfalszowanych
produktow leczniczych), braniowy system
pojedynczych punktow kontaktowych oraz
sie¢ analizy danych i przekazywania
zapytan w czasie rzeczywistym —
DARWIN, a takze powinien by¢
uzupetniony ulepszonymi strukturami
telematycznymi, aby zapewnic¢ wlasciwe
zarzqdzanie kryzysami w dziedzinie
zdrowia publicznego oraz koordynowad i
stuzyé doradztwem w zakresie badan i
opracowywania produktow leczniczych,
ktore moggq potencjalnie pomagacé

w reagowaniu na stany zagrozenia
zdrowia publicznego. Aby utatwié
monitorowanie i sprawozdawczos¢

w zakresie potencjalnych lub faktycznych
niedoborow produktow leczniczych

i wyrobow medycznych oraz unikngé
powielania przesylanych informacji,
Agencja powinna mie¢ mozliwosé
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Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24)  Biorgc pod uwage wieloletniq

i udokumentowanqg wiedze fachowq
Agencji w dziedzinie produktow
leczniczych oraz doswiadczenie Agencji
w pracy z wieloma grupami ekspertow,
naleiy ustanowic¢ odpowiednie struktury
w ramach Agencji w celu monitorowania
potencjalnych niedoborow wyrobow
medycznych w kontekscie stanu
zagrozZenia zdrowia publicznego oraz

AD\1231871PL.docx 27/89

Zwracania si¢ o informacje i dane do
zainteresowanych posiadaczy pogwolen na
dopuszczenie do obrotu, producentow,
hurtownikow i panstw cztonkowskich,
Jjako Ze wszystkie te podmioty majq
obowigzek dostarczania petnych
informacji i danych za posrednictwem
wyznaczonych punktow kontaktowych,
oraz uzyskiwania takich informacji

i danych.

Poprawka

(23f) Ten znormalizowany system
sprawozdawczosci powinien posiadaé
skuteczny system ostrzegania, by
rozrozniac krajowe i ogolnoeuropejskie
niedobory i umoZliwiaé krajowym
organom regulacyjnym oceng dostgpnosci
produktow 7 uwzglednieniem ilosci
produktow wykorzystanych lub bedgcych
rownolegle przedmiotem wywozu na
danym rynku.

Poprawka

skresla sig
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udzieli¢ Agencji mandatu do prowadzenia
paneli ekspertow w dziedzinie wyrobow
medycznych. Pozwoliloby to na
dltugoterminowgq stabilnosé
funkcjonowania paneli i zapewnitoby
wyrazng synergie 7 powigzanymi pracami
w zakresie gotowosci na sytuacje
kryzysowe w odniesieniu do produktow
leczniczych. Struktury te w Zaden sposob
nie zmienilyby juz istniejgcego w Unii
systemu regulacyjnego ani istniejgcych
procedur decyzyjnych w dziedzinie
wyrobow medycznych, ktore powinny
pozostacé wyrainie odregbne od systemu
dotyczqcego produktow leczniczych.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25)  Aby ulatwié prace i wymiang
informacji na podstawie niniejszego
rozporzgdzenia, naleZy ustanowic przepisy
dotyczqce tworzenia infrastruktury
informatycznej i zarzqdzania nig oraz
synergii 7 innymi systemami
informatycznymi, ktore juz dziatajg lub sq
w trakcie opracowywania, w tym

z platformg informatyczng EUDAMED
dla wyrobow medycznych. Prace te
powinny by¢ roéwniez utatwiane,

w stosownych przypadkach, dzigki nowym
technologiom cyfrowym, takim jak modele
obliczeniowe 1 symulacje na potrzeby
badan klinicznych, a takze dane z unijnego
programu kosmicznego, takie jak ustugi
geolokalizacji Galileo 1 dane z obserwacji
Ziemi w ramach programu Copernicus.

PE689.565v02-00

Poprawka

(25)  Prace te powinny by¢ rowniez
ulatwiane, w stosownych przypadkach,
dzigki nowym technologiom cyfrowym,
takim jak modele obliczeniowe 1 symulacje
na potrzeby badan klinicznych, a takze
dane z unijnego programu kosmicznego,
takie jak ustugi geolokalizacji Galileo

1 dane z obserwacji Ziemi w ramach
programu Copernicus. NaleZy podkresli¢
potencjal duiych zbiorow danych pod
wzgledem uzupelnienia dowodow
pozyskanych z badan klinicznych i
wyeliminowania brakow w wiedzy na
temat lekow, a takze przyczyniania si¢ do
lepszego charakteryzowania chorob,
metod leczenia i skutecznosci lekow w
poszczegolnych systemach opieki
zdrowotnej. Swiatowa pandemia
uwidocznita rowniez krytyczne znaczenie
obliczen wielkiej skali w polgczeniu 7
technologiq duiych zbiorow danych i
sztuczng inteligencjg w zwalczaniu
COVID-19 na calym swiecie.
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Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

(26)  Szybki dostep do danych
dotyczacych zdrowia, w tym danych
rzeczywistych, tj. danych dotyczacych
zdrowia wygenerowanych poza badaniami
klinicznymi, 1 ich wymiana, maja
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia
skutecznego zarzadzania stanami
zagrozenia zdrowia publicznego i1 innymi
powaznymi wydarzeniami. Niniejsze
rozporzadzenie powinno umozliwiaé
Agencji wykorzystywanie 1 ulatwianie
takiej wymiany oraz uczestnictwo

w tworzeniu 1 funkcjonowaniu
infrastruktury europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia.
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Poprawka

(26)  Szybki dostep do danych
dotyczacych zdrowia, w tym danych
rzeczywistych w przypadku ich
generowania przy zastosowaniu
odpowiednich kryteriow jakosciowych, tj.
danych dotyczacych zdrowia
wygenerowanych poza badaniami
klinicznymi, 1 ich wymiana, maja
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia
skutecznego zarzadzania stanami
zagrozenia zdrowia publicznego 1 innymi
powaznymi wydarzeniami. Niniejsze
rozporzadzenie powinno umozliwia¢
Agencji wykorzystywanie i utatwianie
takiej wymiany oraz uczestnictwo

w tworzeniu i1 funkcjonowaniu
infrastruktury europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia, przy
jednoczesnym zapewnieniu stosowania
rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679'¢
(RODO) i rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725'
(EUDPR) oraz zgodnosci z zasadami
dotyczgcymi przetwarzania danych
osobowych, jak np. elektroniczna
dokumentacja zdrowia, dane dotyczgce
roszczen ubezpieczeniowych i dane
rejestrow pacjentow, zgodnie 7 art. 4
dyrektywy EUDPR; wykorzystywanie
danych dotyczgcych zdrowia powinno si¢
odbywad 7 pelnym poszanowaniem
przepisow RODO w sprawie ochrony
danych osobowych. Niniejsze
rozporzgdzenie umoZliwi rowniez
okreslenie programow i systemow
gromadzenia danych dotyczgcych efektow,
rezultatow i zdarzen niepozqdanych, aby
mogly je wykorzystywac wszystkie
podmioty opracowujqce produkty
lecznicze.
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Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.565v02-00
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e Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych

i w sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie

0 ochronie danych), Dz.U. L 119
24.5.2016, s. 1.

b Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725

z dnia 23 paZdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych
przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia
rozporzqdzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji
nr 1247/2002/WE, Dz.U. L 295
221.11.2018, s. 39.

Poprawka

(26a) Postepowanie 7 danymi
wraZliwymi dotyczgcymi zdrowia wymaga
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
przed cyberatakami. Agencja padla ofiarg
cyberataku, ktory umozliwit bezprawny
dostep do niektorych dokumentow
dotyczgcych lekow i szczepionek na
COVID-19 nalezgcych do stron trzecich.
Nalezy szybko wdroiyc¢ wigiqce przepisy
dotyczgce informacji na temat
bezpieczenstwa i cyberbezpieczenstwa oraz
glowne srodki 7 zestawu narzedzi 5G, tak
aby osiggnqé wysoki poziom
bezpieczenstwa chronigcy przed
cyberatakami, a w szczegolnosci
cyberszpiegostwem, przez caly czas, a
zwlaszcza w stanach zagroZenia zdrowia
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Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27)  Podczas stanu zagrozenia zdrowia
publicznego lub w zwigzku z powaznym
wydarzeniem Agencja powinna zapewnié
wspolprace z Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chordb oraz,

W razie potrzeby, z innymi unijnymi
agencjami. Wspotpraca taka powinna
obejmowac udostepnianie danych, w tym
danych dotyczacych prognoz
epidemiologicznych, regularng
komunikacje¢ na szczeblu wykonawczym
oraz zaproszenia dla przedstawicieli
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
1 Kontroli Choroéb 1 innych agencji
unijnych do udziatu w posiedzeniach,

w stosownych przypadkach, grupy
zadaniowej ds. stanow zagrozenia, Grupy

Sterujacej ds. Lekow 1 Grupy Sterujacej ds.

Wyrobow Medycznych.
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publicznego.

Poprawka

(27)  Podczas tymczasowego stanu
zagrozenia zdrowia publicznego lub

w zwiazku z powaznym wydarzeniem
Agencja powinna zapewni¢ wspotprace

z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania
1 Kontroli Choréb — ktore powinno w
odpowiednim czasie dostarczad prognozy
odpowiednim podmiotom z
Jfarmaceutycznego tancucha dostaw —
oraz, w razie potrzeby, z innymi unijnymi
agencjami. Wspotpraca taka powinna
obejmowac udostepnianie danych, w tym
danych dotyczacych prognoz
epidemiologicznych, regularng
komunikacj¢ na szczeblu wykonawczym
oraz zaproszenia dla przedstawicieli
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
1 Kontroli Choroéb 1 innych agencji
unijnych do udziatu w posiedzeniach,

w stosownych przypadkach, grupy
zadaniowej ds. stanéw zagrozenia, Grupy
Sterujacej ds. Lekow 1 Grupy Sterujacej ds.
Wyrobow Medycznych. NaleZy rownieZ
zagwarantowac regularng,
dwukierunkowg komunikacje i wymiang
informacji miedzy organami
regulacyjnymi, sektorem i odpowiednimi
zainteresowanymi stronami 7,
Jarmaceutycznego tancucha dostaw, aby
niegwlocznie rozpoczqé dyskusje na temat
szacowanych potencjalnych niedoborow
lekow na rynku przez udostepnianie
informacji na temat spodziewanych
ograniczen dostaw, o ktorych wladze
powziely wiadomosé w ramach procesu
zglaszania, co umozliwi lepszq
koordynacje, interakcje oraz, w razie
potrzeby, odpowiednie reagowanie.
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Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) monitorowania niedoboréw
produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i wyrobow medycznych oraz
sktadania sprawozdan na ten temat;

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(27a) Aby zapewnié zachowanie
demokratycznego nadzoru nad Agencjgq,
wlaszcza w czasach kryzysu, Komisja
powinna zobowigzaé sie do terminowego
udzielania odpowiedzi na priorytetowe
Pytania pisemne postow do Parlamentu
Europejskiego.

Poprawka

b) monitorowania niedoboroéw
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi i wyrobow medycznych oraz
sktadania sprawozdan na ten temat z myslg
o zapobieganiu takim niedoborom w
przysziosci,

Poprawka

ca)  ,weterynaryjny produkt leczniczy”
oznacza jakikolwiek weterynaryjny
produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt
2) dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady'*;

1a Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 6 listopada

AD\1231871PL.docx



Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) ,hiedobor” oznacza, ze podaz
produktu leczniczego stosowanego u ludzi
lub wyrobu medycznego nie zaspokaja
popytu na ten produkt leczniczy lub wyrob
medyczny;

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) »powazne wydarzenie” oznacza
wydarzenie, ktore moze stanowi¢ istotne
ryzyko dla zdrowia publicznego

w odniesieniu do produktow leczniczych
W wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim. Wydarzenie takie dotyczy
Smiertelnego zagrozenia lub innego
powaznego zagrozenia zdrowia

o pochodzeniu biologicznym, chemicznym,
srodowiskowym lub innym, lub incydentu,
ktory moze mie¢ wptyw na podaz lub
jakos$¢, bezpieczenstwo stosowania

i skuteczno$¢ produktow leczniczych.
Takie wydarzenie moze prowadzi¢ do
niedoboréw produktéw leczniczych

w wigcej ni jednym panstwie
cztonkowskim i wymaga pilnej
koordynacji na szczeblu Unii w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
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2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do weterynaryjnych
produktow leczniczych, Dz.U. L 311 7
28.11.2001, s. 1.

Poprawka

d) ,hiedobor” oznacza, ze podaz
produktu leczniczego stosowanego u ludzi
lub wyrobu medycznego nie zaspokaja
popytu — #. zapotrzebowania pacjentow
powigkszonego o odpowiednie zapasy
buforowe — na ten produkt leczniczy lub
wyrob medyczny na poziomie krajowym,
bez wzgledu na przyczyne;

Poprawka

f) ,»powazne wydarzenie” oznacza
wydarzenie, ktore moze stanowic istotne
ryzyko dla zdrowia publicznego

w odniesieniu do produktow leczniczych w
co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim. Wydarzenie takie dotyczy
$miertelnego zagrozenia lub innego
powaznego zagrozenia zdrowia

o pochodzeniu biologicznym, chemicznym,
srodowiskowym lub innym, lub incydentu,
ktory moze mie¢ wptyw na podaz lub
jakos$¢, bezpieczenstwo stosowania

i skuteczno$¢ produktow leczniczych.
Takie wydarzenie moze prowadzi¢ do
niedoboréw produktoéw leczniczych lub
wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim 1 wymaga pilnej
koordynacji na szczeblu Unii w celu
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zdrowia ludzkiego.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Niniejszym ustanawia si¢
Wykonawcza Grupg Sterujaca ds.
Niedoborow i1 Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych (,,Grupa Sterujaca ds.
Lekow”) jako cze$¢ Agencji. Jej
posiedzenia odbywaja si¢ w formie udzialu
osobistego lub w formie zdalnej, w ramach
przygotowan do stanu zagrozenia zdrowia
publicznego lub w jego trakcie, lub

Ww nastepstwie wniosku o pomoc, o ktorym
mowa w art. 4 ust. 3. Agencja zapewnia
prowadzenie sekretariatu Grupy Sterujacej
ds. Wyrobow Medycznych.
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zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego.

Poprawka

fa) wprodukt leczniczy o krytycznym
znaczeniu” oznacza kaidy produkt
leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, lub jego sktadnik,
ktory uznaje sie za niezbedny do
zarzqdzania stanem zagroZenia zdrowia
publicznego, do czasu zakonczenia tego
stanu zagroZenia.

Poprawka

1. Niniejszym ustanawia si¢
Wykonawczg Grupg Sterujaca ds.
Niedoborow 1 Bezpieczenstwa Produktéw
Leczniczych (,,Grupa Sterujaca ds.
Lekow”) jako cze$¢ Agencji. Jej
posiedzenia odbywaja si¢ w formie udziatu
osobistego lub w formie zdalne;.
Posiedzenia mogg by¢ organizowane w
ramach przygotowan do stanu zagrozenia
zdrowia publicznego lub w jego trakcie,
lub w nastepstwie wniosku o pomoc,

o ktorym mowa w art. 4 ust. 3, bgdZ w celu
rozwigzania problemu niedoboru
zgloszonego przez co najmniej jedno
panstwo czlonkowskie. Agencja zapewnia
prowadzenie sekretariatu Grupy Sterujacej
ds. Wyrobow Medycznych.
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Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Grupie Sterujgcej ds. Lekow
przewodniczy Agencja. Przewodniczgcy
moZe zaprosi¢ do udzialu w jej
posiedzeniach osoby trzecie, w tym
przedstawicieli grup interesu zwigzanych
z produktami leczniczymi i posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka S5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Grupa Sterujaca ds. Lekow
ustanawia swoj regulamin wewnetrzny,

w tym procedury dotyczace grupy
roboczej, o ktorej mowa w ust. 5, oraz
dotyczace przyjmowania wykazow,
zestawow informacji 1 zalecen. Regulamin
wchodzi w zycie po pozytywnym
zaopiniowaniu przez Komisj¢ 1 zarzad
Agencji.

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 5
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Poprawka

3. Grupa Sterujgca ds. Lekow jest
wspierana w swoich pracach przez grupe
roboczq sktadajgcq si¢ 7 pojedynczych
punktow kontaktowych — zajmujgcych sie
niedoborami — wlasciwych organow
krajowych ds. produktow leczniczych
ustanowiong zgodnie z art. 9 ust. 1.
Ustanawia si¢ dwustronng linie
komunikacyjng miedzy Grupg Sterujgcq
ds. Lekow a pojedynczymi punktami
kontaktowymi wlasciwych organow
krajowych, ktore 7 kolei niezwlocznie
informujg podmioty sektora
przemystowego.

Poprawka

4. Grupa Sterujaca ds. Lekow
ustanawia swoj regulamin wewnetrzny,
w tym swoje jasno okreslone uprawnienia
z pelnym poszanowaniem zasad
proporcjonalnosci i pomocniczosci,
procedury dotyczace grupy roboczej,

o ktorej mowa w ust. 5, oraz dotyczace
przyjmowania wykazow, zestawOw
informacji 1 zalecen. Regulamin wchodzi
W zycie po pozytywnym zaopiniowaniu
przez Komisj¢ 1 zarzad Agencji i jest
podawany do wiadomosci publicznej.
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Tekst proponowany przez Komisje

5. Grupa Sterujaca ds. Lekow jest
wspierana w swoich pracach przez grupe
roboczg sktadajacg si¢ z pojedynczych
punktow kontaktowych — zajmujacych si¢
niedoborami — wtasciwych organéw
krajowych ds. produktow leczniczych
ustanowiong zgodnie z art. 9 ust. 1.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

5. Grupie Sterujacej ds. Lekoéw
przewodniczy Agencja. Aby zapewnic¢
uwzglednienie szerokiego wachlarza
opinii, przewodniczacy zaprasza
odpowiednie osoby trzecie, w tym
przedstawicieli grup interesu ds.
produktéw leczniczych, posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i inne
zainteresowane strony w sektorze lekow 1
przemystowego tancucha dostaw, a takze
grupy interesu reprezentujgce pacjentow,
konsumentow 1 pracownikow shuzby
zdrowia, ekspertow ds. badan klinicznych,
grupy dziatajace na rzecz ochrony zdrowia
publicznego 1 sektorowe zwigzki
zawodowe do uczestnictwa w
posiedzeniach, umozliwiajgc tym samym
zainteresowanym stronom wydanie opinii
na temat sytuacji w poszczegolnych
zainteresowanych panstwach
cztonkowskich. Aby uniknqgé zaktocen na
rynku, Grupa Sterujgca ds. Lekow,
stosujqc zasade rownosci, zapewnia
udostepnianie danych wszystkim
posiadaczom pozwolen na dopuszczenie
do obrotu lub uniemoZliwia im dostep do
danych.

W oparciu o takq wymiane informacji
Grupa Sterujgca ds. Lekow opracowuje
strategiczne zalecenia, ktore kieruje do
panstw czltonkowskich w okresie stanu
zagroZenia zdrowia publicznego.

Poprawka

Sa. Grupa Sterujgca ds. Lekow zasiega
opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych w kaZdym
przypadku, gdy uzna to za konieczne w
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Poprawka 58

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — naglowek
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celu zajecia sie stanami zagroZenia
zdrowia publicznego zwigzanymi 7
chorobami odzwierzecymi lub chorobami
atakujgcymi wylgcznie zwierzeta,
majgcymi lub mogqgcymi mieé powazny
wplyw na zdrowie ludzkie.

Poprawka

5b. Informacje na temat cztonkow
Grupy Sterujqcej ds. Lekow sq podawane
do publicznej wiadomosci. Zgodnie 7 art.
107 rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
wszyscy czlonkowie Grupy Sterujgcej ds.
Lekow stosujq si¢ do obowigzujgcych w
Unii przepisow dotyczgcych konfliktow
interesow. W celu zapewnienia
przejrzystosci deklaracje o braku
konfliktu interesow czlonkow i ekspertow
sq podawane do wiadomosci publicznej.
Czlonkowie Grupy Sterujqcej ds. Lekow i
eksperci nie majq finansowych lub innych
korzysci 7 przemystu farmaceutycznego,
ktore moglyby naruszy¢ ich bezstronnosé.
Zobowiqzujq si¢ oni dziataé niezaleinie w
interesie publicznym i skladajq co roku
deklaracje interesow finansowych.
Wszelkie posrednie korzysci, ktore mogq
by¢ zwiqzane z przemystem, sq
wprowadzane do rejestru prowadzonego
przez Agencje i podawane do publicznej
wiadomosci na Zgdanie. W przypadku
wystgpienia konfliktu interesow stosuje
si¢ wszelkie niezbedne ograniczenia.
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Tekst proponowany przez Komisje

Monitorowanie wydarzen oraz gotowos¢
na powazne wydarzenia i stany zagrozenia
zdrowia publicznego

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Agencja stale monitoruje wszelkie
wydarzenia, ktore moga doprowadzi¢ do
powaznego wydarzenia lub stanu
zagrozenia zdrowia publicznego.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Aby utatwi¢ monitorowanie,

o ktéorym mowa w ust. 1, wlasciwe organy
krajowe, za posrednictwem pojedynczych
punktow kontaktowych, o ktorych mowa
w art. 3 ust. 5, zglaszajg Agencji,

w oparciu o kryteria sprawozdawczosci
okreslone przez Agencj¢ na podstawie

art. 9 ust. 1 lit. b), kaide wydarzenie,

w tym kaZdy niedobor produktu
leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim, ktore moze doprowadzi¢ do
powaznego wydarzenia lub stanu
zagrozenia zdrowia publicznego.

W przypadku gdy wlasciwy organ krajowy
poinformuje Agencj¢ o niedoborze
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Poprawka

Monitorowanie wydarzen oraz gotowos¢
na tymczasowe powazne wydarzenia
1 stany zagrozenia zdrowia publicznego

Poprawka

1. Agencja stale monitoruje wszelkie
wydarzenia, ktore potencjalnie moga
doprowadzi¢ do powaznego wydarzenia
lub stanu zagrozenia zdrowia publicznego,
i ma mozliwos¢ ustanawiania niezbednych
mechanizmow zapobiegawczych. W tym
kontekscie Agencja scisle wspolpracuje z
Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Chorob lub innymi agencjami
Unii, w stosownych przypadkach.

Poprawka

2. Aby utatwi¢ monitorowanie,

o ktorym mowa w ust. 1, wlasciwe organy
krajowe, za posrednictwem pojedynczych
punktow kontaktowych, o ktorych mowa
w art. 3 ust. 5, aktywnie i jak najszybciej
zglaszaja Agencji, w oparciu o kryteria
sprawozdawczosci okreslone przez
Agencje¢ na podstawie art. 9 ust. 1 lit. b),
kazdy potencjalny niedob6r produktu
leczniczego o krytycznym znaczeniu

w danym panstwie cztonkowskim, moggcy
potencjalnie doprowadzi¢ do powaznego
wydarzenia lub stanu zagrozenia zdrowia
publicznego w innym panstwie
czltonkowskim i narazi¢ na szwank szybkq
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produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim, przekazuje Agencji
wszelkie informacje otrzymane od
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na podstawie art. 23a dyrektywy
2001/83/WE. Na podstawie sporzadzonego
przez wlasciwy organ krajowy
sprawozdania z wydarzenia oraz w celu
zrozumienia wplywu tego wydarzenia na
inne panstwa cztonkowskie Agencja moze
zwroci¢ si¢ do wlasciwych organow
krajowych o udzielenie informacji za
posrednictwem grupy roboczej, o ktorej
mowa w art. 3 ust. 5.

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep S — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) w przypadku gdy powazne
wydarzenie lub stan zagrozenia zdrowia
publicznego moze mie¢ wplyw na
bezpieczenstwo stosowania, jakos¢

i skuteczno$¢ produktow leczniczych,
stosuje si¢ art. 5;

Poprawka 63

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5§ — akapit 1
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i odpowiednig reakcje na wspomniane
wydarzenie lub stan zagroZenia zdrowia
publicznego. W przypadku gdy wlasciwy
organ krajowy poinformuje Agencj¢

o niedoborze produktu leczniczego

w danym panstwie cztonkowskim,
przekazuje Agencji wszelkie informacje
otrzymane od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podstawie

art. 23a dyrektywy 2001/83/WE, a takze
wszelkie istotne informacje dodatkowe
przekazane przez zainteresowane strony i

podmioty 7 przemystu farmaceutycznego, z

pelnym poszanowaniem poufnosci i
prywatnosci, zgodnie z rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/769 (ogolne rozporzqdzenie o
ochronie danych — RODO). Na podstawie
sporzadzonego przez wlasciwy organ
krajowy sprawozdania z wydarzenia oraz
w celu zrozumienia, a zwlaszcza
antycypowania wptywu tego wydarzenia
na inne panstwa cztonkowskie, Agencja
moze zwréci¢ si¢ do wlasciwych organow
krajowych o udzielenie informacji za
posrednictwem grupy roboczej, o ktorej
mowa w art. 3 ust. 5.

Poprawka

a) w przypadku gdy powazne
wydarzenie lub stan zagrozenia zdrowia
publicznego moze mie¢ wptyw na
produkcje, bezpieczenstwo stosowania,
jako$¢ i skutecznos¢ produktow
leczniczych, stosuje si¢ art. 5;
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Tekst proponowany przez Komisje

W nastepstwie uznania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego lub wniosku

0 pomoc, o ktorym mowa w art. 4 ust. 3,
Grupa Sterujaca ds. Lekow ocenia
informacje zwigzane z powaznym
wydarzeniem lub stanem zagrozenia
zdrowia publicznego i1 rozwaza potrzebe
pilnego i skoordynowanego dzialania

w odniesieniu do bezpieczenstwa
stosowania, jakos$ci i skutecznosci danych
produktow leczniczych.

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Grupa Sterujaca ds. Lekow doradza
Komisji 1 panstwom cztonkowskim

w sprawie wszelkich stosownych dziatan,
ktore jej zdaniem powinny zosta¢ podjete
na poziomie Unii w odniesieniu do danych
produktow leczniczych zgodnie

z przepisami dyrektywy 2001/83/WE lub
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 '8,
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Poprawka

W nastgpstwie uznania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego lub wniosku

0 pomoc, o ktorym mowa w art. 4 ust. 3,
Grupa Sterujaca ds. Lekow ocenia
informacje zwigzane z powaznym
wydarzeniem lub stanem zagrozenia
zdrowia publicznego i1 rozwaza potrzebe
pilnego i skoordynowanego dzialania

w odniesieniu do produkcji,
bezpieczenstwa stosowania, jako$ci

1 skutecznos$ci danych produktow
leczniczych. Oceniane informacje sq
publikowane w odpowiednim czasie.

Poprawka

Grupa Sterujaca ds. Lekow doradza
Komisji 1 panstwom cztonkowskim

w sprawie wszelkich stosownych dzialan,
ktére jej zdaniem powinny zostaé podjete
na poziomie Unii w odniesieniu do danych
produktow leczniczych zgodnie

z przepisami dyrektywy 2001/83/WE lub
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004'% Jej
zalecenia sq podawane do publicznej
wiadomosci wraz ze wszelkimi istotnymi
informacjami, na podstawie ktorych je
opracowano. JeZeli niektorych informacji
nie mozna poda¢ do publicznej
wiadomosci ze wigledu na koniecznosé
zachowania poufnosci, ze wzgledow
zwiqgzanych ze zdrowiem publicznym,
interesami handlowymi, 7 przyczyn
lezgcych u podstaw art. 30 niniejszego
rozporzgdzenia lub ze wzgledow
zwigzanych z zachowaniem porzqdku
publicznego, naleiy o tym poinformowac.
Grupa Sterujgca ds. Lekow dqzly do
zapewnienia jak najwigkszej
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przejrzystosci.

18 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004. 18 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. W nastepstwie wniosku o pomoc, 1. W nastepstwie wniosku o pomoc,
o ktorym mowa w art. 4 ust. 3, 1 po o ktorym mowa w art. 4 ust. 3, 1 po
konsultacji ze swoja grupa robocza Grupa konsultacji ze swoja grupa robocza Grupa
Sterujaca ds. Lekow przyjmuje wykaz Sterujaca ds. Lekow, w porozumieniu 7
produktow leczniczych dopuszczonych do posiadaczami pozwolen na dopuszczenie
obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE do obrotu, przedstawicielami branZowymi
lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, (za posrednictwem branzowego systemu
ktore jej zdaniem majg krytyczne pojedynczych punktow kontaktowych) i
znaczenie podczas danego powaznego przedstawicielami pracownikow stuiby
wydarzenia (,,wykaz lekow o krytycznym zdrowia, przyjmuje wykaz produktow
znaczeniu w przypadku powaznego leczniczych dopuszczonych do obrotu
wydarzenia”). Wykaz ten jest w razie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub
potrzeby aktualizowany do czasu, az rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktore
powazne wydarzenie zostanie opanowane jej zdaniem majg krytyczne znaczenie
W wystarczajacym stopniu. podczas danego powaznego wydarzenia

(,,wykaz lekow o krytycznym znaczeniu
w przypadku powaznego wydarzenia”).
Wykaz ten jest w razie potrzeby
aktualizowany do czasu, az powazne
wydarzenie zostanie opanowane

W wystarczajacym stopniu, a przestaje
obowigzywacé po zakonczeniu powainego

wydarzenia.

Poprawka 66
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Niezwlocznie po uznaniu stanu 2. Niezwlocznie po uznaniu stanu
zagrozenia zdrowia publicznego i po zagrozenia zdrowia publicznego i po
konsultacji ze swoja grupa robocza Grupa konsultacji ze swoja grupa robocza Grupa
Sterujaca ds. Lekow przyjmuje wykaz Sterujaca ds. Lekow przyjmuje wykaz
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produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
ktore jej zdaniem majg krytyczne
znaczenie podczas danego stanu
zagrozenia zdrowia publicznego (,,wykaz
lekow o krytycznym znaczeniu

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego”). Wykaz ten jest w razie
potrzeby aktualizowany do czasu
zakonczenia uznawania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Grupa Sterujaca ds. Lekow
przyjmuje zestaw informacji niezbednych
do monitorowania podazy produktow
leczniczych umieszczonych w wykazach,
o ktérych mowa w ust. 112 (,,wykazy
lekow o krytycznym znaczeniu™), i popytu
na te produkty lecznicze oraz informuje

0 tym swoja grupe robocza.

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Agencja niezwtocznie publikuje
wykazy lekow o krytycznym znaczeniu
1 wszelkie aktualizacje tych wykazow na

PE689.565v02-00

produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
ktore jej zdaniem maja krytyczne
znaczenie podczas danego stanu
zagrozenia zdrowia publicznego (,,wykaz
lekow o krytycznym znaczeniu

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego™). Wykaz ten jest w razie
potrzeby aktualizowany do czasu
zakonczenia uznawania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego, a przestaje
obowigzywac po zakonczeniu stanu
zagrozenia zdrowia publicznego.

Poprawka

3. Grupa Sterujaca ds. Lekow
przyjmuje zestaw informacji niezbednych
do monitorowania podazy produktow
leczniczych umieszczonych w wykazach,
o ktérych mowa w ust. 112 (,,wykazy
lekow o krytycznym znaczeniu™), i popytu
na te produkty lecznicze oraz informuje

o tym swoja grupe robocza i
zainteresowane podmioty 7 sektora
farmaceutycznego. Podmioty unijne lub
krajowe zaangaZowane w proces
gromadzenia zapasow produktow
leczniczych otrzymujq odpowiednie
informacje.

Poprawka

4. Agencja niezwtocznie publikuje
wykazy lekow o krytycznym znaczeniu
1 wszelkie aktualizacje tych wykazow na
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swojej stronie internetowej, o ktorej mowa swojej stronie internetowej, o ktorej mowa

w art. 26 rozporzadzenia (WE) w art. 26 rozporzadzenia (WE)

nr 726/2004. nr 726/2004. Przedstawicielom panstw
czltonkowskich i Komisji Europejskiej
udziela si¢ petnego dostepu do tego
wykazu. Istotne informacje sq
udostepniane podmiotom w tancuchu
dostaw produktow farmaceutycznych i
wszystkim zainteresowanym stronom oraz
publikowane w jasny i przystepny sposob,
tak aby umozliwié im tatwy dostep do tych
informacji oraz, w stosownych
przypadkach, tatwe zglaszanie
ewentualnych zmian lub problemow
zwigzanych 7 publikacjq.

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a.  Agencja, we wspolpracy 7 Komisjq
i wlasciwymi organami panstw
czltonkowskich, wspolpracuje z
przedstawicielami europejskiego
przemystu farmaceutycznego w celu
zadbania o to, by produkty lecznicze
znajdujgce si¢ w wykazie produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu oraz
udostegpnione w jednym panstwie
cztonkowskim byly w rownym stopniu
dostepne we wszystkich panstwach

czlonkowskich.

Poprawka 70
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Na podstawie wykazow lekow Na podstawie wykazow lekow
o krytycznym znaczeniu oraz informacji o krytycznym znaczeniu, ustanowienia
1 danych dostarczonych zgodnie z art. 10 dwukierunkowej linii komunikacji miedzy
i 11 Grupa Sterujaca ds. Lekow monitoruje Grupg Sterujgcq ds. Lekow i
AD\1231871PL.docx 43/89 PE689.565v02-00

PL



PL

podaz produktéw leczniczych
umieszczonych w tych wykazach i popyt
na te produkty w celu zidentyfikowania
wszelkich potencjalnych lub faktycznych
niedoborow tych produktow leczniczych.
W ramach tego monitorowania Grupa
Sterujaca ds. Lekow wspotpracuje,

w stosownych przypadkach, z Komitetem
ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
ustanowionym w art. 4 rozporzadzenia
(UE) 2020/[...]"°, a w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego —

z Komitetem Doradczym ds. Stanow
Zagrozenia Zdrowia Publicznego
ustanowionym na podstawie art. 24 tego
rozporzadzenia.

19 [prosz¢ wstawi¢ odniesienie do
przyjetego tekstu, o ktorym mowa
w przypisie 4].

PE689.565v02-00

pojedynczymi punktami kontaktowymi
wlasciwych organow krajowych oraz na
podstawie informacji i danych
dostarczonych zgodnie z art. 101 11
niniejszego rozporzgdzenia Grupa
Sterujaca ds. Lekow spotyka si¢ regularnie
— podczas trwania powaZinego wydarzenia
lub stanu zagroienia zdrowia publicznego
— z grupgq roboczqg wyznaczonych
krajowych punktow kontaktowych ds.
niedoborow i 7 przedstawicielami
sektorow produkcji i dystrybucji lekow
oraz w stosownych przypadkach z
pracownikami stuiby zdrowia, aby
monitorowac podaz produktow
leczniczych umieszczonych w tych
wykazach 1 popyt na te produkty w calym
tancuchy wartosci, w oparciu o
rzeczywiste i potencjalne potrzeby
pacjentow na szczeblu krajowym zgodnie z
art. 2 lit. d) w celu zidentyfikowania
wszelkich potencjalnych lub faktycznych
niedoboréw tych produktéw leczniczych
oraz jak najlepszego dostosowania wykazu
w trakcie trwania powaZinego wydarzenia
lub stanu zagrozenia. Monitorowanie
prowadzone jest w czasie kryzysow
zdrowotnych oraz przed kryzysami, po ich
wystgpieniu i poza nimi w celu
identyfikowania potencjalnych
niedoborow, zanim zdolajq wywolaé
skutki dla zdrowia i Zycia obywateli UE.
W ramach tego monitorowania Grupa
Sterujaca ds. Lekow wspolpracuje,

w stosownych przypadkach, z Komitetem
ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
ustanowionym w art. 4 rozporzadzenia
(UE) 2020/[...]"%, a w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego —

z Komitetem Doradczym ds. Stanow
Zagrozenia Zdrowia Publicznego
ustanowionym na podstawie art. 24 tego
rozporzadzenia.

19 [prosz¢ wstawi¢ odniesienie do
przyjetego tekstu, o ktorym mowa
w przypisie 4].
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Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na wniosek Komisji lub podsieci,

o ktorej mowa w art. 9 ust. 2, Grupa
Sterujaca ds. Lekow dostarcza, na poparcie
swoich ustalen, zagregowane dane

1 prognozy dotyczace popytu. W zwigzku
z tym Grupa Sterujaca ds. Lekow
wspolpracuje z Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb w celu
uzyskania danych epidemiologicznych, aby
pomdc w prognozowaniu potrzeb

w zakresie produktow leczniczych, oraz

z Wykonawcza Grupa Sterujaca ds.
Niedoborow Wyroboéw Medycznych,

o ktorej mowa w art. 19, w przypadku gdy
produkty lecznicze umieszczone

w wykazach lekow o krytycznym
znaczeniu sg podawane przy uzyciu
wyrobu medycznego.

Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W ramach tej sprawozdawczos$ci
Grupa Sterujaca ds. Lekow moze rowniez
wydawac zalecenia dotyczace srodkow,
ktoére moga zosta¢ wprowadzone przez
Komisjg, panstwa cztonkowskie,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu i inne podmioty w celu

AD\1231871PL.docx

Poprawka

2. Na wniosek Komisji, co najmniej
jednego krajowego organu ds. zdrowia
publicznego lub podsieci, o ktorej mowa
w art. 9 ust. 2, Grupa Sterujaca ds. Lekow
dostarcza, na poparcie swoich ustalen,
zagregowane dane i prognozy dotyczace
popytu. W zwiazku z tym Grupa Sterujaca
ds. Lekow wspotpracuje z Europejskim
Centrum ds. Zapobiegania 1 Kontroli
Choréb w celu uzyskania danych
epidemiologicznych, aby pomdc

W prognozowaniu potrzeb w zakresie
produktow leczniczych, oraz

z Wykonawcza Grupg Sterujaca ds.
Niedoborow Wyroboéw Medycznych,

o ktorej mowa w art. 19, w przypadku gdy
produkty lecznicze umieszczone

w wykazach lekow o krytycznym
znaczeniu sg podawane przy uzyciu
wyrobu medycznego. Grupa udostgpnia
swoje ustalenia i wnioski unijnym i
krajowym podmiotom zaangaiowanym w
proces gromadzenia zapasow produktow
leczniczych i wyrobow medycznych.

Poprawka

3. W ramach tej sprawozdawczos$ci
Grupa Sterujaca ds. Lekow moze rowniez
wydawac¢ zalecenia dotyczace srodkow,
ktoére moga zosta¢ wprowadzone przez
Komisje, panstwa cztonkowskie,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu i inne podmioty, w tym

PE689.565v02-00
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zapobiegania potencjalnym lub faktycznym
niedoborom lub ich ograniczania.

W zwigzku z tym grupa wspotpracuje,

w stosownych przypadkach, z Komitetem
ds. Bezpieczenstwa Zdrowia,

a w przypadku zagrozenia zdrowia
publicznego — z Komitetem Doradczym ds.
Stanow Zagrozenia Zdrowia Publicznego.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Grupa Sterujaca ds. Lekow moze,
z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
Komisji, wydawac¢ zalecenia dotyczace
srodkow, ktore mogg zosta¢ wprowadzone
przez Komisj¢, panstwa cztonkowskie,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu 1 inne podmioty w celu zapewnienia
gotowosci do radzenia sobie

z potencjalnymi lub faktycznymi
niedoborami produktoéw leczniczych
spowodowanymi przez stany zagrozenia
zdrowia publicznego lub powazne
wydarzenia.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Grupa Sterujaca ds. Lekow moze,
na wniosek Komisji, w stosownych
przypadkach koordynowac¢ $rodki miedzy
wlasciwymi organami krajowymi,
posiadaczami pozwolen na dopuszczenie
do obrotu i innymi podmiotami w celu
zapobiegania potencjalnym lub faktycznym

PE689.565v02-00

pracownikow stuzby zdrowia, w celu
zapobiegania potencjalnym lub faktycznym
niedoborom lub ich ograniczania.

W zwiazku z tym grupa wspolpracuje,

w stosownych przypadkach, z Komitetem
ds. Bezpieczenstwa Zdrowia,

a w przypadku zagrozenia zdrowia
publicznego — z Komitetem Doradczym ds.
Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego.

Poprawka

4. Grupa Sterujaca ds. Lekow moze,
z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
Komisji bgdZ panstw cztonkowskich,
wydawac zalecenia dotyczace srodkow,
ktore moga zosta¢ wprowadzone przez
Komisjg, panstwa cztonkowskie,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu 1 inne podmioty w celu zapewnienia
gotowosci do radzenia sobie

z potencjalnymi lub faktycznymi
niedoborami produktéw leczniczych
spowodowanymi przez stany zagrozenia
zdrowia publicznego lub powazne
wydarzenia.

Poprawka

5. Grupa Sterujaca ds. Lekow moze,
na wniosek Komisji, w stosownych
przypadkach koordynowac¢ $rodki miedzy
wlasciwymi organami krajowymi,
posiadaczami pozwolen na dopuszczenie
do obrotu i1 innymi podmiotami, w tym
pracownikami stuzby zdrowia, w celu

AD\1231871PL.docx



niedoborom w kontekscie powaznego
wydarzenia lub stanu zagrozenia zdrowia
publicznego lub w celu ograniczania tych
niedoborow.

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
l. W celu przygotowania si¢ do

realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 4—
8, Agencja:

Poprawka 77

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 — litera a

AD\1231871PL.docx
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zapobiegania potencjalnym lub faktycznym
niedoborom w konteks$cie powaznego
wydarzenia lub stanu zagrozenia zdrowia
publicznego lub w celu ograniczania tych
niedoborow.

Poprawka

Sa. Srodki zalecane przez Grupe
Sterujgcq ds. Lekow Komisji, panstwom
czltonkowskim, posiadaczom pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu i innym
podmiotom nie mogq powodowaé
dodatkowych obcigien regulacyjnych i
powinny wspiera¢ elastyczne tancuchy
dostaw.

Poprawka

1. W celu przygotowania si¢ do
realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 4—
8, oraz po konsultacjach 7
przedstawicielami wlasciwych organow
krajowych, przedstawicielami branzowymi
i przedstawicielami pracownikow stuzby
zdrowia oraz innymi zainteresowanymi
stronami 7 tancucha dostaw i dystrybucji
lekow Agencja:

PE689.565v02-00
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Tekst proponowany przez Komisje

a) okresla procedury sporzadzania
wykazow lekow o krytycznym znaczeniu,

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
c) opracowuje usprawnione

elektroniczne systemy monitorowania
1 sprawozdawczosci;

PE689.565v02-00
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Poprawka

a) okresla procedury i kryteria
sporzadzania wykazow lekow
o krytycznym znaczeniu,

Poprawka

C) opracowuje usprawnione
europejskie elektroniczne systemy
monitorowania i sprawozdawczosci,
dostepne dla organow panstw
czltonkowskich, przez wdrazanie i
wykorzystywanie istniejgcej infrastruktury
regulacyjnej (rozwigzania telematyczne
UE). System ten opracowywany jest we
wspolpracy 7 wlasciwymi organami
krajowymi i zapewnia interoperacyjnosé z
krajowymi systemami zglaszania
niedoborow w celu zapobiegania
powielaniu procesu zglaszania. W ramach
systemu naleZy ustanowié dwukierunkowq
lini¢ komunikacji cyfrowej miedzy
Agencjq i wltasciwymi organami
krajowymi oraz dwukierunkowq linie
komunikacyjng miedzy Agencjq i, w razie
koniecznosci, posiadaczami pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. W przypadku
stanu zagrozZenia zdrowia publicznego
Agencja gromadzi zagregowane
informacje z systemow zglaszania
niedoborow prowadzonych przez wlasciwe
organy krajowe w zharmonizowany i
skonsolidowany sposob na podstawie
krajowych zharmonizowanych obszarow
danych ze wszystkich panstw
czltonkowskich. Agencja moZe zwrocicé sie
o przedstawienie dodatkowych informacji
bezposrednio do posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu za posrednictwem
branzowego systemu pojedynczych
punktow kontaktowych, jeZeli informacje
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Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) ustanawia i prowadzi wykaz
pojedynczych punktow kontaktowych
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu wszystkich produktow leczniczych
stosowanych u ludzi dopuszczonych do
obrotu w Unii, za posrednictwem bazy
danych przewidzianej w art. 57 ust. 1 lit. I)
rozporzgdzenia 726/2004,

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ustanawia i utrzymuje podczas
stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub
powaznego wydarzenia podsie¢
pojedynczych punktéw kontaktowych
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w oparciu o produkty lecznicze
umieszczone w wykazie lekow

o krytycznym znaczeniu;

AD\1231871PL.docx

te nie zostaly udostepnione panstwom
czltonkowskim;

Poprawka

e) aktualizuje baze danych, o ktorej
mowa w art. 57 ust. 1 lit. ) rozporzqdzenia
726/2004, poprzez uwzglednienie
branZowych pojedynczych punktow
kontaktowych, a takie danych
kontaktowych pracownikow stuzby
zdrowia i organizacji pacjentow; ta baza
danych ma format elektroniczny oraz jest
regularnie aktualizowana i zgodna z
normami Miedzynarodowej Organizacji
Normalizacyjnej (ISO) dotyczgcymi
identyfikacji produktow leczniczych;

Poprawka

a) ustanawia i utrzymuje podczas
stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub
powaznego wydarzenia podsie¢
pojedynczych punktéw kontaktowych,
wybranych w ramach wilasciwych
krajowych organow ds. zdrowia
publicznego i sposréd posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
hurtownikow, punktow kontaktowych
wskazanych w art. 9 ust. 1 lit. e) oraz
przedstawicieli innych wlasciwych
zainteresowanych stron 7 tancucha
dostaw zaangazowanych w dystrybucje i
dostawe produktow leczniczych na rzecz
0gotu spoleczenstwa, w oparciu o produkty
lecznicze umieszczone w wykazie lekow
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Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Informacje, o ktérych mowa w ust. 2 lit. b),
obejmuja co najmnie;j:

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) szczegdlowe informacje na temat
potencjalnego lub faktycznego niedoboru,
takie jak faktyczna lub szacowana data
jego wystapienia i zlikwidowania oraz
podejrzewana lub znana przyczyna;

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — litera d a (nowa)

PE689.565v02-00

o krytycznym znaczeniu,

Poprawka

Informacje, o ktérych mowa w ust. 2 lit. b),
okreslone w art. 9 ust. 11it. ¢) i art. 11, nie
powielajg informacji dostepnych Agencji
w drodze gromadzenia informacji
przekazywanych przez branZe za
posrednictwem wlasciwych organow
krajowych (dostarczonych przez branZowe
pojedyncze punkty kontaktowe). System, o
ktorym mowa w art. 9 ust. 1 lit. ¢), jest
interoperacyjny z krajowymi systemami
zglaszania niedoborow. Takie informacje
obejmuja co najmnie;j:

Poprawka

d) szczegOlowe informacje na temat
potencjalnego lub faktycznego niedoboru,
takie jak faktyczna lub szacowana data
jego wystapienia i zlikwidowania oraz
podejrzewana lub znana przyczyna na
kazdym etapie tanicucha dostaw, a takze
informacje dotyczgce potencjalnych
waskich gardel w tancuchu dostaw;
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da)  informacje dotyczgce zaktadow
produkcyjnych prowadzgcych produkcje
substancji czynnych, w stosownych

przypadkach;

Poprawka 84
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
e) dane o sprzedazy i udziale w rynku; e) dane dotyczqce produkcji,
Poprawka 85
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — litera g

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
g) plany ograniczania niedoboru, w g) plany ograniczania niedoboru, w
tym zdolnos$ci produkcyjne i tym produkcja w danej lokalizacji,
zaopatrzeniowe; zwigkszona produkcja, zdolnosci

zaopatrzeniowe, dywersyfikacja irodet i, w
stosownych przypadkach, plany dotyczgce
outsourcingu,

Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

h) informacje od hurtownikow h) dostepne alternatywne produkty
i osoby prawnej uprawnionej do lecznicze;

dostarczania danego produktu leczniczego

ogolowi spoleczenstwa.
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Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3 — litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W celu utatwienia monitorowania,
o ktéorym mowa w art. 7, oraz na wniosek
Agencji posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych umieszczonych w wykazach
lekow o krytycznym znaczeniu
przedktadaja informacje, o ktorych mowa
w art. 9 ust. 3, w terminie okreslonym
przez Agencj¢. Informacje te przekazuja za
posrednictwem punktow kontaktowych
wyznaczonych zgodnie z art. 9 ust. 2 oraz
z zastosowaniem metod i systemu
sprawozdawczosci ustanowionych na
podstawie art. 9 ust. 1. W razie potrzeby
przekazuja aktualizacje.

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 2

PE689.565v02-00

Poprawka

ha)  informacje od hurtownikow

i osoby prawnej uprawnionej do
dostarczania danego produktu leczniczego
ogdolowi spoleczenstwa.

Poprawka

1. W celu utatwienia monitorowania,
o ktérym mowa w art. 7, oraz na wniosek
Agencji posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych umieszczonych w wykazach
lekow o krytycznym znaczeniu oraz
wszyscy dystrybutorzy uprawnieni do
dostarczania produktow leczniczych
ogolowi spoleczenstwa przedkiadaja
informacje, o ktorych mowa w art. 9 ust. 3,
w terminie okre§lonym przez Agencjg.
Informacje te przekazuja za posrednictwem
punktow kontaktowych wyznaczonych
zgodnie z art. 9 ust. 2 w terminie
wyznaczonym przez Agencje, jeieli
informacja nie jest jeszcze dostepna za
Pposrednictwem interoperacyjnego systemu
polgczonego z krajowymi systemami
zglaszania niedoborow ustanowionymi na
podstawie art. 9 ust. 1 lit. ¢). W razie
potrzeby lub na gdanie przekazuja
aktualizacje.
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu

w Unii przekazuja w ciggu szesciu
miesiecy od daty rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia informacje
wymagane na mocy art. 9 ust. 1 lit. e)

w formie elektronicznej do bazy danych,
o ktorej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. W razie
potrzeby posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu aktualizuja
przekazane informacje.

Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przypadku gdy posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych umieszczonych
w wykazach lekéw o krytycznym
znaczeniu zasygnalizuja, ze wsrod
przekazanych informacji znajdujg si¢
informacje o charakterze tajemnicy
handlowej, wskazuja, ktore to sg
informacje, i wyjasniaja powody takiego
wskazania. Agencja ocenia zasadno$¢
kazdego wniosku i1 chroni poufne
informacje handlowe przed
nieuzasadnionym ujawnieniem.
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Poprawka

2. Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu

w Unii przekazuja w ciggu szesciu
miesiecy od daty rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia informacje
wymagane na mocy art. 9 ust. 1 lit. e)

w formie elektronicznej do bazy danych,
o ktorej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, i
zgodnie 7 normami okreslonymi przez
Miedzynarodowq Organizacje
Normalizacyjng (ISO) w odniesieniu do
identyfikacji produktow leczniczych.

W razie potrzeby posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu aktualizuja
przekazane informacje.

Poprawka

4. W przypadku gdy posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych umieszczonych

w wykazach lekow o krytycznym
znaczeniu zasygnalizuja, ze wsrod
przekazanych informacji mogq znajdowaé
si¢ informacje o charakterze tajemnicy
handlowej, wskazuja, ktore to sg
informacje, wyjasniaja powody takiego
wskazania i przedstawiajq wystarczajqgce,
rzecgywiste i szczegolowe dowody szkody
zwiqzanej 7 ujawnieniem tych informacji.
Agencja okresla 7 gory, jakie informacje
sq objete tajemnicq handlowq zgodnie z
art. 30, i na tej podstawie ocenia zasadno$¢
kazdego wniosku, biorgc pod uwage
korzysci plyngce 7 ujawnienia informacji
dla zdrowia 1 interesu publicznego, oraz
podejmuje odpowiednie dzialania.
Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
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Poprawka 91
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 6 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przekazuja Agencji wszelkie uwagi;

Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

W celu utatwienia monitorowania,

o ktorym mowa w art. 7, i na wniosek
Agencji panstwa cztonkowskie w terminie
ustalonym przez Agencje¢:

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przedktadajg zestaw informacji,

o ktore zwrdcita sie Agencja, w tym
dostepne i szacunkowe dane dotyczace
wielkos$ci zapotrzebowania, za
posrednictwem wyznaczonego przez nie
punktu kontaktowego 1 z wykorzystaniem

PE689.565v02-00

obrotu nieprzestrzegajgcy obowigzkow
sprawozdawczych podlegajq sankcjom
okreslonym przez Komisje.

Poprawka

a) przekazuja Agencji wszelkie uwagi,
zgodnie 7 art. 30 niniejszego
rogporzqdzenia;

Poprawka

W celu utatwienia monitorowania,

o ktorym mowa w art. 7, i na wniosek
Agencji panstwa czlonkowskie w terminie
ustalonym przez Agencje, w stosownych
przypadkach, w nastepstwie utworzenia
europejskiego interoperacyjnego
cyfrowego systemu zglaszania niedoborow
prowadzonego przez wlasciwe organy
krajowe przy wykorzystaniu wspolnych
obszarow danych:

Poprawka

a) przedktadajg zestaw informacji,

o ktore zwrdcita si¢ Agencja na podstawie
art. 9 ust. 3, w tym dostepne i szacunkowe
dane dotyczace wielkos$ci
zapotrzebowania, za posrednictwem
wyznaczonego przez nie punktu
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metod i systemu sprawozdawczosci
ustanowionych na podstawie art. 9 ust. 1;

Poprawka 94

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) rozwaza potrzebg opracowania
wytycznych skierowanych do panstw
cztonkowskich, posiadaczy pozwolef na
dopuszczenie do obrotu i innych
podmiotow;

Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — akapit 1 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) wspoOtpracuje w stosownych
przypadkach z panstwami trzecimi

1 wlasciwymi organizacjami
mig¢dzynarodowymi w celu ograniczenia
potencjalnych lub faktycznych niedoboréw
produktéw leczniczych umieszczonych

w wykazach lekow o krytycznym
znaczeniu lub ich farmaceutycznych
sktadnikoéw czynnych, w przypadku gdy te
produkty lub sktadniki sg przywozone do
Unii 1 gdy takie potencjalne lub faktyczne
niedobory majg skutki miedzynarodowe.
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kontaktowego 1 z wykorzystaniem metod
1 systemu sprawozdawczosci
ustanowionych na podstawie art. 9 ust. 1;

Poprawka

b) rozwaza potrzebe opracowania
wytycznych skierowanych do panstw
cztonkowskich, posiadaczy pozwolef na
dopuszczenie do obrotu i innych
podmiotow, w tym pracownikow stuiby
zdrowia, jeZeli jest to proporcjonalne,
uzasadnione i konieczne;

Poprawka

f) wspoOtpracuje w stosownych
przypadkach z panstwami trzecimi

1 wlasciwymi organizacjami
mi¢dzynarodowymi w celu ograniczenia
potencjalnych lub faktycznych niedoboréw
produktéw leczniczych umieszczonych

w wykazach lekow o krytycznym
znaczeniu lub ich farmaceutycznych
sktadnikéw czynnych, w przypadku gdy te
produkty lub sktadniki sg przywozone do
Unii lub wywoZone z niej i gdy takie
potencjalne lub faktyczne niedobory maja
skutki miedzynarodowe, co obejmuje
rowniez potencjalne wprowadzenie
tymczasowych mechanizmow
zapewniajgcych przejrzystosé wywozow i
mechanizmow udzielania pozwolen na
Wywoz.
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Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 1 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — akapit -1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja, za posrednictwem swojej strony
internetowej i innych wiasciwych srodkow,
we wspOtpracy z wlasciwymi organami
krajowymi, informuje opini¢ publiczng

1 grupy interesu o pracach Grupy Sterujacej
ds. Lekow.

PE689.565v02-00

Poprawka

fa) udziela terminowych odpowiedzi
na priorytetowe pytania postow do
Parlamentu Europejskiego wymagajqce
odpowiedzi na pismie.

Poprawka

Agencja ustanawia system wczesnego
ostrzegania w celu informowania
odpowiednich zainteresowanych stron, w
tym w stosownych przypadkach lekarzy
oraz farmaceutow pracujgcych w
aptekach ogolnodostepnych i szpitalnych,
za posrednictwem odpowiednich
tancuchow informacji lub punktow
kontaktowych, o wszelkich problemach
zwigzanych 7 dostawami i potencjalnych
lub faktycznych niedoborach lekow
umieszczonych w wykazie lekow o
krytycznym znaczeniu.

Poprawka

Agencja, za posrednictwem swojej strony
internetowej i innych wtasciwych srodkow,
we wspOtpracy z wlasciwymi organami
krajowymi, ferminowo informuje opini¢
publiczng 1 grupy interesu o pracach,
poradach, zaleceniach, opiniach,
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Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Niniejszym ustanawia si¢ grupe
zadaniowg ds. stanéw zagrozenia jako
czg$¢ Agencji. Jest ona zwotywana

w stanach zagrozenia zdrowia publicznego,
zarOwno w formie udziatu osobistego, jak

1 w formie zdalnej. Agencja zapewnia
prowadzenie sekretariatu grupy zadaniowe;j
ds. standw zagrozenia.

Poprawka 100

AD\1231871PL.docx

decyzjach i ustaleniach Grupy Sterujacej
ds. Lekow, w tym o odmiennych
poglgdach. Publikuje si¢ rownieZ porzgdki
obrad i protokoly posiedzen Grupy, jak
rowniez dane i Zrodla, na ktorych opierajq
sig prace.

Poprawka

1. Niniejszym ustanawia si¢ grupe
zadaniowa ds. standw zagrozenia jako
stalg cze$¢ Agencji. Jest ona zwotywana
jedynie w ramach przygotowan do stanow
zagrozenia zdrowia publicznego lub w
uznanych stanach zagrozenia zdrowia
publicznego, zarowno w formie udziatu
osobistego, jak i w formie zdalnej. Agencja
zapewnia prowadzenie sekretariatu grupy
zadaniowej ds. stanéw zagrozenia. Grupa
zadaniowa ds. stanow zagrozZenia
wspolpracuje 7 organami i agencjami UE,
Swiatowq Organizacjg Zdrowia,
panstwami trzecimi i miedzynarodowymi
organizacjami naukowymi podczas
przygotowywania szybkich i odpowiednich
reakcji na stany zagrozenia dla zdrowia.
Grupa zadaniowa ds. stanow zagroZenia,
we wspolpracy 7 panstwami
czlonkowskimi i ich odpowiednimi
podmiotami, jest zaangaZowana w
wymiang informacji i najlepszych praktyk,
opracowywanie protokotow i wiedzy
Jachowej niezbednych do szybkiego i
odpowiedniego reagowania na kryzysy
zdrowotne, w tym w sektorach innych niz
sektor zdrowia, w celu poprawy zdolnosci
reagowania kryzysowego i tworzenia
nowych synergii.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) przeglad protokotow badan
klinicznych 1 udzielanie podmiotom
opracowujacym doradztwa na temat badan
klinicznych, ktére majg by¢ prowadzone
w Unii w odniesieniu do produktow
leczniczych przeznaczonych do leczenia,
profilaktyki lub diagnozowania choroby
powodujacej stan zagrozenia zdrowia
publicznego, zgodnie z art. 15;

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) udzielanie wsparcia naukowego

w celu utatwienia badan klinicznych, ktore
maja by¢ prowadzone w Unii

w odniesieniu do produktow leczniczych
przeznaczonych do leczenia, profilaktyki
lub diagnozowania choroby powodujace;j
stan zagrozenia zdrowia publicznego.
Wsparcie takie obejmuje udzielanie

PE689.565v02-00

Poprawka

aa)  okreslanie najistotniejszych pod
wzgledem klinicznym celow w zakresie
skutecznosci szczepionek i terapii, ktore to
cele nalegy zweryfikowac podczas badan
klinicznych, aby ukierunkowac te badania
na spelnienie kryteriow skutecznych
interwencji w zakresie zdrowia
publicznego;

Poprawka

b) przeglad protokotow badan
klinicznych 1 udzielanie podmiotom
opracowujacym porad i wskazowek na
temat badan klinicznych, ktore maja by¢
prowadzone w Unii w odniesieniu do
produktow leczniczych przeznaczonych do
leczenia, profilaktyki lub diagnozowania
choroby powodujacej stan zagrozenia
zdrowia publicznego, zgodnie z art. 15;

Poprawka

C) udzielanie wsparcia naukowego

w celu utatwienia badan klinicznych, ktore
maja by¢ prowadzone w Unii

w odniesieniu do produktow leczniczych
przeznaczonych do leczenia, profilaktyki
lub diagnozowania choroby powodujace;j
stan zagrozenia zdrowia publicznego.
Wsparcie takie obejmuje udzielanie

AD\1231871PL.docx



doradztwa sponsorom podobnych lub
powigzanych planowanych badan
klinicznych w zakresie ustanawiania,
zamiast tych badan, wspdlnych badan
klinicznych 1 moze ono obejmowac
doradztwo w zakresie zawierania umow
o dzialanie w charakterze sponsora lub
wspotsponsora zgodnie z art. 2 pkt 14

1 art. 72 rozporzadzenia (UE) 536/2014;

Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) przedstawianie zalecen naukowych
dotyczacych stosowania wszelkich
produktow leczniczych, ktére moglyby
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na
stany zagrozenia zdrowia publicznego,
zgodnie z art. 16;

Poprawka 104

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) wspotpraca, w razie potrzeby,

z organami i agencjami Unii, ze Swiatowa
Organizacja Zdrowia, z panstwami
trzecimi i migdzynarodowymi
organizacjami naukowymi w kwestiach
naukowych i technicznych zwigzanych ze
stanem zagrozenia zdrowia publicznego
oraz z produktami leczniczymi, ktore
moglyby potencjalnie pomagac

W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia
publicznego.
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doradztwa sponsorom podobnych lub
powigzanych planowanych badan
klinicznych w zakresie ustanawiania,
zamiast tych badan, wspdlnych badan
klinicznych 1 moze ono obejmowac
doradztwo w zakresie zawierania umow
o dzialanie w charakterze sponsora lub
wspotsponsora zgodnie z art. 2 pkt 14

1 art. 72 rozporzadzenia (UE) 536/2014
oraz w zakresie opracowywania
odpowiednich protokotow:;

Poprawka

e) przedstawianie — przez podanie do
publicznej wiadomosci— zalecen
naukowych dotyczacych stosowania
wszelkich produktow leczniczych, ktore
moglyby potencjalnie pomagac

W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia
publicznego, zgodnie z art. 16;

Poprawka

f) wspolpraca, w razie potrzeby,

z wlasciwymi organami krajowymi,
organami i agencjami Unii, ze Swiatowg
Organizacja Zdrowia, z panstwami
trzecimi i migdzynarodowymi
organizacjami naukowymi w kwestiach
naukowych i technicznych zwigzanych ze
stanem zagrozenia zdrowia publicznego
oraz z produktami leczniczymi, ktore
moglyby potencjalnie pomagac

W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia
publicznego.
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Poprawka 105
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Sktad grupy zadaniowej ds. stanow
zagrozenia zatwierdza zarzad Agencji.
Dyrektor wykonawczy Agencji lub jego
przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji sg
uprawnieni do uczestnictwa we wszystkich
posiedzeniach.

Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przewodniczacy moze zapraszaé do
udziatu w posiedzeniach przedstawicieli
panstw cztonkowskich, cztonkow
komitetéw naukowych Agencji 1 grup
roboczych oraz strony trzecie, w tym
przedstawicieli grup interesu ds.
produktow leczniczych, posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
podmioty opracowujace produkty
lecznicze, sponsoréw badan klinicznych,
przedstawicieli sieci badan klinicznych
oraz grup interesu reprezentujacych
pacjentéw 1 pracownikoéw stuzby zdrowia.
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Poprawka

4. Sktad grupy zadaniowej ds. stanow
zagrozenia zatwierdza zarzad Agencji i jest
on podawany do publicznej wiadomosci.
Dyrektor wykonawczy Agencji lub jego
przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji sg
uprawnieni do uczestnictwa we wszystkich
posiedzeniach.

Poprawka

5. Przewodniczacy zaprasza do
wspolpracy, na posiedzeniach grupy
zadaniowej i przez czas trwania stanu
zagrozenia zdrowia publicznego,
przedstawicieli panstw cztonkowskich,
cztonkow komitetoéw naukowych Agencji

1 grup roboczych oraz strony trzecie, w tym
przedstawicieli grup interesu ds.
produktow leczniczych, posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
podmioty opracowujace produkty
lecznicze, ekspertow badan klinicznych,
grupy dzialajgce na rzecz ochrony zdrowia
publicznego, przedstawicieli sieci badan
klinicznych, naukowcow, sektorowych
zwigzkow zawodowych oraz grup interesu
reprezentujacych pacjentdw i organizacje
konsumenckie oraz sektora shuzby
zdrowia, w celu zapewnienia grupie
zadaniowej jak najszerszego i najbardziej
szczegolowego obrazu sytuacji przez caly
okres stanu zagroZenia zdrowia
publicznego. Deklaracje wszystkich
konsultowanych zainteresowanych stron i
ekspertow dotyczgce konfliktu interesow
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Poprawka 107

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia ustanawia swoj regulamin
wewnetrzny, w tym zasady przyjmowania
zalecen. Regulamin wchodzi w zycie po
pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisje¢
1 zarzad Agencji.

Poprawka 108

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Art. 63 rozporzadzenia (WE)

nr 726/2004 ma zastosowanie do grupy
zadaniowej ds. stanow zagrozenia

w zakresie przejrzystosci i niezaleznosci jej
cztonkow.
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podaje si¢ do publicznej wiadomosci.
Zainteresowane strony i eksperci
pozostajgcy w konfliktach interesow nie
mogq uczestniczy¢ w przedmiotowym
procesie.

Poprawka

6. Grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia ustanawia swoj regulamin
wewnetrzny, ktory obejmuje wszystkie
zasady dotyczqce utworzenia grupy, jej
struktury i poufnosci, w tym
potencjalnych konfliktow interesow.
Wspomniany regulamin wewnetrzny
zawiera rowniez zasady przyjmowania
zalecen. Regulamin wchodzi w zycie po
pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisj¢
1 zarzad Agencji.

Poprawka

8. Art. 63 rozporzadzenia (WE)

nr 726/2004 ma zastosowanie do grupy
zadaniowej ds. stanow zagrozenia

w zakresie przejrzystosci 1 niezaleznosci jej
cztonkow. Czlonkowie grupy zadaniowej
ds. stanow zagroZenia zobowiqzujq sie
dzialac niezaleinie w interesie publicznym
i sktadajq co roku deklaracje¢ interesow
finansowych, ktora jest publikowana.
Czlonkowie grupy zadaniowej ds. stanow
zagrozenia na kaidym posiedzeniu
deklarujq wszelkie potencjalne konflikty
interesow w odniesieniu do
poszczegolnych punktow porzqdku obrad.
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Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje
9. Agencja publikuje na swojej stronie
internetowej informacje na temat
produktéw leczniczych, ktore zdaniem
grupy zadaniowej ds. stanow zagrozenia
moglyby potencjalnie pomagac
W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia
publicznego, oraz wszelkie aktualizacje.

Poprawka 110

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Doradztwo w zakresie badan klinicznych

Poprawka 111

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep -1 (nowy)

PE689.565v02-00

W przypadku wystgpienia konfliktu
interesow czlonek, ktorego to dotycyy,
wycofuje sie 7 udzialu w posiedzeniu.

Poprawka

0. Agencja szybko publikuje na swojej
stronie internetowej informacje na temat
produktow leczniczych, ktore zdaniem
grupy zadaniowej ds. standow zagrozenia
moglyby potencjalnie pomagac

W reagowaniu na stany zagrozenia zdrowia
publicznego, oraz wszelkie aktualizacje.
Agencja publikuje rowniez dane z badan
klinicznych dotyczqce lekow i szczepionek
poddanych przeglgdowi przez grupe
zadaniowq ds. stanow zagroZenia oraz
protokoly badan klinicznych, w
odniesieniu do ktorych grupa zadaniowa
ds. stanow zagroZenia udzielita porad
podmiotom opracowujgcym, zgodnie 7
przepisami rozporzqdzenia (UE)

nr 536/2014.

Poprawka

Doradztwo i wytyczne w zakresie badan
klinicznych
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W trakcie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia dokonuje przegladu protokotéw
badan klinicznych, ktore zostaty
przedtozone lub ktére majg zostac
przedlozone we wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne przez podmioty
opracowujace produkty lecznicze

w ramach przyspieszonego procesu
doradztwa naukowego.

Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 2
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Poprawka

-1. Grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia okresla najistotniejsze pod
wzgledem klinicznym cele w zakresie
skutecznosci terapii, w tym szczepionek,
ktore to cele nalezy zweryfikowaé podczas
badan klinicznych, aby zapewnié
spelnienie przez te badania kryteriow
skutecznych interwencji w zakresie
zdrowia publicznego. Cele te zapewniajq
wytyczne podmiotom opracowujqgcym
produkty lecznicze i leZg u podstaw
procesu doradztwa naukowego
okreslonego w niniejszym artykule.

Poprawka

1. W trakcie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia dokonuje przegladu protokotow
badan klinicznych, ktore zostaty
przedtozone lub ktére majg zostac
przedlozone we wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne przez podmioty
opracowujace produkty lecznicze

w ramach przyspieszonego procesu
doradztwa naukowego na podstawie celow,
o0 ktorych mowa w ust. -1. Podczas
udzielania porad naukowych nalezy
zawsze zachowaé rownowage miedzy
niezbednym dziataniem w sytuacji
kryzysowej a bezpieczenstwem pacjentow.
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Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy podmiot
opracowujacy uczestniczy

w przyspieszonym procesie doradztwa
naukowego, grupa zadaniowa ds. standw
zagrozenia bezplatnie udziela takiego
doradztwa najp6zniej 20 dni po
przedtozeniu Agencji przez podmiot
opracowujacy kompletnego zestawu
wymaganych informacji i danych.
Doradztwo to jest zatwierdzane przez
Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi.

Poprawka 114

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia ustanawia procedury dotyczace
wystgpowania 0 wymagany zestaw
informacji 1 danych, w tym informacji na
temat panstwa czlonkowskiego lub panstw
czlonkowskich, w ktorych ztozono lub
zamierza si¢ ztozy¢ wniosek o pozwolenie
na badanie kliniczne, oraz przedktadania
tego zestawu.

Poprawka 115

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W przypadku gdy podmiot
opracowujacy jest odbiorcg doradztwa
naukowego, podmiot ten przedktada
nastepnie Agencji dane uzyskane

PE689.565v02-00

Poprawka

2. W przypadku gdy podmiot
opracowujacy uczestniczy

w przyspieszonym procesie doradztwa
naukowego, grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia bezplatnie udziela takiego
doradztwa. Doradztwo to jest zatwierdzane
przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi najpozniej 20 dni po
przedlozeniu Agencji przez podmiot
opracowujacy kompletnego zestawu
wymaganych informacji i danych.

Poprawka

3. Grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia ustanawia i aktualizuje
procedury dotyczace wystepowania

o0 wymagany zestaw informacji i danych
oraz przedktadania tego zestawu we
wspolpracy z panstwami cztonkowskimi,
w ktorych ztozono lub zamierza si¢ zlozy¢
wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne
zgodnie 7 art. 4 rozporzqdzenia (UE) nr
536/2014. Te procedury sq podawane do
publicznej wiadomosci.

Poprawka

6. W przypadku gdy podmiot
opracowujacy jest odbiorca doradztwa
naukowego, podmiot ten przedklada
nastgpnie Agencji wszystkie dane uzyskane
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w wyniku badan klinicznych na wniosek
ztozony zgodnie z art. 16.

Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Po uznaniu stanu zagrozenia
zdrowia publicznego grupa zadaniowa ds.
stanoOw zagrozenia dokonuje przegladu
dostepnych danych naukowych na temat
produktéw leczniczych, ktore moglyby
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na ten
stan zagrozenia zdrowia publicznego.
Przeglad ten jest regularnie aktualizowany
w trakcie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego.

Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W ramach przygotowan do
przegladu grupa zadaniowa ds. stanéw
zagrozenia moZe zazqdac informacji

i danych od posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i od podmiotéw
opracowujqcych, a takze angaZowad sie
wraz z nimi we wstepne dyskusje. Grupa
zadaniowa ds. stanéw zagrozenia moze
rowniez korzystaé 7 badan
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w wyniku badan klinicznych na wniosek
ztozony zgodnie z art. 16 oraz przekazuje
te dane na biezgco. Aby zapewnic¢ ochrong
danych szczegdlnie chronionych i
czekajgc na uruchomienie systemu
informacji o badaniach klinicznych
(CTIS) zgodnie z art. 80i 81
rozporzgdzenia (UE) nr 536/2014, stosuje
si¢ najnowoczesniejszq pseudonimizacje,
w tym szyfrowanie, zgodnie 7 wymogami
art. 89 RODO.

Poprawka

1. Po uznaniu stanu zagrozenia
zdrowia publicznego grupa zadaniowa ds.
stanow zagrozenia dokonuje przegladu
dostepnych danych naukowych na temat
produktow leczniczych, ktére moglyby
potencjalnie pomaga¢ w reagowaniu na ten
stan zagrozenia zdrowia publicznego.
Przeglad ten jest regularnie aktualizowany
i publikowany w trakcie stanu zagrozenia
zdrowia publicznego.

Poprawka

2. W ramach przygotowan do ich
przegladu grupa zadaniowa ds. stanéw
zagrozenia angazuje posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu i podmioty
opracowujgce we wstegpne dyskusje i moze
pozniej zazqgdac od nich wszystkich
odnosnych informacji i danych. Grupa
zadaniowa ds. stanOw zagrozenia
wykorzystuje wyniki porownawczych
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obserwacyjnych danych dotyczgcych
zdrowia, uzyskanych poza badaniami
klinicznymi, uwzgledniajac ich
wiarygodno$¢, o ile takie badania sq
dostepne.

Poprawka 118

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Na wniosek co najmniej jednego panstwa
cztonkowskiego lub Komisji grupa
zadaniowa ds. standw zagrozenia
przedstawia Komitetowi ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
zalecenia w celu wydania opinii zgodnie
z ust. 4 na temat:

Poprawka 119

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) indywidualnego stosowania

produktow leczniczych objetych zakresem

dyrektywy 2001/83/WE lub

PE689.565v02-00

badan randomizowanych 7 grupg
kontrolng, gdy takie badania sq dostgpne,
a w przypadku braku ich dostepnosci, w
razie potrzeby, moze rowniez
wykorzystywacé dane rzeczywiste, w tym
praktyczne badania kliniczne jako
»zblizone do codziennej praktyki”,
uwzgledniajac ich wiarygodnos$¢ jako
dowodow pomocniczych lub
sygnalizujgcych, przy jednoczesnym
zastosowaniu najnowoczesniejszej
pseudonimizacji, w tym szyfrowania.
Grupa zadaniowa ds. stanow zagroZenia
wspolpracuje 7 agencjami z panstw
trzecich odpowiedzialnymi za
dopuszczanie produktow leczniczych do
obrotu, majqc na celu pozyskiwanie
dodatkowych informacji i danych.

Poprawka

Na wniosek co najmniej jednego panstwa
cztonkowskiego lub Komisji grupa
zadaniowa ds. standw zagrozenia
przedstawia Komitetowi ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi i
Zwierzgt niezaleine zalecenia, oparte
wylgcznie na potrzebach zwigzanych ze
zdrowiem publicznym, bez uwzglednienia
innych interesow, w celu wydania opinii
zgodnie z ust. 4 na temat:

Poprawka

a) indywidualnego stosowania
produktow leczniczych objetych zakresem
dyrektywy 2001/83/WE lub
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rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

Poprawka 120

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Przygotowujac swoje zalecenia
przedstawiane zgodnie z ust. 3, grupa
zadaniowa ds. standw zagrozenia moze
konsultowac si¢ z zainteresowanym
panstwem cztonkowskim 1 zwrocic€ si¢ do
niego o dostarczenie wszelkich informacji
1 danych, ktore stanowily podstawe decyzji
panstwa czlonkowskiego o udostgpnieniu
produktu leczniczego do indywidualnego
stosowania. Po otrzymaniu takiego
wniosku panstwo cztonkowskie przekazuje
wszystkie informacje, o ktore si¢
zwrdcono.

Poprawka 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz
catego tancucha produkcji i dystrybucji,
jak rownie? recept dostosowanych przez
opiekunow zgodnie 7 art. 83 ust. 8
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004,

Poprawka

6. Przygotowujac swoje zalecenia
przedstawiane zgodnie z ust. 3, grupa
zadaniowa ds. standw zagrozenia moze
konsultowac si¢ z zainteresowanym
panstwem cztonkowskim 1 zwrocic€ si¢ do
niego o dostarczenie wszelkich informacji
1 danych, ktore wywarly wplyw na decyzje
panstwa czlonkowskiego o udostgpnieniu
produktu leczniczego do indywidualnego
stosowania. Po otrzymaniu takiego
wniosku panstwo cztonkowskie przekazuje
wszystkie informacje, o ktore si¢
zwrdcono.

Poprawka

7a. W stosownych przypadkach
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, pracownicy stuzby zdrowia lub
podmioty opracowujgce mogq sugerowac
produkty lecznicze, ktore moglyby
potencjalnie pomagac w reagowaniu na
dany stan zagroZenia zdrowia
publicznego. Grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia uwzglednia te sugestie oraz,
Iwaiywszy na fakt, Ze sugestii towarzyszq
wystarczajqgce dane naukowe wskazujgce
na potencjal produktow leczniczych pod
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Poprawka 122

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja, za posrednictwem swojej strony
internetowej 1 innych wiasciwych srodkow,
a takze we wspotpracy z wlasciwymi
organami krajowymi, informuje opini¢
publiczng i odno$ne grupy interesu

o pracach grupy zadaniowej ds. stanow
zagrozenia.

Poprawka 123

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

W celu przygotowania i wsparcia prac
grupy zadaniowej ds. standw zagrozenia
w trakcie standw zagrozenia zdrowia
publicznego Agencja:

Poprawka 124

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) opracowuje 1 utrzymuje
elektroniczne narzedzia do przekazywania

PE689.565v02-00

wzgledem zatrzymania stanu zagroZenia
zdrowia publicznego, odpowiednio
ustosunkowuje si¢ do otrzymanej sugestii
z perspektywy naukowej. Wydana
odpowied? jest podawana do publicznej
wiadomosci.

Poprawka

Agencja, za posrednictwem swojej strony
internetowej 1 innych wiasciwych srodkow,
a takze we wspotpracy z wlasciwymi
organami krajowymi, informuje opini¢
publiczng i odno$ne grupy interesu

o pracach grupy zadaniowej ds. stanow
zagrozenia orazg danych i Zrédlach
wykorzystywanych do podejmowania przez
niq decyzji.

Poprawka

1. W celu przygotowania i wsparcia
prac grupy zadaniowej ds. stanow
zagrozenia w trakcie standw zagrozenia
zdrowia publicznego Agencja:

Poprawka

a) stosuje 1 utrzymuje najlepiej
zaprojektowane w Europie, wysoce
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informacji 1 danych, w tym
elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia generowanych poza zakresem
badan klinicznych;

Poprawka 125

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) koordynuje niezalezne badania
skuteczno$ci szczepionek 1 badania w
zakresie monitorowania bezpieczenstwa z
wykorzystaniem odpowiednich danych
bedacych w posiadaniu organéw
publicznych. Koordynacja ta prowadzona
jest wspolnie z Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chordb,

w szczegollnosci za posrednictwem nowej
platformy monitorowania szczepionek;

Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) w ramach swoich zadan
regulacyjnych korzysta z infrastruktury
cyfrowej lub narzegdzi cyfrowych, aby
utatwic¢ szybki dostep do dostepnych
elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia uzyskanych poza zakresem badan
klinicznych lub ich analize, a takze
wymiang takich danych migdzy panstwami
cztonkowskimi, Agencja 1 innymi
organami Unii;
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bezpieczne i odporne elektroniczne
narzg¢dzia do przekazywania informacji

1 danych, w tym elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia generowanych poza
zakresem badan klinicznych;

Poprawka

b) koordynuje niezalezne badania
skutecznosci szczepionek i badania

w zakresie monitorowania bezpieczenstwa
z wykorzystaniem odpowiednich danych
bedacych w posiadaniu organdéw
publicznych, przy uwzglednieniu
priorytetowych zalecen wspolnej grupy
zadaniowej ds. duych zbiorow danych
Europejskiej Agencji Lekow oraz
dyrektorow agencji lekéw. Koordynacja ta
prowadzona jest wspolnie z Europejskim
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chordb, w szczegbdlnosci za
posrednictwem nowej platformy
monitorowania szczepionek;

Poprawka

C) w ramach swoich zadan
regulacyjnych stosuje narzedzia
informatyczne zapewniajgce
interoperacyjnos¢ ze zharmonizowanymi
systemami zglaszania niedoborow
prowadzonymi przez wlasciwe organy
krajowe, 7 wykorzystaniem istniejgcej
cyfrowej infrastruktury regulacyjnej i
biezqgcych projektow zarzgdzania danymi,
a takze wdraza technologie Al i korzysta

PE689.565v02-00
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Poprawka 127

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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70/89

z infrastruktury cyfrowej lub narzedzi
cyfrowych, aby utatwi¢ szybki dostep do
dostepnych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia uzyskanych poza
zakresem badan klinicznych lub ich
analizg, a takze wymiang takich danych
migdzy panstwami cztonkowskimi,
Agencja 1 innymi organami Unii;

Poprawka

la.  Agencja dopilnowuje, by
przetwarzanie danych osobowych
pacjentow bylo scisle zgodne z
europejskimi ramami ochrony danych.

Poprawka

1b. Agencja przyjmuje srodki, dzieki
ktorym bedzie posiadata wysoki poziom
zabezpieczen przed cyberatakami,
cyberszpiegostwem i powodowanymi przez
jednostki przeciekami informacji przez
caly czas, w szczegolnosci w czasach
powaznych wydarzen i w stanach
zagrozenia zdrowia publicznego na
szezeblu Unii.

Agencja podlega wigZgcym zasadom
dotyczgcym informacji o bezpieczenstwie i
cyberbezpieczenstwie zgodnie ze strategiq
w zakresie unii bezpieczenstwa. Zasady te
opierajq si¢ na polgczeniu regularnych
testow penetracyjnych,
zdecentralizowanych rozwigzan i
uwzgledniania bezpieczenstwa na etapie
projektowania. NaleZy przyspieszyé
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Poprawka 129

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Niniejszym ustanawia si¢
Wykonawczg Grupe Sterujaca ds.
Wyrobdéw Medycznych (,,Grupa Sterujgca
ds. Wyrobow Medycznych”) jako czgs¢
Agencji. Jej posiedzenia odbywajg si¢

w formie udzialu osobistego lub w formie
zdalnej, w ramach przygotowan do stanu
zagrozenia zdrowia publicznego lub w jego
trakcie. Agencja zapewnia prowadzenie
sekretariatu Grupy Sterujacej ds. Wyrobow
Medycznych.

Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1231871PL.docx

71/89

wdrozZenie bezpiecznej infrastruktury
komunikacji kwantowej. UmoZliwitaby
ona przekazywanie informacji szczegolnie
chronionych za pomocg wysoce
bezpiecznej formy szyfrowania.

Poprawka

1. Niniejszym ustanawia si¢
Wykonawczg Grupe Sterujaca ds.
Wyrobdéw Medycznych (,,Grupa Sterujaca
ds. Wyrobow Medycznych”) jako czgsé
Agencji. Jej posiedzenia odbywajg si¢

w formie udziatlu osobistego lub w formie
zdalnej, w ramach przygotowan do stanu
zagrozenia zdrowia publicznego lub w jego
trakcie, lub na wniosek panstwa
czltonkowskiego dotknietego niedoborem.
Agencja zapewnia prowadzenie
sekretariatu Grupy Sterujacej ds. Wyrobow
Medycznych.

Poprawka

2a. Informacje na temat czlonkow
Grupy Sterujqcej ds. Wyrobow
Medycznych sq podawane do publicznej
wiadomosci. Czlonkowie Grupy Sterujgcej
ds. Wyrobow Medycznych i eksperci nie
majq finansowych lub innych interesow w
przemysle farmaceutycznym, ktore
moglyby naruszy¢ ich bezstronnosé.
Zobowiqzujq si¢ oni dzialacé niezaleZnie w
interesie publicznym i skladajq co roku
deklaracje interesow finansowych.
Wszelkie posrednie interesy, ktore mogq
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Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Grupie Sterujacej ds. Wyrobow
Medycznych przewodniczy Agencja.
Przewodniczacy moZze zaprosi¢ do udziatu
w jej posiedzeniach osoby trzecie, w tym
przedstawicieli grup interesu zwigzanych
z wyrobami medycznymi.

Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 5 a (nowy)

PE689.565v02-00

72/89

by¢ zwiqzane 7 przemystem, sq
wprowadzane do rejestru prowadzonego
przez Agencje i podawane do publicznej
wiadomosci na zqgdanie. Deklaracje
interesow wszystkich ekspertow sq
podawane do publicznej wiadomosci, a w
przypadku zaistnienia konfliktow
interesow stosuje si¢ wszelkie niezbedne
ograniczenia.

Poprawka

3. Grupie Sterujacej ds. Wyrobow
Medycznych przewodniczy Agencja.
Przewodniczacy regularnie zaprasza do
udziatu w jej posiedzeniach osoby trzecie,
w tym przedstawicieli grup interesu
zwigzanych z wyrobami medycznymi,
podmioty opracowujqgce wyroby medyczne
i ich producentow, grupy dzialajgce na
rzecz zdrowia publicznego, sektorowe
zwiqzki zawodowe, organizacje
konsumentow i pacjentow, a takze
pracownikow stuiby zdrowia, posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i
inne zainteresowane strony w przemysle
farmaceutycznym, w celu wymiany
poglgdow na temat sytuacji w zakresie
produkcji lekow w Europie i na swiecie.
W oparciu o takqg wymiane informacji
Grupa Sterujgca ds. Wyrobow
Medycznych opracowuje strategiczne
zalecenia, ktore kieruje do panstw
czlonkowskich w okresie stanu zagroZenia
zdrowia publicznego.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 133

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Niezwlocznie po uznaniu stanu
zagrozenia zdrowia publicznego i po
konsultacji ze swoja grupa robocza Grupa
Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych
przyjmuje wykaz wyrobow medycznych,
ktore jej zdaniem majg krytyczne
znaczenie podczas danego stanu
zagrozenia zdrowia publicznego (,,wykaz
wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego™). Wykaz ten jest
w razie potrzeby aktualizowany do czasu
zakonczenia uznawania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego.

Poprawka 134

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja publikuje na swojej stronie
internetowej wykaz wyrobow medycznych
o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz
wszelkie aktualizacje tego wykazu.

AD\1231871PL.docx

Poprawka

Sa. Grupa Sterujgca ds. Wyrobow
Medycznych tworzy podstawe dla
zaciesnionej wspolpracy 7 krajowymi
organami ds. zdrowia i przemystem

farmaceutycznym.
Poprawka
1. Niezwtlocznie po uznaniu stanu

zagrozenia zdrowia publicznego i po
konsultacji ze swoja grupg robocza Grupa
Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych
przyjmuje wykaz wyrobow medycznych,
ktore jej zdaniem majg krytyczne
znaczenie podczas danego stanu
zagrozenia zdrowia publicznego (,,wykaz
wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego”). Wykaz ten jest
w razie potrzeby aktualizowany do czasu
zakonczenia uznawania stanu zagrozenia
zdrowia publicznego, a przestaje
obowiqzywaé po zakonczeniu stanu
zagrozenia zdrowia publicznego.

Poprawka

3. Agencja terminowo publikuje na
swojej stronie internetowej wykaz
wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego oraz wszelkie
aktualizacje tego wykazu. Wykaz ten jest
publikowany w jasny i dostepny sposob,
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Poprawka 135

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 136

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na podstawie wykazu wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego oraz informacji i danych
dostarczonych zgodnie z art. 24 1 25 Grupa
Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych
monitoruje podaz wyrobow medycznych
umieszczonych w tym wykazie i popyt na
te wyroby w celu zidentyfikowania
wszelkich potencjalnych lub faktycznych
niedoboréw tych wyrobow medycznych.

PE689.565v02-00

aby panstwa czlonkowskie, uczestnicy
tancucha dostaw produktow
farmaceutycznych i wszystkie
zainteresowane strony mialy tatwy dostep
do tych informacji, a w stosownych
przypadkach mogly tatwo zglaszaé
ewentualne zmiany lub problemy
zwigzane 7 publikacjq.

Poprawka

3a. Agencja, we wspolpracy 7z Komisjg
i wlasciwymi krajowymi organami panstw
czltonkowskich, wspolpracuje z
przedstawicielami europejskiego
przemystu wyrobow medycznych w celu
zadbania o to, by wyroby medyczne
znajdujgce si¢ w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu oraz
udostepnione w jednym panstwie
cztonkowskim byly w rownym stopniu
dostepne we wszystkich panstwach
czlonkowskich.

Poprawka

1. Na podstawie wykazu wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego oraz informacji i danych
dostarczonych zgodnie z art. 24 1 25
niniejszego rozporzgdzenia Grupa
Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych
regularnie spotyka si¢ — podczas trwania
powaznego wydarzenia lub stanu
zagrozenia zdrowia publicznego — z grupq
roboczq wyznaczonych krajowych
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W ramach tego monitorowania Grupa
Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych
wspolpracuje, w stosownych przypadkach,
z Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
ustanowionym w art. 4 rozporzadzenia
(UE) 2020/[...]?* oraz z Komitetem
Doradczym ds. Stanéw Zagrozenia
Zdrowia Publicznego ustanowionym na
podstawie art. 24 tego rozporzadzenia.

22 [prosze wstawi¢ odniesienie do
przyjetego tekstu, o ktorym mowa
w przypisie 4].

Poprawka 137

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Podczas stanu zagrozenia zdrowia
publicznego Grupa Sterujaca ds. Wyrobow
Medycznych regularnie przedstawia
Komisji i podsieci, o ktorej mowa w art. 23
ust. 1 lit. b), wyniki monitorowania,

a w szczegolnosci sygnalizuje wszelkie
potencjalne lub faktyczne niedobory
wyroboéw medycznych umieszczonych

w wykazie wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku

AD\1231871PL.docx

punktow kontaktowych ds. niedoborow,
powstalych w ramach wtasciwych
organow krajowych ds. lekow, 7
przedstawicielami sektorow produkcji i
dystrybucji lekow oraz 7 przedstawicielami
sektora opieki zdrowotnej, aby
monitorowaé podaz wyrobow medycznych
umieszczonych w tym wykazie i popyt na
te wyroby w celu zidentyfikowania
wszelkich potencjalnych lub faktycznych
niedoboréw tych wyroboéw medycznych
oraz aby jak najlepiej dostosowywaé
wykaz w trakcie trwania stanu zagroZenia.
W ramach tego monitorowania Grupa
Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych
wspotpracuje, w stosownych przypadkach,
z Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
ustanowionym w art. 4 rozporzadzenia
(UE) 2020/[...]?? oraz z Komitetem
Doradczym ds. Stanow Zagrozenia
Zdrowia Publicznego ustanowionym na
podstawie art. 24 tego rozporzadzenia, a
takze 7 podmiotami unijnymi i krajowymi
zaangazowanymi w proces gromadzenia
zapasow wyrobow medycznych.

22 [prosze wstawi¢ odniesienie do
przyjetego tekstu, o ktorym mowa
w przypisie 4].

Poprawka

1. Podczas stanu zagrozenia zdrowia
publicznego Grupa Sterujaca ds. Wyrobow
Medycznych regularnie przedstawia
Komisji, krajowym organom ds. zdrowia
publicznego 1 podsieci, o ktorej mowa

w art. 23 ust. 1 lit. b), wyniki
monitorowania, a w szczegolnosci
sygnalizuje wszelkie potencjalne lub
faktyczne niedobory wyrobow
medycznych umieszczonych w wykazie
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stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Poprawka 138

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na wniosek Komisji lub podsieci,

o ktorej mowa w art. 23 ust. 2 lit. b), Grupa
Sterujaca ds. Wyrobow Medycznych
dostarcza, na poparcie swoich ustalen,
zagregowane dane i prognozy dotyczace
popytu. W zwiazku z tym Grupa Sterujaca
wspotpracuje z Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania 1 Kontroli Choréb w celu
uzyskania danych epidemiologicznych, aby
pomoc w prognozowaniu potrzeb

w zakresie wyrobow medycznych, oraz

z Grupg Sterujaca ds. Lekow, o ktorej
mowa w art. 3, w przypadku gdy wyroby
medyczne umieszczone w wykazie
wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego s stosowane wraz

z podawanym produktem leczniczym.

Poprawka 139

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Grupa Sterujaca ds. Wyrobow
Medycznych moze, z wlasnej inicjatywy
lub na wniosek Komisji, wydawac
zalecenia dotyczace $rodkow, ktore moga

PE689.565v02-00

wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego.

Poprawka

2. Na wniosek Komisji, co najmniej
jednego krajowego organu ds. zdrowia
publicznego lub podsieci, o ktorej mowa
w art. 23 ust. 2 lit. b), Grupa Sterujaca ds.
Wyrobow Medycznych dostarcza, na
poparcie swoich ustalen, zagregowane
dane i prognozy dotyczace popytu.

W zwigzku z tym Grupa Sterujaca
wspoOtpracuje z Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania 1 Kontroli Choréb w celu
uzyskania danych epidemiologicznych, aby
pomoc w prognozowaniu potrzeb

w zakresie wyrobow medycznych, oraz

z Grupa Sterujaca ds. Lekow, o ktorej
mowa w art. 3, w przypadku gdy wyroby
medyczne umieszczone w wykazie
wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego s stosowane wraz
z podawanym produktem leczniczym, a
takze 7 podmiotami unijnymi i krajowymi
zaangazowanymi w proces gromadzenia
zapasow wyrobow medycznych.

Poprawka

4. Grupa Sterujaca ds. Wyrobow
Medycznych moze, z wlasnej inicjatywy
lub na wniosek Komisji, wydawac
zalecenia dotyczace $rodkow, ktore moga
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zosta¢ wprowadzone przez Komisje,
panstwa cztonkowskie, producentow
wyrobow medycznych, jednostki
notyfikowane i inne podmioty w celu
zapewnienia gotowosci do radzenia sobie
z potencjalnymi lub faktycznymi
niedoborami wyrobow medycznych
spowodowanymi przez stany zagrozenia
zdrowia publicznego.

Poprawka 140

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Grupa Sterujaca ds. Wyrobow
Medycznych moze, na wniosek Komisji,
w stosownych przypadkach koordynowac
srodki miedzy wtasciwymi organami
krajowymi, producentami wyrobow
medycznych, jednostkami notyfikowanymi
1 innymi podmiotami w celu zapobiegania
potencjalnym lub faktycznym niedoborom
w konteks$cie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego lub ograniczania tych
niedoborow.

Poprawka 141

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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zosta¢ wprowadzone przez Komisje,
panstwa cztonkowskie, producentow
wyrobow medycznych, jednostki
notyfikowane i inne podmioty, w tym
pracownikow stuzby zdrowia, w celu
zapewnienia gotowosci do radzenia sobie
z potencjalnymi lub faktycznymi
niedoborami wyrobow medycznych
spowodowanymi przez stany zagrozenia
zdrowia publicznego.

Poprawka

5. Grupa Sterujaca ds. Wyrobow
Medycznych moze, na wniosek Komisji,

w stosownych przypadkach koordynowac
srodki miedzy wlasciwymi organami
krajowymi, producentami wyroboéw
medycznych, jednostkami notyfikowanymi
1 innymi podmiotami, w tym
pracownikami stuzby zdrowia, w celu
zapobiegania potencjalnym lub faktycznym
niedoborom w kontekscie stanu zagrozenia
zdrowia publicznego lub ograniczania tych
niedoborow.

Poprawka

Sa. Srodki zalecane przez Grupe
Sterujqcq ds. Wyrobow Medycznych
Komisji, panstwom czlonkowskim,
posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i innym podmiotom sq
publicznie dostepne i powinny obejmowa¢é
rozwiqzania regulacyjne w celu
wyeliminowania potencjalnych
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Poprawka 142

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) okresla procedury sporzadzania
wykazu wyrobéw medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

Poprawka 143

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) opracowuje usprawnione
elektroniczne systemy monitorowania
1 sprawozdawczosci;

Poprawka 144

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) ustanawia i prowadzi wykaz
pojedynczych punktow kontaktowych
producentow wyrobow medycznych,

upowaznionych przedstawicieli i jednostek

notyfikowanych;
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niedoborow.

Poprawka

a) po konsultacji 7 przedstawicielami
wlasciwych organow krajowych i
posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, a takZe 7 innymi
zainteresowanymi stronami, okresla
procedury i kryteria sporzadzania wykazu
wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego;

Poprawka

b) opracowuje usprawnione
elektroniczne systemy monitorowania
1 sprawozdawczos$ci w koordynacji z
wlasciwymi organami krajowymi,

Poprawka

skresla sie
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Poprawka 145

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ustanawia i utrzymuje w trakcie
stanu zagrozenia zdrowia publicznego
podsie¢ pojedynczych punktéw
kontaktowych producentéw wyrobow
medycznych i jednostek notyfikowanych
W oparciu o wyroby medyczne
umieszczone w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego;

Poprawka 146

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 3 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) szczegotowe informacje na temat
potencjalnego lub faktycznego niedoboru,
takie jak faktyczna lub szacowana data
jego wystapienia i zlikwidowania oraz
znana lub podejrzewana przyczyna;

Poprawka 147

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 3 — litera e
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Poprawka

a) ustanawia i utrzymuje w trakcie
stanu zagrozenia zdrowia publicznego
podsie¢ pojedynczych punktéw
kontaktowych, wybranych w ramach
wlasciwych krajowych organow ds.
zdrowia publicznego i sposrod
producentéw wyroboéw medycznych

1 jednostek notyfikowanych w oparciu

o wyroby medyczne umieszczone

w wykazie wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego;
podsieé ta obejmie pojedyncze punkty
kontaktowe, ktore majq zostaé
uwzglednione w odniesieniu do wszystkich
producentow wyrobow medycznych
ujetych w bazie danych wspomnianej w
art. 33 rozporzgdzenia (UE) 2017/745
oraz art. 30 rozporzqdzenia (UE)
2017/746;

Poprawka

d) szczegotowe informacje na temat
potencjalnego lub faktycznego niedoboru,
takie jak faktyczna lub szacowana data
jego wystapienia i1 zlikwidowania oraz
znana lub podejrzewana przyczyna na
kazdym etapie tancucha dostaw;
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Tekst proponowany przez Komisje

e) dane o sprzedazy i udziale w rynku;

Poprawka 148

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 3 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) plany ograniczania niedoboru, w
tym zdolno$ci produkcyjne 1
zaopatrzeniowe;

Poprawka 149

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 3 — litera i

Tekst proponowany przez Komisje

1) w przypadku gdy oceny zgodnosci
sa w toku, status oceny zgodnosci
przeprowadzanej przez odpowiednie
jednostki notyfikowane w odniesieniu do
wyrobow medycznych umieszczonych

w wykazie wyrobéw medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz
ewentualne kwestie, ktore nalezy
rozwigza¢ w celu zakonczenia procesu
oceny zgodnosci.

Poprawka 150

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W celu utatwienia monitorowania,

PE689.565v02-00

Poprawka

e) dane dotyczqce produkcji,

Poprawka

f) plany ograniczania niedoboru, w
tym gwigkszona produkcja, zdolno$ci
zaopatrzeniowe, dywersyfikacja Zrodet i, w
stosownych przypadkach, plany w zakresie
outsourcingu,

Poprawka

1) w przypadku gdy oceny zgodnosci
sa w toku, status oceny zgodno$ci
przeprowadzanej przez odpowiednie
jednostki notyfikowane w odniesieniu do
wyrobow medycznych umieszczonych

w wykazie wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz
ewentualne kwestie, ktore nalezy
rozwigza¢ w celu szybkiego zakofczenia
procesu oceny zgodnosci.

Poprawka

1. W celu utatwienia monitorowania,
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o ktéorym mowa w art. 21, oraz na wniosek
Agencji producenci wyrobow medycznych
umieszczonych w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego oraz, w razie potrzeby,
odpowiednie jednostki notyfikowane
przedktadaja wymagane informacje

w terminie okreslonym przez Agencje.
Wymagane informacje przekazujg za
posrednictwem punktow kontaktowych
wyznaczonych zgodnie z art. 23 ust. 2 oraz
z zastosowaniem metod 1 systemu
sprawozdawczo$ci ustanowionych na
podstawie art. 23 ust. 1. W razie potrzeby
przekazuja aktualizacje.

Poprawka 151

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy producenci
wyrobow medycznych umieszczonych
w wykazie wyrobéw medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego

1 odpowiednie jednostki notyfikowane
zasygnalizuja, ze wsrod przekazanych
informacji znajdujg si¢ informacje

o charakterze tajemnicy handlowe;j,
wskazuja, ktére to sg informacije,

1 wyjasniaja powody takiego wskazania.
Agencja ocenia zasadnos$¢ kazdego
whniosku i chroni takie poufne informacje
handlowe przed nieuzasadnionym
ujawnieniem.
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o ktérym mowa w art. 21, oraz na wniosek
Agencji producenci wyrobow medycznych
umieszczonych w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu w
przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego, wszyscy dystrybutorzy
uprawnieni do dostarczania wyrobow
medycznych ogdlowi spoleczenstwa oraz,
w razie potrzeby, odpowiednie jednostki
notyfikowane przedkladaja wymagane
informacje w terminie okre§lonym przez
Agencj¢. Wymagane informacje
przekazujg za posrednictwem punktow
kontaktowych wyznaczonych zgodnie

z art. 23 ust. 2 oraz z zastosowaniem metod
1 systemu sprawozdawczosci
ustanowionych na podstawie art. 23 ust. 1.
W razie potrzeby przekazuja aktualizacje.

Poprawka

3. W przypadku gdy producenci
wyrobow medycznych umieszczonych

w wykazie wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego

1 odpowiednie jednostki notyfikowane
zasygnalizuja, ze wsrod przekazanych
informacji znajdujg si¢ informacje

o charakterze tajemnicy handlowe;,
wskazuja, ktore to sg informacje,

1 wyjasniaja powody takiego wskazania.
Agencja ocenia zasadno$¢ kazdego
whniosku i chroni takie poufne informacje
handlowe przed nieuzasadnionym
ujawnieniem, chyba Ze ich ujawnienie leZy
w interesie publicznym.
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Poprawka 152

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wskazuja wszelkie poufne
informacje handlowe 1 wyjasniaja powody
takiego wskazania;

Poprawka 153

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Jezeli jest to konieczne do
wypetnienia obowigzkoéw
sprawozdawczych okreslonych w ust. 1,
panstwa cztonkowskie gromadza
informacje od producentow, importeréw,
dystrybutorow i jednostek notyfikowanych
na temat wyrobow medycznych
umieszczonych w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego.

Poprawka 154

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) rozwazaja potrzebg wprowadzenia
tymczasowych odstepstw na szczeblu
panstw cztonkowskich na podstawie art. 59
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub
art. 54 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2017/746 w celu ograniczenia
potencjalnych lub faktycznych niedoborow
wyroboéw medycznych umieszczonych
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Poprawka

b) wskazuja wszelkie poufne
informacje handlowe 1 wyjasniaja powody
takiego wskazania, zgodnie z art. 30
niniejszego rozporzgdzenia;

Poprawka

2. Jezeli jest to konieczne do
wypetienia obowigzkow
sprawozdawczych okreslonych w ust. 1,
panstwa czlonkowskie gromadza
informacje od producentow, importeréw,
dystrybutorow, pracownikow stuzby
zdrowia 1 jednostek notyfikowanych na
temat wyrobéw medycznych
umieszczonych w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego.

Poprawka

b) rozwazaja potrzebg wprowadzenia
tymczasowych odstepstw na szczeblu
panstw cztonkowskich na podstawie art. 59
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub
art. 54 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2017/746 w celu ograniczenia
potencjalnych lub faktycznych niedoboréw
wyrobéw medycznych umieszczonych
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w wykazie wyrobow medycznych
o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego;

Poprawka 155

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) podejmuje wszelkie niezbedne
dziatania w granicach przyznanych jej
uprawnien w celu ograniczenia
potencjalnych lub faktycznych niedoborow
wyrobow medycznych umieszczonych

w wykazie wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego,

w tym — w razie potrzeby — udziela
tymczasowych odstepstw na poziomie Unii
na podstawie art. 59 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 lub art. 54 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2017/746;

Poprawka 156

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — akapit 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje
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w wykazie wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego,
przy jednoczesnym zapewnieniu
bezpieczenstwa pacjenta oraz
bezpieczenstwa stosowania produktu;

Poprawka

a) podejmuje wszelkie niezbedne
dziatania w granicach przyznanych jej
uprawnien w celu ograniczenia
potencjalnych lub faktycznych niedoborow
wyrobow medycznych umieszczonych

w wykazie wyrobow medycznych

o krytycznym znaczeniu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego,

w tym — w razie potrzeby — udziela
tymczasowych odstepstw na poziomie Unii
na podstawie art. 59 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 1ub art. 54 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2017/746, przy
Jjednoczesnym zapewnieniu
bezpieczenstwa pacjenta oraz
bezpieczenstwa stosowania produktu;

Poprawka

aa)  udziela terminowych odpowiedzi
na priorytetowe pytania postow do
Parlamentu Europejskiego wymagajqce
odpowiedzi na pismie;
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Poprawka 157

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) rozwaza potrzebg opracowania
wytycznych skierowanych do panstw
cztonkowskich, producentow wyrobow
medycznych, jednostek notyfikowanych
1 innych podmiotow;

Poprawka 158

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — akapit 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) wspolpracuje w stosownych
przypadkach z panstwami trzecimi

1 wlasciwymi organizacjami
mig¢dzynarodowymi w celu ograniczenia
potencjalnych lub faktycznych niedoboréw
wyrobow umieszczonych w wykazie
wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu lub ich komponentow,

w przypadku gdy te wyroby lub
komponenty sg przywozone do Unii 1 gdy
takie potencjalne lub faktyczne niedobory
majg skutki miedzynarodowe.

Poprawka 159

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — akapit 1
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Poprawka

b) rozwaza potrzebe opracowania
wytycznych skierowanych do panstw
cztonkowskich, producentow wyrobow
medycznych, jednostek notyfikowanych,
pracownikow stuzby zdrowia 1 innych
podmiotow, jezZeli jest to proporcjonalne,
uzasadnione i konieczne;

Poprawka

e) wspoOlpracuje w stosownych
przypadkach z panstwami trzecimi

1 wlasciwymi organizacjami
mi¢dzynarodowymi w celu ograniczenia
potencjalnych lub faktycznych niedoboréw
wyrobow umieszczonych w wykazie
wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu lub ich komponentow,

w przypadku gdy te wyroby lub
komponenty sg przywozone do Unii lub
wywozone z Unii i gdy takie potencjalne
lub faktyczne niedobory maja skutki
mi¢dzynarodowe, co obejmuje rownies
potencjalne wprowadzenie tymczasowych
mechanizmow zapewniajgcych
przejrzystosé wywozow i mechanizmow
udzielania pozwolen na wywoz.
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Tekst proponowany przez Komisje

Agencja, za posrednictwem swojej strony
internetowej 1 innych wiasciwych srodkow,
a takze we wspotpracy z wlasciwymi
organami krajowymi, informuje opini¢
publiczng 1 odno$ne grupy interesu

o pracach Grupy Sterujacej ds. Wyrobow
Medycznych.

Poprawka 160

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) zapewnia panelom ekspertow
wsparcie administracyjne i1 techniczne

w zakresie wydawania naukowych opinii,
stanowisk i1 doradztwa;

Poprawka 161

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. O ile niniejsze rozporzgdzenie nie
stanowi inaczej oraz nie naruszajac
przepisow rozporzadzenia (WE)

nr 1049/200124 i istniejgcych przepisow

1 praktyk krajowych w panstwach
cztonkowskich w zakresie poufnosci,
wszystkie strony biorgce udziat

w stosowaniu niniejszego rozporzadzenia
przestrzegaja zasad poufnosci informacji
1 danych uzyskanych w zwiazku

z wykonywanymi przez nie zadaniami

w celu ochrony:
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Poprawka

Agencja, za posrednictwem swojej strony
internetowej 1 innych wiasciwych srodkow,
a takze we wspotpracy z wlasciwymi
organami krajowymi, informuje opini¢
publiczng 1 odnosne grupy interesu

o pracach Grupy Sterujacej ds. Wyrobow
Medycznych, w tym o zaleceniach,
opiniach i decyzjach Grupy Sterujgcej ds.
Wyrobow Medycznych, a takze
programach i protokotach posiedzen
Grupy.

Poprawka

a) zapewnia panelom ekspertow
wsparcie administracyjne, naukowe

1 techniczne w zakresie wydawania
naukowych opinii, stanowisk i doradztwa;

Poprawka

1. Nie naruszajac przepisow
rozporzadzenia (WE) nr 1049/20012*

1 wszystkich istniejacych przepisow

1 praktyk krajowych w panstwach
cztonkowskich w zakresie poufnosci,
wszystkie strony biorace udziat

W stosowaniu niniejszego rozporzadzenia
przestrzegaja zasad poufno$ci informacji
i danych uzyskanych w zwigzku

z wykonywanymi przez nie zadaniami
w celu ochrony:
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24 Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 30
maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostgpu do dokumentoéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji, Dz.U. L
145z 31.5.2001, s. 43.

Poprawka 162

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) danych osobowych zgodnie
z art. 32;

Poprawka 163

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja, Agencja i panstwa
cztonkowskie mogg wymienia¢ poufne
informacje handlowe oraz — jesli to
konieczne do ochrony zdrowia publicznego
— dane osobowe z organami regulacyjnymi
panstw trzecich, z ktérymi zawarly
dwustronne lub wielostronne porozumienia
dotyczace poufnosci.
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24 Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 30
maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostepu do dokumentéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji, Dz.U. L
145z 31.5.2001, s. 43.

Poprawka

a) danych osobowych okreslonych w
art. 4 pkt 1 rozporzqdzenia (UE) 2016/679
(RODO) i art. 3 pkt 1 EUDPR;

Poprawka

5. Komisja, Agencja i panstwa
cztonkowskie mogg wymienia¢ poufne
informacje handlowe oraz — jesli to
konieczne do ochrony zdrowia publicznego
— dane osobowe z organami regulacyjnymi
panstw trzecich, z ktorymi zawarly
prawnie wigzqgce i mozliwe do
wyegzekwowania dwustronne lub
wielostronne porozumienia dotyczace
poufnosci. Przekazywanie danych
osobowych panstwom trzecim lub
organizacjom miedzynarodowym musi byé
zgodne 7 odpowiednimi przepisami
RODO, dyrektywy o ochronie danych w
sprawach karnych i Karty praw
podstawowych oraz uwzgledniaé zalecenia
i wytyczne Europejskiej Rady Ochrony
Danych.
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Poprawka 164

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — akapit -1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 165

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie
dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskie;j.
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Poprawka

Komisja przeprowadza ocene wykonania
niniejszego rozporzqdzenia 18 miesigcy po
Jjego wejsciu w Zycie. Przed
zaproponowaniem jakichkolwiek zmian
Komisja przeprowadza ocene skutkow.

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie, z wyjgtkiem
rozdzialu IV, wchodzi w zycie
dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urz¢gdowym Unii
Europejskiej. Rozdziat 1V stosuje si¢ od ...
[data wejscia w Zycie + 6 miesigcy].
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