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ZWIEZLE UZASADNIENIE

,Pakiet farmaceutyczny” sklada si¢ z nowego rozporzadzenia i dyrektywy, ktore stanowia
dtugo oczekiwang reforme prawodawstwa farmaceutycznego oraz integralny element budowy
Europejskiej Unii Zdrowotnej. Poniewaz wiele reform legislacyjnych wptywa takze na sektor
farmaceutyczny, kluczowe znaczenie ma ocena ich tacznych skutkow dla globalnej
konkurencyjnosci, innowacji i dostgpnosci lekow w UE.

Sprawozdawczyni popiera cele reformy farmaceutycznej, jakimi sg: wsparcie konkurencyjnego
1 sprzyjajacego innowacjom $rodowiska badawczo-rozwojowego w Europie, zwigkszenie
autonomii strategicznej, rozwigzanie problemu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
oraz poprawa dostgpnosci lekow. Niemniej niektore srodki wymagaja udoskonalenia.

Istotny problem stanowi ryzyko emigracji przemyshu farmaceutycznego z Europy. Aby
utrzymac¢ globalng konkurencyjnos¢, Europa musi zachowac¢ sprzyjajace innowacjom ramy
regulacyjne. Sprawozdawczyni podkresla, ze konieczne jest przewidywalne, przejrzyste,
stabilne 1 jednoznaczne prawo, ktére zwigkszy atrakcyjno$¢ UE dla badan, rozwoju i produkcji
lekow.

Bony na transferowalna wylacznos¢ danych

Opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe to pilny §wiatowy kryzys zdrowotny, na ktory
Unia musi natychmiast zareagowac interwencji UE, zanim sytuacja si¢ pogorszy. Obecny rynek
opracowywania nowych lekéw do zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe jest
niewystarczajacy. Leki te musza by¢ wykorzystywane ostroznie, by mogly pozosta¢ skuteczne,
przez co sg mniej oplacalne dla przedsigbiorstw pod wzgledem inwestycji w badania i rozwo;.

Komisja zaproponowata bony na transferowalng wytacznos¢ danych (TEV), by stymulowa¢
tworzenie nowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Sprawozdawczyni pozytywnie ocenia
ten pomyst i popiera ich wprowadzenie. Rygorystyczne warunki zaproponowane w odniesieniu
do bondéw mogtyby jednak zmniejszy¢ ich skuteczno$¢, zwtaszcza biorgc pod uwage, ze
rozszerza si¢ jedynie zakres ochrony prawnej danych (RDP), a nie dodatkowych §wiadectw
ochronnych (SPC) lub ochrony patentowej. Nalezy ponownie rozwazy¢ warunki dotyczace
TEV, zgodnie z zaleceniem sprawozdawczyni.

Niezaspokojone potrzeby zdrowotne

Celem rozwoju medycyny jest rozwigzanie problemu niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych
(UMN), ktore mogg si¢ od siebie r6zni€ 1 szybko zmienia¢. Sklasyfikowanie niektorych UMN
jako ,,duzych” moze by¢ problematyczne z etycznego punktu widzenia, poniewaz
zmniejszytoby znaczenie innych potrzeb tego rodzaju. UMN wymagaja kompleksowego
rozumienia, poniewaz moga przybiera¢ r6zne formy.

Debaty na temat UMN lub duzych niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych (HUMN) stanowig
cze$¢ szerszych wyzwan zwigzanych z dostgpnoscia 1 przystgpnoscia cenowa nowych lekoéw
oraz stabilno$cig systemow opieki zdrowotnej. Czgsto pomija si¢ perspektywe pacjentéw i nie
bierze w pelni pod uwage, jak nowe metody leczenia moga zmieni¢ ich zycie.

Ograniczenie zachet do leczenia, ktore dzis odpowiadatyby waskiej definicji UMN lub HUMN,
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mogloby utrudni¢ rozwdj niezbednych terapii dla przysztych pacjentdéw. Moze to zmniejszy¢
przewidywalnos$¢ dla przedsigbiorstw i zniechgci¢ je do inwestowania w badania i rozw] w
UE na rzecz rozwigzania problemu UMN.

Piaskownice regulacyjne

W ostatnich latach postep naukowy znacznie przyspieszyl, co doprowadzitlo do powstania
nowych lekow, wyrobow, diagnostyki 1 ich kombinacji wykraczajacych poza to, co przewiduja
obowigzujace przepisy. Aby zapewni¢ pacjentom dostep do bezpiecznych i1 skutecznych
produktow wysokiej jako$ci, organy regulacyjne musza mie¢ zapewnig elastyczno$¢ i
wspotpracowaé z podmiotami opracowujacymi leki. Mozna to osiggna¢ dzigki piaskownicy
regulacyjne;j.

Jednakze propozycje Komisji zwigzane z piaskownicg dotycza jedynie substancji
farmaceutycznych. Wiele nowoczesnych produktéw obejmuje wyroby medyczne, diagnostyke
1 narzedzia cyfrowe, a kazda z tych grup regulujg odrgbne przepisy. Sprawozdawczyni uwaza,
ze konieczne jest rozszerzenie zakresu piaskownicy, aby uwzgledni¢ przyszte zmiany w tych
obszarach.

Zaradzenie niedoborom lekow

Niedobory lekow to powazny problem, czesto spowodowany niespodziewanym wzrostem
popytu. Komisja proponuje wydtuzenie okresu zawiadamiania o tymczasowych niedoborach z
dwoch do szesciu miesigcy oraz wprowadzenie obowigzku stosowania planow zapobiegania
niedoborom wszystkich lekow objetych rozporzadzeniem.

Kluczowe znaczenie dla poprawy dostepnos¢ lekdw ma stworzenie skutecznego systemu bez
naktadania nadmiernych obcigzen administracyjnych na organy regulacyjne i posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Zamiast wymagac¢ planow niedoboru dla wszystkich
lekow lepiej bytoby skupi¢ si¢ na tych o znaczeniu krytycznym po przeprowadzeniu oceny
stopnia konieczno$ci 1 konkretnych zagrozen.

Nadmierne wydiluzenie terminu zawiadamiania moze prowadzi¢ do niepotrzebnych
zawiadomien ,,na wszelki wypadek”. W opinii sprawozdawczyni nalezy przede wszystkim
zapewniac przejrzystos¢ popytu w calej Europie oraz wykorzystywac dane i narzgdzia cyfrowe,
by identyfikowa¢ niedobory 1 zapobiega¢ im.

Podsumowanie

Sprawozdawczyni popiera ,,pakiet farmaceutyczny” i zgadza si¢ z wieloma priorytetami
zaproponowanymi przez Komisj¢. Reforma ta ma zasadnicze znaczenie dla ochrony
konkurencyjnosci Unii Europejskiej oraz bezpieczenstwa jej farmaceutycznego tancucha
dostaw.

Bioragc pod uwage krotki termin na przygotowanie wstepnego projektu sprawozdania,
sprawozdawczyni zachowuje prawo do wprowadzania dalszych poprawek, udoskonalen i
wyjasnien do projektu. Wyczerpujacy wykaz podmiotdéw lub oséb, z ktérymi sprawozdawczyni
si¢ kontaktowala lub od ktorych otrzymala uwagi, znajduje si¢ w zalaczniku na koncu
niniejszego projektu sprawozdania.
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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 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 2
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) Strategia farmaceutyczna dla
Europy stanowi przetom za sprawg
wprowadzenia dalszych kluczowych celow
1 faktu, ze tworzy ona nowoczesne ramy,
ktore przyczyniaja si¢ do udostepniania
innowacyjnych produktow leczniczych
0 ugruntowanym zastosowaniu na rzecz
pacjentow 1 systemoOw opieki zdrowotnej
po przystepnych cenach, przy
jednoczesnym zapewnieniu
bezpieczenstwa dostaw 1 uwzglednianiu
kwestii ochrony $rodowiskowa.
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Poprawka

(la) Glownym celem Europejskiej Unii
Zdrowotnej jest zapewnienie
Europejczykom dostepu do lekow, ktorych
potrzebujq i kiedy ich potrzebujg,
niezaleznie od miejsca zamieszkania w
UE. Zwigkszenie konkurencyjnosci
europejskiego przemystu
Jarmaceutycznego, przy jednoczesnym
zapewnieniu lepszej dostepnosci lekow
oraz bardziej rownego i terminowego
dostepu dla pacjentow, jest kluczowym
rezultatem proponowanej reformy
farmaceutycznej UE.

Poprawka

(2) Strategia farmaceutyczna dla
Europy stanowi przetom za sprawg
wprowadzenia dalszych kluczowych celow
1 faktu, ze wspiera otoczenie sprzyjajqgce
badaniom, opracowywaniu i produkcji
lekow w Unii, a takze nowoczesne ramy,
ktore przyczyniaja si¢ do udostgpniania
innowacyjnych produktow leczniczych o
ugruntowanym zastosowaniu na rzecz
pacjentéw 1 systemow opieki zdrowotnej
po przystepnych cenach, przy
jednoczesnym zapewnieniu
bezpieczenstwa dostaw i uwzglednianiu
kwestii ochrony $rodowiskowa.
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Poprawka 3
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 4
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Rozwigzanie problemu niero6wnego
dostepu pacjentow do produktow
leczniczych stalo si¢ kluczowym
priorytetem strategii farmaceutycznej dla
Europy, co podkreslity Rada i Parlament
Europejski. Panstwa cztonkowskie
zaapelowaty o dostosowanie zmienionych
mechanizmow i zachet na rzecz
opracowywania produktéw leczniczych do
poziomu niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, przy jednoczesnym
zapewnieniu dostgpu pacjentow

i dostepnosci produktéw leczniczych we
wszystkich panstwach cztonkowskich.

Poprawka S
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5 a (nowy)
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Poprawka

(2a) Transformacja cyfrowa ochrony
zdrowia i opieki pomoZe zwigkszyé
zdolnos¢é systemow opieki zdrowotnej do
zapewniania bardziej spersonalizowanej i
skutecznej ochrony zdrowia i opieki przy
mniejszym marnowaniu zasobow.
Rozporzgdzenie to przyczyni si¢ do
zapewnienia opieki zdrowotnej
obywatelom Unii, projektowania
technologii medycznych i ich produkcji w
sposob bardziej zrownowazony poprzez
zmniejszenie zuzycia energii, odpadow,
zanieczyszczen i uwalniania szkodliwych
substancji, w tym substancji
farmaceutycznych, do srodowiska.

Poprawka

3) Rozwigzanie problemu nierownego
dostepu pacjentow do produktow
leczniczych stalo si¢ kluczowym
priorytetem strategii farmaceutycznej dla
Europy, co podkreslity Rada 1 Parlament
Europejski. Panstwa cztonkowskie i
Parlament zaapelowaly o dostosowanie
zmienionych mechanizmow i zachet na
rzecz opracowywania produktow
leczniczych do poziomu niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych, przy jednoczesnym
zapewnieniu dostgpu pacjentow

i dostepnosci produktow leczniczych we
wszystkich panstwach cztonkowskich.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(5a) Ramy farmaceutyczne powinny
by¢é zgodne 7 ambicjami UE w zakresie
przemystu, cyfryzacji i handlu, 7
uwzglednieniem kluczowej roli, jakg
europejski sektor nauk biologicznych, w
szczegolnosci przemyst farmaceutyczny,
odgrywa w utrzymaniu przewagi
konkurencyjnej UE. Wspieranie solidnych
europejskich badan i rozwoju ma
zasadnicze znaczenie z punktu widzenia
europejskiej suwerennosci w kontekscie
konkurencyjnego w skali globalnej
krajobrazu geopolitycznego. Ramy
legislacyjne dotyczgce produktow
leczniczych powinny byé dostosowane do
szerszej strategii przemystowej UE,
zgodnie 7 podkreslonym przez Rade 23
marca 2023 r. celem, jakim jest
wzmocnienie zachet do inwestowania w
innowacje, oraz wytycznymi Rady 7 2016
r., wedtug ktorych Zadne poprawki, w tym
te dotyczqce systemu zachet, nie powinny
utrudnia¢ tworzenia lekow stosowanych w
leczeniu chorob rzadkich. Postepy w
zakresie innowacji majq zasadnicze
znaczenie 7 punktu widzenia poprawy
efektow zdrowotnych u pacjentow i w
szerszym sektorze zdrowia publicznego.

Poprawka 6
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw S b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(5b) Oprocz wspolpracy w ramach
tancucha wartosci tworzenia i waloryzacji
wiedzy i know-how lub w ramach trojkgta
wiedzy (badania—edukacja—innowacje) w
strategicznym interesie UE leZy rownieZ
nawigzywanie kontaktow i wspolpraca
innymi panstwami spoza UE i na innych
kontynentach. Dotyczy to w szczegolnosci
wielostronnej wspolpracy w zakresie
globalnych kwestii zdrowotnych 7 krajami
stowarzyszonymi w ramach programu
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Poprawka 7
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Jezeli chodzi o zakres niniejszego
rozporzadzenia, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu $srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych zasadniczo
lezy w interesie zdrowia pacjentow na
szczeblu unijnym 1 w zwigzku z tym nalezy
umozliwi¢ dopuszczenie do obrotu tych
srodkow na szczeblu unijnym.

Poprawka 8
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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wHoryzont Europa’, ale takze 7 innymi
krajami i regionami partnerskimi na
Swiecie. ZaangaZowanie partnerow
migdzynarodowych powinno prowadzi¢ do
zwigkszenia wiedzy naukowej migdzy
krajami partnerskimi, umozliwiajgc
sprostanie globalnym wyzwaniom
zdrowotnym na calym swiecie, a tym
samym tworzgc rownowazony wirost
gospodarczy i miejsca pracy.

Poprawka

9) Jezeli chodzi o zakres niniejszego
rozporzadzenia, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych lezy w interesie
zdrowia pacjentdw na szczeblu unijnym

1 w zwigzku z tym nalezy umozliwi¢
dopuszczenie do obrotu tych srodkéw na
szczeblu unijnym.

Poprawka

(26a) Badania w sektorze
Jfarmaceutycznym odgrywajq decydujgcq
role w tagodzeniu dolegliwosci pacjentow
i poprawie zdrowia publicznego.
Korzystne, ale wywaZone zasady
utatwiajgce innowacje i wystarczajgcq
ochrong, aby zachecié¢ do takich badan, w
tym poprzez piaskownice regulacyjne,
przyczyniq sie do zwigkszenia
atrakcyjnosci rynkow UE i promowania
rozwoju skutecznych, bezpiecznych,
dostepnych i przystepnych cenowo
innowacji w zakresie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Badania
naukowe i innowacje powinny nadal
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Poprawka 9
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

(29)  Podmioty prawne, ktore nie
prowadza dziatalnos$ci gospodarczej, na
przyktad uniwersytety, organy publiczne,
osrodki badan naukowych lub organizacje
nienastawione na zysk, stanowig wazne
zrodio innowacji 1 rowniez powinny
korzystac z tego systemu wsparcia. Majac
na uwadze, ze powinna istnie¢ mozliwos¢
indywidualnego traktowania sytuacji tych
podmiotow, najlepszym sposobem na
zapewnienie takiego wsparcia jest
specjalny system wsparcia obejmujacy
wsparcie administracyjne, a takze
obnizenie 1 odroczenie optat oraz
zwolnienie z ich.

Poprawka 10
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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zapewniad najwyzsze standardy
produktow zdrowotnych.

Poprawka

(29)  Podmioty prawne, ktore nie
prowadza dziatalnos$ci gospodarczej, na
przyktad uniwersytety, organy publiczne,
osrodki badan naukowych lub organizacje
nienastawione na zysk, stanowig wazne
zrodto badan w zakresie niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych, badan w roZnych
subpopulacjach, zmiany przeznaczenia,
optymalizacji i innowacji i rOwniez
powinny korzystac z tego systemu
wsparcia. Majac na uwadze, ze powinna
istnie¢ mozliwos¢ indywidualnego
traktowania sytuacji tych podmiotdw,
najlepszym sposobem na zapewnienie
takiego wsparcia jest specjalny system
wsparcia obejmujacy wsparcie
administracyjne, a takze obnizenie

1 odroczenie optat oraz zwolnienie z ich.

Poprawka

(30a) Aby zapewnic swiadome
ksztattowanie polityki, Agencja powinna
utrzymac uprawnienia do prowadzenia
programow pilotaiowych, wspierajgc
otoczenie regulacyjne, ktore jest w stanie
dostosowac sig do przyszlych wyzwan.
Starania takie jak program pilotazowy 7
2022 r., ktory zapewnil zwigkszong pomoc
podmiotom akademickim i non-profit
opracowujgcym produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, powinny stanowic
podstawe decyzji politycznych i
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Poprawka 11
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 36

Tekst proponowany przez Komisje

(36) Wiedza specjalistyczna Komitetu
ds. Terapii Zaawansowanych (CAT),
Komitetu ds. Sierocych Produktow
Leczniczych (COMP), Komitetu
Pediatrycznego (PDCO) 1 Komitetu ds.
Roslinnych Produktéw Leczniczych
(HMPC) jest utrzymywana za
posrednictwem grup roboczych i zespotu
ekspertow, zorganizowanych w oparciu

o r6zne dziedziny i wnoszacych wklad

w dzialalnos¢ CHMP 1 PRAC. CHMP 1
PRAC sktadajg si¢ z ekspertow
pochodzacych ze wszystkich panstw
cztonkowskich, podczas gdy w sktad grup
roboczych wchodzg gtownie eksperci
wyznaczeni przez panstwa cztonkowskie
na podstawie ich wiedzy 1 eksperci
zewngtrzni. Model sprawozdawcow
pozostaje niezmieniony. W CHMP 1 PRAC
reprezentacja pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia majacych wiedze
specjalistyczng we wszystkich obszarach,
w tym w zakresie chordb rzadkich i1 choréb
dziecigcych, jest zwigkszona i1 oprocz tego
dziatajg specjalne grupy robocze
reprezentujace pacjentéw i pracownikéw
stuzby zdrowia.

PE754.772v03-00

udoskonalacé wytyczne regulacyjne.

Poprawka

(36) Wiedza specjalistyczna Komitetu
ds. Terapii Zaawansowanych (CAT),
Komitetu ds. Sierocych Produktow
Leczniczych (COMP), Komitetu
Pediatrycznego (PDCO) 1 Komitetu ds.
Roslinnych Produktéow Leczniczych
(HMPC) jest utrzymywana za
posrednictwem grup roboczych i zespotu
ekspertow, zorganizowanych w oparciu

o r6zne dziedziny i wnoszacych wktad

w dziatalnos¢ CHMP 1 PRAC. Ich ocena
bedzie nadal obejmowac calg niezbedng
wiedze specjalistyczng dotyczqcq kazdego
produktu w ramach zespolow
sprawozdawcow, 7 moZliwoscig wezwania
przez CHMP i PRAC dodatkowych
ekspertow naukowych w celu zapewnienia
konkretnego wkladu i doradztwa
dotyczqcych konkretnych aspektow
poruszonych podczas oceny. Ponadto
pacjenci i pracownicy stuiby zdrowia bedg
czesciq zespolu ekspertow, a takZe zostang
wlgczeni w prace EMA zgodnie 7 ich
wiedzq specjalistyczng w zakresie
okreslonej choroby. CHMP 1 PRAC
sktadaja sie z ekspertow pochodzacych ze
wszystkich panstw czlonkowskich,
podczas gdy w sktad grup roboczych i grup
ekspertow wchodzg gtownie eksperci
wyznaczeni przez panstwa cztonkowskie
na podstawie ich wiedzy i eksperci
zewngtrzni. Model sprawozdawcow
pozostaje niezmieniony. W CHMP 1 PRAC
reprezentacja pacjentow i1 pracownikow
stuzby zdrowia majacych wiedze
specjalistyczng we wszystkich obszarach,
w tym w zakresie chorob rzadkich i choréb
dziecigcych, jest zwigkszona i1 oprocz tego
dzialajg specjalne grupy robocze
reprezentujgce pacjentow i pracownikow
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Poprawka 12
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje

(39) Aby zapewnic bardziej Swiadome
podejmowanie decyzji oraz wymiang
informacji 1 gromadzenie wiedzy na temat
ogolnych kwestii o charakterze naukowym
lub technicznym zwigzanych z zadaniami
Agencji dotyczacymi produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi,

w szczegblnosci zwigzanych z wytycznymi
naukowymi dotyczacymi
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych

1 planowania badan klinicznych lub innych
badan, oraz gromadzenie dowodow

w calym cyklu zycia produktu leczniczego,
Agencja powinna mie¢ mozliwos¢
skorzystania z procesu konsultacji
zapewnianego przez organy lub podmioty,
ktore dziataja w ramach catego cyklu zycia
produktow leczniczych. Tymi organami
moga by¢, w stosownych przypadkach,
przedstawiciele szefow agencji ds. lekow,
Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych
1 Doradztwa, Rada Koordynacyjna ds.
SoHO, Grupa Koordynacyjna Panstw
Cztonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych, Grupa
Koordynacyjna ds. Wyroboéw Medycznych,
a takze wtasciwe organy krajowe ds.
wyrobow medycznych, wlasciwe organy
krajowe ds. ustalania cen i refundacji
lekow, krajowe fundusze ubezpieczeniowe
lub ptatnicy w opiece zdrowotnej. Agencja
powinna mie¢ rowniez mozliwos$¢ objecia
mechanizmem konsultacji konsumentow,
pacjentéw, pracownikoéw stuzby zdrowia,
przemystu, stowarzyszen reprezentujacych
ptatnikow lub innych zainteresowanych
stron, stosownie do potrzeb.
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stuzby zdrowia. Informacje dotyczqce
sktadu i pracy komitetow i grup roboczych
powinny by¢é publicznie dostepne.

Poprawka

(39) Aby zapewnic bardziej sSwiadome
podejmowanie decyzji oraz wymiang
informacji 1 gromadzenie wiedzy na temat
og6lnych kwestii o charakterze naukowym
lub technicznym zwigzanych z zadaniami
Agencji dotyczacymi produktow
leczniczych stosowanych u ludzi,

w szczegblnosci zwigzanych z wytycznymi
naukowymi dotyczacymi
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych

1 planowania badan klinicznych lub innych
badan, oraz gromadzenie dowodow

w calym cyklu zycia produktu leczniczego,
Agencja powinna mie¢ mozliwosé
skorzystania z procesu konsultacji
zapewnianego przez organy lub podmioty,
ktore dziatajg w ramach calego cyklu zycia
produktow leczniczych. Tymi organami
moga by¢, w stosownych przypadkach,
przedstawiciele szefow agencji ds. lekow,
Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych
1 Doradztwa, Rada Koordynacyjna ds.
SoHO, Grupa Koordynacyjna Panstw
Cztonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych, Grupa
Koordynacyjna ds. Wyroboéw Medycznych,
a takze wlasciwe organy krajowe ds.
wyrobow medycznych, wlasciwe organy
krajowe ds. ustalania cen i refundacji
lekow, krajowe fundusze ubezpieczeniowe
lub ptatnicy w opiece zdrowotnej. Agencja
powinna mie¢ rowniez mozliwos$¢ objecia
mechanizmem konsultacji konsumentow,
pacjentow i ich pracownikow
opiekunczych, pracownikow stuzby
zdrowia, przemystu, stowarzyszen
reprezentujacych ptatnikow, srodowiska
akademickiego lub innych
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Poprawka 13
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 42 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 14
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 43

Tekst proponowany przez Komisje

(43) W interesie zdrowia publicznego
decyzje w sprawie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie

z procedura scentralizowang powinny by¢
podejmowane na podstawie obiektywnych
kryteriow naukowych odnoszacych si¢ do
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci
danego produktu leczniczego,

z wylaczeniem czynnikdéw ekonomicznych
1 innych. Panstwa cztonkowskie powinny
jednak, w wyjatkowych wypadkach, mie¢
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zainteresowanych stron, stosownie do
potrzeb.

Poprawka

(42a) Oprocz wspolpracy w ramach
tancucha wartosci tworzenia i waloryzacji
wiedzy i know-how lub w ramach trojkgta
wiedzy (badania—edukacja—innowacje) w
strategicznym interesie UE leZy rownieZ
nawigzywanie kontaktow i wspolpraca 7
innymi panstwami spoza UE. Dotyczy to w
szczegolnosci wielostronnej wspolpracy w
zakresie globalnych kwestii zdrowotnych z
krajami stowarzyszonymi w ramach
programu ,,Horyzont Europa”, ale takZe z
innymi krajami i regionami partnerskimi
na swiecie. Zaangazowanie partnerow
miedzynarodowych powinno prowadzic¢ do
zwigkszenia wiedzy naukowej miedzy
krajami partnerskimi, umoZliwiajgc
sprostanie globalnym wyzwaniom
zdrowotnym na calym swiecie, a tym
samym tworzgc rownowazony wirost
gospodarczy i miejsca pracy.

Poprawka

(43) W interesie zdrowia publicznego
decyzje w sprawie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie

z procedura scentralizowang powinny by¢
podejmowane na podstawie obiektywnych
kryteriow naukowych odnoszacych si¢ do
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
danego produktu leczniczego,

z wylaczeniem czynnikdéw ekonomicznych
1 innych. Panstwa cztonkowskie powinny
jednak, w wyjatkowych wypadkach, mie¢
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mozliwo$¢ wprowadzenia zakazu
stosowania na swoim terytorium
produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi.

Poprawka 15
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 45 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 16
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 51

Tekst proponowany przez Komisje

(51) Co do zasady pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nalezy udziela¢ na
czas nieokreslony; decyzje o jednym
przedtuzeniu waznos$ci pozwolenia mozna
jednak wyda¢ wylacznie z uzasadnionych
powoddéw dotyczacych bezpieczenstwa
produktu leczniczego.
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mozliwo$¢ wprowadzenia zakazu
stosowania na swoim terytorium
produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi po przedstawieniu Agencji
naleZytego uzasadnienia.

Poprawka

(45a) Szczegolng uwage naleiy zwrocié
na rownowage plci w badaniach
klinicznych, aby kobiety mogly w pelni i
bezpiecznie korzystaé z lekow przez cale
Zycie.

Poprawka

(51)  Biorgc pod uwage, ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
musi niezwlocznie przedstawié wszelkie
nowe dane, ktére mogg mie¢ wplyw na
stosunek korzysci do ryzyka jego
produktow oraz te Agencja dysponuje
kilkoma narzedziami do stalego
monitorowania korzysci i ryzyka
zwigzanych 7 lekami dopuszczonymi do
obrotu, takimi jak ocena raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania,
wykrywanie sygnalow i procedury
wyjasniajgce, dziatania regulacyjne bedqg
podejmowane w razie potrzeby przez caly
cykl Zycia produktu. W zwiqzku 7 tym co
do zasady pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nalezy udziela¢ na czas
nieokreslony; decyzj¢ o jednym
przedtuzeniu waznosci pozwolenia mozna
jednak wyda¢ wylacznie z uzasadnionych
powoddéw dotyczacych bezpieczenstwa
produktu leczniczego.
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Poprawka 17
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 79

Tekst proponowany przez Komisje

(79)  Utworzenie bonu stanowigcego
premi¢ za opracowywanie priorytetowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych

w postaci dodatkowego roku ochrony
prawnej danych moZe zapewni¢ wsparcie
finansowe, jakiego potrzebujg podmioty
opracowujace priorytetowe Srodki
przeciwdrobnoustrojowe. W celu
zapewnienia, aby ta premia finansowa,
ktorej koszty ostatecznie ponosza systemy
opieki zdrowotnej, byla wykorzystana
gtéwnie przez podmiot opracowujacy
priorytetowy $rodek
przeciwdrobnoustrojowy, a nie przez
nabywce bonu, liczbe bonéw dostepnych
na rynku nalezy zredukowa¢ do minimum.
Niezbedne jest zatem ustanowienie $cisle
okreslonych warunkow przyznawania,
przenoszenia 1 wykorzystania bonu oraz
zapewnienie Komisji mozliwosci uchylenia
bonu w okreslonych okoliczno$ciach.

Poprawka 18
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 79 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE754.772v03-00

Poprawka

(79)  Utworzenie bonu stanowigcego
premi¢ za opracowywanie priorytetowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych

w postaci dodatkowego roku ochrony
prawnej danych, w polgczeniu z zestawem
zachet typu ,,push” i ,,pull”, stanowi
alternatywe moggcq zapewni¢ wsparcie
finansowe, jakiego potrzebuja podmioty
opracowujace priorytetowe srodki
przeciwdrobnoustrojowe. W celu
zapewnienia, aby ta premia finansowa,
ktorej koszty ostatecznie ponosza systemy
opieki zdrowotnej, byta wykorzystana
gléwnie przez podmiot opracowujacy
priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy, a nie przez
nabywce bonu, liczbe bonéw dostgpnych
na rynku nalezy zredukowa¢ do minimum.
Niezbedne jest zatem ustanowienie $cisle
okreslonych warunkow przyznawania,
przenoszenia i wykorzystania bonu oraz
zapewnienie Komisji mozliwosci uchylenia
bonu w okreslonych okoliczno$ciach.

Poprawka

(79a) Aby stawié¢ czola zagroZeniu
zwigzanemu 7 opornosciq na srodki
przeciwdrobnoustrojowe i jej wplywowi na
zdrowie publiczne i krajowe budzety
opieki zdrowotnej, naleiy wspieraé
opracowywanie i upowszechnianie
nowych modeli gospodarczych, projektow
pilotaiowych i zachet typu ,,push” i
wpull”, majgcych stymulowad rozwdj
nowych metod leczenia, narzedzi
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Poprawka 19
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 80

Tekst proponowany przez Komisje

(80) Bon na transferowalng wylaczno$¢
danych powinien by¢ dostepny wytacznie
w przypadku srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych, ktére
przynosza istotne korzysci kliniczne

w odniesieniu do opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz ktore
charakteryzuja si¢ cechami opisanymi

w niniejszym rozporzadzeniu. Niezbe¢dne
jest takze zapewnienie, aby
przedsiebiorstwo otrzymujace taka zachete
byto z kolei w stanie dostarczy¢ produkt
leczniczy pacjentom w catej Unii

w wystarczajacych ilosciach oraz udzieli¢
informacji na temat catego finansowania
uzyskanego na badania naukowe zwigzane
z opracowywaniem takiego produktu, aby
przedstawi¢ petne zestawienie
bezposredniego wsparcia finansowego
udzielonego na rzecz tego produktu
leczniczego.

Poprawka 20
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 87 a (nowy)
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diagnostycznych, antybiotykow, wyrobow
medycznych i rozwigzan alternatywnych
wobec srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Zapewnienie
panstwom czionkowskim zestawu zachet
typu ,,push” i ,,pull” bedzie miato
decydujgce znaczenie w walce 7 rosngcymi
negatywnymi skutkami opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i postuzy
do zaradzenia tej niedoskonalosci rynku.

Poprawka

(80) Bon na transferowalng wytaczno$¢
danych oraz inne systemy zachet typu
wpush” i ,pull” majgce na celu
pobudzenie opracowywania
priorytetowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych powinny by¢
dostepne wylacznie w przypadku srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktore
przynosza istotne korzysci kliniczne

w odniesieniu do opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz ktore
charakteryzuja si¢ cechami opisanymi

w niniejszym rozporzadzeniu. Niezb¢dne
jest takze zapewnienie, aby
przedsiebiorstwo otrzymujace taka zachete
byto z kolei w stanie dostarczy¢ produkt
leczniczy pacjentom w catej Unii

w wystarczajacych ilosciach oraz udzieli¢
informacji na temat catego finansowania
uzyskanego na badania naukowe zwigzane
z opracowywaniem takiego produktu, aby
przedstawic¢ petne zestawienie
bezposredniego wsparcia finansowego
udzielonego na rzecz tego produktu
leczniczego.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(87a) W przypadku produktow
leczniczych, ktore mogq przyczynic si¢ do
wyjagtkowego postepu terapeutycznego

w diagnozowaniu, zapobieganiu lub
leczeniu zagrazajgcych Zyciu, powainie
uposledzajgcych lub powaZnych

i przewleklych stanoéw chorobowych

w Unii, w celu umoZliwienia wczesniejszej
dostepnosci dla pacjentow, Agencja
powinna mieé mozliwos¢ przeprowadzenia
wprzeglagdu etapowego” pakietow danych
dotyczgcych zakonczonych testow i badan
przed zlozeniem formalnego wniosku o
dopuszczenie do obrotu, aby umoZliwié
skuteczniejszq oceng produktow
leczniczych, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego.

Poprawka 21
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 96 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(96a) Scieika regulacyjna moze by¢
niepewna i pozbawiona elastycznosci
wobec wyjgtkowych wyzwan zwigzanych z
sierocymi produktami leczniczymi,
zarowno pod wzgledem sposobu, w jaki od
podmiotow opracowujgcych wymaga sie
spetnienia standardow dowodowych, jak i
interakcji miedzy podmiotami
opracowujgcymi a podmiotami
regulacyjnymi. W zwiqgzku z tym Agencja
powinna opracowac specjalng i
dostosowang do potrzeb procedure
wczesnego angazowania podmiotow
opracowujgcych sieroce produkty
lecznicze w celu zapewnienia skutecznosci
wigkszej liczby kandydatow na sieroce
produkty lecznicze na sciezce
regulacyjnej, przy jednoczesnym
efektywnym zarzqdzaniu zasobami.
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Poprawka 22
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 102

Tekst proponowany przez Komisje

(102) W celu pobudzenia badan nad
sierocymi produktami leczniczymi
ukierunkowanymi na duze
niezaspokojone potrzeby oraz
opracowywania tych produktow,
zapewnienia przewidywalnosci rynkowej
oraz zapewnienia sprawiedliwego podziatu
zachet wprowadzono modulacje
wylacznosci rynkowej; sieroce produkty
lecznicze ukierunkowane na duze
niezaspokojone potrzeby zdrowotne
korzystajg z najdtuzszej wylgcznosci
rynkowej, podczas gdy wylacznos¢
rynkowa sierocych produktow leczniczych
0 ugruntowanym zastosowaniu,
wymagajacych mniejszych inwestycji, jest
najkrotsza. W celu zapewnienia wigkszej
przewidywalnosci dla podmiotow
opracowujacych zniesiono mozliwosé
zmiany kryteriow kwalifikowalnosci
dotyczacych wylacznosci rynkowej po
szesciu latach od uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 23
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 104

Tekst proponowany przez Komisje

(104) Aby zapewni¢ premi¢ za badania
nad nowymi wskazaniami terapeutycznymi
i rozwijanie takich wskazan, w odniesieniu
do nowego wskazania terapeutycznego
przewidziano dodatkowy roczny okres

AD\1297690PL.docx

Poprawka

(102) W celu pobudzenia inwestycji i
innowagcji, badan nad lekami sierocymi, w
przypadku gdy nie istnieje ;adna inna
terapia, albo jesli istniejq juz? inne terapie,
stanowilyby one znaczqcq korzysé dla
populacji docelowej, oraz opracowywania
tych lekow, wprowadzono modulacje
wylacznosci rynkowej. Taka modulacja
ma podloZe naukowe i opiera si¢ na
zasadach rzgdzgcych badaniami, 7
zachetami opartymi na konkretnych
barierach, unikalnych cechach i
potrzebach w zakresie opracowywania
nowatorskich terapii, ktore zaspokajajq
potrzeby pacjentow; w rozporzqdzeniu
przewidziano cztery glowne archetypy
zachet, z ktorych kazdy ukierunkowany
jest na wyjgtkowe potrzeby i luki w wiedzy
w badaniach; wylaczno$¢ rynkowa lekow
sierocych o ugruntowanym zastosowaniu,
wymagajacych mniejszych inwestycji, jest
najkrotsza. W celu zapewnienia wigkszej
przewidywalnosci dla podmiotéw
opracowujgcych zniesiono mozliwos¢
zmiany kryteriow kwalifikowalnosci
dotyczacych wytacznosci rynkowej po
szesciu latach od uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka

(104) Aby zmaksymalizowaé potencjalne
korzysci 7 badan klinicznych, nalezy
zachecad do dalszego poszukiwania
nowych wskazan. Aby zapewni¢ premi¢ za
badania nad nowymi wskazaniami
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wylacznosci rynkowej (przy czym
maksymalnie moga to by¢ dwa takie
wskazania).

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 105 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE754.772v03-00
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terapeutycznymi i rozwijanie takich
wskazan, w odniesieniu do nowego
wskazania terapeutycznego przewidziano
dodatkowy roczny okres wylacznosci
rynkowej (przy czym maksymalnie moga
to by¢ dwa takie wskazania). Aby nadal
zachecad do innowacji, zwlaszcza w
obszarach, w ktorych wystepuje
niedostateczny dostep do lekow, a
Jjednoczesnie umoZliwié¢ wejscie na rynek
lekow generycznych, wszelkie kolejne
nowe pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sierocego produktu leczniczego
przyznane posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinny by¢
objete trzyletniq wylgcznoscig rynkowgq
zwiqzang ze wskazaniem, a nie g
substancjg czynng. UmoZliwi to
konkurencje¢ lekow generycznych w
pierwszych dwoch wskazaniach sierocego
produktu leczniczego, jednoczesnie
umoZzliwiajgc kontynuacje badan dla tych
pacjentow, ktorzy nadal mogliby 7 nich
skorzystad.

Poprawka

(105a) Jednym z nadrzednych celow
niniejszego rozporzgdzenia jest pomoc w
zaspokojeniu potrzeb medycznych
pacjentow cierpigcych na choroby
rzadkie, poprawa przystepnosci cenowej
sierocych produktow leczniczych i dostepu
pacjentow do sierocych produktow
leczniczych w calej Unii oraz zachecanie
do innowacji w obszarach, ktore tego
potrzebujq. Chociaz inne programy i
polityki Unii rowniez przyczyniajq si¢ do
realizacji tych celow, osoby cierpigce na
choroby rzadkie nadal stojg przed
wspolnymi, licznymi i wieloczynnikowymi
wyzwaniami, w tym opozinionymi
diagnozami, brakiem dostepnych
transformacyjnych metod leczenia oraz
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Poprawka 25
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 126

Tekst proponowany przez Komisje

(126) Niezbedne jest wprowadzenie
srodkoéw w celu nadzorowania produktow
leczniczych zatwierdzonych przez Unig,
w szczegblnosci w celu prowadzenia
intensywnego nadzoru nad niepozadanymi
skutkami tych produktéw leczniczych

w ramach unijnych dziatan z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, aby zapewnic¢ szybkie
wycofanie z rynku kazdego produktu
leczniczego charakteryzujacego si¢
negatywnym stosunkiem korzysci do
ryzyka w normalnych warunkach
stosowania.
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trudnosciami w dostepie do leczenia w
miejscu zamieszkania, co odzwierciedla
fragmentacje¢ rynku w panstwach
czltonkowskich. Europejska wartosé
dodana w zakresie zaspokajania potrzeb
0s0b cierpigcych na choroby rzadkie jest
wyjgtkowo wysoka ze wigledu na rzadkosé
pacjentow, ekspertow, danych i zasobow,
dlatego Komisja powinna opracowaé, w
celu uzupelnienia niniejszego
rozporzgdzenia, specjalne ramy dotyczqce
chorob rzadkich, aby polgczyé
odpowiednie prawodawstwo, polityki i
programy oraz wspierad strategie krajowe,
aby lepiej odpowiedzieé na
niezaspokojone potrzeby 0sob cierpigcych
na choroby rzadkie i ich opiekunow.
Ramy te powinny by¢é ukierunkowane na
potrzeby i cele oraz opracowane w
porozumieniu 7 panstwami czlonkowskimi
i organizacjami pacjentow, a takze, w
stosownych przypadkach, 7 innymi
zainteresowanymi stronami.

Poprawka

(126) Niezbedne jest wprowadzenie
srodkow w celu nadzorowania produktow
leczniczych zatwierdzonych przez Unig,
w szczegdlnosci w celu prowadzenia
intensywnego nadzoru nad niepozadanymi
skutkami tych produktow leczniczych oraz
gromadzenia danych pochodzqcych 7
rzeczywistej praktyki klinicznej w ramach
unijnych dziatan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, aby
zapewni¢ szybkie wycofanie z rynku
kazdego produktu leczniczego
charakteryzujacego si¢ negatywnym
stosunkiem korzysci do ryzyka

w normalnych warunkach stosowania.
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Poprawka 26
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 129

Tekst proponowany przez Komisje

(129) Postep naukowy 1 technologiczny
w dziedzinie analizy danych

1 infrastruktury danych ma zasadnicze
znaczenie dla opracowywania produktéw
leczniczych, dopuszczania ich do obrotu

i nadzoru nad nimi. Transformacja cyfrowa
wplyneta na proces podejmowania decyz;ji
regulacyjnych, sprawiajac, ze stat si¢ on

w wigkszym stopniu oparty na danych,
oraz powielajac mozliwosci dostepu do
dowodow w catym cyklu zycia produktu
leczniczego. W niniejszym rozporzadzeniu
uznaje si¢ doswiadczenie Agencji oraz jej
uprawnienie do uzyskiwania dostepu do
przedtozonych danych i przeprowadzania
ich analizy niezaleznie od wnioskodawcy
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Agencja powinna
na tej podstawie podejmowac inicjatywe
zmierzajacg do aktualizacji charakterystyki
produktu leczniczego w przypadku, gdy
nowe dane dotyczace skutecznosci lub
bezpieczenstwa wplywaja na stosunek
korzysci do ryzyka produktu leczniczego.

Poprawka 27
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 132 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(129) Postep naukowy i technologiczny
w dziedzinie analizy danych

1 infrastruktury danych ma zasadnicze
znaczenie dla opracowywania produktow
leczniczych, dopuszczania ich do obrotu

i nadzoru nad nimi. Transformacja cyfrowa
wplyneta na proces podejmowania decyz;ji
regulacyjnych, sprawiajac, ze stat si¢ on
w wigkszym stopniu oparty na danych,
oraz powielajac mozliwosci dostepu do
dowodoéw i danych pochodzgcych z
rzecgywistej praktyki klinicznej w catym
cyklu zycia produktu leczniczego.

W niniejszym rozporzadzeniu uznaje si¢
do$wiadczenie Agencji oraz jej
uprawnienie do uzyskiwania dostgpu do
przedtozonych danych i przeprowadzania
ich analizy niezaleznie od wnioskodawcy
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Agencja powinna
na tej podstawie podejmowac inicjatywe
zmierzajacg do aktualizacji charakterystyki
produktu leczniczego w przypadku, gdy
nowe dane dotyczace skutecznosci lub
bezpieczenstwa wptywaja na stosunek
korzysci do ryzyka produktu leczniczego.
W takim przypadku Agencja i posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinni wspolpracowacé w celu ustalenia
szczegolow takiej aktualizacji.

Poprawka

(132a) Aby zapewnic pacjentom dostep do
innowacyjnych lekow, naleiy ustanowi¢
wspolne zasady testowania i dopuszczania
do obrotu innowacyjnych produktow
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Poprawka 28
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 132 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 29
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 132 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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leczniczych i innowacyjnych technologii
zwigzanych 7 takimi produktami, ktore ze
wzgledu na swoj wyjgtkowy charakter lub
wyjagtkowe cechy nie bedg w pelni
pasowac do unijnych ram regulacyjnych
dotyczqcych lekow.

Poprawka

(132b) Piaskownice regulacyjne mogq by¢
tworzone, gdy nie mozna opracowaé
produktu leczniczego lub kategorii
produktow zgodnie 7 wymogami majgcymi
zastosowanie do takich produktow
leczniczych ze wigledu na wyzwania
naukowe lub regulacyjne wynikajgce

z wlasciwosci lub metod zwigzanych 7
produktem, a te cechy lub metody majq
pozytywny, sobie wlasciwy wplyw na
Jjakosé, bezpieczenstwo lub skutecznosé
produktu leczniczego lub kategorii
produktow lub wnoszq istotny, korzystny
wkilad w zapewnienie pacjentom dostepu
do leczenia.

Poprawka

(132¢) Celem piaskownic regulacyjnych
powinno by¢é umozliwienie wlasciwym
organom udzielania porad potencjalnym
wnioskodawcom ubiegajgcym si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
aby zapewni¢ zgodnosé 7 niniejszym
rozporzgdzeniem lub innymi
obowigzujgcymi odnosnymi przepisami
prawa UE; pomoc potencjalnym
wnioskodawcom ubiegajgcym si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
badaniach eksperymentalnych i rozwoju
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Poprawka 30
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 133

Tekst proponowany przez Komisje

(133) Sposobnos¢ do wprowadzenia
zmian w regulacjach, za sprawg
proaktywnego uczenia si¢ dziatan
regulacyjnych, moga zapewnic¢
piaskownice regulacyjne, dzigki ktorym
pracownicy organdéw regulacyjnych moga
uzyskac szersza wiedze z zakresu regulacji
oraz ustali¢ najlepsze $rodki stuzace
uregulowaniu innowacji w oparciu

o rzeczywiste dowody, w szczegolnosci na
bardzo wczesnym etapie opracowywania
produktu leczniczego, co moze by¢
szczegoblnie istotne wobec wysokiego
stopnia niepewnosci oraz krytycznych
problemow, jak rowniez na potrzeby
opracowywania nowych polityk.
Piaskownice regulacyjne zapewniaja
uporzadkowany kontekst do
eksperymentowania, w stosownych
przypadkach umozliwiajg testowanie
innowacyjnych technologii, produktow,
ustug lub podej$¢ w rzeczywistym
srodowisku — obecnie zwlaszcza

w kontekscie cyfryzacji lub korzystania ze
sztucznej inteligencji i uczenia
maszynowego w cyklu zycia produktow
leczniczych, poczawszy od odkrycia
produktu leczniczego, przez opracowanie,
po podawanie produktéw leczniczych —
przez ograniczony czas oraz

w ograniczonej czg$ci sektora lub obszaru
objetego nadzorem regulacyjnym
zapewniajacym odpowiednie
zabezpieczenia. W swoich konkluzjach
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innowacyjnych produktow leczniczych lub
kategorii produktow leczniczych, a takze
wkilad w oparte na dowodach uczenie si¢
dziatan regulacyjnych w okreslonych
warunkach oraz okreslenie ewentualnych
przyszlych dostosowan ram prawnych i
zwigkszenie pewnosci prawa.

Poprawka

(133) Sposobnos¢ do wprowadzenia
zmian w regulacjach, za sprawa
proaktywnego uczenia si¢ dziatan
regulacyjnych, moga zapewnic
piaskownice regulacyjne, dzigki ktorym
pracownicy organdéw regulacyjnych moga
uzyskac szersza wiedze z zakresu regulacji
oraz ustali¢ najlepsze $rodki stuzace
uregulowaniu innowacji w oparciu

o rzeczywiste dowody, w szczegolnosci na
bardzo wczesnym etapie opracowywania
produktu leczniczego, co moze by¢
szczegolnie istotne wobec wysokiego
stopnia niepewnosci oraz krytycznych
problemow, jak rowniez na potrzeby
opracowywania nowych polityk. Wazine
jest zapewnienie MSP i przedsiebiorstwom
typu start-up latwego dostepu do
piaskownic regulacyjnych, aby mogly
whnies¢ w nie swdj wkitad w postaci wiedzy
fachowej i doswiadczenia. Piaskownice
regulacyjne fo kontrolowane ramy, ktore
zapewniajg uporzadkowany kontekst do
eksperymentowania, w stosownych
przypadkach umozliwiaja testowanie
innowacyjnych technologii, produktow,
ustug lub podejs¢ w rzeczywistym
srodowisku — obecnie zwlaszcza

w konteks$cie cyfryzacji lub korzystania ze
sztucznej inteligencji 1 uczenia
maszynowego w cyklu zycia produktow
leczniczych, poczawszy od odkrycia
produktu leczniczego, przez opracowanie,
po podawanie produktéw leczniczych —
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z 23 grudnia 2020 r. Rada zachecila
Komisje¢ do rozwazenia wykorzystania
piaskownic regulacyjnych przy
opracowywaniu projektow przepiséw oraz
ich zmianie w kazdym poszczegdlnym
przypadku.

Poprawka 31
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 134

Tekst proponowany przez Komisje

(134) W dziedzinie produktow
leczniczych nalezy zawsze zapewnic
wysoki poziom ochrony mi¢dzy innymi
obywateli, konsumentow 1 zdrowia, jak
réwniez pewno$¢ prawa, rowne warunki
dziatania 1 uczciwg konkurencje,

a istniejacych poziomoéw ochrony nalezy
przestrzegac.

Poprawka 32
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 135

Tekst proponowany przez Komisje

(135) Piaskownice regulacyjng nalezy
ustanowi¢ na mocy decyzji Komisji
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przez ograniczony czas oraz

w ograniczonej czg$ci sektora lub obszaru
objetego Scisfym nadzorem regulacyjnym
zapewniajacym solidne zabezpieczenia.
UmoZliwiajg one organom
odpowiedzialnym za wdrazanie i
egzekwowanie przepisow korzystanie w
poszczegolnych przypadkach i w
wyjgtkowych okolicznosciach 7 pewnego
stopnia elastycznosci w odniesieniu do
testowania innowacyjnych technologii, 7
korzysciq dla udostepniania tych
produktow pacjentom bez uszczerbku dla
standardow jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci. W swoich konkluzjach z 23
grudnia 2020 r. Rada zachgcila Komisje do
rozwazenia wykorzystania piaskownic
regulacyjnych przy opracowywaniu
projektow przepiséw oraz ich zmianie

w kazdym poszczeg6lnym przypadku.

Poprawka

(134) W dziedzinie produktéw
leczniczych nalezy zawsze zapewnic
wysoki poziom ochrony mi¢dzy innymi
obywateli, konsumentow 1 zdrowia, jak
réwniez pewno$¢ prawa, rowne warunki
dziatania i1 uczciwg konkurencje,

a istniejacych poziomoéw ochrony nalezy
przestrzega¢. W miare mozliwosci
priorytetem powinno by¢ stosowanie
metod niewymagajqgcych wykorzystywania
Iwierzqgt.

Poprawka

(135) Piaskownice regulacyjna nalezy
ustanowi¢ na mocy decyzji Komisji

PE754.772v03-00

PL



PL

wydanej po otrzymaniu zalecen od
Agencji. Decyzj¢ takg nalezy wydaé

W oparciu o szczegdlowy plan okreslajacy
specyfike piaskownicy, z uwzglednieniem
opisu produktow, ktore majg zosta¢ objete
piaskownicg. Piaskownica regulacyjna
powinna mie¢ charakter ograniczony

W czasie oraz powinna istnie¢ mozliwo$¢
zakonczenia jej funkcjonowania w kazdym
momencie ze wzgledow zdrowia
publicznego. Wyniki uczenia si¢ w ramach
piaskownicy regulacyjnej powinny
stanowi¢ podstawe przysztych zmian
prawodawstwa majacych na celu pelne
wlaczenie konkretnych innowacyjnych
aspektéw do regulacji dotyczacych
produktu leczniczego. W razie potrzeby na
podstawie wynikow piaskownicy
regulacyjnej Komisja moze opracowac
dostosowane ramy.

Poprawka 33
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 136

Tekst proponowany przez Komisje

(136) Niedobory produktow leczniczych
stanowig rosnace zagrozenie zdrowia
publicznego oraz stwarzaja potencjalne
powazne ryzyko dla zdrowia pacjentow

w Unii, a takze wplywaja na przystugujace
pacjentom prawo dostgpu do
odpowiedniego leczenia. Przyczyny
niedoboréw maja charakter
wieloczynnikowy — naleza do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha warto$ci produktow
leczniczych, od probleméw jako$ciowych
do probleméw zwigzanych

z wytwarzaniem. W szczegolnosci
niedobory produktéw leczniczych moga
wynika¢ z zaktdcen oraz stabych punktow
tancucha dostaw wptywajacych na dostawe
kluczowych sktadnikow 1 komponentdw.
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wydanej po otrzymaniu zalecen od
Agencji. Decyzje taka nalezy wydac

W oparciu o szczegdlowy plan okreslajacy
specyfike piaskownicy, z uwzglednieniem
opisu produktow, ktore maja zosta¢ objete
piaskownicg. Piaskownica regulacyjna
powinna mie¢ charakter ograniczony

w czasie oraz powinna istnie¢ mozliwos¢
zakonczenia jej funkcjonowania w kazdym
momencie ze wzgledow zdrowia
publicznego. Wyniki uczenia si¢ w ramach
piaskownicy regulacyjnej powinny
stanowi¢ podstawe przysztych zmian
prawodawstwa majacych na celu petne
wlaczenie konkretnych innowacyjnych
aspektéw do regulacji dotyczacych
produktu leczniczego. Niezwykle wazne
Jjest zapewnienie zharmonizowanego
wdroZenia tych przepisow we wszystkich
panstwach czlonkowskich. W razie
potrzeby na podstawie wynikow
piaskownicy regulacyjnej Komisja moze
opracowac dostosowane ramy.

Poprawka

(136) Niedobory produktow leczniczych
stanowig rosngce zagrozenie zdrowia
publicznego oraz stwarzajg potencjalne
powazne ryzyko dla zdrowia pacjentow

w Unii, a takze wplywajg na przystugujace
pacjentom prawo dostgpu do
odpowiedniego leczenia, w tym diuisze
opoznienia lub przerwy w opiece lub
terapii, dluisze okresy hospitalizacji,
zwigkszone ryzyko narazenia na
sfatszowane produkty lecznicze, bledy w
stosowaniu lekow, niekorzystne skutki
wynikajqce 7 zastgpienia niedostgpnych
produktow leczniczych produktami
alternatywnymi, znaczny stres psychiczny
pacjentow i gwigkszone koszty dla
systemow opieki zdrowotnej. Przyczyny
niedoborow maja charakter
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W celu zapobiegania niedoborom wszyscy
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powinni zatem opracowac plany
zapobiegania niedoborom. Agencja
powinna zapewni¢ dla posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wytyczne na temat metod sprawne]
realizacji tych planow.

Poprawka 34
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 137

Tekst proponowany przez Komisje

(137) W celu zapewnienia wigkszego
bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych na rynku wewnetrznym, a tym
przyczynienia si¢ do wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego, wlasciwe
jest odzwierciedlenie w niniejszym
rozporzadzeniu zasad dotyczacych
monitorowania rzeczywistych lub
potencjalnych niedoboréw produktow
leczniczych oraz sprawozdawczosci w tym
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wieloczynnikowy — naleza do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha wartosci produktow
leczniczych, od probleméw jakosciowych
do probleméw zwigzanych

z wytwarzaniem. W szczegolnosci
niedobory produktow leczniczych moga
wynika¢ z zakldcen oraz stabych punktow
tancucha dostaw wptywajacych na dostawe
kluczowych sktadnikéw i komponentow.
W celu zapobiegania niedoborom
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych

o0 krytycznym znaczeniu powinni zatem
opracowac plany zapobiegania
niedoborom. Agencja powinna zapewnic¢
dla posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wytyczne na temat
metod sprawnej realizacji tych planow.
Zapobieganie niedoborom i ich
monitorowanie powinno rowniez odbywa¢é
sig poprzez lepsze wykorzystanie danych,
w tym z istniejgcych systemow
informatycznych, takich jak europejski
system weryfikacji autentycznosci lekow,
ktory moze pomdc w monitorowaniu
niedoborow dostaw i terminowym
reagowaniu na nie, a takze moze
prowadzié¢ do wykrywania problemow z
dostawami za pomocq modeli
predykcyjnych.

Poprawka

(137) W celu zapewnienia wigkszego
bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych na rynku wewnetrznym, a tym
przyczynienia si¢ do wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego, wlasciwe
jest odzwierciedlenie w niniejszym
rozporzadzeniu zasad dotyczacych
monitorowania rzeczywistych lub
potencjalnych niedoboréw produktow
leczniczych oraz sprawozdawczosci w tym
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zakresie, w tym procedur oraz
odpowiednich rol i obowiazkow
zainteresowanych podmiotow.
Zapewnienie ciaglosci dostaw produktow
leczniczych, ktére w Europie czgsto bierze
si¢ za pewnik, jest sprawg zasadniczej
wagi. Dotyczy to w szczegolnosci
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, ktore sg istotne dla zapewnienia
ciaglosci opieki, §wiadczenia opieki
zdrowotnej wysokiej jako$ci oraz
zagwarantowania wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego w Europie.

Poprawka 35
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138

Tekst proponowany przez Komisje

(138) Wtlasciwe organy krajowe powinny
by¢ uprawnione do monitorowania
niedoboréw produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu zar6wno

w ramach procedur krajowych, jak

1 scentralizowanych w oparciu

o zawiadomienia posiadaczy pozwoleh na
dopuszczenie do obrotu. Agencja powinna
by¢ uprawniona do monitorowania
niedoboréw produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w ramach
procedury scentralizowanej, takze

w oparciu o zawiadomienia posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku wystapienia krytycznych
niedoboréw zaréwno wiasciwe organy
krajowe, jak 1 Agencja powinny w sposdb
skoordynowany zarzadzac tymi
niedoborami, bez wzgledu na to, czy
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zakresie, w tym procedur oraz
odpowiednich rol i obowigzkoéw
zainteresowanych podmiotow.
Zapewnienie ciaglosci dostaw produktow
leczniczych, ktére w Europie czgsto bierze
si¢ za pewnik, jest sprawg zasadniczej
wagi. Dotyczy to w szczego6lnosci
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, ktore sg istotne dla zapewnienia
ciaglos$ci opieki, §wiadczenia opieki
zdrowotnej wysokiej jakosci oraz
zagwarantowania wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego w Europie.
W celu zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw lekow panstwa czlonkowskie
powinny mie¢ mozliwosé wprowadzenia
lub utrzymania solidniejszych srodkow niz
zabezpieczenia przewidziane w niniejszym
rozporzgdzeniu, o ile srodki te nie majq
negatywnego wplywu na bezpieczenstwo
dostaw w innych panstwach
czlonkowskich.

Poprawka

(138) Wtlasciwe organy krajowe i
Agencja powinny by¢ uprawnione do
monitorowania niedoboréw produktoéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu
zarowno w ramach procedur krajowych,
jak 1 scentralizowanych w oparciu

o zawiadomienia posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w
scentralizowanym, cyfrowym i
zautomatyzowanym systemie. Agencja
powinna by¢ uprawniona do
monitorowania niedoboréw produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu

w ramach procedury scentralizowanej,
takze w oparciu o zawiadomienia
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. W przypadku wystapienia
krytycznych niedoboréw zaréwno
wlasciwe organy krajowe, jak i Agencja
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produkt leczniczy dotknigty krytycznym
niedoborem jest objety pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej czy krajowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz inne odpowiednie podmioty
maja obowiazek przekazywania istotnych
informacji na potrzeby tego
monitorowania. Hurtownicy i inne osoby
fizyczne lub prawne, w tym organizacje
pacjentéw lub pracownicy shuzby zdrowia,
takze mogg zglasza¢ wlasciwemu
organowi niedobory danego produktu
leczniczego wprowadzonego do obrotu

w danym panstwie cztonkowskim.
Wykonawcza Grupa Sterujaca ds.
Niedoborow i Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych (zwana dalej ,,grupg sterujaca
ds. niedoborow lekéw — MSSG”),
ustanowiona w ramach Agencji na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/12356,
powinna przyja¢ wykaz krytycznych
niedobordéw produktow leczniczych oraz
zapewni¢ monitorowanie tych niedoborow
przez Agencje. MSSG powinna przyjac
takze wykaz produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu dopuszczonych do
obrotu zgodnie ze [zmieniong dyrektywa
2001/83/WE] lub niniejszym
rozporzadzeniem w celu zapewnienia
monitorowania dostaw tych produktow.
MSSG moze wydawacé zalecenia w sprawie
srodkow, ktore powinny zostaé
wprowadzone przez posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, panstwa
cztonkowskie, Komisje 1 inne podmioty

w celu rozwigzywania wszelkich
probleméw krytycznego niedoboru lub

w celu zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw na rynek tych produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu.
Komisja moze przyjac¢ akty wykonawcze
w celu zapewnienia, aby posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
hurtownicy lub inne odpowiednie
podmioty wprowadzali wtasciwe $rodki,
w tym ustanowienie lub utrzymanie
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powinny w sposob skoordynowany
przekazywaé niezbedne informacje
pacjentom, konsumentom i pracownikom
stuzby zdrowia, w tym na temat
szacowanego czasu trwania i dostgpnych
rozwigzan alternatywnych oraz zarzadzaé
tymi niedoborami, bez wzgledu na to, czy
produkt leczniczy dotknigty krytycznym
niedoborem jest objety pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej czy krajowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz inne odpowiednie podmioty
maja obowigzek przekazywania istotnych
informacji na potrzeby tego
monitorowania. Hurtownicy 1 inne osoby
fizyczne lub prawne, w tym importerzy,
producenci, dostawcy, organizacje
pacjentéw i konsumentoéw lub pracownicy
stuzby zdrowia, takze moga zgtaszac
wlasciwemu organowi lub Agencji
niedobory danego produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w danym
panstwie czlonkowskim. Wykonawcza
Grupa Sterujaca ds. Niedoborow

1 Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych
(zwana dalej ,,grupa sterujaca ds.
niedoborow lekow — MSSG”),
ustanowiona w ramach Agencji na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/1235,
powinna przyja¢ wykaz krytycznych
niedoboréw produktéw leczniczych oraz
zapewni¢ monitorowanie tych niedoborow
przez Agencje. MSSG powinna przyjaé
takze wykaz produktéw leczniczych

o krytycznym znaczeniu dopuszczonych do
obrotu zgodnie ze [zmieniong dyrektywa
2001/83/WE] lub niniejszym
rozporzadzeniem w celu zapewnienia
monitorowania dostaw tych produktow.
MSSG moze wydawac zalecenia w sprawie
srodkow, ktore powinny zostac
wprowadzone przez posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, panstwa
cztonkowskie, Komisje i inne podmioty

w celu rozwigzywania wszelkich
probleméw krytycznego niedoboru lub
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36 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/123

z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji
Lekow w zakresie gotowos$ci na wypadek
sytuacji kryzysowej 1 zarzgdzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych
(Dz.U.L202z31.1.2022, s. 1).

Poprawka 36
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 37
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE754.772v03-00

w celu zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw na rynek tych produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu.
Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze
w celu zapewnienia, aby posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
hurtownicy lub inne odpowiednie
podmioty wprowadzali wtasciwe $rodki,
w tym ustanowienie lub utrzymanie
rezerw.

36 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/123

z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji
Lekow w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej 1 zarzadzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych
(Dz.U.L202z31.1.2022, s. 1).

Poprawka

(138a) Aby unikng¢ sytuacji, w ktorej
srodki przewidziane lub wprowadzone
przez panstwo czlonkowskie w celu
zapobieienia niedoborom lub ich
zlagodzenia na szczeblu krajowym w
odpowiedzi na uzasadnione potrzeby jego
obywateli zwigkszajq ryzyko niedoborow w
innym panstwie cztonkowskim, Agencja
powinna oceni¢ te srodki pod kgtem ich
potencjalnego lub faktycznego wplywu na
dostepnosé i bezpieczenstwo dostaw w
innych panstwach czlonkowskich i na
szczeblu europejskim oraz poinformowaé
o swojej ocenie panstwa czlionkowskie i
MSSG.
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Motyw 138 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 38
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1297690PL.docx

Poprawka

(138b) Jednym z celow niniejszego
rozporzgdzenia jest ustanowienie ram
dotyczgcych dziatan, ktore majg stosowaé
panstwa czlonkowskie i Agencja w celu
poprawy zdolnosci Unii do skutecznego

i skoordynowanego reagowania majgcego
na celu ciggle wspieranie zarzgdzania
niedoborami i bezpieczenstwa dostaw
produktow leczniczych, w szczegolnosci
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, na rzecz obywateli UE.
Niedobory te sq uporczywym problemem,
ktory od dziesigcioleci w coraz wigkszym
stopniu wplywa na zdrowie i Zycie
obywateli Unii, a jego przyczyny majg
charakter wieloczynnikowy. W zwiqzku

Z tym niniejsze rozporzgdzenie powinno
stanowi¢ pierwszy krok ku usprawnieniu
reakcji Unii na ten powracajgcy problem.
Komisja powinna nastepnie rozszerzyc te
ramy, aby nadal zajmowaé sie
przycgynami niedoborow produktow
leczniczych oraz lepiej zapobiegac ich
skutkom i je tagodzic.

Poprawka

(138¢c) W celu uzupetnienia niniejszego
rozporzgdzenia i jako pierwszy krok w
kierunku bardziej strukturalnego,
dlugoterminowego podejscia do
zmniejszenia zaleinosci Unii w zakresie
lekow i sktadnikow o krytycznym
znaczeniu, w szczegolnosci w odniesieniu
do produktow, w przypadku ktorych
istnieje tylko kilku producentow lub kilka
krajow dostarczajqcych, Komisja powinna
zaproponowac do dnia (Urzqd Publikacji:
24 miesigce od dnia wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia) inicjatywe
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Poprawka 39
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 40
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) »sponsor leku sierocego” oznacza
kazda osobg prawna lub fizyczng majaca
siedzibe w Unii, ktora zlozyta wniosek

o oznaczenie jako sierocy produkt
leczniczy na mocy decyzji, o ktérej mowa
w art. 64 ust. 4;

Poprawka 41
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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ustawodawczq dotyczqgcq unijnego aktu w
sprawie lekow o krytycznym znaczeniu w
celu wsparcia europejskiej zielonej,
cyfrowej produkcji kluczowych lekow,
farmaceutycznych sktadnikow czynnych i
polproduktow farmaceutycznych, w
przypadku ktorych Unia jest zalezna od
jednego panstwa lub ograniczonej liczby
producentow.

Poprawka

(138d) Komisja powinna opiera¢ si¢ na
komunikacie w sprawie rozwigzania
problemu niedoborow lekow w UE 7 dnia
24 paZdziernika 2023 r. oraz na wielu
narzedziach, ktore mozna wykorzystaé do
promowania skoordynowanego podejscia
przemystowego, lgczgcego podmioty
publiczne i prywatne 7 europejskiego
ekosystemu opieki zdrowotnej i przemystu.

Poprawka

4) »sponsor sierocych produktow
leczniczych” oznacza kazda osobe prawna
lub fizyczng majaca siedzib¢ w Unii, ktora
ztozyta wniosek o oznaczenie jako sierocy
produkt leczniczy na mocy decyzji,

o ktorej mowa w art. 64 ust. 4;

Poprawka
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Poprawka 42
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 8 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 43
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 12

Tekst proponowany przez Komisje

12)  ,,niedobdr” oznacza sytuacje,

w ktorej podaz produktu leczniczego, ktory
zostat dopuszczony do obrotu

1 wprowadzony do obrotu w panstwie
cztonkowskim, nie zaspokaja popytu na ten
produkt leczniczy w tym panstwie
czlonkowskim;

Poprawka 44
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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8a)  ,populacja pediatryczna” oznacza
czes¢ populacji w wieku od urodzenia do
18 lat;

Poprawka

8b)  ,plan badan klinicznych 7
udziatem populacji pediatrycznej”
oznacza program badan i rozwoju,
ktorego celem jest zapewnienie uzyskania
niezbednych danych okreslajgcych
warunki, w ktérych produkt leczniczy
moZe zostac¢ dopuszczony do leczenia
populacji pediatrycznej;

Poprawka

12)  ,,niedobdr” oznacza sytuacje, w
ktorej podaz produktu leczniczego, ktory
zostal dopuszczony do obrotu

1 wprowadzony do obrotu w panstwie
cztonkowskim, lub wyrobu medycznego
noszgcego oznakowanie CE nie zaspokaja
popytu na ten produkt leczniczy lub wyréb
medyczny w tym panstwie cztonkowskim;

Poprawka

12a) ,podazi” oznacza catkowitq
wielkos¢ zapasow danego produktu
leczniczego, ktory jest wprowadzany do
obrotu przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub producenta;
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Poprawka 45
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 12 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 46
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Wydawanie przez panstwa czlonkowskie
pozwolen na odpowiedniki generyczne
produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w procedurze scentralizowanej

Poprawka 47
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) wniosek o dopuszczenie do obrotu
zostat ztozony zgodnie z art. 9 [zmienione]
dyrektywy 2001/83/WE];
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Poprawka

12b) ,,popyt” oznacza zapotrzebowanie
na produkt leczniczy zglaszane przez
pracownika ochrony zdrowia lub pacjenta
w celu zaspokojenia potrzeb klinicznych;
popyt jest odpowiednio zaspokojony, jezeli
produkty lecznicze sq nabywane

w odpowiednim czasie i w wystarczajgcej
ilosci w celu zapewnienia cigglosci
Swiadczenia najlepszej opieki nad
pacjentami.

Poprawka

Wydawanie przez panstwa cztonkowskie
pozwolen na okreslone kategorie
produktow leczniczych

Poprawka

a) wniosek o dopuszczenie do obrotu
zostal ztozony zgodnie z art. 9, 10, 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] lub
w odniesieniu do substancji czynnych
stosowanych w produktach ztoZonych
zawierajqcych ustalone polgczenie, ktore
wczesniej stosowano w skladzie
produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu;
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Poprawka 48
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Dokumentacja zawiera oswiadczenie, ze
badania kliniczne przeprowadzane poza
Unig spelniajg wymogi etyczne
przewidziane w rozporzadzeniu (UE)

nr 536/2014. W tych danych
szczegotowych oraz dokumentacji
uwzglednia si¢ unikalno$¢, unijny
charakter pozwolenia, ktorego dotyczy
wniosek, oraz — w przypadkach innych niz
wyjatkowe przypadki odnoszace si¢ do
stosowania prawa do znakow towarowych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/10016¢ —
stosuje si¢ w nich jedng nazwe produktu
leczniczego. Wykorzystanie jednej nazwy
nie wyklucza uzycia dodatkowych
okreslen, gdy jest to konieczne do
identyfikacji roznych prezentacji danego
produktu leczniczego.

66 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001

z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku
towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. L
1542 16.6.2017, s. 1).

Poprawka 49
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — akapit 1
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Poprawka

Dokumentacja zawiera oswiadczenie, ze
badania kliniczne przeprowadzane poza
Unig spelniajag wymogi etyczne
przewidziane w rozporzadzeniu (UE)

nr 536/2014. W tych danych
szczegdtowych oraz dokumentacji
uwzglednia si¢ unikalno$¢, unijny
charakter pozwolenia, ktorego dotyczy
wniosek, oraz — w przypadkach innych niz
wyjatkowe przypadki odnoszace si¢ do
stosowania prawa do znakoéw towarowych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/10016¢ —
stosuje si¢ w nich jedng nazwe produktu
leczniczego. Wykorzystanie jednej nazwy
nie wyklucza:

a) uiycia dodatkowych okreslen, gdy jest
to konieczne do identyfikacji roznych
prezentacji danego produktu leczniczego;

b) uziycia okreslonych wersji
charakterystyki produktu leczniczego, o
ktorych mowa w art. 62 [zmienionej
dyrektywy|, w sytuacjach, w ktorych
elementy informacji o produkcie sq nadal
objete prawem patentowym lub
dodatkowymi swiadectwami ochronnymi
dla produktow leczniczych.

6 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001

z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku
towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. L
1547 16.6.2017, s. 1).
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Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku produktéw leczniczych,
ktoére mogg przyczyni¢ si¢ do wyjatkowego
postepu terapeutycznego

w diagnozowaniu, zapobieganiu lub
leczeniu zagrazajacych zyciu, powaznie
uposledzajacych lub powaznych

1 przewlektych stanéw chorobowych

w Unii, Agencja moze, po uzyskaniu
porady Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
dotyczacej dojrzatosci danych zwigzanych
Z pracami rozwojowymi, zaproponowac
wnioskodawcy przeglad etapowy
kompletnych pakietow danych

w odniesieniu do poszczegolnych
moduléw danych szczegotowych

1 dokumentacji, o ktorych mowa w ust. 1.

Poprawka 50
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W stosownych przypadkach
wniosek moze zawiera¢ certyfikat
gléwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej lub wniosek o wydanie
gléwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej, lub jakikolwiek inny
certyfikat lub wniosek odnoszacy si¢ do
glownego zbioru danych dotyczacych
jakosci, o ktorym mowa w art. 25
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka 51
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 5 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Whnioskodawca o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie przeprowadza
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Poprawka

W przypadku sierocych produktow
leczniczych i produktow leczniczych, ktére
moga przyczynic si¢ do wyjatkowego
postepu terapeutycznego

w diagnozowaniu, zapobieganiu lub
leczeniu zagrazajacych zyciu, powaznie
uposledzajacych lub powaznych

1 przewlektych stanow chorobowych

w Unii, Agencja moze, po uzyskaniu
porady Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
dotyczacej dojrzatosci danych zwigzanych
Z pracami rozwojowymi, zaproponowaé
wnioskodawcy przeglad etapowy
kompletnych pakietow danych

w odniesieniu do poszczegolnych
modutéw danych szczegdtowych

1 dokumentacji, o ktérych mowa w ust. 1.

Poprawka

4. W stosownych przypadkach
wniosek moze zawiera¢ certyfikat
gléwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej lub wniosek o wydanie
gléwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej, lub jakikolwiek inny
certyfikat lub wniosek odnoszacy si¢ do
glownego zbioru danych dotyczacych
jakosci, o ktorym mowa w art. 25 i art. 26
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka

Whioskodawca o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie przeprowadza
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badan na zwierzetach w przypadku
dostepnosci zadowalajacych metod badan
bez udzialu zwierzat.

Poprawka 52
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na wniosek ztoZzony przez
wnioskodawce podczas ubiegania si¢

o dopuszczenie do obrotu Komisja moze —
w drodze aktéw wykonawczych — przyznac
bon na transferowalng wytacznos¢ danych
w odniesieniu do ,,priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego”, o ktérym
mowa w ust. 3, na warunkach, o ktorych
mowa w ust. 4, na podstawie oceny
naukowej dokonanej przez Agencje.

Poprawka 53
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Bon, o ktorym mowa w ust. 1,
zapewnia jego posiadaczowi prawo do
dodatkowych 12 miesigcy ochrony danych
w odniesieniu do jednego produktu
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badan na zwierzgtach w przypadku
dostepnosci zadowalajacych metod badan
bez udzialu zwierzat. Jezeli nie ma
zadowalajgcych pod wzgledem naukowym
metod badan bez udzialu zwierzgt,
wnioskodawcy, ktorzy wykorzystujg
badania na zwierzetach, zapewniajg, aby
stosowano zasady zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia badan na
zwierzetach do celow naukowych zgodnie
z dyrektywq 2010/63/UE w odniesieniu do
kazidego badania na zwierzetach
przeprowadzonego w celu poparcia
wniosku.

Poprawka

1. Na wniosek ztozony przez
wnioskodawce przed otrzymaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Komisja moze — w drodze aktow
wykonawczych — przyzna¢ bon na
transferowalng wylacznos¢ danych

w odniesieniu do ,,priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego”, o ktorym
mowa w ust. 3, na warunkach, o ktorych
mowa w ust. 4, na podstawie oceny
naukowej dokonanej przez Agencj¢ lub
opcjonalnie zachety jui wprowadzone w
innych obszarach takich jak choroby
rzadkie.

Poprawka

2. Bon, o ktorym mowa w ust. 1,
zapewnia jego posiadaczowi prawo do
dodatkowego okresu ochrony danych

w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu, jak
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leczniczego dopuszczonego do obrotu.

Poprawka 54
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

okreslono w ust. 3 niniejszego artykutu.

Artykul 40 — ustep 3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje sie
za ,,priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane
przedkliniczne i kliniczne potwierdzaja
Znaczace zwigzane z nim korzysci
kliniczne w odniesieniu do opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe 1 posiada
on co najmniej jednq 7 nastepujgcych
cech:

Poprawka S5
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) reprezentuje nowq klas¢ srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

Poprawka 56
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) jego mechanizm dziatania
wyraznie rozni si¢ od mechanizmu
dziatania wszelkich srodkow
przeciwdrobnoustrojowych dopuszczonych
do obrotu w Unii;

Poprawka 57
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

PE754.772v03-00

Poprawka

Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje sie
za ,,priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane
przedkliniczne 1 kliniczne potwierdzaja
Znaczace zwigzane z nim korzysci
kliniczne w odniesieniu do opornos$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Poprawka
skresla sig
Poprawka
skresla sie
Poprawka
AD\1297690PL.docx



c) zawiera substancje czynngq, ktora
nie zostata wczesniej dopuszczona do
obrotu w produkcie leczniczym w Unii,
zwalczajgcq organizm oporny na wiele
lekow oraz powazine lub zagrazajgce Zyciu
zakazenie.

Poprawka 58
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W ocenie naukowej kryteriow, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym, oraz

w przypadku antybiotykéw Agencja
uwzglednia ,,Wykaz patogenow
priorytetowych WHO na potrzeby badan
1 rozwoju nowych antybiotykow” lub
réwnowazny wykaz ustanowiony na
szczeblu Unii.

Poprawka 59
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 4 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) wykaza¢ zdolnos$¢ do dostarczania
priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego w ilo$ciach
wystarczajacych do zaspokojenia
oczekiwanych potrzeb rynku unijnego;

Poprawka 60
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 4 — akapit 1- litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) przekaza¢ informacje na temat

AD\1297690PL.docx

skresla sig

Poprawka

W ocenie naukowej priorytetowych
antybiotykow, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym, Agencja opracuje zestaw
kryteriow, uwzgledniajgc ,,Wykaz
patogendéw priorytetowych WHO na
potrzeby badan i rozwoju nowych
antybiotykodw” lub réwnowazny wykaz
ustanowiony na szczeblu Unii, korzysci dla
systemu opieki zdrowotnej, w tym w
odniesieniu do bezpieczenstwa i tatwosci
zarzgdzania, oraz korzysci
farmakologiczne, w tym fakt, ze produkt
Jjest nowoscig.

Poprawka
a) wykazac¢ i zapewnié zdolnos¢ do
dostarczania priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego w ilo$ciach

wystarczajacych do zaspokojenia
oczekiwanych potrzeb rynku unijnego;

Poprawka
b) przekaza¢ informacje na temat

PE754.772v03-00
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wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania
Zwigzane z opracowaniem priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego.

Poprawka 61
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE754.772v03-00
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wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego otrzymanego od
Jjakichkolwiek publicznych wladz organu
finansowanego z publicznych srodkow 7
siedzibg w Unii Europejskiej na badania
Zwigzane z opracowaniem priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego.

Poprawka

Artykut 40a

System zachet typu ,,push” i ,,pull”
majgcy na celu pobudzenie
opracowywania priorytetowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych

1. Komisja ustanawia unijny system
zachet typu ,,push” i ,,pull”, aby
promowac i pr7yspieszyc¢ opracowanie
nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, a takze
propaguje zwigkszony dostep do
istniejgcych i nowo opracowanych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.
Panstwa czlonkowskie zacheca sie do
uczestnictwa w systemie na poziomie Unii.

2. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 175 w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzgdzenia przez
doprecyzowanie systemu i jego
finansowania, 7 uwzglednieniem
nastepujgcych zachet:

a) dotacji na badania naukowe w ramach
Junduszy unijnych;

b) premii za osiggniecie kamienia
milowego dla podmiotow opracowujgcych
nowe srodki przeciwdrobnoustrojowe;

¢) dobrowolnego wspolnego udzielania
zamowien przewidujgcego mechanizmy
platnosci subskrypcji lub nagrody za
wejscie na rynek, ktore oddzielajq lub

AD\1297690PL.docx



Poprawka 62
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Bon mozna wykorzystac tylko raz

1 w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu

w procedurze centralnej oraz tylko wtedy,
gdy w przypadku tego produktu #rwa okres
pierwszych czterech lat ochrony prawnej
danych.

Poprawka 63
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Produkty lecznicze oznaczone jako
sieroce produkty lecznicze na podstawie
przepisOw niniejszego rozporzadzenia
nadajg si¢ do zastosowania zachet
udostepnionych przez Uni¢ oraz panstwa
cztonkowskie celem wspierania badan,
opracowywania i udostgpniania sierocych
produktow leczniczych, w szczego6lnosci
wspomagania prowadzonych w matych

AD\1297690PL.docx

czesciowo oddzielajq przychody od
sprzedazy.

3. Unijny system zachet typu ,,push” i
wpull” jest koordynowany i zarzgdzany
przez Komisje.

4. Do dnia ... [rok od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia] Komisja
opracuje i rozpocznie wdraZanie unijnego
systemu zachet typu ,,push” i ,,pull’.

5. Do dnia ... [siedem lat od daty wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenial Komisja
przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie sprawozdanie oceniajgce
stosowanie systemu ustanowionego w
niniejszym artykule.

Poprawka

Bon mozna wykorzysta¢ tylko raz

1 w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu

w procedurze centralnej oraz tylko wtedy,
gdy w przypadku tego produktu okres
ochrony prawnej danych wynosi jeszcze co
najmniej dwa lata.

Poprawka

2. Produkty lecznicze oznaczone jako
sieroce produkty lecznicze na podstawie
przepisow niniejszego rozporzadzenia
nadajg sie¢ do zastosowania zachet
udostgpnionych przez Uni¢ oraz panstwa
cztonkowskie celem wspierania badan,
opracowywania i udostgpniania sierocych
produktow leczniczych, w szczegolnosci
wspomagania prowadzonych w matych

PE754.772v03-00
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1 $rednich przedsigbiorstwach prac
badawczych przewidzianych

w programach ramowych na rzecz badan
1 rozwoju technologicznego.

Poprawka 64
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 65
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 70

Sieroce produkty lecznicze zaspokajajgce
duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng

1. Uznaje sie, ze sierocy produkt leczniczy
zaspokaja duzq niezaspokojong potrzebe
zdrowotng, jeZeli spelnia on nastepujgce
wymogi:

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu Zaden produkt
leczniczy lub, mimo Ze w Unii sq
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, wnioskodawca
wykazuje, Ze odnosny sierocy produkt
leczniczy, oprocz oferowania znaczqcej
korzysci, pociggnie za sobg wyjgtkowy
postep terapeutyczny;

b) stosowanie sierocego produktu
leczniczego skutkuje istotnym
zmniejszeniem zachorowalnosci na dang

PE754.772v03-00

1 $rednich przedsi¢biorstwach i przez
podmioty non-profit prac badawczych
przewidzianych w programach ramowych
na rzecz badan i rozwoju

technologicznego.
Poprawka
2a. Do celow ust. 2 Komisja ocenia

kryteria kwalifikowania si¢ jako
mikroprzedsigbiorstwo oraz male i srednie
przedsiebiorstwo, biorgc pod uwage
specyfike tego rodzaju przedsiebiorstw w
sektorze farmaceutycznym objetym
zakresem niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka

skresla sig
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chorobe lub smiertelnosci 7 jej powodu
w odnosnej populacji pacjentow.

2. W przypadku produktu leczniczego,

w odniesieniu do ktorego ztoZono wniosek
zgodnie 7 art. 13 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE], nie uznaje sie, Ze zaspokaja
on duzq niezaspokojong potrzebe
zdrowotng.

3. W przypadku gdy Agencja przyjmuje
wytyczne naukowe dotyczqce stosowania
niniejszego artykutu, konsultuje si¢ ona

z Komisjq oraz organami lub podmiotami,
o ktorych mowa w art. 162.

Poprawka 66
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — akapit 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) dziewiec lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych innych niz te,
o ktérych mowa w lit. b) i ¢);

Poprawka 67
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) dziesig¢ lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych zaspokajajgcych

duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng,
o ktorych mowa w art. 70,

Poprawka 68
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1297690PL.docx

Poprawka

a) dziesigc lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych innych niz te,
o ktérych mowa w lit. b) i ¢);

Poprawka

b) dwanascie lat w przypadku
sierocych produktow leczniczych, gdy w
Unii nie zatwierdzono Zadnego
zadowalajgcego leczenia dla danego
wskazania.

Poprawka

ba)  dziesi¢é lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych, jeieli
zastosowanie ma jedno z nastgpujgcych
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Poprawka 69
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
c) piecé lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych, ktore zostaty

dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka 70
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 71
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE754.772v03-00

kryteriow:

(i) w Unii zatwierdzono mniej niz trzy
sieroce produkty lecznicze dla danego
wskazania;

(ii) mimo Ze we wspomnianym wskazaniu
dopuszczono do obrotu produkty
lecznicze, Zaden 7 nich nie zostal
zatwierdzony w Unii w odniesieniu do
odpowiedniej subpopulacji objetej
wskazaniem terapeutycznym nowego
produktu leczniczego;

(iii) w Unii zatwierdzono sierocy produkt
leczniczy dla danego wskazania, ale nowy
sierocy produkt leczniczy bedzie
charakteryzowal si¢ nowym
mechanizmem dzialania lub nowq
technologiq i doprowadzi do znacznego
zmniejszenia zachorowalnosci lub
smiertelnosci w danej populacji pacjentow
lub w znacznym stopniu przyczyni sie do
poprawy jakosci Zycia w danej populacji.

Poprawka
C) szes¢ lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych, ktore zostaty

dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka

ca)  dziesi¢é lat w priypadku sierocego
produktu leczniczego, jezeli:
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Artykul 71 — ustep 3
Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
posiada wigcej niz jedno pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu sierocego produktu
leczniczego w odniesieniu do tej same;j
substancji czynnej, pozwolenia te nie
podlegaja osobnym okresom wytagcznosci
rynkowej. Czas trwania wylacznosci
rynkowej rozpoczyna bieg od daty wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu sierocego produktu leczniczego
w Unii.

Poprawka 72
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Do przedtuienia wylgcznosci rynkowej
stosuje si¢ odpowiednio procedury
okreslone w art. 82 ust. 2-5 [tmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka 73
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okres wylacznosci rynkowej przediuza si¢
o dodatkowe 12 miesigcy w odniesieniu do
sierocych produktow leczniczych,

o ktérych mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) i b),
jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

w odniesieniu do jednego lub wigkszej
liczby nowych wskazan terapeutycznych
do leczenia innej choroby rzadkiej co
najmniej dwa lata przed zakonczeniem

AD\1297690PL.docx

Poprawka

3. W przypadku gdy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
posiada wigcej niz jedno pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu sierocego produktu
leczniczego w odniesieniu do tej same;j
substancji czynnej, poza przypadkami
przewidzianymi w art. 72 ust. 2 akapit
drugi, pozwolenia te nie podlegaja
osobnym okresom wytaczno$ci rynkowe;.
Czas trwania wylacznosci rynkowe;j
rozpoczyna bieg od daty wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu sierocego produktu leczniczego
w Unii.

Poprawka

skresla sie

Poprawka

Okres wytacznosci rynkowej przediuza sig
o dodatkowe 18 miesigcy w odniesieniu do
sierocych produktow leczniczych,

o ktérych mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) i b),
jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

w odniesieniu do jednego lub wigkszej
liczby nowych wskazan terapeutycznych
do leczenia innej choroby rzadkiej co
najmniej dwa lata przed zakonczeniem

PE754.772v03-00



okresu wytacznosci. okresu wytgcznosci.

Poprawka 74
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Takie przedtuienie moze zostaé przyznane skresla sig
dwukrotnie, jeZeli nowe wskazania

terapeutyczne za kaZdym razem dotyczq

innych chorob rzadkich.

Poprawka 75
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. Jegieli nowo zatwierdzone
wskazanie terapeutyczne spetnia jeden 7
wymogow wymienionych w art. 71 ust. 2
lit. b) i gdy w odniesieniu do pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sierocego produktu leczniczego nie
przyznano okresu wylgcznosci rynkowej, o
ktorym mowa w art. 71 ust. 2 lit. b), okres
wylgcznosci rynkowej przedtuza sie
lgcznie o 36 miesiecy.

Poprawka 76
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2b. Posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sierocego
produktu leczniczego przystuguje tgczny
maksymalny okres [15] lat wylgcznosci na
obrot produktami sierocymi od momentu
uzyskania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego sierocego
produktu leczniczego zgodnie 7 art. 69.
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Poprawka 77
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 78
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1297690PL.docx
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Poprawka

2c. Jako alternatywa dla premii
przewidzianej w art. 86 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] i na wniosek
wnioskodawcy okres wylgcznosci
rynkowej sierocych produktow
leczniczych, o ktorym mowa w art. 71 ust.
2 lit. a) i b), przedtuza sie o dodatkowe 24
miesigce, jezeli wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dotyczy
oznaczonego sierocego produktu
leczniczego zgodnie 7 niniejszym
rozporzgdzeniem oraz zawiera wyniki
wszystkich badan przeprowadzonych
zgodnie 7 zatwierdzonym planem badan
klinicznych 7 udziatem populacji
pediatrycznej.

Pierwszy akapit ma zastosowanie rowniez
wowczas, gdy zrealizowanie
zatwierdzonego planu badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej nie
doprowadzito do uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym, ale wyniki
przeprowadzonych badan zostang
odzwierciedlone w charakterystyce
produktu leczniczego, i jesli okaZe sig to
wlasciwe, rowniez na ulotce dolgczanej do
opakowania danego produktu.

Przedluzenie okresu wylgcznosci rynkowej

0 24 miesigce znajduje odzwierciedlenie w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka
2d. Sierocy produkt leczniczy objety

przediuieniem wylgcznosci rynkowej,
o0 ktorym mowa w ust. 4, nie podlega
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Poprawka 79
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 80
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Sierocy produkt leczniczy objety
przedtuieniem wylgcznosci rynkowej,

0 ktorym mowa w ust. 2, nie podlega
dodatkowemu okresowi ochrony danych,
o ktorym mowa w art. 81 ust. 2 lit. d)
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka 81
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 96 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Produkty lecznicze stosowane w pediatrii
kwalifikuja si¢ do zastosowania zachet
udostepnionych przez Uni¢ oraz panstwa
cztonkowskie celem wspierania badan,
opracowywania i udostgpniania produktow

PE754.772v03-00

premiom, o ktorych mowa w art. 86
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka

2e. Ograniczenie, o ktéorym mowa w
ust. 3, nie ma zastosowania w przypadku
przediuienia wylgcznosci rynkowej dla
sierocych produktow leczniczych zgodnie
z ust. 4 w zwigzku z takim przedtuieniem.

Poprawka

3. Na wniosek wnioskodawcy okres
wylgcznosci rynkowej sierocych
produktow leczniczych, o ktérym mowa w
art. 71 ust. 2 lit. a) i b), przedtuza sie o
dodatkowe 24 miesiqce, jezeli wniosek o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
dotyczy oznaczonego sierocego produktu
leczniczego oraz zawiera wyniki
wszystkich badan przeprowadzonych
zgodnie 7 zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej.

Poprawka

Produkty lecznicze stosowane w pediatrii
kwalifikuja si¢ do zastosowania zachet
udostgpnionych przez Uni¢ oraz panstwa
cztonkowskie celem wspierania
dodatkowych wysitkow niezbednych w tej
dziedzinie, np. badan klinicznych, badan,
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leczniczych stosowanych w pediatrii.

Poprawka 82
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 83
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Piaskownica regulacyjna okresla ramy
regulacyjne, w tym wymogi naukowe,
dotyczace opracowywania produktu,

o ktéorym mowa w ust. 1, oraz,

w stosownych przypadkach, prowadzenia
w odniesieniu do tego produktu badan
klinicznych i wprowadzania go do obrotu
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opracowywania i udostgpniania produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii.

Poprawka

ba) Utworzenie piaskownicy
regulacyjnej ma spetnia¢ nastgpujgce
cele:

a) umozliwienie wlasciwym organom
udzielania porad potencjalnym
wnioskodawcom ubiegajqcym si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
aby zapewni¢ zgodnosé 7 niniejszym
rozporzgdzeniem lub innymi
obowigzujgcymi odnosnymi przepisami
prawa UE;

b) pomoc potencjalnym wnioskodawcom
ubiegajgcym sie o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w badaniach
eksperymentalnych i rogwoju
innowacyjnych produktow leczniczych lub
kategorii produktow;

¢) wklad w uczenie sie¢ dziatan
regulacyjnych w okreslonych warunkach
oraz okreslenie ewentualnych przyszlych
dostosowan ram prawnych i zwigkszenie
pewnosci prawa.

Poprawka

Piaskownica regulacyjna okresla ramy
regulacyjne, w tym wymogi naukowe,
dotyczace opracowywania produktu,

o ktéorym mowa w ust. 1, oraz,

w stosownych przypadkach, prowadzenia
w odniesieniu do tego produktu badan
klinicznych i wprowadzania go do obrotu
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na warunkach okreslonych w niniejszym
rozdziale. Piaskownica regulacyjna moze
zezwala¢ na ukierunkowane odstepstwa od
niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] lub
rozporzadzenia (WE) 1394/2007 na
warunkach okreslonych w art. 114.

Poprawka 84
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja monitoruje dziedzing
nowo pojawiajacych si¢ produktow
leczniczych 1 moze zwrdcic si¢ do
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, podmiotéw opracowujacych,
niezaleznych ekspertow 1 badaczy oraz
przedstawicieli pracownikow shuzby
zdrowia i pacjentow o przekazanie
informacji 1 danych, a takze moze podjac¢
z nimi wstepny dialog.

Poprawka 85
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 5

PE754.772v03-00

na warunkach okreslonych w niniejszym
rozdziale. Piaskownica regulacyjna moze
zezwala¢ na ukierunkowane odstepstwa od
niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], rozporzadzenia
(WE) 1394/2007 na warunkach
okreslonych w art. 114. Do dnia [12
miesigcy od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenial r. Komisja
dokonuje oceny innych odpowiednich
przepisow Unii, w tym rozporzgdzenia w
sprawie wyrobow medycznych, i w
stosownych przypadkach sporzqdza
wykaz, do ktorego odnosi si¢ niniejszy
artykul, oraz w stosownych przypadkach
przedstawia wniosek ustawodawczy.

Poprawka

3. Agencja monitoruje dziedzine
nowo pojawiajacych si¢ produktow
leczniczych 1 moze zwrdcic si¢ do
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, podmiotow opracowujacych,
niezaleznych ekspertéw i badaczy oraz
przedstawicieli pracownikow shuzby
zdrowia i pacjentoOw o przekazanie
informacji i danych, a takze moze podjac¢

z nimi wstepny dialog. Agencja moze
ustanowic¢ ramy dialogu 7 organami
regulacyjnymi zaréowno w Unii, jak i poza
niq, aby pomdc jej w sprawowaniu funkcji
nadzorczej. Ponadto zadaniem Agencji
jest opracowanie i rutynowy przeglgd
wykazu nowo powstajgcych produktow
leczniczych lub zdrowotnych, ktére moina
by rozwazyé w kontekscie srodowiska
piaskownic regulacyjnych.
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Tekst proponowany przez Komisje

5. Agencja odpowiada za opracowanie
planu dziatania piaskownicy na podstawie
danych dostarczonych przez podmioty
opracowujace kwalifikujace si¢ produkty
oraz po przeprowadzeniu odpowiednich
konsultacji. W planie tym przedstawia si¢
kliniczne, naukowe i regulacyjne
uzasadnienie utworzenia piaskownicy,

w tym okresla si¢ wymogi niniejszego
rozporzadzenia, [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE] i rozporzadzenia (WE)
1394/2007, ktorych nie mozna spetnic,
oraz, w stosownych przypadkach,
propozycje¢ srodkow alternatywnych lub
tagodzacych. W planie tym okresla si¢
rOwniez proponowany czas trwania
piaskownicy. W stosownych przypadkach
Agencja proponuje rowniez srodki majace
na celu ztagodzenie ewentualnego
zaktocenia warunkow rynkowych
wynikajacego z utworzenia piaskownicy
regulacyjne;j.

Poprawka 86
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 115 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Po otrzymaniu informacji od
panstw cztonkowskich Agencja przedktada
Komisji sprawozdania roczne dotyczace
rezultatéw wdrazania piaskownicy
regulacyjnej, uwzgledniajac dobre
praktyki, wyciagnigte wnioski, zalecenia
dotyczace tworzenia piaskownic
regulacyjnych oraz — w stosownych
przypadkach — zalecenia dotyczace
stosowania niniejszego rozporzadzenia
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Poprawka

5. Agencja odpowiada za opracowanie
planu dziatania piaskownicy na podstawie
danych dostarczonych przez podmioty
opracowujace kwalifikujace si¢ produkty
oraz po przeprowadzeniu odpowiednich
konsultacji, w tym, w stosownych
przypadkach, ze srodowiskiem
akademickim, organami ds. oceny
technologii medycznych, pacjentami i ich
opiekunami, personelem ochrony zdrowia,
sponsorami lub podmiotami
opracowujgcymi. W planie tym
przedstawia si¢ kliniczne, naukowe

1 regulacyjne uzasadnienie utworzenia
piaskownicy, w tym okresla si¢ wymogi
niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] i rozporzadzenia
(WE) 1394/2007, ktorych nie mozna
spehié, oraz, w stosownych przypadkach,
propozycje¢ srodkow alternatywnych lub
tagodzacych. W planie tym okresla si¢
rowniez proponowany czas trwania
piaskownicy. W stosownych przypadkach
Agencja proponuje rowniez $rodki majace
na celu ztagodzenie ewentualnego
zaktocenia warunkow rynkowych
wynikajacego z utworzenia piaskownicy
regulacyjne;j.

Poprawka

4. Po otrzymaniu informacji od
panstw cztonkowskich Agencja przedktada
Komisji sprawozdania roczne dotyczace
rezultatéw wdrazania piaskownicy
regulacyjnej, uwzgledniajac dobre
praktyki, przypadki, w ktorych
piaskownica regulacyjna musiata zostaé
zawieszona lub cofnigta zgodnie z art. 113
ust. 8, wyciaggnigte wnioski, zalecenia
dotyczace tworzenia piaskownic
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1 innych unijnych aktow prawnych

objetych nadzorem w ramach piaskownicy.

Komisja podaje te sprawozdania do
wiadomosci publiczne;.

Poprawka 87
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 115 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 88
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

d) tymczasowym zaktoceniu dostaw
produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim o przewidywanym czasie
trwania dtuzszym niz dwa tygodnie lub —
W oparciu o prognoze dotyczaca popytu
przygotowana przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —
nie pdzniej niz sze$¢ miesiecy przed
rozpoczgciem takiego tymczasowego
zaklocenia dostaw lub — jezeli nie jest to
mozliwe oraz w nalezycie uzasadnionych
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regulacyjnych oraz — w stosownych
przypadkach — zalecenia dotyczace
stosowania niniejszego rozporzadzenia

1 innych unijnych aktow prawnych
objetych nadzorem w ramach piaskownicy.
Komisja podaje te sprawozdania do
wiadomosci publiczne;.

Poprawka

Sa. Do dnia [12 miesiecy od daty
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenial r., aby zapewnié
zharmonizowane podejscie we wszystkich
panstwach cztonkowskich i wsparcie we
wdraZaniu piaskownic regulacyjnych,
Komisja, w porozumieniu 7 Agencjg,
wydaje wytyczne, bez uszczerbku dla
innych aktow ustawodawczych Unii. W
razie potrzeby wytyczne powinny byé
aktualizowane w celu uwzglednienia
wszelkich istotnych ustalen w rocznych
sprawozdaniach przedkladanych przez
Agencje, zgodnie 7 akapitem czwartym
niniejszego artykutu.

Poprawka

1a. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego dysponujgcy pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej lub krajowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
powiadamia Agencje¢ o tymczasowym
zaktoceniu dostaw produktu leczniczego w
danym panstwie cztonkowskim, o
przewidywanym czasie trwania tego
zakltocenia, jezeli przekracza on dwa
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przypadkach — niezwlocznie po uzyskaniu
informacji o takim tymczasowym
zaktoceniu, aby umozliwi¢ panstwu
cztonkowskiemu monitorowanie wszelkich
potencjalnych lub faktycznych niedoborow
zgodnie z art. 118 ust. 1.

Poprawka 89
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 117 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany

w art. 116 ust. 1, wprowadza i aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla kazdego
produktu leczniczego wprowadzanego do
obrotu. Przygotowujac plan zapobiegania
niedoborom, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza w nim
minimalny zestaw informacji okreslonych
w czgsci V zalacznika IV oraz uwzglednia
wytyczne sporzadzone przez Agencje
zgodnie z ust. 2.
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tygodnie, lub — w oparciu o prognoze
dotyczaca popytu przygotowang przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i organy publiczne, o ile jest ona
dostepna — nie pozniej niz dwa miesigce
przed poczatkiem takiego tymczasowego
zaktocenia dostaw, lub — jezeli nie jest to
mozliwe 1 jest nalezycie uzasadnione —
jak tylko bedzie posiadat informacj¢ o
takim tymczasowym zakldceniu.

Tymczasowe zaklocenie dostaw produktu
leczniczego, dla ktorego dostgpne jest inne
opakowanie tego samego produktu, nie
musi by¢ zglaszane. Agencja udostepnia
informacje zainteresowanemu panstwu
cztonkowskiemu, aby umozliwi¢ panstwu
cztonkowskiemu monitorowanie wszelkich
potencjalnych lub faktycznych niedoboréw
zgodnie z art. 118 ust. 1.

Poprawka

1. Do dnia ... [12 miesi¢cy od daty
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenial r. posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany
w art. 116 ust. 1, wprowadza 1 aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla kazdego
produktu leczniczego o krytycznym
znaczeniu wprowadzanego do obrotu i na
Zgdanie przesyla go wlasciwemu
organowi. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 175 w celu uzupetnienia
niniejszego rozporzgdzenia przez
okreslenie produktow leczniczych, dla
ktorych naleZy utrzymad i aktualizowa’é
plan zapobiegania niedoborom, w tym ze
wzgledu na brak rozwigzan
alternatywnych. Przygotowujac plan
zapobiegania niedoborom, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zamieszcza W nim minimalny zestaw
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Poprawka 90
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 117 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. We wspotpracy z grupg robocza,

o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢),
Agencja sporzadza wytyczne dla
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, zdefiniowanych w art. 116 ust. 1,
dotyczace wdrozenia planu zapobiegania
niedoborom.

Poprawka 91
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 120 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Hurtownicy 1 inne osoby fizyczne
lub prawne, ktore s3 upowaznione lub
uprawnione do dostawy produktéw
leczniczych dopuszczonych do
wprowadzenia do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] dla
ludnosci, mogq zgtosi¢ wtasciwemu
organowi danego panstwa cztonkowskiego
niedobdr danego produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w tym panstwie
cztonkowskim.
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informacji okreslonych w czesci V
zalacznika IV oraz uwzglednia wytyczne
sporzadzone przez Agencj¢ zgodnie

z ust. 2.

Poprawka

2. We wspotpracy z grupg robocza,

o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢),
organizacjami pacjentow i pracownikami
stuzby zdrowia oraz 7 innymi
zainteresowanymi stronami Agencja
sporzadza wytyczne dla posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zdefiniowanych w art. 116 ust. 1,
dotyczace wdrozenia planu zapobiegania
niedoborom.

Poprawka

1. Hurtownicy 1 inne osoby fizyczne
lub prawne, ktére sg upowaznione lub
uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dopuszczonych do
wprowadzenia do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] dla
ludno$ci, zglaszajg wlasciwemu organowi
danego panstwa cztonkowskiego niedobor
danego produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w tym panstwie
cztonkowskim i przekazujq wtasciwym
organom panstw czlonkowskich
informacje okreslone w czesci V
zalgcznika 1V bez zbednej zwloki lub tak
czesto, jak wymaga tego wlasciwy organ.
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Poprawka 92
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 120 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celow art. 118 ust. 1,

w stosownych przypadkach, na zadanie
wlasciwego zainteresowanego organu
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, podmioty
takie jak inni posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowani

w art. 116 ust. 1, importerzy 1 wytworcy
produktow leczniczych lub substancji
czynnych oraz ich wlasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore sg upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludno$ci, udzielaja
wszelkich zadanych informacji

W wyznaczonym terminie.

Poprawka 93
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 120 — ustep 2 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 94
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) publikuje, na powszechnie
dostepnej stronie internetowej, informacje

o faktycznych niedoborach produktéw
leczniczych w przypadkach, w ktérych ten
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Poprawka

2. Do celow art. 118 ust. 1,

w stosownych przypadkach, na zadanie
wlasciwego zainteresowanego organu
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, podmioty
takie jak inni posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowani

w art. 116 ust. 1, importerzy 1 wytworcy
produktow leczniczych lub substancji
czynnych oraz ich wlasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore s3 upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludnosci, udzielaja
wszelkich zadanych ednosnych informac;ji
W wyznaczonym terminie.

Poprawka

Szczegolnie chronione informacje
handlowe sq dostepne wylgcznie
wlasciwym organom i przetwarzane
zgodnie 7 majgcym zastosowanie
prawodawstwem i przepisami dotyczgcymi
przejrzystosci okreslonymi w
rozporzgdzeniu 1049/2001.

Poprawka

b) publikuje na powszechnie dostepnej
i przyjaznej dla uiytkownika stronie
internetowej informacje o wszystkich
spodziewanych lub faktycznych
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wlasciwy organ ocenit niedobor;

Poprawka 95
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 96
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 2 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) informuje Agencje o wszelkich
dziataniach przewidzianych lub podjetych
przez to panstwo cztonkowskie w celu
ztagodzenia niedoboru na szczeblu
krajowym.
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niedoborach produktow leczniczych,
przycgynach niedoboru, a takze o
srodkach podjetych w celu
przeciwdziatania spodziewanym lub
faktycznym niedoborom, gdy tylko ten
wlasciwy organ oceni ten niedobor i
wydaje pod adresem pracownikow stuzby
zdrowia i pacjentow jasne zalecenia oraz
przedstawia ewentualne alternatywne
rozwiqzania;

Poprawka

ca)  ocenia informacje o potencjalnych
lub faktycznych brakach dostarczone
przez posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w panstwie
czlonkowskim zgodnie 7 art. 5 [dyrektywy
2001/83/WE ze zmianamil, okreslonych w
art. 116 ust. 1, importerow i producentow
produktow leczniczych lub skltadnikow
czynnych oraz odpowiednich dostawcow
tych produktow i sktadnikow,
hurtownikow, stowarzyszen
reprezentujgcych zainteresowane strony
lub innych osoéb prawnych albo
podmiotow, ktore sq upowaznione do
dostarczania ludnosci produktow
leczniczych.

Poprawka

f) bez zbednej zwloki informuje
Agencje o wszelkich dziataniach
przewidzianych lub podjetych przez to
panstwo cztonkowskie w celu ztagodzenia
niedoboru na szczeblu krajowym.
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Poprawka 97
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 98
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 5 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) informuje Agencje o wszelkich
dzialaniach przewidzianych lub podjetych
przez to panstwo cztonkowskie zgodnie

z lit. b) 1 ¢) oraz zglasza wszelkie inne
dzialania podjete w celu ztagodzenia lub
rozwigzania krytycznego niedoboru

w panstwie cztonkowskim, jak rowniez
rezultaty tych dziatan.

Poprawka 99
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 122 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1297690PL.docx

Poprawka

2a. Po rozszerzeniu ESMP, o ktorym
mowa w art. 122 ust. 6, oraz do celow art.
118 ust. 1i art. 121 ust. 2 lit. a) wlasciwe
organy panstw czltonkowskich tworzq
krajowe systemy informatyczne, ktore sq
interoperacyjne 7 ESMP i umozliwiajq
zautomatyzowang wymiang informacji 7
ESMP, unikajgc przy tym powielania
raportow.

Poprawka

d) bez zbednej zwloki informuje
Agencje o wszelkich dziataniach
przewidzianych lub podjetych przez to
panstwo cztonkowskie zgodnie z lit. b) 1 ¢)
oraz zglasza wszelkie inne dziatania
podjete w celu ztagodzenia lub rozwigzania
krytycznego niedoboru w panstwie
cztonkowskim, jak réwniez rezultaty tych
dziatan.

Poprawka

1a. Do celow art. 118 i w oparciu o
informacje przekazane 7godnie 7 art. 121
ust. 11it. d) i art. 121 ust. 2 Agencja
ocenia dziatania podjete lub przewidziane
przez panstwo czlonkowskie w celu
zlagodzenia niedoborow na szczeblu
krajowym w odniesieniu do wszelkiego
potencjalnego lub rzeczywistego
negatywnego wplywu tych dzialan na
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Poprawka 100
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 122 — ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

4. Do celéw realizacji zadan,

o ktorych mowa w art. 118 ust. 1, art. 123
1art. 124, Agencja zapewnia,

W porozumieniu z grupg robocza, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), podjecie
nastepujacych dzialan:

Poprawka 101
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 122 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Do celow wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia Agencja rozszerza zakres
ESMP. W stosownych przypadkach
Agencja zapewnia interoperacyjnosc¢
danych miedzy ESMP, systemami
informatycznymi panstw cztonkowskich
i innymi odpowiednimi systemami
informatycznymi oraz informatycznymi
bazami danych, bez powielania
raportowania.

PE754.772v03-00

dostepnosé i bezpieczenstwo dostaw w
innym panstwie czlonkowskim i na
szczeblu europejskim. Agencja informuje
w terminie o swojej ocenie dane panstwo
czltonkowskie oraz MSSG i panstwa
czionkowskie, na ktore moze lub
faktycznie ma ona wplyw, za
posrednictwem pojedynczego punktu
kontaktowego grupy roboczej, o ktorej
mowa w art. 3 ust. 6 rozporzqdzenia (UE)
2022/123. Agencja informuje rowniez
Komisje o swojej ocenie.

Poprawka

4. Do celéw realizacji zadan,

o ktérych mowa w art. 118 ust. 1, art. 123
1art. 124, Agencja zapewnia,

W porozumieniu z odpowiednimi
organizacjami pacjentow i konsumentow
oraz grupa robocza, o ktérej mowa

w art. 121 ust. 1 lit. ¢), podjecie

nastepujacych dzialan:
Poprawka
6. Do celow wdrozenia niniejszego

rozporzadzenia Agencja rozszerza zakres
ESMP i uwzglednia miedzy innymi
informacje na temat czasu trwania
niedoborow lekow, ich przyczyn i sSrodkow
ograniczajgcych ryzyko ich wystgpienia.
W stosownych przypadkach Agencja
zapewnia interoperacyjno$¢ danych migdzy
ESMP, systemami informatycznymi
panstw cztonkowskich i1 innymi
odpowiednimi systemami informatycznymi
oraz informatycznymi bazami danych, bez
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Poprawka 102
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 122 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 103
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 124 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja tworzy w ramach swojej
strony internetowej, o ktorej mowa

w art. 104, publicznie dostgpng podstrone
internetowa zawierajacg informacje na
temat faktycznych krytycznych
niedoboréw produktow leczniczych,

w przypadkach gdy Agencja ocenila
niedobor i wydala zalecenia dla
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow.
Na tej stronie internetowej podaje si¢ takze
odniesienia do wykazow faktycznych
niedoboréw publikowanych przez
wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego
na podstawie art. 121 ust. 1 lit. b).

Poprawka 104
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 125 — ustep 1 - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1297690PL.docx

powielania raportowania.

Poprawka

6a. Agencja ocenia srodki zgloszone
przez wlasciwe organy panstw
czltonkowskich na podstawie art. 121 w
odniesieniu do mozliwego wplywu na
dostepnos¢ lekow w innych panstwach
czlonkowskich oraz, w stosownych
przypadkach, przedstawia Komisji swoje
ustalenia.

Poprawka

3. Agencja tworzy w ramach swojej
strony internetowej, o ktorej mowa

w art. 104, publicznie dostepna i przyjazng
dla uzytkownika podstrong internetowa
zawierajacg informacje na temat
wszgystkich faktycznych krytycznych
niedoboréw produktow leczniczych, w tym
o przyczynach niedoborow. Po ocenie
niedoborow Agencja wydaje zalecenia dla
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow.
Na tej stronie internetowej podaje si¢ takze
odniesienia do wykazow faktycznych
niedoboréw publikowanych przez
wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego
na podstawie art. 121 ust. 1 lit. b).

Poprawka

PE754.772v03-00
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Poprawka 105
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 129 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do celow art. 127 ust. 4, art. 130 ust. 2

lit. ¢) oraz art. 130 ust. 4 lit. ¢),

w stosownych przypadkach, na zadanie
wlasciwego zainteresowanego organu
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, podmioty
takie jak inni posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu zdefiniowani

w art. 116 ust. 1, importerzy 1 wytworcy
produktow leczniczych lub substancji
czynnych oraz ich wlasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore s3 upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludno$ci, udzielaja
wszelkich zadanych informacji

W wyznaczonym terminie.

Poprawka 106
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 129 — ustep 1 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 107
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE754.772v03-00

fa) informuje Agencje o przyczynie
krytycznego niedoboru.

Poprawka

Do celéw art. 127 ust. 4, art. 130 ust. 2

lit. ¢) oraz art. 130 ust. 4 lit. ¢),

w stosownych przypadkach, na zadanie
wlasciwego zainteresowanego organu
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, podmioty
takie jak inni posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu zdefiniowani

w art. 116 ust. 1, importerzy 1 wytworcy
produktow leczniczych lub substancji
czynnych oraz ich wlasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore s3 upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludnosci, udzielaja
wszelkich zadanych informacji w
odpowiednim czasie i wyznaczonym przez
Agencje terminie oraz w razie potrzeby
przedstawiajq zaktualizowane informacje.

Poprawka

Szczegolnie chronione informacje
handlowe sq dostepne wylgcznie
wlasciwym organom i przetwarzane
zgodnie 7 majgcym zastosowanie
prawodawstwem i przepisami dotyczgcymi
przejrzystosci okreslonymi w
rozporzqdzeniu 1049/2001.
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Artykul 164 — ustep 5
Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku podmiotow
nienastawionych na zysk Komisja
przyjmuje szczegotowe przepisy
wyjasniajace definicje, ustanawiajace
odpowiednio zwolnienia z optat lub
obnizki lub odroczenia optat zgodnie

z procedurg, o ktorej mowa w art. 101 12
[zmienionego rozporzadzenia (WE)

nr 297/95].

Poprawka 108
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 167 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Na potrzeby akapitu pierwszego Agencja
aktywnie okre$la 1 wdraza najlepsze
praktyki cyberbezpieczenstwa prgyjete

w instytucjach, organach i jednostkach
organizacyjnych Unii w celu wykrywania
1 ograniczania cyberatakdw, zapobiegania
im oraz reagowania na nie.

AD\1297690PL.docx
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Poprawka

5. W przypadku podmiotow
nienastawionych na zysk Komisja
przyjmuje szczegotowe przepisy
wyjasniajace definicje, ustanawiajace
odpowiednio zwolnienia z optat lub
obnizki lub odroczenia optat zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w art. 101 12
[zmienionego rozporzadzenia (WE)
nr 297/95]. Zachety te stuzg m.in.
zmniejszeniu obcigZen finansowych i
administracyjnych oraz promowaniu
innowacji.

Poprawka

Na potrzeby akapitu pierwszego Agencja
aktywnie wprowadza srodki, ktore
zapewniajq zgodnos¢ z wysokim wspolnym
poziomem cyberbezpieczenstwa w
podmiotach Unii, okre$la 1 wdraza
najnowsze i najlepsze praktyki
cyberbezpieczenstwa w celu wykrywania i
ograniczania cyberatakow, zapobiegania
im oraz reagowania na nie.
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) ZALACZNIK: PODMIOTY LUB OSOBY,
OD KTORYCH SPRAWOZDAWCZYNI KOMISJI OPINIODAWCZEJ OTRZYMALA
INFORMACJE

Zgodnie z art. 8 zatgcznika I do Regulaminu sprawozdawczyni komisji opiniodawcze;j
o$wiadcza, ze przy sporzadzaniu opinii, do czasu przyjecia jej w komisji, otrzymata
informacje od nastepujacych podmiotéw lub osob:

Entity and/or person

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Powyzszy wykaz sporzadzono na wytaczng odpowiedzialno$¢ sprawozdawczyni komisji
opiniodawczej.
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na posiedzeniu
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Europejskiej Agencji Lekéw, zmiana rozporzadzenia (WE) nr
1394/2007 i rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 oraz uchylenie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 i
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