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ZWIEZLE UZASADNIENIE

,Pakiet farmaceutyczny” sklada si¢ z nowego rozporzadzenia i dyrektywy, ktore stanowia
dtugo oczekiwang reforme¢ prawodawstwa farmaceutycznego oraz integralng cze$¢ budowy
Europejskiej Unii Zdrowotnej. Poniewaz wiele reform legislacyjnych wptywa takze na sektor
farmaceutyczny, kluczowe znaczenie ma ocena ich facznego wplywu na globalng
konkurencyjnos¢, innowacje 1 dostepnos¢ lekow w UE.

Sprawozdawczyni popiera cele reformy farmaceutycznej, tj. wsparcie konkurencyjnego
1 sprzyjajacego innowacjom S$rodowiska badawczo-rozwojowego w Europie, zwigkszenie
autonomii strategicznej, rozwigzanie problemu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
oraz poprawe dostgpnosci lekow. Niektore metody wymagaja jednak udoskonalenia.

Istotnym problemem jest ryzyko, ze przemyst farmaceutyczny opusci Europe. Aby utrzymac
globalna konkurencyjno$¢, Europa musi utrzymac sprzyjajace innowacjom ramy regulacyjne.
Sprawozdawczyni podkresla, ze konieczne jest przewidywalne, przejrzyste, stabilne
1 jednoznaczne prawodawstwo, ktore zwigkszy atrakcyjnos$¢ UE dla badan, rozwoju 1 produkcji
lekow.

Ochrona prawna danych

Badania 1 rozw¢j w dziedzinie medycyny pochlaniajg zazwyczaj duzo czasu 1 pieniedzy oraz
wiaza si¢ z wieloma niepewnos$ciami. Aby zacheci¢ do badan i rozwoju, potrzebujemy
surowych przepisow dotyczacych wlasnosci intelektualnej 1 skutecznych zachet.
W proponowanej dyrektywie zaleca si¢ skrocenie okresu prawnej danych, ktory moégtby zostac¢
przedtuzony pod pewnymi warunkami. Zgodnie z konkluzjami Rady Europejskiej z marca
2023 r. sprawozdawczyni zgadza si¢, ze trzeba wzmocnié, a nie ostabia¢ ochron¢ prawna
danych 1 inne zachety w Europie.

Niezaspokojone potrzeby zdrowotne

Postep medyczny ma rozwigza¢ problem niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, ktore moga
one przybiera¢ rézne formy i szybko si¢ zmienia¢. Poniewaz koncepcja niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych jest wazna w dziedzinie farmaceutyki, kluczowe znaczenie ma jasna
definicja. Sprawozdawczyni obawia si¢, ze proponowana definicja niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych moze utrudnia¢ postepy w profilaktyce oraz leczeniu pacjentéw 1 opiece nad nimi.
W definicji niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych nalezy uwzgledni¢ szeroki zakres wynikow
pacjentow 1 korzysci dla catego spoteczenstwa.

Regula Bolara

Reguta Bolara umozliwia obecnie osobom trzecim prowadzenie niezbednych analiz 1 badan
dotyczacych opatentowanych wynalazkow w celu promowania wprowadzania lekow
generycznych 1 biopodobnych. Komisja proponuje, aby regule t¢ rozszerzono na dziatania takie
jak generowanie danych na potrzeby kontroli stanu zdrowia oraz proces ustalania cen
i refundacji. Mogloby to jednak ostabi¢ ochrong praw wiasno$ci intelektualnej w odniesieniu
do produktéw farmaceutycznych w UE 1 prowadzi¢ do zmniejszenia zaufania do europejskich
ram wlasno$ci intelektualnej 1 potencjalnej szkody dla konkurencyjnosci UE.
Sprawozdawczyni zaleca, aby ograniczy¢ regule Bolara do dziatalno$ci zwigzanej wytacznie
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z uzyskaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wplyw na srodowisko

Ocena 1 tagodzenie S§ladu srodowiskowego jest niezwykle wazne. Chociaz wzgledy
srodowiskowe maja zasadnicze znaczenie, gtbwnym celem powinny jednak pozostaé potrzeby
pacjentow 1 szybki dostep do innowacyjnych terapii.

Podsumowanie

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

Bioragc pod uwage krotki termin na przygotowanie wstepnego projektu sprawozdania,
sprawozdawczyni zastrzega sobie prawo do wprowadzania dalszych poprawek, udoskonalen
1wyjasnien do projektu. Wyczerpujacy wykaz podmiotéw lub osob, z ktoérymi
sprawozdawczyni si¢ kontaktowata lub od ktorych otrzymata uwagi, znajduje si¢ w zataczniku
na koncu niniejszego projektu sprawozdania.

POPRAWKI

Komisja Przemystu, Badan Naukowych i Energii zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako komisji przedmiotowo
wlasciwej, o wzigcie pod uwage co nastepuje:

Poprawka 1
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje.

3) Niniejsza rewizja stanowi cz¢§¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu propagowanie
innowacji, w szczegdlnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
przy jednoczesnym zmniejszeniu
obcigzenia regulacyjnego i wptywu lekow
na Srodowisko; zapewnienie pacjentom
dostepu do lekéw innowacyjnych i lekow o
ugruntowanym zastosowaniu, ze
szczegdlnym naciskiem na wzmocnienie
bezpieczenstwa dostaw 1 przeciwdziatanie
ryzyku niedoboréw, z uwzglednieniem
wyzwan zwigzanych z mniejszymi
rynkami Unii; oraz utworzenie
zréwnowazonego i konkurencyjnego
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Poprawka

3) Niniejsza rewizja stanowi cze$¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu propagowanie
innowacji, w szczegdlnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz tworzy srodowisko sprzyjajgce
badaniom, rozwojowi i produkcji
produktow leczniczych w Unii przy
jednoczesnym zmniejszeniu obcigzenia
regulacyjnego 1 administracyjnego oraz
wplywu lekow na §rodowisko;
zapewnienie pacjentom dostepu do lekow
innowacyjnych i lekow o ugruntowanym
zastosowaniu, ze szczegdlnym naciskiem
na wzmocnienie bezpieczefnstwa dostaw i
przeciwdziatanie ryzyku niedoboréw, z
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systemu, ktory utrzymuje przystepnos¢
cenowy lekow dla systemoéw opieki
zdrowotnej przy jednoczesnym
nagradzaniu innowacji.

Poprawka 2
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 3
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.
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uwzglednieniem wyzwan zwigzanych z
mniejszymi rynkami Unii; oraz utworzenie
zrownowazonego 1 konkurencyjnego
systemu, ktory utrzymuje przystepnos¢
cenowyg lekow dla systemow opieki
zdrowotnej przy jednoczesnym
nagradzaniu innowacji.

Poprawka

(4a) Ramy farmaceutyczne powinny
by¢ spojne 7 nadrzedng politykq
przemystowg UE, w tym 7 konkluzjami
Rady 7 dnia 23 marca 2023 r., w ktorych
podkreslono znaczenie wzmocnienia
zachet do inwestowania w innowacje, oraz
z konkluzjami Rady 7 2016 r., w ktorych
zaznaczono, Ze zadne poprawki, w tym
dotyczqce ram zachet, nie powinny
zniechecaé do opracowywania produktow
leczniczych potrzebnych do leczenia
chorob rzadkich; zwigkszona
innowacyjnos¢ bedzie dodatkowo wspieraé
wyniki pacjentow i zdrowie publiczne.

Poprawka

(4b) W niniejszej dyrektywie uznano, ze
wspieranie konkurencyjnego przemystu
Jarmaceutycznego w UE, wzmacnianie
badan klinicznych w UE i lokalizowanie
produkcji aktywnych sktadnikow
farmaceutycznych stanowiq uzupelniajqce
sie cele, ktore zwigkszajq strategiczng
autonomi¢ Unii w zakresie zdrowia,
zapewniajgc zarazem priystepnoscé
cenowgq i dostepnos¢ produktow
leczniczych, co 7 kolei przyczynia sie do
tworzenia bardziej odpornego i
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Poprawka 4
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje.

(11)  Przepisy dyrektywy powinny
pozostawaé w synergii z przepisami
rozporzadzenia, aby umozliwi¢ innowacje i
propagowac konkurencyjnos$¢ unijnego
przemystu farmaceutycznego, w
szczegolnosci MSP. W tym zakresie
proponuje si¢ zrdwnowazony system
zachet, w ramach ktorego wynagradza si¢
innowacje, zwlaszcza w obszarze
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz innowacje, ktore docieraja do
pacjentow 1 usprawniajg dostep w catej
Unii. Aby ramy regulacyjne staly si¢
skuteczniejsze 1 bardziej przyjazne
innowacjom, celem dyrektywy jest rowniez
zmniejszenie obcigzenia administracyjnego
1 uproszczenie procedur dla
przedsiebiorstw.

Poprawka S
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.
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grownowazonego europejskiego
ekosystemu zdrowotnego.

Poprawka

(11)  Przepisy dyrektywy powinny
pozostawaé w synergii z przepisami
rozporzadzenia, aby umozliwi¢ innowacje i
propagowac konkurencyjnos$¢ przemystu
farmaceutycznego UE, w szczegdlnos$ci
MSP. Ponadto jej celem jest nadawanie
Dpierwszenstwa rogwojowi badan
klinicznych prowadzonych w UE i
lokalnej produkcji farmaceutycznych
sktadnikow czynnych, a tym samym
zwiekszanie strategicznej autonomii
europejskiego ekosystemu zdrowotnego.
W tym zakresie proponuje si¢
zrOwnowazony system zachet, w ramach
ktérego wynagradza si¢ powstajgce w UE
innowacje, zwlaszcza w obszarze
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz innowacje, ktore docieraja do
pacjentéw 1 usprawniaja dostep w calej
Unii. Aby ramy regulacyjne staty si¢
skuteczniejsze 1 bardziej przyjazne
innowacjom, celem dyrektywy jest rowniez
zmniejszenie obcigzenia administracyjnego
1 uproszczenie procedur dla
przedsigbiorstw.

Poprawka

(11a) Niniejsza dyrektywa powinna by¢
zgodna 7 ambicjami przemystowymi,
cyfrowymi i handlowymi UE. Europejski
sektor nauk biologicznych, a w
szezegolnosci przemyst farmaceutyczny,
ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia
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Poprawka 6
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 7
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje.

(26)  Aby nagrodzi¢ zgodnos¢ ze
wszystkimi srodkami uwzglednionymi w
zatwierdzonym planie badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej, w
odniesieniu do produktow objetych
dodatkowym $wiadectwem ochronnym —
jezeli stosowne informacje na temat
wynikow przeprowadzonych badan
umieszczono w druku informacyjnym —
nalezy przyznac premi¢ w postaci
szesciomiesigcznego przedtuzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego
ustanowionego [rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
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konkurencyjnosci UE. Utrzymanie
solidnych sektorow badan i rozwoju oraz
ich wzmocnienie to kluczowe filary
wspdlnej europejskiej suwerennosci w
coraz bardziej konkurencyjnym
kontekscie geopolitycznym.

Poprawka

(11b) Aby usprawnié¢ badania i rozwdj w
sektorze farmaceutycznym w Unii, a takze
przyczynic sie do otwartej strategicznej
autonomii UE, korzystne byloby jednak
ustanowienie bezposredniego twiqzku
miedzy badaniami przedklinicznymi
prowadzonymi w Unii a zachetq, jakq jest
przedtuzenie ochrony danych dotyczgcych
produktu leczniczego. W zwiqzku z tym
proponuje si¢ zachete polegajgcq na
przedtuieniu okresu ochrony danych, jesli
przedsiebiorstwo moZe powyiszq sytuacje
wykazad.

Poprawka

(26)  Aby nagrodzi¢ zgodnos¢ ze
wszystkimi srodkami uwzglednionymi w
zatwierdzonym planie badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej, w
odniesieniu do produktow objetych
dodatkowym $wiadectwem ochronnym —
jezeli stosowne informacje na temat
wynikoéw przeprowadzonych badan
umieszczono w druku informacyjnym —
nalezy przyzna¢ premi¢ w postaci
przedtuzenia dodatkowego §wiadectwa
ochronnego ustanowionego
[rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 469/20094
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469/2009%> — Urzad Publikacji: prosze¢
zastapi¢ odniesienie nowym instrumentem

po jego przyjeciu].

42 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 469/2009 z
dnia 6 maja 2009 r. dotyczace
dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych (Dz.U. L 152 z
16.6.2009, s. 10).

Poprawka 8
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje.

(31) W dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE*
ustanowiono przepisy dotyczace ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych oparte na zasadach zastgpienia,
ograniczenia 1 udoskonalenia. Wszystkie
badania wykorzystujace zwierzeta, z
ktorych czerpie si¢ istotne informacje
dotyczace jakos$ci, bezpieczenstwa i
skutecznos$ci produktu leczniczego,
powinny uwzglednia¢ te zasady
zastgpienia, ograniczenia 1 udoskonalenia,
gdy dotycza one opieki nad Zywymi
zwierzetami 1 wykorzystywania tych
zwierzat do celow naukowych, oraz
powinny zosta¢ zoptymalizowane, aby
dawaty najbardziej zadowalajace rezultaty
przy wykorzystaniu minimalnej liczby
zwierzat. Procedury takich badan powinny
zosta¢ opracowane w taki sposob, by
unika¢ powodowania bdlu, cierpienia,
stresu lub trwatego uszkodzenia u zwierzat,
oraz powinno si¢ w nich uwzgledniac¢
dostgpne wytyczne EMA i ICH. W
szczegdlnosci wnioskodawca ubiegajacy
si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu i posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ na
uwadze zasady okreslone w dyrektywie
2010/63/UE, tacznie ze stosowaniem, w
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— Urzad Publikacji: proszg zastgpic
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu].

42 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z
dnia 6 maja 2009 r. dotyczace
dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych (Dz.U. L 152 z
16.6.2009, s. 10).

Poprawka

(31) W dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE*®
ustanowiono przepisy dotyczace ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych oparte na zasadach zastgpienia,
ograniczenia 1 udoskonalenia. Wszystkie
badania wykorzystujace zwierzeta, z
ktorych czerpie si¢ istotne informacje
dotyczace jakoS$ci, bezpieczenstwa i
skutecznos$ci produktu leczniczego,
powinny uwzgledniaé te zasady
zastgpienia, ograniczenia 1 udoskonalenia,
gdy dotycza one opieki nad zywymi
zwierzetami 1 wykorzystywania tych
zwierzat do celow naukowych, oraz
powinny by¢é przeprowadzane w
ostatecznosci i zosta¢ zoptymalizowane,
aby dawaty najbardziej zadowalajace
rezultaty przy wykorzystaniu minimalne;j
liczby zwierzat. Wnioskodawca
ubiegajgcy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie powinien
przeprowadzaé badan na zwierzetach

w przypadku dostgpnosci zadowalajgcych
metod badan bez udziatu zwierzqt. Jezeli
nie ma zadowalajqgcych pod wigledem
naukowym metod badan bez udziatu
zwierzqt, wnioskodawcy, ktorzy
wykorzystujg badania na zwierzetach,
powinni zapewnid, aby stosowano zasady
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miar¢ mozliwos$ci, metod nowego
podejscia zamiast badan na zwierzgtach.
Takie metody moga obejmowacé miedzy
innymi: modele in vitro, na przyktad
systemy mikrofizjologiczne, w tym
technologi¢ ,,narzad na chipie”, modele
kultury komoérkowej (2D 1 3D), organoidy 1
modele bazujace na ludzkich komodrkach
macierzystych; narzedzia in silico lub
podejscia przekrojowe.

43 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia
2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych
(Dz.U. L 276 220.10.2010, s. 33).

Poprawka 9
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje.

(39) W interesie zapewnienia mozliwie
najszerszego dostepu do produktow
leczniczych panstwo cztonkowskie, ktore
jest zainteresowane uzyskaniem dost¢pu do
konkretnego produktu leczniczego
bedacego przedmiotem procesu wydawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
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zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia
badan na zwierzetach do celow
naukowych w odniesieniu do kazdego
badania na zwierzetach
przeprowadzonego w celu poparcia
wniosku. Procedury takich badan powinny
zosta¢ opracowane w taki sposéb, by
unika¢ powodowania bolu, cierpienia,
stresu lub trwalego uszkodzenia u zwierzat,
oraz powinno si¢ w nich uwzglednia¢
dostepne wytyczne EMA i ICH. W
szczegdlnosci wnioskodawca ubiegajacy
si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu i posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ na
uwadze zasady okreslone w dyrektywie
2010/63/UE, facznie ze stosowaniem, w
miar¢ mozliwos$ci, metod nowego
podejsécia zamiast badan na zwierzgtach.
Takie metody moga obejmowac miedzy
innymi: modele in vitro, na przyktad
systemy mikrofizjologiczne, w tym
technologie¢ ,,narzad na chipie”, modele
kultury komoérkowej (2D 1 3D), organoidy i
modele bazujace na ludzkich komorkach
macierzystych; narzedzia in silico lub
podejscia przekrojowe.

43 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia
2010 r. w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych
(Dz.U. L 276 220.10.2010, s. 33).

Poprawka

(39) W interesie zapewnienia mozliwie
najszerszego dostepu do produktéw
leczniczych panstwo cztonkowskie, ktore
jest zainteresowane uzyskaniem dostgpu do
konkretnego produktu leczniczego
bedacego przedmiotem procesu wydawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
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ramach procedury zdecentralizowanej i
procedury wzajemnego uznawania,
powinno mie¢ mozliwo$¢ przystapienia do
tej procedury.

Poprawka 10
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 49 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

PE754.773v03-00

ramach procedury zdecentralizowane;j i
procedury wzajemnego uznawania,
powinno mie¢ mozliwo$¢ przystapienia do
tej procedury. Panstwo czlonkowskie,
ktore nie przylgczylo sie do pierwotnego
wniosku o procedure zdecentralizowang w
ciggu 30 dni od zloZenia wniosku,
powinno nadal mie¢ drugg moZzliwosé
przystgpienia do procedury w poZniejszym
terminie; w takim przypadku powinno
niezwlocznie poinformowaé
wnioskodawce i wlasciwy organ
referencyjnego panstwa czlonkowskiego
na potrzeby procedury
zdecentralizowanej.

Poprawka

(49a) Praktyki w zakresie procedur
udzielania zamowien na leki sq roine w
poszczegolnych panstwach czlonkowskich,
a diugoterminowa dostepnosé rzadko jest
kwestiq nadrzedng. W dyrektywie w
sprawie zamowien publicznych 7 2014 r.
zacheca si¢ do bardziej strategicznego
podejscia przez wprowadzenie kryteriow
udzielania zamowien, w tym kryteriow
wykraczajgcych poza cene. Stosowanie
najniiszej ceny jako gtownego kryterium
kwalifikacji moZe zmniejszy¢ zachety dla
przemystu do zapewnienia
dtugoterminowych dostaw w UE.
Jednoczesnie podatnosé na zagroZenia
moZe wzrosngé, gdy procedury zamowien
publicznych skutkujq udzielaniem
zamowien jednemu przedsigbiorstwu. W
przypadku problemow 7 dostepem do
lekow o krytycznym znaczeniu i zwigzang
Z tym przystepnosciqg cenowq panstwa
czlonkowskie mogq wspolpracowaé w celu
zwigkszenia sily nabywczej. Wspolne
udzielanie zamowien przez kilka panstw
czlonkowskich moze stanowié¢ waine
narzedzie poprawy dostepu, przystepnosci
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Poprawka 11
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 53

Tekst proponowany przez Komisje.

(53) Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien
zapewni¢ odpowiednie 1 nieprzerwane
dostawy produktu leczniczego przez caly
okres jego zycia, niezaleznie od tego, czy
dany produkt leczniczy jest objety zacheta
dotyczaca dostaw.

Poprawka 12
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 59 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 13
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 18 — ustep 1 — akapit 1
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cenowej i bezpieczenstwa dostaw, co jest
szczegolnie korzystne na mniejszych
rynkach UE. MoZe to poprawié¢ pozycje
negocjacyjng panstw czlonkowskich w
zakresie zachecania do zwigkszania
zdolnosci produkcyjnych, a takze
dywersyfikacji tanncuchow dostaw.

Poprawka

(53) Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien, w
ramach swoich obowiqzkow, zapewnic
odpowiednie i1 nieprzerwane dostawy
produktu leczniczego przez caty okres jego
zycia, niezaleznie od tego, czy dany
produkt leczniczy jest objety zacheta
dotyczaca dostaw.

Poprawka

(59a) Jesli negocjacje miedzy panstwami
czltonkowskimi a podmiotami
opracowujgcymi sq prowadzone uczciwie,
ale nie prowadzq do porozumienia w
sprawie dystrybucji i cigglego
dostarczania terapii, uzasadnione jest
wprowadzenie procesu mediacji.
Mechanizm ten, nadzorowany przez
Komisje, powinien chroni¢ podmioty
opracowujqgce przed niesprawiedliwg
utratq zachet 7 powodu czynnikow
pozostajgcych poza ich wplywem.
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Tekst proponowany przez Komisje.

W przypadku statych polaczen produktu
leczniczego 1 wyrobu medycznego
wnioskodawca ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przedstawia dane potwierdzajace
bezpieczne i skuteczne stosowanie stalego
polaczenia produktu leczniczego i wyrobu
medycznego.

Poprawka 14
Wnhiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 18 — ustep 1 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 15
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 18 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje.

3. W przypadku statego potaczenia
produktu leczniczego z wyrobem
medycznym wniosek o dopuszczenie do
obrotu musi zawiera¢ dokumentacje
potwierdzajgcg zgodnos¢ czegsci
stanowigce] wyrob medyczny z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dzialania, o ktérych mowa w ust. 2,
zgodnie z zalacznikiem II, w tym w
stosownych przypadkach sprawozdanie z
oceny zgodnosci sporzadzone przez
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Poprawka

W przypadku statych polaczen produktu
leczniczego 1 wyrobu medycznego
wnioskodawca ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przedstawia dane potwierdzajace
bezpieczne 1 skuteczne stosowanie stalego
polaczenia produktu leczniczego i wyrobu
medycznego, w szczegolnosci w przypadku
pacjentow pediatrycznych, obejmujgce
takie aspekty jak przechowywanie,
konfekcjonowanie, czystos¢ i technika
wymagana do podania lub przyjecia.

Poprawka

W przypadku produktow lgczonych
przeznaczonych do stosowania w pediatrii
nalezy wzigé pod uwage analize stosunku
ryzyka do korzysci zgodnie 7 opinig grupy
roboczej Agencji ds. pediatrii,
ustanowionej zgodnie 7 art. 142
rozporzqdzenia.

Poprawka

3. W przypadku statego polaczenia
produktu leczniczego z wyrobem
medycznym wniosek o dopuszczenie do
obrotu musi zawiera¢ dowody
potwierdzajgce zgodno$¢ czesci
stanowigcej wyrob medyczny z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dzialania, o ktorych mowa w ust. 2,
zgodnie z zatgcznikiem II, w tym w
stosownych przypadkach sprawozdanie z
oceny zgodnosci sporzadzone przez
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jednostke notyfikowana.

Poprawka 16
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje.

2. Podstawg ustanowienia systemu
monografii dotyczacych ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego jest oparte na
analizie ryzyka priorytetowe traktowanie
substancji czynnych.

Poprawka 17
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje.

4. We wspotpracy z wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich Agencja
przeprowadza weryfikujace poprawnos¢
projektu badanie pilotazowe w zakresie
monografii dotyczacych ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktore to badanie
nalezy zakonczy¢ w ciggu trzech lat od
wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.

Poprawka 18
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep S — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.
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jednostke¢ notyfikowana.
Poprawka
2. Podstawg ustanowienia systemu

monografii dotyczacych ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego jest oparte na
analizie ryzyka priorytetowe traktowanie
substancji czynnych i wymaganych
danych.

Poprawka

4. We wspotpracy z wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich Agencja
przeprowadza weryfikujace poprawnos¢
projektu badanie pilotazowe w zakresie
monografii dotyczacych ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktore to badanie
nalezy zakonczy¢ w ciggu trzech lat od
wejscia w zycie niniejszej dyrektywy, przy
jednoczesnym uwzglednieniu wynikow
odpowiednich inicjatyw unijnych, np. w
odniesieniu do badan na zwierzetach.

Poprawka

ea)  opartego na analiZie ryzyka
priorytetowego traktowania wymogow w
zakresie danych dotyczgcych substancji
czynnych, w tym w celu unikniecia
niepotrzebnych badan na zwierzetach.
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Poprawka 19
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje.

3. W momencie sktadania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wszystkie wlasciwe organy wszystkich
panstw cztonkowskich. Wtasciwy organ
panstwa czlonkowskiego moze z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystgpic o objecie
procedurg i w terminie 30 dni od daty
zlozenia wniosku informuje o tym
wnioskodawce oraz wlasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury zdecentralizowane;.
Whioskodawca bez zbednej zwtoki
przekazuje wniosek wlasciwym organom
panstw czlonkowskich, ktére przystepuja
do procedury.

Poprawka 20
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 4 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje.

Wilasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej sporzadza pisemne
podsumowanie tych brakow. Na tej
podstawie wiasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej informuje o
tym wnioskodawce 1 wlasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich
oraz wyznacza termin na usunigcie
brakow. Wniosek zostaje zawieszony do
czasu usuni¢cia brakow przez
wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca nie
usunie stwierdzonych brakéw w terminie
wyznaczonym przez wlasciwy organ
referencyjnego panstwa czlonkowskiego na
potrzeby procedury zdecentralizowanej,
wniosek uwaza si¢ za wycofany.

PE754.773v03-00

Poprawka

3. W momencie sktadania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wszystkie wlasciwe organy wszystkich
panstw cztonkowskich. Wtasciwy organ
panstwa czlonkowskiego ma mozliwosé
przystgpienia do procedury 1 w terminie 30
dni od daty zloZenia wniosku informuje o
tym wnioskodawce oraz wtasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury zdecentralizowane;.
Whioskodawca bez zbednej zwtoki
przekazuje wniosek wiasciwym organom
panstw cztonkowskich, ktére przystepuja
do procedury.

Poprawka

Wilasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej sporzadza pisemne
podsumowanie tych brakow. Na tej
podstawie wiasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej informuje o
tym wnioskodawce 1 wlasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich
oraz wyznacza termin co najmniej 14 dni
na usunigcie brakow. Wniosek zostaje
zawieszony do czasu usunig¢cia brakoéw
przez wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca
nie usunie stwierdzonych brakow w
terminie wyznaczonym przez wlasciwy
organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej, wniosek uwaza si¢ za
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Poprawka 21
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje.

5. W ciggu 120 dni od daty walidacji
wniosku wlasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej
przygotowuje sprawozdanie oceniajace,
charakterystyke produktu leczniczego,
oznakowanie 1 ulotke dotaczong do
opakowania oraz przesyla je
zainteresowanym panstwom cztonkowskim
1 wnioskodawcy.

Poprawka 22
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 36 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje.

4. W momencie sktadania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wlasciwe organy wszystkich panstw
cztonkowskich. Wtasciwy organ panstwa
czlonkowskiego moze z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystgpic¢ o objecie
procedurg 1 w terminie 30 dni od daty
ztozenia wniosku informuje o tym
wnioskodawce oraz wlasciwy organ
referencyjnego panstwa czlonkowskiego na
potrzeby procedury wzajemnego
uznawania. Wnioskodawca bez zbednej
zwloki przekazuje wniosek wlasciwym
organom panstw cztonkowskich, ktore
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wycofany.

Poprawka

5. W ciggu 120 dni od daty walidacji
wniosku wlasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej
przygotowuje sprawozdanie oceniajace,
charakterystyke produktu leczniczego,
oznakowanie 1 ulotke dotgczong do
opakowania oraz przesyta je
zainteresowanym panstwom czlonkowskim
i wnioskodawcy. W tym okresie wlasciwy
organ panstwa czlonkowskiego moze
wystgpic o objecie procedurg po walidacji
i informuje o tym wnioskodawce oraz
wlasciwy organ referencyjnego panstwa
czltonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej.

Poprawka

4. W momencie sktadania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wlasciwe organy wszystkich panstw
cztonkowskich. Wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego ma mozliwosé
przystgpienia do procedury i w terminie 30
dni od daty zlozZenia wniosku informuje o
tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ
referencyjnego panstwa czlonkowskiego na
potrzeby procedury wzajemnego
uznawania. Wnioskodawca bez zbednej
zwtoki przekazuje wniosek wlasciwym
organom panstw cztonkowskich, ktore
przystepuja do procedury.
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przystepuja do procedury.

Poprawka 23
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 36 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 24
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 43 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje.

3. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich bez zbednej zwtoki podaja
do wiadomosci publicznej krajowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wraz z charakterystyka produktu
leczniczego, ulotka dotaczong do
opakowania, jak réwniez z wszelkimi
warunkami ustanowionymi zgodnie z art.
44, 45 oraz wszelkimi obowigzkami
naloZzonymi w pdzniejszym terminie
zgodnie z art. 87, wraz z terminami
spetnienia tych warunkéw 1 wykonania
tych obowigzkow dla kazdego produktu
leczniczego, ktory zostat przez nie
dopuszczony do obrotu.
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Poprawka

4a. W celu rozpatrzenia wniosku
zloZonego zgodnie 7 art. 6 i 9-14 wilasciwe
organy panstw czltonkowskich weryfikujq
w terminie 20 dni zgodnos¢ danych
szezegoltowych i dokumentacji
dolgczonych na poparcie wniosku o
pozwolenie 7 przepisami art. 6 i 9-14
(»walidacja”) oraz badajg, czy spelnione
sq warunki okreslajqce wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ustanowione w art. 43—45.

Poprawka

3. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich bez zbednej zwtoki podaja
do wiadomosci publicznej krajowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wraz z charakterystykg produktu
leczniczego, ulotka dotaczong do
opakowania, planem zarzqdzania
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi i
szezegolnymi wymogami informacyjnymi,
o ktorych mowa w art. 17 ust. 1i
zalgczniku 1, jak rowniez z wszelkimi
warunkami ustanowionymi zgodnie z art.
44, 45 oraz wszelkimi obowigzkami
naloZzonymi w pdzniejszym terminie
zgodnie z art. 17 ust. 2 i art. 87, wraz z
terminami spetnienia tych warunkéw i
wykonania tych obowigzkéw dla kazdego
produktu leczniczego, ktéry zostal przez
nie dopuszczony do obrotu.
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Poprawka 25
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje.

1. Okres ochrony prawnej danych
wynosi szes¢ lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie z art.
6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym ogdlnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.

Poprawka 26
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a —

Tekst proponowany przez Komisje.

a) 24 miesigce, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wykaze, ze warunki, o ktorych mowa w

art. 82 ust. 1, zostaly spetnione w ciagu
dwoch lat od daty wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub w ciagu #rzech
lat od tej daty w przypadku ktoregokolwiek
z nastepujacych podmiotow:

Poprawka 27
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Poprawka

1. Okres ochrony prawnej danych
wynosi dziewigé lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie z art.
6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym og6élnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.

wprowadzenie
Poprawka

a) 24 miesiace, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wykaze, ze warunki, o ktérych mowa w
art. 82 ust. 1, zostaly spetnione w ciagu
dwoch lat od daty wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub w ciagu
czterech lat od tej daty w przypadku
ktéregokolwiek z nastgpujacych
podmiotow:

Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

aa) 12 miesigcy, jezeli posiadaczg
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wykaze, ze znaczqgcy rozwoj przedkliniczny
produktu leczniczego mial miejsce w Unii,
jak wspomniano w art. 82a;

17/34 PE754.773v03-00

PL



Poprawka 28
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje.

b) szes¢ miesigcy, jezeli
wnioskodawca ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wykaze w momencie sktadania wniosku o
pierwotne dopuszczenie do obrotu, ze
produkt leczniczy odpowiada na
niezaspokojong potrzebe zdrowotna, o
ktorej mowa w art. 83;

Poprawka 29
Wnhiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje.

c) szes¢ miesigcy w przypadku
produktow leczniczych zawierajacych
nowg substancje czynna, jezeli w
badaniach klinicznych przeprowadzonych
na potrzeby wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu zastosowano
odpowiedni 1 oparty na dowodach lek
porownawczy zgodnie z zaleceniami
naukowymi przedstawionymi przez
Agencje;

Poprawka 30
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Poprawka

b) 12 miesigcy, jezeli wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wykaze w
momencie sktadania wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu lub jego
poZniejszq zmiang, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotng przynajmniej w jednym ze
wskazan, o ktorych mowa w art. 83;

Poprawka

c) 12 miesigcy w przypadku
produktow leczniczych zawierajacych
nowg substancje czynna, jezeli w
badaniach klinicznych przeprowadzonych
na potrzeby wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu lub poziniejszej
zmiany zastosowano odpowiedni i oparty
na dowodach lek porownawczy zgodnie z
zaleceniami naukowymi przedstawionymi
przez Agencje po konsultacji 7 organami
ds. oceny technologii medycznych, jak
okreslono w akcie delegowanym zgodnie 7
art. 215;

Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

da) 12 miesigcy, w przypadku gdy
wnioskodawca ubiegajqcy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
ztoiylt wniosek o badanie kliniczne
nowego produktu leczniczego na
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Poprawka 31
Whiosek dotyczacy dyrektywy

terytorium UE;

Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera d b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 32
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Poprawka

db) 12 miesigcy, w przypadku gdy
wnioskodawca ubiegajqcy sie o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wspiera tworzenie partnerstw publiczno-
prywatnych, uniwersyteckich instytutow
szpitalnych, centrow doskonalosci i
bioklastrow w celu przyspieszenia badan i
rozwoju nowego produktu leczniczego;

Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera d ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 33
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje.

W przypadku warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z art. 19 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004] przedtuzenie, o ktorym
mowa w akapicie pierwszym lit. b), ma
zastosowanie wylacznie wtedy, gdy w
ciggu czterech lat od wydania
warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produkt leczniczy
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
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Poprawka

dc) 12 miesigcy w przypadku
produktow leczniczych, w przypadku
ktorych wigkszosé farmaceutycznych
sktadnikow czynnych o znaczeniu
krytycznym, zdefiniowana przez Agencje,
jest wytwarzana w UE.

Poprawka

W przypadku warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z art. 19 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004] przedtuzenie, o ktorym
mowa w akapicie pierwszym lit. b), ma
zastosowanie wytgcznie wtedy, gdy w
okresie ochrony prawnej danych produkt
leczniczy uzyskat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 19
ust. 7 [zmienionego rozporzadzenia (WE)
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obrotu zgodnie z art. 19 ust. 7
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
726/2004].

Poprawka 34
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje.

Przedluzenie, o ktorym mowa w akapicie
pierwszym lit. d), moZe zostacé priyznane
tylko jeden raz.

Poprawka 35
Wnhiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 36
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje.

Przedluzenie okresu ochrony danych, o
ktérym mowa w art. 81 ust. 2 akapit
pierwszy lit. a), jest przyznawane
wylacznie w odniesieniu do produktow
leczniczych, jezeli sa one dopuszczane do
obrotu i stale dostarczane do laricucha
dostaw w wystarczajqgcej ilosci i w
prezentacjach niezbednych do
zaspokojenia potrzeb pacjentow w
panstwach cztonkowskich, w ktorych dane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
wazne.

PE754.773v03-00

nr 726/2004]. Przedtuzenia, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym lit. b), ¢) i d),
moggq zostac przyznane tylko raz i tylko w
okresie ochrony prawnej danych, o
ktorym mowa w ust. 1.

Poprawka

skresla sig

Poprawka

Powyzsze zachety mogq by¢ lgczone przez
okres maksymalnie 13 lat.

Poprawka

Przedtuzenie okresu ochrony danych, o
ktorym mowa w art. 81 ust. 2 akapit
pierwszy lit. a), jest przyznawane
wylacznie w odniesieniu do produktow
leczniczych, jezeli sa one udostgpniane
pacjentom lub lekarzom wystawiajgcym
recepte, ktorzy wnosili o dany produkt
leczniczy, w panstwach cztonkowskich, w
ktérych dane pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu jest wazne.
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Poprawka 37
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 82 — ustep 2 — akapit 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje.

Whniosek o zmian¢ musi zawierac
dokumentacje z panstw cztonkowskich, w
ktorych dane pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu jest wazne. Dokumentacja ta:

Poprawka 38
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 2 — akapit 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 39
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

Whniosek o zmian¢ musi zawieraé
dokumentacje uzyskang od wtasciwego
organu z panstw cztonkowskich, w
ktérych dane pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu jest wazne. Dokumentacja ta:

Poprawka

W przypadku gdy warunki okreslone w
ust. 1 nie zostaly w petni spelnione w
terminie okreslonym w art. 81 ust. 2
akapit pierwszy lit. a) 7 powodu naleZycie
uzasadnionych okolicznosci pozostajqcych
poza kontrolg posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, panstwo
czltonkowskie potwierdza, ;e warunki
okreslone w ust. 1 zostaly spelnione na
jego terytorium, 7 zastrzeieniem
gwarancji, e warunki te zostang
spetnione w akceptowalnym terminie
uzgodnionym miedzy posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu a
panstwem czltonkowskim. W przypadku
gdy warunki okreslone w ust. 1 nie mogq
byé w pelni spetnione 7 powodu
okolicznosci w pelni pozostajgcych pod
kontrolg panstwa czlonkowskiego,
panstwo czlonkowskie potwierdza, Ze na
jego terytorium spetniono warunki
okreslone w ust. 1.

Poprawka
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3. Aby otrzyma¢ dokumentacje, o
ktorej mowa w ust. 2 akapit trzeci,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sktada wniosek do odpowiedniego
panstwa czlonkowskiego. W ciggu 60 dni
od zlozenia wniosku przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
panstwo czlonkowskie wydaje
potwierdzenie zgodnosci lub oswiadczenie
o braku zgodno$ci wraz z uzasadnieniem
albo wydaje o§wiadczenie o braku
sprzeciwu wobec przedtuzenia okresu
ochrony prawnej danych zgodnie z
niniejszym artykulem.

Poprawka 40
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 4 — akapit 1
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3. Aby otrzyma¢ dokumentacjg, o
ktérej mowa w ust. 2 akapit trzeci,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sktada wniosek do wlasciwego
organu odpowiedniego panstwa
cztonkowskiego. W ciagu 60 dni od
ztozenia wniosku przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wlasciwy organ wydaje potwierdzenie
zgodnosci lub o§wiadczenie o braku
zgodno$ci wraz z uzasadnieniem na
podstawie obiektywnych i moZliwych do
zweryfikowania kryteriow albo wydaje
o$wiadczenie o braku sprzeciwu wobec
przedtuzenia okresu ochrony prawnej
danych zgodnie z niniejszym artykutem.
Wlasciwy organ, wystawiajqc uzasadnione
oswiadczenie o niespelnieniu warunkow,
musi szczegolowo okreslic¢ niezbedne
dzialania, ktore umozliwiq spelnienie
warunkow i pozwolg na ponowne zloZenie
wniosku o potwierdzenie ich spelnienia w
rozsqdnym terminie. Nastgpnie, w ciggu
dwoch miesiecy od daty wniosku o
ponowne przedloienie, organ wydaje
potwierdzenie spelnienia wymogow lub
uzasadnione oswiadczenie o ich
niespelnieniu.

Zadaniem Komisji jest stworzenie
mechanizmu mediacji za posrednictwem
aktow wykonawczych. Mechanizm ten
bedzie usprawnial dialog miedzy
podmiotami opracowujgcymi a panstwami
czlonkowskimi w celu rozwigzywania
sporow wynikajgcych z oswiadczenia o
niezgodnosci zloZonego przez panstwo
czltonkowskie po rzetelnych negocjacjach
lub z powodu opoinien w negocjacjach. W
ramach tych przewiduje si¢ mozliwosé
wydania przez Komisje decyzji, ktora moze
zastgpic¢ dokumenty, o ktorych mowa w
ust. 2.
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Tekst proponowany przez Komisje.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie
pozostawilo wniosek ztozony przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez odpowiedzi w terminie, o
ktérym mowa w ust. 3, uznaje sie, ze
wydano oswiadczenie o braku sprzeciwu.

Poprawka 41
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 4 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 42
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 4 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 43
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ust¢p 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie
pozostawilo wniosek zlozony przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez odpowiedzi w terminie, o
ktorym mowa w ust. 3, uznaje sig, ze
wydano o$wiadczenie o braku sprzeciwu.
Jezeli panstwo czlonkowskie nie dotrzyma
terminow okreslonych w art. 21i 6
dyrektywy 89/105/EWG, warunki
okreslone w ust. 1 przestang miec
zastosowanie w ramach jurysdykcji tego
panstwa czlonkowskiego w odniesieniu do
okresu przedluZenia.

Poprawka

Jezeli panstwo czlonkowskie i posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zawrq porozumienie, mogq mie¢
zastosowanie terminy inne niz, okreslone
w ust. 1-3.

Poprawka

Komisja dopilnowuje, aby posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu nie
byli niestusznie pozbawiani mozliwosci
otrzymywania zachet za dzialania
pozostajgce poza ich kontrolg.

Poprawka
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Poprawka 44
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 45
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje.

6. Komisja, na podstawie
doswiadczen panstw cztonkowskich i
odpowiednich zainteresowanych stron,
moze przyjac srodki wykonawcze
odnoszace si¢ do aspektow proceduralnych
okreslonych w niniejszym artykule i
dotyczace warunkow, o ktérych mowa w
ust. 1. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art.
214 ust. 2.
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4a. Komisja sprawdza wniosek, o
ktorym mowa w ust. 2 akapit drugi, i
zatwierdza lub odrzuca przedtuienie, o
ktorym mowa w art. 81 ust. 2. W
przypadkach, w ktorych co najmniej jedno
panstwo czlonkowskie wydalo
uzasadnione oswiadczenie o odmowie
przediuienia, Komisja zapewnia, aby
opisane powody byl uzasadnione i poparte
dowodami. Komisja dopilnowuje, aby
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu nie byli niestusznie pozbawiani
moZliwosci otrzymywania zachet za
dzialania pozostajgce poza ich kontrolg.

Poprawka

4b.  Komisja udostepnia publicznie
wszelkie informacje zwigzane 7 decyzjq
podjetq w sprawie przyznania lub odmowy
przedtuzenia okresu wylgcznosci danych,
Ppo usunieciu wszelkich informacji
stanowiqgcych tajemnice handlowg.

Poprawka

6. Komisja, na podstawie
doswiadczen panstw cztonkowskich i
odpowiednich zainteresowanych stron,
moze przyjac¢ srodki delegowane
odnoszace si¢ do aspektow proceduralnych
okreslonych w niniejszym artykule i
dotyczace warunkow, o ktérych mowa w
ust. 1. Te akty delegowane przyjmuje si¢
zgodnie z procedura, o ktdrej mowa

w art. 2135.
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Poprawka 46
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 47
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

6a. Komisja w drodze aktow
wykonawczych sporzqdza wykaz
produktow, ktore ze wzgledu na swoj
charakter lub inne naleiycie uzasadnione
i uznane czynniki ograniczajgce lub
specyfike techniczng sq wylgczone
przepisow okreslonych w art. 81 ust. 2 lit.
a) oraz w tym samym art. 81 ust. 1-7. Te
okreslone produkty otrzymajg
automatyczne przediuienie okresu
ochrony danych o 12 miesiecy, zgodnie 7
art. 81 ust. 2 lit. a). Wspomniane akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie 7
procedurq sprawdzajgcq, o ktorej mowa w
art. 214 ust. 2 i 3.

Poprawka

Artykut 82a

Przedtuzenie okresu ochrony danych dla
produktow leczniczych opracowanych
przede wszystkim w Unii

1. Okres ochrony prawnej danych
wynoszqcy jeden rok przyznaje si¢
produktowi leczniczemu, jeZeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moZe wykazaé, e wigksz0s¢ rozwoju
przedklinicznego tego produktu miala
miejsce w Unii, nawet jesli inny
niezalezny podmiot prawny przeprowadzit
te badania na poczgtkowych etapach
rozwoju, zanim posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nabyl ten produkt.
2. Do dnia [Urzqd Publikacji: prosze
wstawic¢ datg = 12 miesiecy od daty
wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy] r.
Komisja przyjmuje akt delegowany
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Poprawka 48
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje.

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje znacznym zmniejszeniem
zachorowalnosci na dang chorobe lub
Smiertelnosci z jej powodu w odnosne;j
populacji pacjentow.

Poprawka 49
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 3
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okreslajgcy aspekty proceduralne
warunkow, o ktorych mowa w ust. 1. Te
akty delegowane przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg, o ktorej mowa w art. 215.
Przed przyjeciem aktu delegowanego
Komisja publikuje badanie dotyczgce
najodpowiedniejszych wskaznikow do
oceny, czy przepis ust. 1 jest spelniony, ze
szezegolnym uwzglednieniem tych
wskaznikow, ktore moglyby najskuteczniej
wspierac badania i rozwoj w Unii, w
szczegolnosci w odniesieniu do MSP.

3. Komisja przyjmuje srodki delegowane
odnoszgce sig¢ do aspektow
proceduralnych okreslonych w niniejszym
artykule i dotyczgce warunkow, o ktorych
mowa w ust. 1. Te akty delegowane
przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurg,

o ktorej mowa w art. 215. Ustanawiajgc
warunki, o ktorych mowa w ust. 1,
Komisja uwzglednia wnioski wyciggniete 7
badania, o ktéorym mowa w ust. 2.

Poprawka

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje:

(i) znacznym zmniejszeniem
zachorowalno$ci na dang chorobe lub
$miertelnosci z jej powodu, jej nasilenia w
odnosnej populacji pacjentow lub;

(ii) znaczgcym zapobieganiem chorobie
lub opoinieniem jej wystgpienia, postgpow
lub powiktan.
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Tekst proponowany przez Komisje.

3. W przypadku gdy Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisjg oraz
organami lub podmiotami, o ktérych mowa
w art. 162 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004].

Poprawka 50
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 86 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje.

Jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu
zawiera wyniki wszystkich badan
przeprowadzonych zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej,
posiadacz patentu lub dodatkowego
Swiadectwa ochronnego upowazniony jest
do uzyskania szesciomiesi¢cznego
przedtuzenia okresu, o ktorym mowa w art.
13 ust. 112 [rozporzadzenia (WE) nr
469/2009 — Urzad Publikacji: prosze
zastgpi¢ odniesienie nowym instrumentem

po jego przyjeciul.
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Poprawka

3. W przypadku gdy Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisjg oraz
organami lub podmiotami, o ktérych mowa
w art. 162 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004), przedstawicielami
organizacji pacjentow w odpowiednich
obszarach chorobowych, personelem
ochrony zdrowia, przedstawicielami
przemystu farmaceutycznego, cztonkami
organizacji pacjentow zwigzanych 7
odpowiednimi obszarami chorobowymi i
innymi odpowiednimi zainteresowanymi
stronami.

Poprawka

Jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu
zawiera wyniki wszystkich badan
przeprowadzonych zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej,
posiadacz patentu lub dodatkowego
$wiadectwa ochronnego upowazniony jest
do uzyskania szesciomiesi¢cznego
przedluzenia okresu, o ktorym mowa w art.
13 ust. 112 [rozporzadzenia (WE) nr
469/2009 — Urzad Publikacji: prosze
zastgpi¢ odniesienie nowym instrumentem
po jego przyjeciu]. JeZeli zatwierdzony
plan badan klinicznych 7 udziatem
populacji pediatrycznej jest prowadzony w
odniesieniu do choroby innej niz ta, dla
ktorej produkt leczniczy jest przeznaczony
w populacji osob dorostych, posiadacg
patentu lub dodatkowego swiadectwa
ochronnego jest uprawniony do
przediuienia tego okresu o 12 miesigcy.
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Poprawka 51
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 147 — ustep 1 — akapit 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 52
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 147 — ustep 1 — akapit 1 - litera g

Tekst proponowany przez Komisje.

g) stosowali wylacznie substancje
czynne, ktore zostaty wytworzone zgodnie
z dobrg praktyka wytwarzania substancji
czynnych 1 sg dystrybuowane zgodnie z
dobrg praktyka dystrybucyjna dotyczaca
substancji czynnych;

Poprawka 53
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Poprawka

aa)  nieustannie i odpowiednio
zaopatrywali rynek w zarejestrowane
produkty, aby zaspokoic¢ potrzeby
pacjentow;

Poprawka

g) stosowali wytacznie substancje
czynne, ktore zostaty wytworzone zgodnie
z dobra praktyka wytwarzania substancji
czynnych 1 sg dystrybuowane zgodnie z
dobrg praktyka dystrybucyjna dotyczaca
substancji czynnych, obejmujgcq
niezawodne, stale i terminowe
dostarczanie substancji czynnych
posiadaczom pozwolenia na wytwarzanie,

Artykul 147 — ustep 1 — akapit 1 — litera j a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

ja) stosowali Srodki ograniczajqce
ryzyko zgodnie 7 art. 22 ust. 4. W zwigzku
Z tym przestrzegajq oni przepisow i
zezwalajq przedstawicielom wlasciwych
organow panstw czlonkowskich na dostep
w dowolnym momencie do zakladow
produkcyjnych, miejsc wytwarzania i
wszelkich obiektow zewnetrznych oraz
sciekow. Obowiqzek ten ma rowniez
zastosowanie w przypadku
zdecentralizowanego wytwarzania lub
testowania.
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Poprawka 54
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 147 — ustep 1 — akapit 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka S5
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 195 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje.

2. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
moga zawiesi¢, uchylié lub zmieni¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
jezeli stwierdzono powazne zagrozenie dla
srodowiska naturalnego lub zdrowia
publicznego, ktdremu posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zaradzil w wystarczajacym stopniu.

Poprawka 56
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Poprawka

Posiadacze pozwolenia na wytwarzanie
moggq dywersyfikowacé swoje umowy z
producentem lub dystrybutorami
substancji czynnych, jeZeli jest to
konieczne, aby zapewnic odpowiednie,
stale i terminowe swiadczenie ustug w
celu wypelnienia obowigzkow swiadczenia
ustug publicznych w zakresie dostaw.

Poprawka

2. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
moga zawiesi¢ lub zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jezeli stwierdzono
powazne zagrozenie dla srodowiska
naturalnego, w fym zdrowia publicznego,
ktéremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzit w
wystarczajacym stopniu; wyjgtek stanowiq
produkty lecznicze zatwierdzone przed
dniem 30 paZdziernika 2005 r., by nie
utrudniaé pacjentom dostgpu do obecnych
metod leczenia; jeieli zagroZenia dla
srodowiska, ktore obejmujq rowniez
zagrozenia dla zdrowia publicznego,
przewyziszajg korzysci terapeutyczne dla
docelowych pacjentow i jezeli ryzyka tego
nie mozna odpowiednio zmniejszyé,
wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego
lub Komisja mogq cofngc pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane danemu
posiadaczowi.
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 196 — ustep 1 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje.

f) zidentyfikowano powazne
zagrozenie dla srodowiska naturalnego lub
zdrowia publicznego za posrednictwem
srodowiska, ktoremu posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zaradzit w wystarczajacym stopniu.

Poprawka 57
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 208 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.
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Poprawka

f) zidentyfikowano powazne
zagrozenie dla srodowiska naturalnego,
ktéremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzit w
wystarczajacym stopniu za pomocgq
warunkow okreslonych w art. 44 ust. 1 lit.
h) lub art. 87 ust. 1lit. c).

Poprawka

Artykut 208a

Wspieranie badan naukowych, innowacji
i produkcji produktow leczniczych w Unii

1. Komisja opracowuje strategie badan
naukowych, innowacji i produkcji
produktow leczniczych w Unii w oparciu o
wyniki opublikowane w sprawozdaniu
okreslonym w ust. 2. Panstwa
czltonkowskie zacheca sie do realizowania
tej strategii.

2. Do ... [dwa lata od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy| r. Komisja
przedstawia ocene skutkow zawierajqcg
oceng potencjalnych srodkow, ktore
naleiy wdroZy¢ na poziomie Unii i na
szczeblu panstw czlonkowskich, aby
wspierac badania naukowe, innowacje i
produkcje produktow leczniczych o
krytycznym znaczeniu w Unii. W
sprawozdaniu tym ocenia si¢ skutki takich
srodkow, jak:

a) finansowanie oraz zachety typu ,push”
and ,,pull”, ktore majq wspierac badania
naukowe i innowacje w Unii, w tym
publiczne i prywatne finansowanie badan
przedklinicznych i klinicznych orazg
innowacji;
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b) partnerstwa publiczno-prywatne w
dziedzinie badan i innowacji;

¢) wsparcie regulacyjne dla publicznych
podmiotow zajmujgcych sie badaniami
naukowymi i innowacjami;

d) zachety do produkcji wewngtrz Unii.
Proponowane srodki muszq by¢ zgodne 7
rozwojem strategicznej autonomii Unii w
obszarze produktow leczniczych.
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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:

Podmiot lub osoba

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 zostal sporzadzony na wytaczng odpowiedzialnos$¢ sprawozdawczyni
komisji opiniodawczej.
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PROCEDURA W KOMISJI OPINIODAWCZEJ

Tytul Unijny kodeks odnoszacy si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenie dyrektywy 2001/83/WE i dyrektywy 2009/35/WE
Odsylacze COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD)
Komisja przedmiotowo wlasciwa ENVI
Data ogloszenia na posiedzeniu 14.9.2023
Opinia wydana przez ITRE
Data ogloszenia na posiedzeniu 14.9.2023

Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej

Henna Virkkunen

Data powotania 5.10.2023
Rozpatrzenie w komisji 28.11.2023
Data przyjecia 22.2.2024
Wynik glosowania koncowego +: 34
- 26
0: 2

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Hildegard Bentele, Michael Bloss, Marc Botenga, Martin Buschmann,
Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga Carvalho, Ignazio
Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola Danti, Marie
Dauchy, Christian Ehler, Nicolds Gonzalez Casares, Christophe
Grudler, Henrike Hahn, Robert HajSel, Ivo Hristov, Ivars [jabs, Romana
Jerkovié, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodgbski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Zastepcy obecni podczas glosowania
koncowego

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢€k Niedermayer, Susana Solis Pérez

Zastepcey (art. 209 ust. 7) obecni podczas
glosowania koncowego

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Jessica Polfjérd, Bergur Lokke Rasmussen, Caroline Roose,
Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel Voss
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GLOSOWANIE KONCOWE W FORMIE GLOSOWANIA IMIENNEGO

W KOMISJI OPINIODAWCZEJ
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