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Poprawka 37

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 38
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 39
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Poprawka

(la) Glownym celem Europejskiej Unii
Zdrowotnej jest zapewnienie
Europejczykom dostepu do lekow, ktorych
potrzebujq i kiedy ich potrzebujgq,
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.

Or. en

Poprawka

(la) Rezolucja Parlamentu
Europejskiego 7 dnia 12 lipca 2023 r. w
sprawie pandemii COVID-19: wyciggniete
whioski i zalecenia na przyszlosé
(2022/2076(IN1));

Or. en
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Motyw 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 40
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 udostgpniania
innowacyjnych produktow leczniczych
0 ugruntowanym zastosowaniu na rzecz
pacjentow 1 systemow opieki zdrowotne;j
po przystepnych cenach, przy
jednoczesnym zapewnieniu
bezpieczenstwa dostaw 1 uwzglednianiu
kwestii ochrony §rodowiskowa.

PE757.080v01-00

Poprawka

(1b) W rezolucji Parlamentu
Europejskiego 2022/2076 zacheca si¢ do
dalszych inwestycji w badania i rozwoj
nakierowane na realizacje celow leiqgcych
w interesie publicznym (pkt 296), oraz
wzywa sie Komisje, ,,aby wykorzystata
strategie przemystowq, strategie w
zakresie wlasnosci intelektualnej i
strategie farmaceutyczng do zachecania
do publicznego finansowania projektow
badawczo-rozwojowych 7z myslg o
przestrzeganiu zasady otwartej nauki oraz
zlikwidowaniu wciqz istniejqcej luki w
badaniach i produkcji lekow przez
partnerstwa na rzeczg rozwoju produktow,
transfer technologii oraz tworzenie
otwartych centrow badan” (pkt 590);

Or. en

Poprawka

2) Strategia farmaceutyczna dla
Europy stanowi przetom za sprawg
wprowadzenia dalszych kluczowych celow
1 faktu, ze wspiera ona otoczenie
sprzyjajgce badaniom, rozwojowi i
produkcji substancji farmaceutycznych w
Unii wraz 7 nowoczesnymi ramami, ktore
przyczyniaja si¢ do udostepniania
innowacyjnych produktow leczniczych

0 ugruntowanym zastosowaniu na rzecz
pacjentow i systemow opieki zdrowotnej
po przystepnych cenach, przy
jednoczesnym zapewnieniu
bezpieczenstwa dostaw i uwzglednianiu
kwestii ochrony $rodowiskowa
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Poprawka 41

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 42

Poprawka

(2a) Transformacja cyfrowa ochrony
zdrowia i opieki pomoZe zwigkszyé
zdolnos¢ 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.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291769PL.docx

5/195

Poprawka

(2b)  Niezwykle wazne jest
zaangazowanie pacjentow i zdrowych
obywateli, pracownikow stuzby zdrowia,
swiadczeniodawcow i platnikow, organow
zdrowia publicznego i organow
regulacyjnych, naukowcow lub
innowatorow ze srodowiska
akademickiego i przemystu — na
wcgzesnym etapie procesu tworzenia
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Poprawka 43
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3
Tekst proponowany przez Komisje

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

1 dostgpnosci produktow leczniczych we
wszystkich panstwach cztonkowskich.

Poprawka 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00

wiedzy lub rozwoju technologii, w tym
poprzez zaangaiowanie pacjentow i
obywateli, zaangaZowanie spolecznosci
lub inne formy podejscia do innowacji
spolecznych, tak aby dzialania w zakresie
badan naukowych i innowacji byly
dostosowane do konkretnych oczekiwan,
potrzeb, ograniczen i potencjatu
uzytkownikow.

Or. en

Poprawka

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

1 dostgpnosci produktéw leczniczych we
wszystkich panstwach cztonkowskich.

Or. en

Poprawka
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Poprawka 45

(5a) Ramy farmaceutyczne powinny
byé zgodne 7 ambicjami UE w zakresie
przemystu, cyfiryzacji 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 7 punktu widzenia
europejskiej suwerennosci w kontekscie
konkurencyjnego w skali globalnej
krajobrazu geopolitycznego. Ramy
legislacyjne dotyczgce produktow
leczniczych powinny by¢ dostosowane do
szerszej strategii przemystowej UE,
zgodnie 7 podkreslonym przez Rade w
dniu 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
utrudniaé tworzenia lekow stosowanych w
leczeniu chorob rzadkich. Postepy w
zakresie innowacji majq zasadnicze
znaczgenie 7 punktu widzenia poprawy
efektow zdrowotnych u pacjentow i w
szersgym sektorze zdrowia publicznego.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(5a) 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
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wielostronnej wspolpracy w zakresie
globalnych kwestii zdrowotnych 7 krajami
stowarzyszonymi w ramach programu
wHoryzont Europa’, ale takZe 7 innymi
krajami i regionami partnerskimi na
Swiecie. Zaangazowanie partnerow
miedzynarodowych powinno prowadzié do
zwigkszenia wiedzy naukowej i transferu
technologii miedzy krajami partnerskimi,
umoZzliwiajgc sprostanie globalnym
wyzwaniom zdrowotnym na calym swiecie,
a tym samym tworzgc grownowazony
wzrost gospodarczy i miejsca pracy.

Or. en

Poprawka 46
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(5a) Ramy farmaceutyczne powinny
by¢ spojne z nadrzedng politykq
przemystowq UE, w tym 7 konkluzjami
Rady 7 23 marca 2023 r., w ktorych
podkreslono znaczenie wzmocnienia
zachet do inwestowania w innowacje, oraz
z konkluzjami Rady 7 2016 r., w ktorych
zazgnaczono, Ze zadne poprawki, w tym
dotyczqce ram zachet, nie powinny
zniechecac do opracowywania produktow
leczniczych potrzebnych do leczenia
chorob rzadkich; zwigkszona
innowacyjnos¢ bedzie dodatkowo wspieraé
wyniki pacjentow i zdrowie publiczne;

Or. en
Uzasadnienie

Komisja Europejska podkreslita znaczenie zachowania konkurencyjnego srodowiska
farmaceutycznego w Europie. Jednoczesnie panstwa cztonkowskie powierzyty Komisji
zadanie dokonania przeglgdu prawodawstwa farmaceutycznego, podkreslajgc, zZe nie nalezy
zniechecac do innowacji bedgcych podstawg wszelkich dyskusji na temat dostegpu do
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produktow leczniczych. Kluczowe jest wyrazne wyartykulowanie tego zamiaru w dyrektywie,
aby unikng¢ wszelkich niejasnosci co do ducha przeglgdu, ktorego celem jest stworzenie
solidnego i konkurencyjnego ekosystemu farmaceutycznego.

Poprawka 47

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 48
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) W przypadku obiecujacych
produktéw leczniczych, ktére moga

w znacznym stopniu zaspokoi¢
niezaspokojone potrzeby zdrowotne
pacjentow, nalezy zapewni¢ zwigkszone
wsparcie naukowe na wczesnym etapie ich
opracowywania. Takie wsparcie
ostatecznie pomoze pacjentom

w korzystaniu z nowych terapii

w mozliwie najwcze$niejszym terminie.
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Poprawka

9 Jezeli chodzi o zakres niniejszego
rozporzadzenia, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu §rodkow
przeciwdrobnoustrojowych lezy w interesie
zdrowia pacjentéw na szczeblu unijnym
1w zwiazku z tym nalezy umozliwié¢
dopuszczenie do obrotu tych srodkéw na
szczeblu unijnym.

Or. en

Poprawka

(20) W przypadku obiecujacych
produktow leczniczych, ktdre moga

W znacznym stopniu zaspokoié¢
niezaspokojone potrzeby zdrowotne
pacjentow, nalezy zapewni¢ zwigkszone
wsparcie naukowe na wczesnym etapie ich
opracowywania, w fym poprzez wspieranie
innowacyjnych, istotnych dla pacjentow
technologii in vitro i in silico, ktore sq
kluczowe dla rozwoju tych produktow.
Takie wsparcie ostatecznie pomoze
pacjentom w korzystaniu z nowych terapii
w mozliwie najwcze$niejszym terminie.
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Poprawka 49
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(26a) Badania w sektorze
farmaceutycznym odgrywajq decydujgcq
role w tagodzeniu dolegliwosci pacjentow
i poprawie zdrowia publicznego.
Korzystne, ale wywazone zasady
ulatwiajgce 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, choréb
zwigzanych z ubostwem i chorob
zaniedbanych oraz innych stanéw
chorobowych o globalnym znaczeniu dla
zdrowia publicznego. Badania naukowe i
innowacje powinny nadal zapewniaé
najwyzsze standardy produktow
zdrowotnych.

Or. en

Poprawka 50
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(29) Podmioty prawne, ktore nie (29) Podmioty prawne, ktore nie
prowadza dziatalno$ci gospodarczej, na prowadza dziatalnos$ci gospodarczej, na
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przyktad uniwersytety, organy publiczne,
os$rodki badan naukowych lub organizacje
nienastawione na zysk, stanowig wazne
zrédlo innowacji i rOwniez powinny
korzysta¢ 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 oplat oraz
zwolnienie z ich.

Poprawka 51
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291769PL.docx

przyktad uniwersytety, organy publiczne,
os$rodki 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 podmiotow,
najlepszym sposobem na zapewnienie
takiego wsparcia jest specjalny system
wsparcia obejmujacy wsparcie
administracyjne, a takze obnizenie

1 odroczenie optat oraz zwolnienie z ich.

Or. en

Poprawka

(29a) Definicja wolnosci badan
naukowych przedstawiona w deklaracji
Bonn obejmuje prawo do krytycznej
debaty, ochrone wielosci gltosow, ,,prawo
do swobodnego definiowania pytan,
wyboru i rozwijania teorii, gromadzenia
materiatu empirycznego i korzystania 7
solidnych metod badan akademickich, aby
kwestionowaé ugruntowang wiedze i
rozwija¢ nowe pomysly”; ,,prawo do
otwartego udostepniania,
rozpowszechniania i publikowania
wynikow, rownieZ poprzez szkolenia i
nauczanie”; ,wolnosé badaczy do
wyrazania swoich poglgdow w sposob
nieobarczony negatywnymi
konsekwencjami ze strony systemu, w
ktorym pracujg, oraz rzqgdu, bez rzgdowej
cenzury ani dyskryminacji’’;
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Poprawka 52
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) Agencja powinna uzyskac
umocowanie do udzielania rekomendacji
naukowych wskazujacych, czy
opracowywany produkt, ktore mogtby
potencjalnie podlega¢ obowigzkowemu
zakresowi procedury scentralizowanej,
spetnia kryteria naukowe, by moc uznac¢ go
za produkt leczniczy. Taki mechanizm
doradztwa pozwolilby jak najwczesniej
podja¢ zagadnienia z pogranicza innych
obszardw, na przyklad substancji
pochodzenia ludzkiego, kosmetykow czy
wyrobow medycznych, ktore moga
pojawiac si¢ w miar¢ rozwoju nauki. Aby
zapewni¢, by w zaleceniach Agencji
uwzgledniono opinie wydane przez
rOwnowazne mechanizmy doradztwa
przewidziane w innych ramach prawnych,
Agencja powinna konsultowac si¢

z odpowiednimi organami doradczymi lub
regulacyjnymi.

Poprawka 53
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.080v01-00

Or. en

Poprawka

(30) Agencja powinna uzyskac
umocowanie do udzielania rekomendacji
naukowych wskazujacych, czy
opracowywany produkt, ktore mogtby
potencjalnie podlega¢ obowigzkowemu
zakresowi procedury scentralizowanej,
spetnia kryteria naukowe, by moc uznaé go
za produkt leczniczy, taki jak produkt
leczniczy terapii zaawansowanej. Taki
mechanizm doradztwa pozwolilby jak
najwczesniej podja¢ zagadnienia

z pogranicza innych obszarow, na przyktad
substancji pochodzenia ludzkiego,
kosmetykow czy wyrobow medycznych,
ktoére mogg pojawiac si¢ w miar¢ rozwoju
nauki. Aby zapewni¢, by w zaleceniach
Agencji uwzgledniono opinie wydane
przez rownowazne mechanizmy doradztwa
przewidziane w innych ramach prawnych,
Agencja powinna konsultowac si¢

z odpowiednimi organami doradczymi lub
regulacyjnymi. W przypadku produktow
leczniczych terapii zaawansowanej grupa
robocza Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) ds. produktow leczniczych terapii
zaawansowanej powinna Iwrocic si¢ do
Rady Koordynacyjnej ds. Substancji
Pochodzenia Ludzkiego (SoHO), gdy
rozpatruje przypadki, ktore nie sq jasno
okreslone.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 54
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje

(35) Komitety naukowe Agencji
powinny mieé¢ mozliwosé delegowania
niektorych obowiazkow dotyczacych
oceny do powolanych w tym celu grup
roboczych otwartych dla ekspertow ze
$wiata naukowego, przy zachowaniu

ogolnej odpowiedzialno$ci za wydawane

opinie naukowe.

Poprawka S5
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

AM\1291769PL.docx

Poprawka

(30a) Aby zapewnié swiadome
ksztattowanie polityki, Agencja powinna
utrzymac uprawnienia do prowadzenia
programow pilotaiowych, wspierajgc
otoczenie regulacyjne, ktore jest w stanie
dostosowac sie do przyszlych wyzwan.
Starania takie jak program pilotaiowy 7
2022 r., ktory zapewnil zwigkszong pomoc
podmiotom akademickim i non-profit
opracowujgcym produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, powinny stanowic¢
podstawe decyzji politycznych i
udoskonalaé wytyczne regulacyjne.

Or. en

Poprawka

(35) Komitety naukowe Agencji
powinny byé wspierane w wykonywaniu
obowigzkow dotyczacych oceny przez
powolane w tym celu grupy robocze
otwarte dla ekspertow ze Swiata
naukowego oraz przez dodatkowych
ekspertow wybranych 7 bazy
akredytowanych ekspertow, przy
zachowaniu og6lnej odpowiedzialnos$ci za
wydawane opinie naukowe.

Or. en
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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 Produktow Leczniczych
(HMPC) jest utrzymywana za
posrednictwem grup roboczych i zespolu
ekspertow, zorganizowanych w oparciu

o rozne dziedziny i wnoszacych wkiad

w dziatalnos¢ CHMP 1 PRAC. CHMP i
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 choréb rzadkich 1 chorob
dzieciecych, jest zwigkszona 1 oprocz tego
dziatajg specjalne grupy robocze
reprezentujace pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia.
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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 r6ézne dziedziny i1 wnoszacych wklad

w dziatalnos¢ 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
zewnetrzni. Ponadto kompetencje i wiedza
specjalistyczna Komitetu Pediatrycznego
w odniesieniu do oceny naukowej i
zatwierdzania planow badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej oraz
innych kwestii zwigzanych 7 pediatrig,
ktore nie wchodzq w zakres obowigzkow
PRAC i CHMP, zostang zachowane w
grupie roboczej ds. pediatrii, 7toZonej
ekspertow 7 roznych dziedzin medycyny,
ktora powinna zapewniaé wsparcie
naukowe i wiedze fachowg wszystkim
organom Agencji w kwestiach zwigzanych
Z opracowywaniem i stosowaniem
produktow leczniczych stosowanych w
pediatrii. Model sprawozdawcow
pozostaje niezmieniony. W CHMP i PRAC
reprezentacja pacjentow 1 pracownikow
stuzby zdrowia majacych wiedze
specjalistyczng we wszystkich obszarach,
w tym w zakresie chorob rzadkich i1 chorob
dziecigcych, jest zwigkszona i oprocz tego
dzialajg specjalne grupy robocze
reprezentujace pacjentéw i pracownikow
stuzby zdrowia.
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Poprawka 56
Cristian-Silviu Busoi

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 Produktow Leczniczych
(HMPC) jest utrzymywana za
posrednictwem grup roboczych i zespotlu
ekspertow, zorganizowanych w oparciu

o rozne dziedziny i wnoszacych wkiad

w dziatalnos¢ CHMP 1 PRAC. CHMP i
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 sprawozdawcoéw
pozostaje niezmieniony. W CHMP 1 PRAC
reprezentacja pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia majacych wiedze
specjalistyczng we wszystkich obszarach,
w tym w zakresie choréb rzadkich 1 chorob
dzieciecych, jest zwigkszona 1 oprocz tego
dziatajg specjalne grupy robocze
reprezentujace pacjentow i pracownikoéw
stuzby zdrowia.

AM\1291769PL.docx
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Poprawka

(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 r6ézne dziedziny 1 wnoszacych wklad

w dzialalnos¢ CHMP 1 PRAC. Ich ocena
bedzie nadal obejmowac calg niezbedng
wiedze specjalistyczng dotyczgcq kazdego
produktu w ramach zespotow
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 si¢ z ekspertow pochodzacych ze
wszystkich panstw cztonkowskich,
podczas gdy w sktad grup roboczych i
grup ekspertow wchodza gléwnie eksperci
wyznaczeni przez panstwa cztonkowskie
na podstawie ich wiedzy 1 eksperci
zewnetrzni. Model sprawozdawcow
pozostaje niezmieniony. W CHMP i PRAC
reprezentacja pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia majacych wiedze
specjalistyczng we wszystkich obszarach,
w tym w zakresie chorob rzadkich i chordb

PE757.080v01-00
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Poprawka 57
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 Produktow Leczniczych
(HMPC) jest utrzymywana za
posrednictwem grup roboczych i zespotlu
ekspertow, zorganizowanych w oparciu

o rozne dziedziny i wnoszacych wkiad

w dziatalnos¢ CHMP 1 PRAC. CHMP i
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 sprawozdawcoéw
pozostaje niezmieniony. W CHMP 1 PRAC
reprezentacja pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia majacych wiedze
specjalistyczng we wszystkich obszarach,
w tym w zakresie choréb rzadkich i1 choréb
dziecigcych, jest zwigkszona 1 oprocz tego
dzialaja specjalne grupy robocze
reprezentujace pacjentow 1 pracownikow
stuzby zdrowia.

PE757.080v01-00

dziecigcych, jest zwigkszona 1 oprocz tego
dzialajg specjalne grupy robocze
reprezentujgce pacjentow 1 pracownikow
stuzby zdrowia.

Or. en

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 rézne dziedziny i1 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 wchodza gtownie eksperci
wyznaczeni przez panstwa cztonkowskie
na podstawie ich wiedzy 1 eksperci
zewnetrzni. Model sprawozdawcow
pozostaje niezmieniony. W CHMP 1 PRAC
reprezentacja pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia majacych wiedze
specjalistyczng we wszystkich obszarach,
w tym w zakresie choréb rzadkich i1 choroéb
dziecigcych, jest zwigkszona i oprocz tego
dzialaja specjalne grupy robocze
reprezentujace pacjentoéw i pracownikow
stuzby zdrowia. Sktad, obowiqzki, metody
operacyjne i obszary specjalizacji
komitetow i grup roboczych, wraz 7 ich
programami prac i sugestiami, zostang
ujawnione opinii publicznej i mogq byé
otwarte, by umozliwié¢ zainteresowanym
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Poprawka 58
Pernille Weiss

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) i Komitetu ds.
Roslinnych Produktéw Leczniczych
(HMPC) jest utrzymywana za
posrednictwem grup roboczych 1 zespotu
ekspertow, zorganizowanych w oparciu

o rozne dziedziny 1 wnoszacych wkiad

w dziatalnos¢ CHMP i PRAC. CHMP i
PRAC sktadajg si¢ z ekspertow
pochodzacych ze wszystkich panstw
cztonkowskich, podczas gdy w sktad grup
roboczych wchodza gtownie eksperci
wyznaczeni przez panstwa cztonkowskie
na podstawie ich wiedzy i eksperci
zewngetrzni. Model sprawozdawcow
pozostaje niezmieniony. W CHMP i PRAC
reprezentacja pacjentow 1 pracownikow
stuzby zdrowia majacych wiedze
specjalistyczng we wszystkich obszarach,
w tym w zakresie chorob rzadkich i1 chorob
dziecigcych, jest zwigkszona 1 oprocz tego
dziataja specjalne grupy robocze
reprezentujgce pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia.
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Poprawka

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

o rozne dziedziny 1 wnoszacych wkiad

w dziatalnos¢ CHMP i PRAC. CHMP i
PRAC sktadaja si¢ z ekspertow
pochodzacych ze wszystkich panstw
cztonkowskich, podczas gdy w sktad grup
roboczych wchodza gtownie eksperci
wyznaczeni przez panstwa czlonkowskie
na podstawie ich wiedzy i eksperci
zewnetrzni. Model sprawozdawcow
pozostaje niezmieniony. W CHMP i PRAC
reprezentacja pacjentow, ich pracownikow
opiekunczych i pracownikéw shuzby
zdrowia majacych wiedze¢ specjalistyczng
we wszystkich obszarach, w tym

w zakresie chorob rzadkich 1 chorob
dzieciecych, jest zwigkszona i1 oprocz tego
dziatajg specjalne grupy robocze
reprezentujace pacjentéw i pracownikow
stuzby zdrowia. Informacje dotyczgce
sktadu i pracy komitetow i grup roboczych
powinny by¢ publicznie dostepne.

Or. en
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Poprawka 59
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 szczeg6lnosci 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 dziatajg 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. Wyrobéw Medycznych,
a takze wtasciwe organy krajowe ds.
wyrobow medycznych, wlasciwe organy
krajowe ds. ustalania cen i refundac;ji
lekow, krajowe fundusze ubezpieczeniowe
lub ptatnicy w opiece zdrowotnej. Agencja
powinna mie¢ rowniez mozliwos$¢ objecia
mechanizmem konsultacji konsumentow,
pacjentéw, pracownikow stuzby zdrowia,
przemystu, stowarzyszen reprezentujacych
ptatnikoéw lub innych zainteresowanych
stron, stosownie do potrzeb.
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Poprawka

(39) Aby zapewni¢ 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 szczeg6lnosci zwigzanych z wytycznymi
naukowymi dotyczacymi
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych

1 planowania badan klinicznych lub innych
badan, oraz gromadzenie dowodoéw

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. Wyrobéw 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 mozliwo$¢ objecia
mechanizmem konsultacji konsumentow,
pacjentow i ich pracownikow
opiekunczych, pracownikoéw stuzby
zdrowia, przemystu, stowarzyszen
reprezentujacych ptatnikow, srodowiska
akademickiego lub innych
zainteresowanych stron, stosownie do
potrzeb.
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Poprawka 60
Pernille Weiss

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 szczeg6lnosci 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. Wyrobéw 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 mozliwo$¢ objecia
mechanizmem konsultacji konsumentow,
pacjentdw, pracownikow stuzby zdrowia,
przemystu, stowarzyszen reprezentujacych
ptatnikow lub innych zainteresowanych
stron, stosownie do potrzeb.
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Or. en

Poprawka

(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 szczeg6lnosci zwigzanych z wytycznymi
naukowymi dotyczacymi
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych

1 planowania badan klinicznych lub innych
badan, oraz gromadzenie dowodoéw

w calym cyklu zycia produktu leczniczego,
Agencja powinna mie¢ mozliwos$¢
skorzystania z procesu konsultacji
zapewnianego przez organy lub podmioty,
ktore dziataja w ramach catego cyklu zycia
produktow leczniczych. Tymi organami
moga by¢, w stosownych przypadkach,
przedstawiciele szefow agencji ds. lekow,
Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych
1 Doradztwa, Rada Koordynacyjna ds.
SoHO, Grupa Koordynacyjna Panstw
Cztonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych, Grupa
Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych,
a takze wtasciwe organy krajowe ds.
wyrobow medycznych, wlasciwe organy
krajowe ds. ustalania cen i refundacji
lekow, krajowe fundusze ubezpieczeniowe
lub ptatnicy w opiece zdrowotnej. Agencja
powinna mie¢ rowniez mozliwo$¢ objecia
mechanizmem konsultacji konsumentow,
pacjentow, ich pracownikow
opiekunczych, pracownikéw stuzby
zdrowia, srodowiska akademickiego,
przemystu, stowarzyszen reprezentujacych

PE757.080v01-00

PL



PL

Poprawka 61

ptatnikow lub innych zainteresowanych
stron, stosownie do potrzeb.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje

(39) Aby zapewni¢ 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 szczeg6lnosci 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 dziatajg 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. Wyrobéw 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 mozliwo$¢ objecia
mechanizmem konsultacji konsumentow,
pacjentow, pracownikow shuzby zdrowia,
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Poprawka

(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 szczegolnosci zwigzanych z wytycznymi
naukowymi dotyczacymi
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych

1 planowania badan klinicznych lub innych
badan, oraz gromadzenie dowodoéw

w calym cyklu zycia produktu leczniczego,
Agencja powinna mie¢ mozliwos$¢
skorzystania z procesu konsultacji
zapewnianego przez organy lub podmioty,
ktore dziataja w ramach catego cyklu zycia
produktow leczniczych. Tymi organami
moga by¢, w stosownych przypadkach,
przedstawiciele szefow agencji ds. lekow,
Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych
1 Doradztwa, Rada Koordynacyjna ds.
SoHO, Grupa Koordynacyjna Panstw
Cztonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych, Grupa
Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych,
a takze wlasciwe organy krajowe ds.
wyrobow medycznych, wlasciwe organy
krajowe ds. ustalania cen i refundacji
lekow, krajowe fundusze ubezpieczeniowe
lub ptatnicy w opiece zdrowotnej. Agencja
powinna mie¢ rowniez mozliwo$¢ objecia
mechanizmem konsultacji konsumentow,
pacjentow, pracownikow shuzby zdrowia,

AM\1291769PL.docx



przemystu, stowarzyszen reprezentujacych
ptatnikdw lub innych zainteresowanych
stron, stosownie do potrzeb.

Poprawka 62
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 41 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 63

przemystu, stowarzyszen reprezentujacych
ptatnikow, srodowiska akademickiego lub
innych zainteresowanych stron, stosownie
do potrzeb.

Or. en

Poprawka

(41a) Ochrona zdrowia na swiecie jest
jednym z priorytetow UE, a zgodnie 7 art.
178 Traktatu Unia powinna uwzgledniaé
aspekty polityki rozwojowej we wszelkich
dziataniach i promowad tworzenie
warunkow odpowiednich dla ludzi na
calym swiecie. W tym celu niniejsze
rozporzgdzenie powinno w szczegolnosci
umozliwi¢ rozwdj skutecznych,
bezpiecznych, dostepnych i przystepnych
cenowo innowacji w celu uwzglednienia
globalnych potrzeb w zakresie zdrowia
publicznego, w tym opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, chorob
zwigzanych z ubdstwem i chorob
zaniedbanych, szeroko
rozpowszechnionych chorob tropikalnych
oraz zapewnicé wysokie standardy jakosci
eksportowanych produktow leczniczych.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 42 a (nowy)

AM\1291769PL.docx
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 64

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 prowadzié do
zwiekszenia wiedzy naukowej i transferu
technologii miedzy krajami partnerskimi,
umoZzliwiajgc sprostanie globalnym
wyzwaniom zdrowotnym na calym swiecie,
a tym samym tworzgc grownowazony
wzrost gospodarczy i miejsca pracy.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 43

Tekst proponowany przez Komisje

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

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

z wylgczeniem czynnikow ekonomicznych
1 innych. Panstwa cztonkowskie powinny
jednak, w wyjgtkowych wypadkach, mieé¢
moZliwos¢ wprowadzenia zakazu
stosowania na swoim terytorium
produktow leczniczych stosowanych

PE757.080v01-00

Poprawka

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

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

z wylaczeniem czynnikdéw ekonomicznych
i innych. Panstwa cztonkowskie powinny
jednak przedstawié¢ Agencji naleiyte
uzasadnienie takiego zakazu.
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u ludzi.

Poprawka 65
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 45 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 66
Cristian-Silviu Busoi

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 waznosci pozwolenia mozna
jednak wyda¢ wylacznie z uzasadnionych
powodow dotyczacych bezpieczenstwa
produktu leczniczego.

AM\1291769PL.docx

Or. en

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

(51)  Biorgc pod uwage, ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
musi niegzwlocznie przedstawic wszelkie
nowe dane, ktore mogg mie¢ wplyw na
stosunek korzysci do ryzyka jego
produktow oraz Ze Agencja dysponuje
kilkoma narzedziami do stalego
monitorowania korzysci i ryzyka
gwigzanych z lekami dopuszczonymi do
obrotu, takimi jak ocena raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania,
wykrywanie sygnalow i procedury
wyjasniajqce, dziatania regulacyjne bedq
podejmowane w razie potrzeby przez caly
cykl Zycia produktu. W zwigzku z tym co
do zasady pozwolenia na dopuszczenie do

PE757.080v01-00
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Poprawka 67
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

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 waznosci pozwolenia mozna
Jjednak wydaé wylgcznie z uzasadnionych
powodow dotyczacych bezpieczenstwa
produktu leczniczego.

Poprawka 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 53 a (nowy)

PE757.080v01-00

obrotu nalezy udziela¢ na czas
nieokres$lony; decyzje o jednym
przedtuzeniu waznosci pozwolenia mozna
jednak wyda¢ wylacznie z uzasadnionych
powodow dotyczacych bezpieczenstwa
produktu leczniczego.

Or. en

Poprawka

(51) Co do zasady pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktow innych
nig leki generyczne nalezy udziela¢ na
okres pigciu lat, aby umoZliwié¢
uwzglednienie dowodow zebranych w
praktyce klinicznej i ponowng ocene
stosunku korzysci do ryzyka, a w
przypadku lekow sierocych rowniez
powigzanych kryteriow zwigzanych g
wielkoscig populacji i generowanym
gyskiem, po odnowieniu pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zachowuje
waznos¢ przez czas nieokreslony, chyba Ze
Agencja z uzasadnionych powodow
dotyczacych bezpieczenstwa produktu
leczniczego zdecyduje o przediuzeniu
okresu odnowienia o dodatkowe pig¢ lat
lub o uchyleniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Or. en

AM\1291769PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 69
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 60

Tekst proponowany przez Komisje

(60) Podejmowanie decyzji
regulujacych dotyczacych opracowywania
produktow leczniczych, udzielania na nie
pozwolen oraz nadzoru nad nimi moze by¢
poparte dostgpem do danych dotyczacych
zdrowia i ich analizg, w tym,

w stosownych przypadkach, danych
pochodzacych z rzeczywistej praktyki
klinicznej, tj. danych dotyczacych zdrowia
uzyskanych poza badaniami
biomedycznymi. Agencja powinna mie¢
mozliwo$¢ wykorzystywania takich
danych, w tym w ramach sieci DARWIN
oraz interoperacyjnej infrastruktury
europejskiej przestrzeni danych

AM\1291769PL.docx

Poprawka

(53a) Odrebne wlasciwosci produktow
leczniczych terapii zaawansowanej
stwarzajq znaczne przeszkody
infrastrukturalne i zwigzane 7 wiedzg,
wrazg z przeszkodami systemowymi, co
sprawia, Ze ,,dopuszczanie do obrotu i
state dostarczanie” wielu produktow
leczniczych terapii zaawansowanej we
wszystkich 27 panstwach czlonkowskich w
krotkim okresie stanowiq wyzwanie.
Konieczne jest zbadanie alternatywnych
moZzliwosci w zakresie opieki, aby
zapewni¢ dostgpnosé tych terapii we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
potencjalnie wykorzystujqgc ramy dostepu
do transgranicznej opieki zdrowotnej,
takie jak dyrektywa 2011/24/UE i
rozporzgdzenie (WE) nr 883/2004.

Or. en

Poprawka

(60) Podejmowanie decyzji
regulujacych dotyczacych opracowywania
produktow leczniczych, udzielania na nie
pozwolen oraz nadzoru nad nimi moze by¢
poparte dostgpem do danych dotyczacych
zdrowia 1 ich analizg, w tym,

w stosownych przypadkach, danych
pochodzacych z rzeczywistej praktyki
klinicznej, tj. danych dotyczacych zdrowia
uzyskanych poza badaniami
biomedycznymi lub poprzez zastosowanie
metod in silico, takich jak modelowanie
obliczeniowe i symulacja, ktore obejmujg
PBPK, modelowanie molekularne i
modelowanie mechanistyczne, cyfrowego
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dotyczacych zdrowia. Dzigki tym
mozliwo$ciom Agencja jest w stanie
wykorzystywac caty potencjat obliczen
superkomputerowych, sztucznej
inteligencji 1 technologii duzych zbiorow
danych w celu wypelniania swojego
mandatu bez naruszania praw do
prywatno$ci. W stosownych przypadkach,
aby zrealizowac ten cel, Agencja moze
wspotpracowaé z whasciwymi organami
panstw cztonkowskich.

Poprawka 70
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 65

Tekst proponowany przez Komisje

(65) Przy opracowywaniu doradztwa
naukowego oraz w nalezycie
uzasadnionych przypadkach Agencja
powinna takze mie¢ mozliwos¢
konsultowania si¢ z organami
ustanowionymi w innych aktach prawnych
Unii lub, w stosownych przypadkach,

z innymi podmiotami publicznymi
majacymi siedzibe w Unii. Moga one
obejmowac specjalistow w dziedzinie
badan klinicznych, wyrobow medycznych,
substancji pochodzenia ludzkiego lub
wszelkich innych dziedzinach
wymaganych przy swiadczeniu
okreslonego doradztwa naukowego.

PE757.080v01-00

blizniaka i sztuczng inteligencje (Al).
Agencja powinna mie¢ mozliwos¢
wykorzystywania takich danych, w tym
w ramach sieci DARWIN oraz
interoperacyjnej infrastruktury europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.
Dzieki tym mozliwo$ciom Agencja jest

w stanie wykorzystywac caty potencjat
obliczen superkomputerowych, sztuczne;j
inteligencji i technologii duzych zbioréw
danych w celu wypetniania swojego
mandatu bez naruszania praw do
prywatno$ci. W stosownych przypadkach,
aby zrealizowac ten cel, Agencja moze
wspoOtpracowac z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich.

Or. en

Poprawka

(65)  Przy opracowywaniu doradztwa
naukowego oraz w nalezycie
uzasadnionych przypadkach Agencja
powinna promowad otwartq dyskusje na
temat najnowszych osiggnieé naukowych i
aktualizacji wytycznych naukowych oraz
powinna mie¢ mozliwo$¢ konsultowania
si¢ z organami ustanowionymi w innych
aktach prawnych Unii lub, w stosownych
przypadkach, z innymi podmiotami
publicznymi majacymi siedzib¢ w Unii.
Moga one obejmowac specjalistow

w dziedzinie badan klinicznych, wyrobow
medycznych, substancji pochodzenia
ludzkiego lub wszelkich innych
dziedzinach wymaganych przy
Swiadczeniu okreslonego doradztwa
naukowego.

AM\1291769PL.docx



Or. en

Poprawka 71
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 71 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(71a) Etapowe przeglgdy okazaly si¢
sukcesem podczas pandemii COVID-19 i
doprowadzily do szybkiego dopuszczenia
do obrotu pilnie potrzebnych szczepionek.
W zwigzku 7 tym zastosowanie w okresach
innych nig stany zagrozenia zdrowia
publicznego jest wlasciwe, a precedens
nalezy rozszerzy¢ na sieroce produkty
lecznicze i produkty lecznicze, ktore mogg
oferowad wyjqtkowy postep terapeutyczny
w diagnozowaniu lub leczeniu
zagrazajgcego gyciu, powazinie
uposledzajgcego lub powaznego

i przewlekiego stanu chorobowego lub
zapobieganiu mu. Ponadto Komisja
ocenia wyniki etapowych przeglgdow w
celu dalszego rozszerzenia kategorii
produktow leczniczych, do ktorych ta
procedura moze miec zastosowanie.

Or. en
Uzasadnienie

Zob. poprawka do art. 6 ust. 2 akapit 1.

Poprawka 72
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 73

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(73) W celu optymalnego wykorzystania (73) W celu optymalnego wykorzystania
zasobow zarowno przez wnioskodawcow zasobow zaroéwno przez wnioskodawcow

AM\1291769PL.docx 27/195 PE757.080v01-00
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o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, jak i wlasciwe organy oceniajace
takie wnioski nalezy wprowadzi¢ jednolitg
oceng¢ glownego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej. Wynik
oceny nalezy poda¢ do wiadomosci

w drodze $swiadectwa. W celu unikniecia
powielania oceny korzystanie z certyfikatu
gléwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej powinno by¢
obowigzkowe w przypadku kolejnych
wnioskéw o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dotyczacych
produktow leczniczych stosowanych

u ludzi zawierajacych t¢ substancje czynng
sktadanych przez posiadacza tego
swiadectwa. Komisja powinna by¢
uprawniona do ustanowienia procedury
pojedynczej oceny gtdéwnego zbioru
danych dotyczacych substancji czynne;.
W celu dalszej optymalizacji
wykorzystania zasobow Komisja powinna
by¢ uprawniona do rozszerzenia systemu
certyfikacji o dodatkowe gtéwne zbiory
danych dotyczacych jakosci, np.

w przypadku nowatorskich substancji
pomocniczych, adiuwantow, prekursorow
produktow radiofarmaceutycznych oraz
posrednich substancji czynnych, jezeli
produkt posredni jest sam w sobie
chemiczng substancjq czynng lub jest
stosowany w polqczeniu 7 substancjq
biologiczng.

Poprawka 73
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

PE757.080v01-00

o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, jak i wlasciwe organy oceniajace
takie wnioski nalezy wprowadzi¢ jednolitg
oceng gtownego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej. Wynik
oceny nalezy poda¢ do wiadomosci

w drodze $wiadectwa. W celu uniknigcia
powielania oceny korzystanie z certyfikatu
gléwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej powinno by¢
obowigzkowe w przypadku kolejnych
wnioskéw o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dotyczacych
produktow leczniczych stosowanych

u ludzi zawierajacych te substancje czynng
sktadanych przez posiadacza tego
swiadectwa. Komisja powinna by¢
uprawniona do ustanowienia procedury
pojedynczej oceny gtéwnego zbioru
danych dotyczacych substancji czynne;.
W celu dalszej optymalizacji
wykorzystania zasobow Komisja powinna
by¢ uprawniona do rozszerzenia systemu
certyfikacji o dodatkowe zbiory danych,
takie jak gtdbwne zbiory danych
dotyczacych jako$ci substancji czynnych
innych ni; chemiczne substancje czynne
lub innych substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego, np.

w przypadku nowatorskich substancji
pomocniczych, adiuwantow, surowcow,
wektorow wirusowych i innych
materialow wyjsciowych, poiywek,
prekursorow produktow
radiofarmaceutycznych, posrednich
substancji czynnych i koniugatow, lub
takie jak gltowne zbiory danych
dotyczgcych technologii platformy
dotyczgce technologii platformy
stosowanych w procesie wytwarzania co
najmniej jednego produktu leczniczego.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 77

Tekst proponowany przez Komisje

(77)  Coraz wigksze obawy wzbudza
rozwoj opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, a opracowywanie
skutecznych §rodkow tego rodzaju jest
utrudnione z powodu niedoskonatosci
rynku; niezbedne jest zatem rozwazenie
nowych rozwigzan majacych na celu
wspieranie opracowywania priorytetowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore
s skuteczne w zwalczaniu opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz
wspieranie przedsigbiorstw, czesto MSP,
ktore podjely inwestycje w tej dziedzinie.

Poprawka

(77)  Coraz wigksze obawy wzbudza
rozw0j opornos$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, a opracowywanie
skutecznych §rodkow tego rodzaju jest
utrudnione z powodu niedoskonatosci
rynku; niezbedne jest zatem rozwazenie
nowych rozwigzan majacych na celu
wspieranie opracowywania priorytetowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore
sg skuteczne w zwalczaniu oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz
wspieranie przedsigbiorstw, czesto MSP,
ktore podjely inwestycje w tej dziedzinie.
Unia powinna zatem ustanowié
mechanizm oznaczania produktow
leczniczych opornych na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, aby
zidentyfikowaé produkty lecznicze, ktore
moggq przyczynic si¢ do walki 7 opornoscig
na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
wspierac ukierunkowanie zachet w
zakresie badan i rozwoju oraz dostepu.

Or. en

Uzasadnienie

Proponuje si¢ wprowadzenie oznaczenia dla produktow majgcych na celu zwalczanie
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe (art. 40a), odzwierciedlajgcego procedure
oznaczania sierocych produktow leczniczych przewidziang we wniosku Komisji.

Poprawka 74
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 77

Tekst proponowany przez Komisje

(77)  Coraz wieksze obawy wzbudza

AM\1291769PL.docx

Poprawka

(77)  Coraz wigksze obawy wzbudza
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rozwo6]j opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, a opracowywanie
skutecznych srodkéw tego rodzaju jest
utrudnione z powodu niedoskonatosci
rynku; niezbedne jest zatem rozwazenie
nowych rozwigzan majacych na celu
wspieranie opracowywania priorytetowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore
sg skuteczne w zwalczaniu oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz
wspieranie przedsigbiorstw, czesto MSP,
ktoére podjety inwestycje w tej dziedzinie.

Poprawka 75

rozwo6j opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, a opracowywanie
skutecznych srodkéw tego rodzaju jest
utrudnione z powodu niedoskonatosci
rynku; niezbedne jest zatem rozwazenie
nowych rozwigzan majacych na celu
wspieranie opracowywania priorytetowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore
s skuteczne w zwalczaniu oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz
wspieranie przedsigbiorstw, czesto MSP i
podmiotow nienastawionych na zysk,
ktore podjely inwestycje w tej dziedzinie.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 77 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00

Poprawka

(77a) Wspomniane powyzej
niedoskonatosci rynku podkreslajg
potrzebe rozwazenia ustanowienia na
szczeblu Unii ukierunkowanej na
realizacje misji infrastruktury badawczo-
rozwojowej i produkcyjnej, ktora
dziatalaby w interesie publicznym.
Zadaniem tej inicjatywy powinno by¢
prowadzenie badan i rozwijanie
nowatorskich srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, a takze
innych obszarow niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych, reagowanie na
zagrozZenia dla zdrowia i sytuacje
kryzysowe, wspieranie Unii w
przezwycieianiu niedoskonalosci rynku,
prowadzenie badan nad optymalizacjq
leczenia oraz zapobieganie niedoborom i
gwarantowanie bezpieczenstwa dostaw
produktow leczniczych o krytycznym
Znaczeniu.

Or. en
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Poprawka 76
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 78

Tekst proponowany przez Komisje

(78)  Aby mozna bylo uzna¢ produkt
leczniczy za ,,priorytetowy Srodek
przeciwdrobnoustrojowy”’, powinien on
powodowac rzeczywisty postep

w zwalczaniu opornos$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, a zatem nalezy
przedstawi¢ dane niekliniczne 1 kliniczne,
ktoére potwierdzajg istotne korzys$ci
kliniczne w odniesieniu do opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Oceniajac
warunki odnoszace si¢ do antybiotykow,
Agencja powinna uwzgledni¢ takze stopien
waznosci patogenow przewidzianych w
»Wykazie patogendéw priorytetowych
WHO na potrzeby badan i rozwoju nowych
antybiotykdw” pod wzgledem ryzyka
opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci
patogenow przypisanych do priorytetu 1
(krytyczny) lub priorytetu 2 (wysoki),

a jezeli istnieje rownowazny wykaz
patogendw priorytetowych przyjety na
szczeblu Unii, Agencja powinna
priorytetowo potraktowac taki wykaz
unijny.
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Poprawka

(78)  Aby mozna byto uzna¢ produkt
leczniczy za ,,priorytetowy Srodek
przeciwdrobnoustrojowy”’, powinien on
powodowac rzeczywisty postep

w zwalczaniu opornos$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, a zatem nalezy
przedstawi¢ dane niekliniczne 1 kliniczne,
ktore potwierdzajg istotne korzysSci
kliniczne w odniesieniu do opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Oceniajac
warunki odnoszace si¢ do antybiotykow,
Agencja powinna uwzgledni¢ takze stopien
waznosci patogenow przewidzianych w
»Wykazie patogendéw priorytetowych
WHO na potrzeby badan i rozwoju nowych
antybiotykow” pod wzgledem ryzyka
opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci
patogenow przypisanych do priorytetu 1
(krytyczny) lub priorytetu 2 (wysoki),

a jezeli istnieje rownowazny wykaz
patogendw priorytetowych przyjety na
szczeblu Unii, Agencja powinna
priorytetowo potraktowac taki wykaz
unijny. Aby zaradzi¢ niedoskonatosciom
rynku w zakresie rozwoju srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, nalezy przede
wszystkim skoncentrowaé si¢ na
badaniach i rozwoju, a nastgpnie
produkcji i sprawiedliwej dystrybucji
nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Problem
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nie zostanie
Jjednak rozwigzany wylqcznie poprzez
badania i rozwdj. Aby zapewnié¢ rozwaine
stosowanie istniejgcych antybiotykow,
organ powinien rowniez wspierac rozwoj i
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Poprawka 77
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 78 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00

PL

zamawianie szybkich narzedzi
diagnostycznych w celu zapewnienia
przepisywania odpowiednich lekow.

Or. en

Poprawka

(78a) Jak wykazalo badanie Komisji
dotyczqce wprowadzenia na rynek
przeciwdrobnoustrojowych medycznych
srodkow zapobiegawczych'®, aby stawié
czola temu stanowi zagroZenia zdrowia
publicznego, potrzebne sq roznego rodzaju
zachety typu ,,push” i ,,pull”. Narzedzia te
moggq obejmowac nagrody za wejscie na
rynek, umowy zakupu 7 wyprzedzeniem,
platnosci posrednie, nagrody za innowacje
lub platnosci subskrypcyjne. Aby
zmaksymalizowad korzysci z takich
inwestycji publicznych, przydzial tych
zachet finansowych i innych zachet
powinien uwzgledniaé nastepujgce zasady
i warunki: otwarta nauka, przystepnosé
cenowa i ogolnounijna dostgpnosé
opracowanych produktow, oddzielenie
przychodow od wielkosci sprzedazy
zamowionych produktow, petna
przejrzystosé wszystkich otrzymanych
Junduszy i umow zakupu, gradientowy
system zachet nagradzajgcy w zaleZnosci
od poziomu innowacji oraz opracowanie
planow zarzqdzania i dostepu. Te zasady i
warunki powinny zapewniac priydzielanie
srodkow publicznych w celu uzyskania
szybkiego publicznego zwrotu 7 inwestycji
dla pacjentow.

1a [1] https://op.europa.eu/pl/publication-
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Poprawka 78
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 78 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 79
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

AM\1291769PL.docx

detail/~/publication/51b2c82c-c21b-11ed-
8912-01aa75ed71al/language-en/format-
PDF/source-282347876

Or. en

Poprawka

(78b) Zasada otwartej nauki ma
kluczowe znaczenie dla zapewnienia
szybkiego postepu w dziedzinie badan
naukowych nad priorytetowymi srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi. W ciggu
ostatnich 30 lat brak dzielenia si¢
wynikami, nieudane proby i trwajqce
badania stworzgyly wqskie gardla dla
rozwoju naukowego i przyczynily sie do
obecnej niedoskonatosci rynku w zakresie
wprowadzania do obrotu nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Dlatego
niezwykle wazne jest, aby dokonac¢ zmiany
paradygmatu w kierunku otwartej nauki,
szczegolnie w obszarze badan
finansowanych ze srodkoéw publicznych,
aby ograniczyé powielanie badan,
umozliwi¢ wzajemng weryfikacje wynikow
i budowanie dalszych dowodow na
podstawie najnowszych ustalen, a takze
zwiekszy¢ efektywnosc staran w zakresie
finansowania badan i rozwoju.

Or. en
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Motyw 79
Tekst proponowany przez Komisje

(79) Utworzenie bonu stanowigcego
premie za opracowywanie priorytetowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych

w postaci dodatkowego roku ochrony
prawnej danych moZe zapewnic¢ wsparcie
finansowe, jakiego potrzebujq podmioty
opracowujgce priorytetowe srodki
przeciwdrobnoustrojowe. W celu
zapewnienia, aby ta premia finansowa,
ktorej koszty ostatecznie ponoszq systemy
opieki zdrowotnej, byla wykorzystana
glownie przez podmiot opracowujgcy
priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy, a nie przez
nabywce bonu, liczbe bonow dostgpnych
na rynku naleiy zredukowaé do
minimum. Niezbedne jest zatem
ustanowienie scisle okreslonych
warunkow przyznawania, przenoszenia

i wykorzystania bonu oraz zapewnienie
Komisji mozliwosci uchylenia bonu

w okreslonych okolicznosciach.

Poprawka 80

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 79

Tekst proponowany przez Komisje

(79) Utworzenie bonu stanowigcego
premie za opracowywanie priorytetowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych

w postaci dodatkowego roku ochrony
prawnej danych moZe zapewnic¢ wsparcie
finansowe, jakiego potrzebujq podmioty
opracowujgce priorytetowe srodki
przeciwdrobnoustrojowe. W celu
zapewnienia, aby ta premia finansowa,
ktorej koszty ostatecznie ponoszq systemy

PE757.080v01-00

Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
skresla si¢
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opieki zdrowotnej, byla wykorzystana
glownie przez podmiot opracowujgcy
priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy, a nie przez
nabywce bonu, liczbe bonow dostgpnych
na rynku naleiy zredukowaé do
minimum. Niezbedne jest zatem
ustanowienie scisle okreslonych
warunkow przyznawania, przenoszenia
i wykorzystania bonu oraz zapewnienie
Komisji mozliwosci uchylenia bonu

w okreslonych okolicznosciach.

Poprawka 81

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

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 potrzebuja podmioty
opracowujgce priorytetowe srodki
przeciwdrobnoustrojowe. W celu
zapewnienia, aby ta premia finansowa,
ktorej koszty ostatecznie ponosza systemy
opieki zdrowotnej, byta wykorzystana
glownie przez podmiot opracowujacy
priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy, a nie przez
nabywce bonu, liczbg bonéw dostepnych
na rynku nalezy zredukowa¢ do minimum.
Niezbedne jest zatem ustanowienie $cisle
okreslonych warunkow przyznawania,
przenoszenia i wykorzystania bonu oraz
zapewnienie Komisji mozliwo$ci uchylenia
bonu w okreslonych okolicznos$ciach.
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Poprawka

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

w postaci dodatkowego roku ochrony
prawnej danych, w polgczeniu 7 zestawem
zachet typu ,,push” i ,pull”, stanowi
alternatywe mogqgcg 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
glownie przez podmiot opracowujacy
priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy, a nie przez
nabywce bonu, liczb¢ bonéw dostepnych
na rynku nalezy zredukowa¢ do minimum.
Niezbedne jest zatem ustanowienie $cisle
okreslonych warunkéw przyznawania,
przenoszenia i wykorzystania bonu oraz
zapewnienie Komisji mozliwosci uchylenia
bonu w okreslonych okoliczno$ciach.
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Poprawka 82
Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 79 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(79a) Aby stawié czola zagroieniu
gwigzanemu 7 opornoscig na srodki
przeciwdrobnoustrojowe i jej wplywowi na
zdrowie publiczne i krajowe budiety
opieki zdrowotnej, nalezy wspieraé
opracowywanie i upowszechnianie
nowych modeli gospodarczych, projektow
pilotazowych i zachet typu ,,push” i
wpull”, majgcych stymulowaé rozwdoj
nowych metod leczenia, narzedzi
diagnostycznych, antybiotykow, wyrobow
medycznych i rozwigzan alternatywnych
wobec srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Zapewnienie
panstwom czlonkowskim zestawu zachet
typu ,,push” i ,,pull” bedzie miato
decydujqgce znaczenie w walce 7 rosngcymi
negatywnymi skutkami opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i postuzy
do zaradzenia tej niedoskonatosci rynku.

Or. en

Poprawka 83
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 80

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(80)  Bon na transferowalng wylgcznosé skresla si¢
danych powinien by¢ dostepny wylqcznie

w przypadku srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktore
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priynoszq istotne korzysci kliniczne

w odniesieniu do opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz ktore
charakteryzujq sie cechami opisanymi

w niniejszym rozporzqdzeniu. Niezbedne
jest takze zapewnienie, aby
przedsiebiorstwo otrzymujgce takq zachete
bylo 7 kolei w stanie dostarczyé produkt
leczniczy pacjentom w calej Unii

w wystarczajgcych ilosciach oraz udzielié
informacji na temat calego finansowania
uzyskanego na badania naukowe
zwiqzane 7 opracowywaniem takiego
produktu, aby przedstawié¢ pelne
zestawienie bezposredniego wsparcia
finansowego udzielonego na rzecz tego
produktu leczniczego.

Poprawka 84
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 80

Tekst proponowany przez Komisje

(80)  Bon na transferowalng wylgcznosé
danych powinien by¢ dostepny wylqcznie
w przypadku srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktore
przynoszq istotne korzysci kliniczne

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

w niniejszym rozporzqdzeniu. Niezbedne
Jjest takZe zapewnienie, aby
przedsiebiorstwo otrzymujgce takq zachete
bylo 7 kolei w stanie dostarczy¢ produkt
leczniczy pacjentom w calej Unii

w wystarczajgcych ilosciach oraz udzieli¢
informacji na temat calego finansowania
uzyskanego na badania naukowe
zwiqzane 7 opracowywaniem takiego
produktu, aby przedstawi¢ pelne
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Poprawka
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zestawienie bezposredniego wsparcia
finansowego udzielonego na rzecz tego
produktu leczniczego.

Poprawka 85

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 80

Tekst proponowany przez Komisje

(80) Bon na transferowalng wytacznos¢
danych powinien by¢ dostgpny wytacznie
w przypadku $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, ktére
przynoszg istotne korzysci kliniczne

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

W niniejszym rozporzadzeniu. Niezb¢dne
jest takze zapewnienie, aby
przedsigbiorstwo otrzymujace taka zachete
bylto z kolei w stanie dostarczy¢ produkt
leczniczy pacjentom w calej 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.

Poprawka 86
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

PE757.080v01-00

Poprawka

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

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

w niniejszym rozporzadzeniu. Niezbedne
jest takze zapewnienie, aby
przedsigbiorstwo 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.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 81

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(81) W celu zapewnienia wysokiego skresla si¢
poziomu przejrzystosci orazg pelnych
informacji na temat skutkow
ekonomicznych bonu na transferowalng
wylgcznosé¢ danych, w szczegolnosci

w odniesieniu do ryzyka nadmiernej
rekompensaty inwestycji, podmiot
opracowujgcy priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy ma obowiqzek
przekazania informacji na temat
wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego udzielonego na potrzeby
badan naukowych zwigzanych

z opracowywaniem takiego srodka.
Oswiadczenie to powinno obejmowaé
bezposrednie wsparcie finansowe
uzyskane g wszelkich Zrodel na calym
Swiecie.

Poprawka 87
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 81

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(81) W celu zapewnienia wysokiego skresla si¢
poziomu przejrzystosci oraz pelnych
informacji na temat skutkow
ekonomicznych bonu na transferowalng
wylgcznosé¢ danych, w szczegolnosci

w odniesieniu do ryzyka nadmiernej
rekompensaty inwestycji, podmiot
opracowujgcy priorytetowy Srodek
przeciwdrobnoustrojowy ma obowiqzek
przekazania informacji na temat
wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego udzielonego na potrzeby
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badan naukowych zwigzanych

z opracowywaniem takiego srodka.
Oswiadczenie to powinno obejmowaé
bezposrednie wsparcie finansowe
uzyskane z wszelkich Zrodel na calym
Swiecie.

Poprawka 88

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 82

Tekst proponowany przez Komisje

(82) Przeniesienie bonu majgcego
zastosowanie do priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego moze nastgpic¢
w drodze sprzedaiy. Wartosé transakcji,
ktora moze mie¢ charakter pieniginy lub
ktorej warunki mogq by¢ uzgodnione

w inny sposob pomiedzy nabywcq

a sprzedajgcym, naleZy podaé do
publicznej wiadomosci, informujqc

o transakcji w ten sposob organy
regulacyjne i opini¢ publiczng. W celu
zapewnienia maksymalnego poziomu
przejrzystosci i zaufania naleiy w kaZidym
przypadku podaé do publicznej
wiadomosci dane identyfikacyjne
posiadacza przyznanego bonu, ktory nie
zostal jeszcze przyznany.

Poprawka 89
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 82
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Poprawka
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(82) Przeniesienie bonu majgcego skresla sie
zastosowanie do priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego moze nastgpi¢
w drodze sprzedaZy. Wartosé transakcji,
ktora moze mie¢ charakter pienieiny lub
ktorej warunki mogq by¢ uzgodnione

w inny sposob pomiedzy nabywcgq

a sprzedajgcym, naleZy podac do
publicznej wiadomosci, informujqc

o transakcji w ten sposob organy
regulacyjne i opini¢ publiczng. W celu
zapewnienia maksymalnego poziomu
przejrzystosci i zaufania naleiy w kaidym
przypadku podaé do publicznej
wiadomosci dane identyfikacyjne
posiadacza przyznanego bonu, ktory nie
zostal jeszcze przyznany.

Poprawka 90
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 83

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(83)  Przepisy dotyczgce bonow na skresla sie
transferowalng wylgcznos¢ danych stosuje
si¢ przez okreslony czas od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia lub do chwili
przyznania przez Komisje maksymalnej
liczby bonow, co ma stuzyé ograniczeniu
tgcznych kosztow tego srodka
ponoszonych przez systemy opieki
zdrowotnej panstw czlonkowskich.
Ograniczone stosowanie tego srodka
zapewni takie moZliwosé oceny jego
skutkow w zakresie przeciwdzialania
niedoskonatosciom rynku przy
opracowywaniu nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych
przyczyniajgcych sie do rozwiqzania
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kwestii opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz mozliwosé
oceny odnosnych kosztow dla krajowych
systemow opieki zdrowotnej. Taka ocena
umozliwi pozyskanie wiedzy niezbednej do
podjecia decyzji o przediuieniu
stosowania srodka.

Poprawka 91
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 83

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(83)  Przepisy dotyczgce bonow na skresla sie
transferowalng wylgcznosc¢ danych stosuje
si¢ przez okreslony czas od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia lub do chwili
przyznania przez Komisje maksymalnej
liczby bonow, co ma stuzy¢ ograniczeniu
tgcznych kosztow tego srodka
ponoszonych przez systemy opieki
zdrowotnej panstw czlonkowskich.
Ograniczone stosowanie tego srodka
zapewni takZie moZliwosé oceny jego
skutkow w zakresie przeciwdzialania
niedoskonatosciom rynku przy
opracowywaniu nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych
przyczyniajgcych sie do rozwiqzania
kwestii opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz mozliwosé
oceny odnosnych kosztow dla krajowych
systemow opieki zdrowotnej. Taka ocena
umozliwi pozyskanie wiedzy niezbednej do
podjecia decyzji o przediuzeniu
stosowania srodka.

Poprawka 92

Or. en

Or. en

PE757.080v01-00 42/195 AM\1291769PL.docx



Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 84

Tekst proponowany przez Komisje

(84)  Okres stosowania przepisow
dotyczgcych bonu na transferowalng
wylgcznosé danych w odniesieniu do
priorytetowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych oraz tgcznej
liczby bonow moZe zostaé przedtuiony
przez Parlament i Rade na wniosek
Komisji na podstawie zgromadzonego
doswiadczenia.

Poprawka 93
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 84

Tekst proponowany przez Komisje

(84)  Okres stosowania przepisow
dotyczgcych bonu na transferowalng
wylgcznos¢ danych w odniesieniu do
priorytetowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych oraz tgcznej
liczby bonow moZe zostaé przediuiony
przez Parlament i Rade na wniosek
Komisji na podstawie zgromadzonego
doswiadczenia.

Poprawka 94
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 87 a (nowy)

AM\1291769PL.docx
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skresla sie

skresla sie

Poprawka

Or. en

Poprawka

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 95
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 87 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 96
Ville Niinisto

PE757.080v01-00

PL

Poprawka

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

w diagnozowaniu, zapobieganiu lub
leczeniu zagrazajgcych Zyciu, powaznie
uposledzajgcych lub powainych

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 ocene produktow
leczniczych, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego.

Or. en

Poprawka

(87a) Przypomina rezolucje Parlamentu
Europejskiego z dnia 10 lipca 2020 r. w
sprawie unijnej strategii w zakresie
zdrowia publicznego po pandemii
COVID-19, w ktorej wezwano do
opracowania planu dziatania UE
ukierunkowanego konkretnie na choroby
rzadkie.

Or. en
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w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 90

Tekst proponowany przez Komisje

(90)  Nalezy utrzymac obiektywne
kryteria oznaczenia jako sierocy produkt
leczniczy oparte na czg¢stosci
wystepowania stanu chorobowego
zagrazajacego zyciu lub powodujacego
chroniczny ubytek zdrowia, dla ktorego to
stanu chorobowego poszukuje si¢ sSrodkéw
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia
oraz dla ktorego nie istnieje zadowalajaca
metoda diagnozowania, zapobiegania lub
leczenia oficjalnie dopuszczona na
terytorium Unii; czesto$¢ wystepowania
nieprzekraczajaca pigciu chorych na 10
000 jest powszechnie uznawana za
wlasciwy prog. Zniesiono kryterium
oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy
W oparciu o zwrot z inwestycji, poniewaz
nigdy nie bylo stosowane.

Poprawka 97
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 90 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(90) Nalezy utrzymac obiektywne
kryteria oznaczenia jako sierocy produkt
leczniczy oparte na cze¢stosci
wystepowania stanu chorobowego
zagrazajacego zyciu lub powodujacego
chroniczny ubytek zdrowia, dla ktorego to
stanu chorobowego poszukuje si¢ sSrodkéw
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia
oraz dla ktorego nie istnieje zadowalajaca
metoda diagnozowania, zapobiegania lub
leczenia oficjalnie dopuszczona na
terytorium Unii; czesto$¢ wystepowania
nieprzekraczajaca pigciu chorych na 10
000 jest powszechnie uznawana za
wlasciwy prog. Zniesiono kryterium
oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy
W oparciu o zwrot z inwestycji, produkty
mogq jednak nadal utraci¢ status
sierocego produktu leczniczego, w
przypadkach gdy kryterium populacji nie
jest juz spetnione lub gdy po pieciu latach
obecnosci na rynku osiggnieto
wystarczajgcy zysk.

Or. en

Poprawka

(90a) Celem wlasnosci intelektualnej i
zachet regulacyjnych jest przynoszenie
korzysci spoleczenstwu i promowanie
innowacji w obszarach zdrowia
publicznego i niezaspokojonych potrzeb

PE757.080v01-00
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Poprawka 98
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 92 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 99
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 92 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00

PL

medycznych, takich jak choroby rzadkie.
Niezwykle wazne jest, aby takie zachety
nie byly niewlasciwie wykorzystywane lub
naduiywane ani nie stanowily zagroZenia
dla przystepnosci cenowej i dostepu
pacjentow do leczenia. W szczegolnosci
nalezy zakazaé praktyki sztucznego
dzielenia chordb w celu tworzenia
podgrup pacjentow, aby objgé ich
kryterium rozpowszechnienia uiywania
leku sierocego.

Or. en

Poprawka

(92a) Znaczgca korzysé powinna
pozostaé glownym czynnikiem
decydujgcym o kwalifikowalnosci do
statusu sierocego produktu leczniczego
podczas oceny sierocego produktu
leczniczego, ktory spetnia prog
zapadalnosci.

Or. en

Poprawka

(92b) To, co stanowi znaczgcq korzysé w
populacji pacjentow, moze zmieniac si¢ w
czasie, dlatego koncepcja ta powinna
pozostaé wystarczajgco elastyczna, aby
zapewni¢ nieulegajqce dezaktualizacji
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Poprawka 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 93

Tekst proponowany przez Komisje

(93) Jesli zadowalajaca metoda
diagnozowania, leczenia danego stanu
chorobowego lub zapobiegania mu zostata
juz oficjalnie dopuszczona na terytorium
Unii, sierocy produkt leczniczy musi
przynosi¢ znaczace korzys$ci pacjentom
cierpigcym na ten stan chorobowy. W tym
konteks$cie produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu w jednym panstwie
cztonkowskim co do zasady uznaje si¢ za
dopuszczony do obrotu w Unii. Aby
produkt zostal uznany za zadowalajaca
metode, nie jest konieczne dopuszczenie
go do obrotu w Unii ani we wszystkich
panstwach cztonkowskich. Co wigcej,
powszechnie stosowane metody
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia,
ktore nie podlegaja obowiazkowi
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, moga zosta¢ uznane za
zadowalajace, jesli istniejg dowody
naukowe na ich skuteczno$¢

1 bezpieczenstwo. W niektorych
przypadkach produkty lecznicze
przygotowywane w aptece dla
indywidualnego pacjenta na podstawie
recepty lekarskiej lub na podstawie recept
z farmakopei, ktdre sg przeznaczone do
bezposredniej dostawy do pacjentow
obstugiwanych przez dang apteke, moga
zosta¢ uznane za zadowalajace leczenie,
jezeli sg dobrze znane i bezpieczne oraz

AM\1291769PL.docx

ramy regulacyjne przy jednoczesnym
zapewnieniu przewidywalnosci poprzez
dodatkowe wytyczne opracowane w
porozumieniu 7 organizacjami pacjentow.

Or. en

Poprawka

(93)  Jesli zadowalajagca metoda
diagnozowania, leczenia danego stanu
chorobowego lub zapobiegania mu zostata
juz oficjalnie dopuszczona na terytorium
Unii, sierocy produkt leczniczy musi
przynosi¢ znaczace korzysci pacjentom
cierpigcym na ten stan chorobowy. W tym
konteks$cie produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu w jednym panstwie
cztonkowskim co do zasady uznaje si¢ za
dopuszczony do obrotu w Unii. Aby
produkt zostat uznany za zadowalajaca
metode, nie jest konieczne dopuszczenie
go do obrotu w Unii ani we wszystkich
panstwach cztonkowskich. Co wigcej,
powszechnie stosowane metody
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia,
ktore nie podlegaja obowiazkowi
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, moga zosta¢ uznane za
zadowalajace, jesli istniejg dowody
naukowe na ich skuteczno$¢

1 bezpieczenstwo. W niektorych
przypadkach produkty lecznicze
przygotowywane w aptece dla
indywidualnego pacjenta na podstawie
recepty lekarskiej lub na podstawie recept
z farmakopei, ktore sa przeznaczone do
bezposredniej dostawy do pacjentow
obstugiwanych przez dang apteke, moga
zosta¢ uznane za zadowalajace leczenie,
jezeli sg dobrze znane i bezpieczne oraz
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zgodne z powszechng praktyka stosowang
w odniesieniu do danej populacji
pacjentow w Unii.

Poprawka 101
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 96 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 102
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

PE757.080v01-00
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zgodne z powszechng praktyka stosowang
w odniesieniu do danej populacji
pacjentow w Unii. Przepis ten ma
zastosowanie wylqcznie do produktow
leczniczych, ktore nie sq sklasyfikowane
Jjako produkty lecznicze terapii
zaawansowanej i nie zawierajq zloZonych
substancji czynnych.

Or. en

Poprawka

(96a) Sciezka regulacyjna moze byc¢
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 scieice
regulacyjnej, przy jednoczesnym
efektywnym zarzqdzaniu zasobami.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 100

Tekst proponowany przez Komisje

(100) Sieroce produkty lecznicze
ukierunkowane na duze niezaspokojone
potrzeby zdrowotne zapobiegaja stanom
chorobowym, umozliwiajg ich
diagnozowanie lub lecza je w przypadkach,
w ktorych albo nie istnieje inna metoda
zapobiegania, diagnozy lub leczenia, albo —
jezeli taka metoda juz istnieje — pociagaja
za soba wyjatkowy postep terapeutyczny.
W obu przypadkach kryterium istotnego
zmniejszenia zachorowalnosci na dang
chorobg lub $miertelnosci z jej powodu

w odnosnej populacji pacjentdéw powinno
zapewniac¢, aby uwzgledniano wytacznie
najbardziej skuteczne produkty lecznicze.
Agencja powinna sporzadzi¢ naukowe
wytyczne dotyczace kategorii ,,sierocych
produktéw leczniczych ukierunkowanych
na duze niezaspokojone potrzeby
zdrowotne”.

Poprawka 103
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 102

Tekst proponowany przez Komisje

(102) W celu pobudzenia badan nad
sierocymi produktami leczniczymi
ukierunkowanymi na duZze
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

AM\1291769PL.docx

Poprawka

(100) Sieroce produkty lecznicze
ukierunkowane na duze niezaspokojone
potrzeby zdrowotne zapobiegaja stanom
chorobowym, umozliwiajg ich
diagnozowanie lub lecza je w przypadkach,
w ktorych albo nie istnieje inna metoda
zapobiegania, diagnozy lub leczenia, albo —
jezeli taka metoda juz istnieje — pociagaja
za soba wyjatkowy postep terapeutyczny.
W obu przypadkach kryterium znacznego
zmniejszenia zachorowalno$ci na dang
chorobe lub $miertelnosci z jej powodu

w odnosnej populacji pacjentdéw powinno
zapewnia¢, aby uwzgledniano wytacznie
najbardziej skuteczne produkty lecznicze.
Agencja powinna sporzadzi¢ naukowe
wytyczne dotyczace kategorii ,,sierocych
produktéw leczniczych ukierunkowanych
na duze niezaspokojone potrzeby
zdrowotne”.

Or. en

Poprawka

(102) W celu pobudzenia inwestycji i
innowacji, badan nad lekami sierocymi, w
przypadku gdy nie istnieje Zadna inna
terapia, albo jesli istniejq ju? inne terapie,
stanowilyby one znaczqcq korzysé dla
populacji docelowej, oraz opracowywania
tych lekéw, wprowadzono modulacje
wylacznosci rynkowej. Taka modulacja
ma podtoZe naukowe i opiera si¢ na
zasadach rzgdzgcych badaniami,
zachetami opartymi na konkretnych

PE757.080v01-00

PL



PL

korzystajq 7 najdtuiszej wylqcznosci
rynkowej, podczas gdy wylacznosé
rynkowa sierocych produktow leczniczych
0 ugruntowanym zastosowaniu,
wymagajacych mniejszych inwestycji, jest
najkrotsza. W celu zapewnienia wigkszej
przewidywalnosci dla podmiotow
opracowujacych zniesiono mozliwos¢
zmiany kryteriow kwalifikowalnos$ci
dotyczacych wytacznosci rynkowej po
szesciu latach od uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

barierach, unikalnych cechach i
potrzebach w zakresie opracowywania
nowatorskich terapii, ktore zaspokajajg
potrzeby pacjentow; w rozporzqdzeniu
przewidziano cztery glowne archetypy
zachet, 7 ktorych kaidy ukierunkowany
jest na wyjgtkowe potrzeby i luki w wiedzy
w badaniach; wytaczno$¢ rynkowa lekow
sierocych o ugruntowanym zastosowaniu,
wymagajacych mniejszych inwestycji, jest
najkrdtsza. W celu zapewnienia wigkszej
przewidywalnosci dla podmiotéw
opracowujgcych zniesiono mozliwosé
zmiany kryteriow kwalifikowalnosci
dotyczacych wytacznosci rynkowej po
szesciu latach od uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Uzasadnienie

Jesli chodzi o wyrazane zastrzezenia, istniejqg obawy dotyczqce stosowania terminow takich
jak HUMN do kategoryzowania terapii i wplywania na struktury zachet. Uznajgc znaczenie
wspierania innowacji tam, gdzie sq one najbardziej istotne, nalezy unikac¢ ttumienia innowacji
w obszarach, w ktorych pacjenci mogliby jeszcze zyskac¢ na dodatkowych badaniach.
Podejscie to wykracza poza poleganie wylqcznie na koncepcji HUMN i ma na celu
zagwarantowanie wszystkim osobom cierpigcym na choroby rzadkie czerpania korzysci z

trwajqcych badan.

Poprawka 104
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

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 podzialu zachet
wprowadzono modulacje wylacznosci

PE757.080v01-00

Poprawka

(102) W celu pobudzenia badan nad
sierocymi produktami leczniczymi
ukierunkowanymi na duze niezaspokojone
potrzeby oraz opracowywania tych
produktow, zapewnienia przewidywalnosci
rynkowej oraz zapewnienia
sprawiedliwego podzialu zachet
wprowadzono modulacje wylacznosci
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rynkowej; sieroce produkty lecznicze
ukierunkowane na duze niezaspokojone
potrzeby zdrowotne korzystaja

z najdhuzszej wylacznosci rynkowe;j,
podczas gdy wylacznos¢ rynkowa
sierocych produktéw leczniczych

0 ugruntowanym zastosowaniu,
wymagajacych mniejszych inwestycji, jest
najkrotsza. W celu zapewnienia wigkszej
przewidywalnosci dla podmiotow
opracowujgcych zniesiono mozliwosé
zmiany kryteriow kwalifikowalnosci
dotyczgcych wylgcznosci rynkowej po
szesciu latach od uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 105
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 przewidywalnos$ci
rynkowej oraz zapewnienia
sprawiedliwego podzialu zachet
wprowadzono modulacje wytacznosci
rynkowej; sieroce produkty lecznicze
ukierunkowane na duze niezaspokojone
potrzeby zdrowotne korzystaja

z najdluzszej wylacznosci rynkowej,
podczas gdy wylacznosé rynkowa
sierocych produktéw leczniczych

0 ugruntowanym zastosowaniu,
wymagajacych mniejszych inwestycji, jest
najkrotsza. W celu zapewnienia wigkszej
przewidywalnosci dla podmiotow
opracowujacych zniesiono mozliwos¢
zmiany kryteriow kwalifikowalno$ci
dotyczacych wytacznosci rynkowej po
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rynkowej; sieroce produkty lecznicze
ukierunkowane na duze niezaspokojone
potrzeby zdrowotne korzystaja

z najdluzszej wytacznosci rynkowej,
podczas gdy wylacznos¢ rynkowa
sierocych produktéw leczniczych

0 ugruntowanym zastosowaniu,
wymagajacych mniejszych inwestycji, jest
najkrotsza.

Or. en

Poprawka

(102) W celu pobudzenia badan nad
sierocymi produktami leczniczymi
ukierunkowanymi na duze niezaspokojone
potrzeby oraz opracowywania tych
produktow, zapewnienia przewidywalno$ci
rynkowej oraz zapewnienia
sprawiedliwego podziatu zachet
wprowadzono modulacje wytacznosci
rynkowej; pionierskie sieroce produkty
lecznicze ukierunkowane na obszary, w
ktorych wystepuje catkowity brak
zatwierdzonych sposobow leczenia,
korzystaja z najdtuzszej wylacznosci
rynkowej, podczas gdy wylacznosé
rynkowa sierocych produktoéw leczniczych
0 ugruntowanym zastosowaniu,
wymagajacych mniejszych inwestycji, jest
najkrotsza. W celu zapewnienia wiekszej
przewidywalnosci dla podmiotéw
opracowujacych zniesiono mozliwos¢
zmiany kryteridéw kwalifikowalnos$ci
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szesciu latach od uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 106
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 103

Tekst proponowany przez Komisje

(103) W celu wspierania szybszego

1 szerszego dostepu takze do sierocych
produktow leczniczych przyznano

w odniesieniu do nich dodatkowy roczny
okres wylacznosci rynkowej na potrzeby
wejscia na rynek unijny, z wyjatkiem
produktow leczniczych o ugruntowanym
zastosowaniu.

Poprawka 107
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 104

Tekst proponowany przez Komisje

(104) Aby zapewnic premie za badania
nad nowymi wskazaniami
terapeutycznymi i rozwijanie takich
wskazan, w odniesieniu do nowego
wskazania terapeutycznego przewidziano
dodatkowy roczny okres wylgcznosci
rynkowej (przy czym maksymalnie mogq
to by¢ dwa takie wskazania).

PE757.080v01-00

dotyczacych wytacznosci rynkowej po
szesciu latach od uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Poprawka

(103) W celu wspierania szybszego

1 szerszego dostepu takze do sierocych
produktow leczniczych przyznano

w odniesieniu do nich dodatkowy
szesciomiesigczny okres wytacznosci
rynkowej na potrzeby wejscia na rynek
unijny, z wyjatkiem produktow
leczniczych o ugruntowanym

zastosowaniu.

skresla si¢

Or. en

Poprawka
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Poprawka 108
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 104

Tekst proponowany przez Komisje

(104) Aby zapewni¢ premi¢ za badania
nad nowymi wskazaniami terapeutycznymi
1 rozwijanie takich wskazan, w odniesieniu
do nowego wskazania terapeutycznego
przewidziano dodatkowy roczny okres
wylacznosci rynkowej (przy czym
maksymalnie mogg to by¢ dwa takie
wskazania).

Poprawka 109
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

AM\1291769PL.docx
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Or. en

Poprawka

(104) Aby zmaksymalizowaé potencjalne
korzysci 7 badan klinicznych, nalezy
zachecaé do dalszego poszukiwania
nowych wskazan. Aby zapewni¢ premi¢ za
badania nad nowymi wskazaniami
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
jednoczesnie umozliwi¢ 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
gwigzang ze wskazaniem, a nie 7
substancjq czynng. UmoZliwi to
konkurencje lekow generycznych w
pierwszych dwoch wskazaniach sierocego
produktu leczniczego, jednoczesnie
umoZzliwiajgc kontynuacje badan dla tych
pacjentow, ktorzy nadal mogliby z nich
skorzystac.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 105 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje 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
trudnosciami w dostepie do leczenia w
miejscu zamieszkania, co odzwierciedla
fragmentacje¢ rynku w panstwach
czlonkowskich. 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 wspierac strategie krajowe,
aby lepiej odpowiedzieé na
niezaspokojone potrzeby 0sob cierpigcych
na choroby rzadkie i ich opiekunow.
Ramy te powinny by¢ ukierunkowane na
potrzeby i cele oraz opracowane w
porozumieniu z panstwami czlonkowskimi
i organizacjami pacjentow, a takze, w
stosownych przypadkach, 7 innymi
zainteresowanymi stronami.

Or. en

PE757.080v01-00 54/195 AM\1291769PL.docx

PL



Poprawka 110
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 106

Tekst proponowany przez Komisje

(106) Przed wprowadzeniem produktu
leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu
W co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim musi on zosta¢ poddany
szeroko zakrojonym badaniom, w tym
badaniom nieklinicznym 1 klinicznym,

w celu zapewnienia jego bezpieczenstwa,
wysokiej jakos$ci 1 skutecznos$ci

w stosowaniu w populacji docelowe;.
Istotne jest przeprowadzenie takich badan
takze w populacji pediatrycznej w celu
zapewnienia, aby produkty lecznicze
zostaly prawidlowo dopuszczone do
stosowania u tej populacji oraz w celu
poprawy dostgpu do informacji na temat
stosowania produktéw leczniczych

w poszczegdlnych populacjach
pediatrycznych. Istotne jest rowniez
przedstawianie produktow leczniczych

w dawkach 1 formulacjach odpowiednich
do stosowania u dzieci.

Poprawka 111
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 109

Tekst proponowany przez Komisje

(109) Podczas stanu zagroZenia zdrowia
publicznego, aby nie opoiniaé

natychmiastowego wydania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego przeznaczonego do leczenia

AM\1291769PL.docx

Poprawka

(106) Przed wprowadzeniem produktu
leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu
W co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim musi on zosta¢ poddany
szeroko zakrojonym badaniom, w tym
badaniom nieklinicznym 1 klinicznym,

w celu zapewnienia jego bezpieczenstwa,
wysokiej jakos$ci 1 skuteczno$ci

w stosowaniu w populacji docelowej, przy
Scistym poszanowaniu terminow i etapow
badania klinicznego. Istotne jest
przeprowadzenie takich badan takze

w populacji pediatrycznej w celu
zapewnienia, aby produkty lecznicze
zostaly prawidlowo dopuszczone do
stosowania u tej populacji oraz w celu
poprawy dostepu do informacji na temat
stosowania produktéw leczniczych

w poszczegblnych populacjach
pediatrycznych. Istotne jest rOwniez
przedstawianie produktow leczniczych

w dawkach 1 formulacjach odpowiednich
do stosowania u dzieci.

Or. en

Poprawka

skresla sie
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choroby zwigzanej ze stanem zagroZenia
zdrowia publicznego lub zapobiegania jej,
naleZy wprowadzi¢ moZliwosé
tymczasowego odstgpienia od wymogow
dotyczgcych przedlozenia wynikow badan
klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej 7 chwilg wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 112
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 126

Tekst proponowany przez Komisje

(126) Niezbedne jest wprowadzenie
srodkdw w celu nadzorowania produktow
leczniczych zatwierdzonych przez Unie,
w szczeg6lnosci w celu prowadzenia
intensywnego nadzoru nad niepozadanymi
skutkami tych produktow leczniczych

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.

Poprawka 113
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 129

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00
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Poprawka

(126) Niezbedne jest wprowadzenie
srodkdw w celu nadzorowania produktow
leczniczych zatwierdzonych przez Unig,
w szczegblnosci w celu prowadzenia
intensywnego nadzoru nad niepozadanymi
skutkami tych produktéw leczniczych oraz
gromadzenia danych pochodzqcych z
rzecgywistej 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.

Or. en

Poprawka
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(129) Postep naukowy 1 technologiczny
w dziedzinie analizy danych

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

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

w wiekszym stopniu oparty na danych,
oraz powielajac mozliwosci dostepu do
dowodow 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.

Poprawka 114
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 131

Tekst proponowany przez Komisje

(131) Niezbedne jest przewidzenie
skoordynowanego wprowadzania w zycie
unijnych procedur dotyczacych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych oraz procedur wydawania
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(129) Postep naukowy i technologiczny
w dziedzinie analizy danych

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

1 nadzoru nad nimi. Transformacja cyfrowa
wptyneta na proces podejmowania decyz;ji
regulacyjnych, sprawiajac, ze stat si¢ on
w wiekszym stopniu oparty na danych,
oraz powielajac mozliwosci dostepu do
dowodow i danych pochodzgcych 7
rzeczywistej 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 wspolpracowaé w celu ustalenia
szczegolow takiej aktualizacji.

Or. en

Poprawka

(131) Niezbegdne jest przewidzenie
skoordynowanego wprowadzania w zycie
unijnych procedur dotyczacych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych oraz procedur wydawania
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pozwolen na dopuszczenie do obrotu

w panstwach cztonkowskich, ktore to
procedury zostaly juz w znacznym stopniu
zharmonizowane [zmieniong dyrektywa
2001/83/WE].

Poprawka 115
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 132

Tekst proponowany przez Komisje

(132) Unia i panstwa czlonkowskie
opracowaty proces oparty na dowodach
naukowych, ktory umozliwia wlasciwym
organom ustalenie wzglednej skutecznosci
nowych lub istniejacych produktow
leczniczych. Proces ten koncentruje si¢

w szczeg6lnosci na wartosci dodanej
produktu leczniczego w poréwnaniu

z innymi nowymi lub istniejgcymi
technologiami medycznymi. Oceny tej nie
naleiy jednak przeprowadzaé

w kontekscie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, w odniesieniu do ktorego
uzgodniono, Ze podstawowe kryteria
powinny zostaé zachowane. UZyteczne pod
tym wigledem jest zapewnienie mozliwosci
uzyskiwania informacji na temat metod
wykorzystywanych przez panstwa
czlonkowskie do ustalenia korzysci
terapeutycznych oferowanych przez kazdy
nowy produkt leczniczy.

PE757.080v01-00

pozwolen na dopuszczenie do obrotu

w panstwach cztonkowskich, ktore to
procedury zostaly juz w znacznym stopniu
zharmonizowane [zmieniong dyrektywa
2001/83/WE] i uwzgledniajq czas badan
klinicznych lekow.

Or. en

Poprawka

(132) Unia i panstwa cztonkowskie
opracowatly proces oparty na dowodach
naukowych, ktéry umozliwia wlasciwym
organom ustalenie wzglednej skutecznosci
nowych lub istniejacych produktow
leczniczych. Proces ten koncentruje si¢
w szczeg6lnosci na wartosci dodanej
produktu leczniczego w poréwnaniu

z innymi nowymi lub istniejagcymi
technologiami medycznymi. W celu
zapewnienia, aby podmioty opracowujgce
leki generowaly odpowiedni rodzaj
danych dla organow regulacyjnych na
calej scieice dostgpu do rynku,
wnioskodawcy o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni
przedktadaé dane z badan klinicznych
lekiem porownawczym, chyba Ze jest to
nalegycie uzasadnione i etyczne. Jest to
wazne, aby unikng¢ niepotrzebnego
powtarzania badan klinicznych oraz
utrzymac wysokie standardy naukowe i
zasady etyczne w momencie wydawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Or. en
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Poprawka 116
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 132 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 117
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 132 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291769PL.docx

Poprawka

(132a) Aby zapewnic pacjentom dostep do
innowacyjnych lekow, naleiy ustanowié¢
wspolne zasady testowania i dopuszczania
do obrotu innowacyjnych produktow
leczniczych i innowacyjnych technologii
zwigzanych z takimi produktami, ktore ze
wzgledu na swoj wyjgtkowy charakter lub
wyjgtkowe cechy nie bedg w pelni
pasowac do unijnych ram regulacyjnych
dotyczqcych lekow.

Or. en

Poprawka

(132b) Piaskownice regulacyjne mogq by¢
tworzone, gdy nie mozna opracowacé
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 z
produktem, a te cechy lub metody majq
pozytywny, sobie wlasciwy wplyw na
jakosé, bezpieczenstwo lub skutecznosé
produktu leczniczego lub kategorii
produktow lub wnoszq istotny, korzystny
wkitad w zapewnienie pacjentom dostepu
do leczenia.

Or. en
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Poprawka 118
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 132 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 119
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 133

Tekst proponowany przez Komisje

(133) Sposobnos¢ do wprowadzenia
zmian w regulacjach, za sprawg
proaktywnego uczenia si¢ dziatan
regulacyjnych, mogq zapewnié
piaskownice regulacyjne, dzieki ktorym
pracownicy organow regulacyjnych moggq
uzyskac szerszq wiedze 7 zakresu regulacji
oraz ustali¢ najlepsze srodki stuzgce
uregulowaniu innowacji w oparciu

o rzecgywiste dowody, w szczegolnosci na
bardzo wczesnym etapie opracowywania

PE757.080v01-00 60/195

Poprawka

(132¢) Piaskownice regulacyjne powinny
miec nastepujgce cele: umozliwienie
Agencji i wlasciwym organom krajowym
lepszego zrozumienia rozwoju
technicznego i naukowego, umozliwienie
podmiotom opracowujgcym w
kontrolowanym Srodowisku testowania i
opracowywania innowacyjnych
produktow leczniczych i powigzanych
technologii, ktore nie pasujq do obecnych
ram regulacyjnych, zgodnie 7 ustaleniami
z wlasciwymi organami, oraz okreslenie
moZliwych przyszlych dostosowan ram
prawnych.

Or. en

Poprawka

skresla si¢
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produktu leczniczego, co moze byé
szezegolnie istotne wobec wysokiego
stopnia niepewnosci oraz krytycznych
problemow, jak rowniez na potrzeby
opracowywania nowych polityk.
Piaskownice regulacyjne zapewniajq
uporzgdkowany kontekst do
eksperymentowania, w stosownych
przypadkach umozliwiajq testowanie
innowacyjnych technologii, produktow,
ustug lub podejs¢ w rzeczywistym
srodowisku — obecnie twlaszcza

w kontekscie cyfryzacji lub korzystania ze
sztucznej inteligencji i uczenia
maszynowego w cyklu Zycia produktow
leczniczych, poczgwszy od odkrycia
produktu leczniczego, przez opracowanie,
po podawanie produktow leczniczych —
przez ograniczony czas orag

w ograniczonej czesci sektora lub obszaru
objetego nadzorem regulacyjnym
zapewniajgcym odpowiednie
zabezpieczenia. W swoich konkluzjach

2 23 grudnia 2020 r. Rada zachecila
Komisje do rozwazenia wykorzystania
piaskownic regulacyjnych przy
opracowywaniu projektow przepisow oraz
ich zmianie w kazdym poszczegolnym
przypadku.

Poprawka 120
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 133

Tekst proponowany przez Komisje

(133) Sposobnos¢ do wprowadzenia
zmian w regulacjach, za sprawa
proaktywnego uczenia si¢ dzialan
regulacyjnych, moga zapewnic
piaskownice regulacyjne, dzigki ktorym
pracownicy organdéw regulacyjnych moga
uzyskac szerszg wiedze z zakresu regulacji

AM\1291769PL.docx
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Poprawka

(133) Sposobnos¢ do wprowadzenia
zmian w regulacjach, za sprawag
proaktywnego uczenia si¢ dzialan
regulacyjnych, moga zapewnic
piaskownice regulacyjne, dzigki ktorym
pracownicy organow regulacyjnych moga
uzyskac szerszg wiedze z zakresu regulacji
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oraz ustali¢ najlepsze srodki 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.
Piaskownice regulacyjne zapewniaja
uporzadkowany kontekst do
eksperymentowania, w stosownych
przypadkach umozliwiajg testowanie
innowacyjnych technologii, produktéw,
ustug lub podej$¢ w rzeczywistym
srodowisku — obecnie zwlaszcza

w kontekscie 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 —
przez ograniczony czas oraz

w ograniczonej cz¢$ci sektora lub obszaru
objetego nadzorem regulacyjnym
zapewniajacym odpowiednie
zabezpieczenia. W swoich konkluzjach

z 23 grudnia 2020 r. Rada zachgcita
Komisj¢ do rozwazenia wykorzystania
piaskownic regulacyjnych przy
opracowywaniu projektow przepiséw oraz
ich zmianie w kazdym poszczeg6lnym
przypadku.

PE757.080v01-00

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
probleméw, jak rowniez na potrzeby
opracowywania nowych polityk. Wazne
jest zapewnienie MSP i przedsigbiorstwom
typu start-up tatwego dostepu do
piaskownic regulacyjnych, aby mogty
whnies¢ w nie swoj wktad w postaci wiedzy
fachowej i doswiadczenia. Piaskownice
regulacyjne to kontrolowane ramy, ktore
zapewniaja uporzadkowany kontekst do
eksperymentowania, w stosownych
przypadkach umozliwiaja testowanie
innowacyjnych technologii, produktow,
ustug lub podejs¢ w rzeczywistym
srodowisku — obecnie zwlaszcza

w kontekscie 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 —
przez ograniczony czas oraz

w ograniczonej czesci sektora lub obszaru
objetego nadzorem regulacyjnym
zapewniajagcym odpowiednie
zabezpieczenia. Umozliwiajg one organom
odpowiedzialnym za wdraZanie i
egzekwowanie przepisow korgystanie w
poszczegolnych przypadkach i w
wyjatkowych okolicznosciach 7 pewnego
stopnia elastycznosci w odniesieniu do
testowania innowacyjnych technologii, 7
korzyscig dla udostgpniania tych
produktow pacjentom bez uszczerbku dla
standardow jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci. W swoich konkluzjach z 23
grudnia 2020 r. Rada zachgcita Komisje do
rozwazenia wykorzystania piaskownic
regulacyjnych przy opracowywaniu
projektéw przepisoOw oraz ich zmianie

w kazdym poszczegdlnym przypadku.
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Poprawka 121

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 133

Tekst proponowany przez Komisje

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

o rzeczywiste dowody, w szczegdlno$ci na
bardzo wczesnym etapie opracowywania
produktu leczniczego, co moze by¢
szczegoOlnie 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 umozliwiaja testowanie
innowacyjnych technologii, produktow,
ustug lub podejs¢ w rzeczywistym
srodowisku — obecnie zwlaszcza

w kontekscie 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 —
przez ograniczony czas oraz

w ograniczonej czgsci sektora lub obszaru
objetego nadzorem regulacyjnym
zapewniajacym odpowiednie
zabezpieczenia. W swoich konkluzjach

z 23 grudnia 2020 r. Rada zachgcita
Komisj¢ do rozwazenia wykorzystania
piaskownic regulacyjnych przy
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Poprawka

(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 szczegdlno$ci na
bardzo wczesnym etapie opracowywania
produktu leczniczego, co moze by¢
szczegoOlnie 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 umozliwiaja testowanie
innowacyjnych technologii, produktow,
ustug lub podejs¢ w rzeczywistym
srodowisku — obecnie zwlaszcza

w kontekscie 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 —
przez ograniczony czas oraz

w ograniczonej czg$ci sektora lub obszaru
objetego Scisfym nadzorem regulacyjnym
zapewniajacym solidne zabezpieczenia.
W swoich konkluzjach z 23 grudnia

2020 r. Rada zachecita Komisj¢ do
rozwazenia wykorzystania piaskownic
regulacyjnych przy opracowywaniu

PE757.080v01-00
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opracowywaniu projektow przepiséw oraz projektéw przepisOw oraz ich zmianie
ich zmianie w kazdym poszczegdlnym w kazdym poszczegdlnym przypadku.
przypadku.

Or. en

Poprawka 122
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 134

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(134) W dziedzinie produktow skresla si¢
leczniczych naleiy zawsze zapewnié

wysoki poziom ochrony miedzy innymi

obywateli, konsumentow i zdrowia, jak

rowniez pewnos¢ prawa, rowne warunki

dziatania i uczciwg konkurencje,

a istniejgcych poziomow ochrony naleZy

przestrzegad.
Or. en

Poprawka 123
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 134

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(134) W dziedzinie produktow (134) W dziedzinie produktow
leczniczych nalezy zawsze zapewnic¢ leczniczych nalezy zawsze zapewnié
wysoki poziom ochrony migdzy innymi wysoki poziom ochrony migdzy innymi
obywateli, konsumentow 1 zdrowia, jak obywateli, konsumentow 1 zdrowia, jak
roOwniez pewnos¢ prawa, rowne warunki roOwniez pewnos¢ prawa, rowne warunki
dzialania i1 uczciwg konkurencje, dzialania i1 uczciwg konkurencje,
a istniejgcych poziomow ochrony nalezy a istniejgcych poziomoéw ochrony nalezy
przestrzegac. przestrzegaC. W miare moZliwosci

priorytetem powinno byé stosowanie
metod niewymagajgcych wykorzystywania
Zwierzgt.
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Poprawka 124
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 135

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(135) Piaskownice regulacyjng nalezy skresla sie
ustanowi¢ na mocy decyzji Komisji
wydanej po otrzymaniu zalecen od
Agencji. Decyzje takq naleiy wydaé

w oparciu o szczegolowy plan okreslajgcy
specyfike piaskownicy, 7 uwzglednieniem
opisu produktow, ktore majq zostaé objete
piaskownicq. Piaskownica regulacyjna
powinna mieé charakter ograniczony

w czasie oraz powinna istnie¢ mozliwosé
zakonczenia jej funkcjonowania

w kazdym momencie ze wzgledow zdrowia
publicznego. Wyniki uczenia sie

w ramach piaskownicy regulacyjnej
powinny stanowié podstawe przyszlych
zmian prawodawstwa majqcych na celu
petne wlqczenie konkretnych
innowacyjnych aspektow do regulacji
dotyczgcych produktu leczniczego.

W razie potrzeby na podstawie wynikow
piaskownicy regulacyjnej Komisja moze
opracowac dostosowane ramy.

Or. en

Poprawka 125
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 135

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(135) Piaskownice regulacyjng nalezy (135) Piaskownice regulacyjng nalezy
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ustanowi¢ na mocy decyzji Komisji
wydanej po otrzymaniu zalecen od
Agencji. Decyzje¢ taka nalezy wydac

w oparciu o szczegotowy plan okreslajacy
specyfike piaskownicy, z uwzglednieniem
opisu produktow, ktdre maja zosta¢ objete
piaskownicg. Piaskownica regulacyjna
powinna mie¢ charakter ograniczony

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

Poprawka 126
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 136

Tekst proponowany przez Komisje

(136) Niedobory produktow leczniczych
stanowig rosngce zagrozenie zdrowia
publicznego oraz stwarzajg potencjalne
powazne ryzyko dla zdrowia pacjentow
w Unii, a takze wptywaja na przyshugujace
pacjentom prawo dostepu do
odpowiedniego leczenia. Przyczyny
niedoboréw maja charakter
wieloczynnikowy — nalezg do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha wartosci produktow
leczniczych, od probleméw jakosciowych

PE757.080v01-00

ustanowi¢ na mocy decyzji Komisji
wydanej po otrzymaniu zalecen od
Agencji. Decyzje takg nalezy wydaé

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

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

Or. en

Poprawka

(136) Niedobory produktow leczniczych
stanowig rosngce zagrozenie zdrowia
publicznego oraz stwarzaja potencjalne
powazne ryzyko dla zdrowia pacjentow
w Unii, a takze wplywaja na przystugujace
pacjentom prawo dostepu do
odpowiedniego leczenia. Przyczyny
niedoboréw maja charakter
wieloczynnikowy — naleza do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha wartosci produktow
leczniczych, od problemow jakosciowych
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do probleméw zwigzanych

z wytwarzaniem. W szczego6lnosci
niedobory produktow leczniczych moga
wynika¢ z zaktdcen oraz stabych punktow
fancucha dostaw wptywajacych na dostawe
kluczowych sktadnikéw i komponentow.
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 127
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 136

Tekst proponowany przez Komisje

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

w Unii, a takze wptywaja na przystugujace
pacjentom prawo dostepu do
odpowiedniego leczenia. Przyczyny
niedoboréw majg charakter

AM\1291769PL.docx

do probleméw zwigzanych

z wytwarzaniem. W szczegdlnosci
niedobory produktow leczniczych moga
wynika¢ z zaktdcen oraz stabych punktow
fancucha dostaw wptywajacych na dostawe
kluczowych sktadnikéw i komponentow.
W celu zapobiegania niedoborom wszyscy
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powinni zatem opracowac plany
zapobiegania niedoborom produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, a
gwlaszeza tych, w przypadku ktorych nie
ma rozwigzan alternatywnych. Agencja
powinna zapewni¢ dla posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wytyczne na temat metod sprawnej
realizacji tych planow. Zapobieganie
niedoborom i ich monitorowanie powinno
rowniez odbywaé sie poprzez lepsze
wykorzystanie danych, w tym z
istniejgcych systemow informatycznych,
takich jak europejski system weryfikacji
autentycznosci lekow, ktory moZe pomoc
w monitorowaniu niedoborow dostaw i
terminowym reagowaniu na nie, a takze
moZe prowadzié¢ do wykrywania
problemow 7 dostawami za pomocg modeli
predykcyjnych.

Or. en

Poprawka

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

w Unii, a takze wptywaja na przystugujace
pacjentom prawo dostepu do
odpowiedniego leczenia, w tym dluzisze
opoznienia lub przerwy w opiece lub

PE757.080v01-00
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wieloczynnikowy — nalezg do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha wartosci produktow
leczniczych, od probleméw jakosciowych
do probleméw zwigzanych

z wytwarzaniem. W szczego6lnosci
niedobory produktow leczniczych moga
wynika¢ z zaktdcen oraz stabych punktow
fancucha dostaw wptywajacych na dostawe
kluczowych sktadnikéw i komponentow.
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;j
realizacji tych planow.

Poprawka 128
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 136

Tekst proponowany przez Komisje

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

w Unii, a takze wptywaja na przystugujace
pacjentom prawo dostepu do
odpowiedniego leczenia. Przyczyny
niedoboréw majg charakter

PE757.080v01-00

terapii, dtuisze okresy hospitalizacji,
gwiekszone ryzyko narazenia na
sfatszowane produkty lecznicze, bledy w
stosowaniu lekow, niekorzystne skutki
wynikajqce z zastgpienia niedostgpnych
produktow leczniczych produktami
alternatywnymi, znaczny stres psychiczny
pacjentow i zwigkszone koszty dla
systemow opieki zdrowotnej. Przyczyny
niedoboréw maja charakter
wieloczynnikowy — nalezg do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha wartosci produktow
leczniczych, od probleméw jakosciowych
do probleméw zwigzanych

z wytwarzaniem. W szczegdlnosci
niedobory produktow leczniczych moga
wynika¢ z zaktdcen oraz stabych punktow
fancucha dostaw wptywajacych na dostawe
kluczowych sktadnikéw i komponentow.
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;j
realizacji tych planow.

Or. en

Poprawka

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

w Unii, a takze wptywaja na przystugujace
pacjentom prawo dostepu do
odpowiedniego leczenia. Przyczyny
niedoboréw maja charakter

AM\1291769PL.docx



wieloczynnikowy — nalezg do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha wartosci produktow
leczniczych, od probleméw jakosciowych
do probleméw zwigzanych

z wytwarzaniem. W szczego6lnosci
niedobory produktow leczniczych moga
wynika¢ z zaktdcen oraz stabych punktow
fancucha dostaw wptywajacych na dostawe
kluczowych sktadnikéw i komponentow.
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;j
realizacji tych planow.

Poprawka 129
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 136

Tekst proponowany przez Komisje

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

w Unii, a takze wptywaja na przystugujace
pacjentom prawo dostepu do
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wieloczynnikowy — nalezg do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha warto$ci produktow
leczniczych, od probleméw jakosciowych
do probleméw zwigzanych

z wytwarzaniem. W szczegdlnosci
niedobory produktow leczniczych moga
wynika¢ z zaktdcen oraz stabych punktow
fancucha dostaw wptywajacych na dostawe
kluczowych sktadnikéw i komponentow.
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;j
realizacji tych planow. Zapobieganie
niedoborom i ich monitorowanie powinno
rowniez odbywad sie poprzez lepsze
wykorzystanie danych, w tym z
istniejgcych systemow informatycznych,
takich jak europejski system weryfikacji
autentycznosci lekow, ktory moZe pomoc
w monitorowaniu niedoborow dostaw i
terminowym reagowaniu na nie, a takze
moZze prowadzi¢ do wykrywania
problemow z dostawami za pomocq modeli
predykcyjnych.

Or. en

Poprawka

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

w Unii, a takze wptywaja na przystugujace
pacjentom prawo dostepu do

PE757.080v01-00
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odpowiedniego leczenia. Przyczyny
niedoboréw maja charakter
wieloczynnikowy — nalezg do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha wartosci produktow
leczniczych, od probleméw jakosciowych
do probleméw zwigzanych

z wytwarzaniem. W szczego6lnosci
niedobory produktow leczniczych moga
wynika¢ z zaktdcen oraz stabych punktow
fancucha dostaw wptywajacych na dostawe
kluczowych sktadnikéw i komponentow.
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;j
realizacji tych planow.

odpowiedniego leczenia. Przyczyny
niedoboréw maja charakter
wieloczynnikowy — naleza do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha wartosci produktéw
leczniczych, od probleméw jakosciowych
do probleméw zwigzanych

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

o 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.

Or. en

Uzasadnienie

Poziom szczegotowosci wymagany w planie zapobiegania niedoborom powoduje dodatkowg
biurokracje i jest ucigzliwy dla matych i srednich przedsigbiorstw, zwlaszcza ze wzgledu na
ich ograniczone zasoby. Ponadto nalezy rozwazyé ograniczenie tego wymogu do lekow o
krytycznym znaczeniu i wykluczenie produktow, takich jak produkty lecznicze terapii
zaawansowanej i sieroce produkty lecznicze, w przypadku ktorych prawdopodobnie nie
wystgpiq problemy z niedoborami, ale ktore wymagajq raczej unikalnych i dostosowanych
modeli wejscia na rynek i wymagan dotyczqcych dystrybucji (np. dostawy bezposrednio do

szpitala).

Poprawka 130
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 136

Tekst proponowany przez Komisje

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

(136) Niedobory produktow leczniczych
stanowig rosngce zagrozenie zdrowia
publicznego oraz stwarzaja potencjalne
powazne ryzyko dla zdrowia pacjentow
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w Unii, a takze wplywaja na przystugujace
pacjentom prawo dostepu do
odpowiedniego leczenia. Przyczyny
niedoboréw maja charakter
wieloczynnikowy — naleza do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha wartosci produktow
leczniczych, od probleméw jakosciowych
do probleméw zwigzanych

z wytwarzaniem. W szczego6lnosci
niedobory produktow leczniczych moga
wynika¢ z zaktdcen oraz stabych punktow
fancucha dostaw wptywajacych na dostawe
kluczowych sktadnikéw i komponentow.
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;j
realizacji tych planow.

w Unii, a takze wplywaja na przystugujace
pacjentom prawo dostgpu do
odpowiedniego leczenia. Przyczyny
niedoboréw maja charakter
wieloczynnikowy — nalezg do nich
wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catego tancucha wartosci produktéw
leczniczych, od probleméw jakosciowych
do probleméw zwigzanych

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

o 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.

Or. en

Uzasadnienie

Poziom szczegotowosci wymagany w planie zapobiegania niedoborom powoduje dodatkowg
biurokracje i jest ucigzliwy dla matych i srednich przedsigbiorstw, zwlaszcza ze wzgledu na
ich ograniczone zasoby. Ponadto nalezy rozwazyé ograniczenie tego wymogu do lekow o
krytycznym znaczeniu i wykluczenie produktow, takich jak produkty lecznicze terapii
zaawansowanej i sieroce produkty lecznicze, w przypadku ktorych prawdopodobnie nie
wystgpiq problemy z niedoborami, ale ktore wymagajq raczej unikalnych i dostosowanych
modeli wejscia na rynek i wymagan dotyczqcych dystrybucji (np. dostawy bezposrednio do

szpitala).

Poprawka 131

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 137

Tekst proponowany przez Komisje

(137) W celu zapewnienia wigkszego
bezpieczenstwa dostaw produktow
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Poprawka

(137) W celu zapewnienia wigkszego
bezpieczenstwa dostaw produktow

PE757.080v01-00
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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 sprawozdawczo$ci w tym
zakresie, w tym procedur oraz
odpowiednich rol i obowiazkow
zainteresowanych podmiotéw.
Zapewnienie ciaglo$ci dostaw produktow
leczniczych, ktore w Europie czgsto bierze
si¢ za pewnik, jest sprawg zasadniczej
wagl. Dotyczy to w szczeg6lnosci
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, ktére sg istotne dla zapewnienia
ciaglo$ci opieki, $wiadczenia opieki
zdrowotnej wysokiej jakos$ci oraz
zagwarantowania wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego w Europie.

Poprawka 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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
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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 sprawozdawczo$ci w tym
zakresie, w tym procedur oraz
odpowiednich r6l i obowiazkow
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
ciaglosci opieki, §wiadczenia opieki
zdrowotnej wysokiej jakosci oraz
zagwarantowania wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego w Europie.
W celu zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw lekow panstwa czltonkowskie
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.

Or. en

Poprawka

(138) Wtlasciwe organy krajowe i
Agencja powinny by¢ uprawnione do
monitorowania niedoboréw produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu
zaré6wno w ramach procedur krajowych,
jak 1 scentralizowanych w oparciu
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o zawiadomienia posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. Agencja powinna
by¢ uprawniona do monitorowania
niedoborow produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w ramach
procedury scentralizowanej, takze

w oparciu o zawiadomienia posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku wystgpienia krytycznych
niedobordéw zaréwno wiasciwe organy
krajowe, jak 1 Agencja powinny w sposob
skoordynowany zarzadza¢ 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 organizacje
pacjentow lub pracownicy stuzby zdrowia,
takze moga zglasza¢ wlasciwemu
organowi niedobory danego produktu
leczniczego wprowadzonego do obrotu

w danym panstwie cztonkowskim.
Wykonawcza Grupa Sterujaca ds.
Niedoborow i1 Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych (zwana dalej ,,grupg sterujaca
ds. niedoborow lekow — MSSG”),
ustanowiona w ramach Agencji na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123%¢,
powinna przyja¢ wykaz krytycznych
niedoboréw produktéw leczniczych oraz
zapewni¢ monitorowanie tych niedoborow
przez Agencj¢. 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 zostaé
wprowadzone przez posiadaczy pozwolen

AM\1291769PL.docx

o zawiadomienia posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w
scentralizowanym, cyfrowym i
zautomatyzowanym systemie.

W przypadku wystapienia krytycznych
niedoboréw zaréwno wiasciwe organy
krajowe, jak 1 Agencja powinny w sposob
skoordynowany zarzadza¢ 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 organizacje
pacjentow lub pracownicy stuzby zdrowia,
takze moga zgtasza¢ wlasciwemu
organowi niedobory danego produktu
leczniczego wprowadzonego do obrotu

w danym panstwie cztonkowskim.
Wykonawcza Grupa Sterujaca ds.
Niedoborow i1 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
niedoboréw produktéw leczniczych oraz
zapewni¢ monitorowanie tych niedoborow
przez Agencj¢. 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 zostaé
wprowadzone przez posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, panstwa
cztonkowskie, Komisje i inne podmioty

w celu rozwigzywania wszelkich
probleméw krytycznego niedoboru lub

PE757.080v01-00
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na dopuszczenie do obrotu, panstwa
cztonkowskie, Komisj¢ 1 inne podmioty
w celu rozwigzywania wszelkich
problemow 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
rezerw.

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

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

Poprawka 133
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138

PE757.080v01-00

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
rezerw. MSSG powinna opracowaé we
wspolpracy 7 Agencjg dobrowolny
mechanizm solidarnosciowy, aby
umozliwi¢ panstwom czlonkowskim, w
ktorych zapasy wainych lekow sq
krytycznie niskie i w ktorych wyczerpano
inne dostgpne moZliwosci, dobrowolne
wystanie powiadomienia, na ktore inne
panstwa czlonkowskie mogq dobrowolnie
odpowiedzie¢ w celu zapewnienia
tymczasowej pomocy. Mechanizm ten
powinien wykorzystywaé istniejgce
struktury, w tym europejskq platforme
monitorowania niedoborow (,, ESMP”),
ustanowiong na mocy rogporzqdzenia
(UE) 2022/123, i w stosownych
przypadkach powinien zapraszaé do
udziatu producentow i hurtownikow.

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

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

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

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

w ramach procedur krajowych, jak

1 scentralizowanych w oparciu

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

w oparciu o zawiadomienia posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku wystapienia krytycznych
niedobordéw zaro6wno wlasciwe organy
krajowe, jak 1 Agencja powinny w sposob
skoordynowany zarzadza¢ tymi
niedoborami, bez wzgledu na to, czy
produkt leczniczy dotknigty krytycznym
niedoborem jest obj¢ty 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
pacjentow lub pracownicy stuzby zdrowia,
takze moga zgtasza¢ wlasciwemu
organowi niedobory danego produktu
leczniczego wprowadzonego do obrotu

w danym panstwie czlonkowskim.
Wykonawcza Grupa Sterujaca ds.
Niedoboréw 1 Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych (zwana dalej ,,grupg sterujaca
ds. niedoboroéw lekoéw — MSSG”),
ustanowiona w ramach Agencji na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123%,
powinna przyja¢ wykaz krytycznych
niedoboréw produktow leczniczych oraz
zapewni¢ monitorowanie tych niedoborow
przez Agencje. MSSG powinna przyjaé
takze wykaz produktéw leczniczych
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Poprawka

(138) Wtlasciwe organy krajowe i
Agencja powinny by¢ uprawnione do
monitorowania niedoboréw produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu
zaré6wno w ramach procedur krajowych,
jak 1 scentralizowanych w oparciu

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

w ramach procedury scentralizowanej,
takze w oparciu o zawiadomienia
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. W przypadku wystapienia
krytycznych niedoborow zarowno
wlasciwe organy krajowe, jak i Agencja
powinny w sposob skoordynowany
zarzadza¢ tymi niedoborami, bez wzgledu
na to, czy produkt leczniczy dotkniety
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
organizacje pacjentow lub pracownicy
stuzby zdrowia, takze moga zglaszaé
wlasciwemu organowi lub Agencji
niedobory danego produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w danym
panstwie cztonkowskim. Wykonawcza
Grupa Sterujaca ds. Niedobordéw

i Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych
(zwana dalej ,,grupa sterujaca ds.
niedoboréw lekéw — MSSG”),
ustanowiona w ramach Agencji na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123¢,
powinna przyja¢ wykaz krytycznych
niedoboréw produktow leczniczych oraz

PE757.080v01-00



PL

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
problemow krytycznego niedoboru lub

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 i Rady (UE) 2022/123

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

PE757.080v01-00

zapewni¢ monitorowanie tych niedoborow
przez Agencje. MSSG powinna przyjacé
takze wykaz produktoéw 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 zostaé
wprowadzone przez posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, panstwa
cztonkowskie, Komisje 1 inne podmioty

w celu rozwigzywania wszelkich
problemow krytycznego niedoboru lub

w celu zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw na rynek tych produktow
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 rezerw
strategicznych. W przypadku sytuacji
nadzwyczajnych i na podstawie
otrzymanych powiadomien Agencja
powinna by¢ uprawniona do
przekierowywania produktow leczniczych
dostepnych w rezerwach strategicznych w
celu zapewnienia szybkiego dostepu i
sprawnej mobilizacji lekow, srodkow
medycznych i sprzetu, aby utatwié
reagowanie na wszelkiego rodzaju stany
zagroZenia zdrowia i wspieraé sie¢ opieki
zdrowotnej

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

z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji
Lekow w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzadzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych
(Dz.U.L 202z31.1.2022, s. 1).

Or. en
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Poprawka 134
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138

Tekst proponowany przez Komisje

(138) Wtasciwe organy krajowe powinny
by¢ uprawnione do monitorowania
niedoboréw produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zarowno

w ramach procedur krajowych, jak

1 scentralizowanych w oparciu

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

w oparciu o zawiadomienia posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku wystapienia krytycznych
niedobordéw zaro6wno wlasciwe organy
krajowe, jak 1 Agencja powinny w sposob
skoordynowany zarzadza¢ 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 obowiazek przekazywania istotnych
informacji na potrzeby tego
monitorowania. Hurtownicy i inne osoby
fizyczne lub prawne, w tym organizacje
pacjentéw lub pracownicy stuzby zdrowia,
takze moga zgltasza¢ wlasciwemu
organowi niedobory danego produktu
leczniczego wprowadzonego do obrotu

w danym panstwie cztonkowskim.
Wykonawcza Grupa Sterujaca ds.
Niedoboréw i1 Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych (zwana dalej ,,grupg sterujaca
ds. niedoboroéw lekoéw — MSSG”),

AM\1291769PL.docx

Poprawka

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

w ramach procedur krajowych, jak

1 scentralizowanych w oparciu

o zawiadomienia posiadaczy pozwolef na
dopuszczenie do obrotu i informacje
dostepne w europejskim systemie
weryfikacji autentycznosci lekow (EMV'S).
Agencja powinna by¢ uprawniona do
monitorowania niedoboréw produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu

w ramach procedury scentralizowanej,
takze w oparciu o zawiadomienia
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. W przypadku wystapienia
krytycznych niedoborow zar6wno
wlasciwe organy krajowe, jak i Agencja
powinny w sposob skoordynowany
zarzadza¢ tymi niedoborami, bez wzgledu
na to, czy produkt leczniczy dotkniety
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
i inne osoby fizyczne lub prawne, w tym
organizacje pacjentow lub pracownicy
shuzby zdrowia, takze mogg zgtaszaé
wlasciwemu organowi niedobory danego
produktu leczniczego wprowadzonego do
obrotu w danym panstwie cztonkowskim.
Wykonawcza Grupa Sterujaca ds.
Niedoborow i Bezpieczenstwa Produktow

PE757.080v01-00
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ustanowiona w ramach Agencji na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123%,
powinna przyja¢ wykaz krytycznych
niedobordéw produktoéw 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
problemow 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
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 i zarzadzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych
(Dz.U.L202z31.1.2022, s. 1).

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 produktoéw 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 zostac¢
wprowadzone przez posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, pahstwa
cztonkowskie, Komisje 1 inne podmioty

w celu rozwigzywania wszelkich
problemow 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
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 i zarzadzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych
(Dz.U.L 202z31.1.2022, s. 1).

Or. en

Uzasadnienie

Dane dotyczqce przeptywu produktow leczniczych sq dostepne na duzq skale w europejskim
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systemie weryfikacji autentycznosci lekow (EMVS). Dane te nalezy wykorzystywac rowniez do

monitorowania niedoborow w Unii.

Poprawka 135
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138

Tekst proponowany przez Komisje

(138) Wtasciwe organy krajowe powinny
by¢ uprawnione do monitorowania
niedoboréw produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zaré6wno

w ramach procedur krajowych, jak

1 scentralizowanych w oparciu

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

w oparciu o zawiadomienia posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku wystgpienia krytycznych
niedoboréw zaréwno wiasciwe organy
krajowe, jak 1 Agencja powinny w sposob
skoordynowany zarzadza¢ 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 obowiazek przekazywania istotnych
informacji na potrzeby tego
monitorowania. Hurtownicy 1 inne osoby
fizyczne lub prawne, w tym organizacje
pacjentdw lub pracownicy stuzby zdrowia,
takze moga zglasza¢ wlasciwemu
organowi niedobory danego produktu
leczniczego wprowadzonego do obrotu

w danym panstwie cztonkowskim.

AM\1291769PL.docx

Poprawka

(138) Wtasciwe organy krajowe powinny
by¢ uprawnione do monitorowania
niedoboréw produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zaréwno

w ramach procedur krajowych, jak

1 scentralizowanych w oparciu

o zawiadomienia posiadaczy pozwolen 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 wystgpienia krytycznych
niedoboréw zaréwno wiasciwe organy
krajowe, jak 1 Agencja powinny w sposob
skoordynowany przekazywac niezbedne
informacje pacjentom, konsumentom i
pracownikom stuzby zdrowia, w tym na
temat szacowanego czasu trwania i
dostepnych rozwiqzan alternatywnych
oraz zarzadza¢ 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, oraz rejestrowaé takie
informacje na europejskiej platformie
monitorowania niedobordéw . Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz inne odpowiednie podmioty maja
obowigzek przekazywania istotnych
informacji na potrzeby tego

PE757.080v01-00
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Wykonawcza Grupa Sterujaca ds.
Niedoboréw i1 Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych (zwana dalej ,,grupg sterujaca
ds. niedoborow lekéw — MSSG”),
ustanowiona w ramach Agencji na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123%,
powinna przyja¢ wykaz krytycznych
niedobordéw produktoéw 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, Komisj¢ 1 inne podmioty

w celu rozwigzywania wszelkich
problemow krytycznego niedoboru lub

w celu zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw na rynek tych produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu.
Komisja moZe przyjgc¢ akty wykonawcze
w celu zapewnienia, aby posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
hurtownicy lub inne odpowiednie
podmioty wprowadzali wlasciwe srodki,

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 i zarzadzania
kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych
(Dz.U.L202z31.1.2022, s. 1).

PE757.080v01-00

monitorowania. Hurtownicy 1 inne osoby
fizyczne lub prawne, w tym importerzy,
producenci, dostawcy, organizacje
pacjentow i konsumentoéw lub pracownicy
stuzby zdrowia, takze mogg zglaszac
wlasciwemu organowi niedobory danego
produktu leczniczego wprowadzonego do
obrotu w danym panstwie cztonkowskim.
Wykonawcza Grupa Sterujaca ds.
Niedoborow i1 Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych (zwana dalej ,,grupg sterujaca
ds. niedoborow lekéw — MSSG”),
ustanowiona w ramach Agencji na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/1235¢,
powinna przyja¢ wykaz krytycznych
niedobordéw produktoéw 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
problemow krytycznego niedoboru lub

w celu zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw na rynek tych produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu.

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).

Or. en
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Poprawka 136
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291769PL.docx

81/195

Poprawka

(138a) Aby utatwié odpowiedniq
komunikacje miedzy pacjentami

i konsumentami, 7 jednej strony,

a wlasciwymi organami, 7 drugiej strony,
panstwa czlonkowskie powinny gromadzi¢
dane na temat wplywu niedoborow
produktow leczniczych na pacjentow

i konsumentow oraz dzielié si¢
odpowiednimi informacjami za
posrednictwem MSSG, tak by umozliwié
podejmowanie swiadomych wyborow

w zakresie podejscia do zarzgdzania
niedoborami produktow

leczniczych. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni
ustanowi¢ i utrgymywacé minimalny zapas
bezpieczenstwa produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu, ktory powinien
byé wystarczajqcy do pokrycia
dwumiesigcznego zapotrzebowania
wszystkich panstw czlonkowskich, w
ktorych produkt wprowadzono do obrotu.
Komisja moZe przyjgé akty delegowane

w celu zapewnienia, aby posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
hurtownicy lub inne odpowiednie
podmioty wprowadzali wlasciwe Srodki,
w tym ustanowienie lub utrzymanie
rezerw. Tworzenie zapasow
bezpieczenstwa produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu nie powinno
ograniczaé dostepnosci i prystepnosci
cenowej tych produktow ani szkodzié
srodowisku poprzez niewtasciwqg utylizacje
zarowno na poziomie europejskim, jak i
globalnym. Biorgc pod uwage globalny
charakter tancuchow dostaw produktow
farmaceutycznych, zapasy bezpieczenstwa

PE757.080v01-00
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Poprawka 137
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 138

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.080v01-00

PL

powinny by¢ proporcjonalne i
uwzgledniaé potencjalny wplyw na
niedobory w innych panstwach
czlonkowskich i panstwach trzecich. Aby
unikng¢ przerw w dostepie do produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu,
wlasciwe organy krajowe mogg, w
nalezycie uzasadnionych przypadkach,
przyznad posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zwolnienie 7
obowigzku gromadzenia zapasow, na jego
wniosek, lub wprowadzi¢ inne srodki
uzupeltniajgce dotyczgce bezpieczenstwa
zapasow.

Or. en

Poprawka

(138a) Aby unikngcé 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 czlonkowskim, Agencja
powinna ocenic¢ te srodki pod kqtem ich
potencjalnego lub faktycznego wplywu na
dostepnoscé i bezpieczenstwo dostaw w
innych panstwach czlonkowskich i na
szczeblu europejskim oraz poinformowaé
o0 swojej ocenie panstwa czlonkowskie i
MSSG.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 139
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291769PL.docx

Poprawka

(138b) Jednym z celow niniejszego
rozporzqdzenia 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
zhaczeniu, 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 rozporzqdzenie powinno
stanowi¢ pierwszy krok ku usprawnieniu
reakcji Unii na ten powracajgcy problem.
Komisja powinna nastepnie rozszerzyc te
ramy, aby nadal zajmowac sie
przycgynami niedoborow produktow
leczniczych oraz lepiej zapobiegac ich
skutkom i je tagodzié.

Or. en

Poprawka

(138¢c) W celu uzupetnienia niniejszego
rozporzqgdzenia i jako pierwszy krok w
kierunku bardziej strukturalnego,
dltugoterminowego podejscia do
zmniejszenia zaleZnosci Unii w zakresie
lekow i sktadnikow o krytycznym

83/195 PE757.080v01-00
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Poprawka 140
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 138 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 141
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 145

PE757.080v01-00

znaczeniu, w szczegolnosci w odniesieniu
do produktow, w przypadku ktorych
istnieje tylko kilku producentow lub kilka
krajow dostarczajgcych, Komisja powinna
zaproponowac do dnia (Urzgd Publikacji:
24 miesigce od dnia wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia) inicjatywe
ustawodawczg dotyczgcq 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

Or. en

Poprawka

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

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(145) Z doswiadczenia wynika, ze

w badaniach klinicznych nad badanymi
produktami leczniczymi, ktére zawieraja
lub sktadajg si¢ z GMO, procedura stuzaca
spelnieniu wymogow okre§lonych

w dyrektywach 2001/18/WE i 2009/41/WE
w odniesieniu do oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego 1 uzyskaniu zgody
wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego jest ztozona 1 moze byc¢
czasochtonna.

Poprawka 142
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 147

Tekst proponowany przez Komisje

(147) W zwigzku z tym szczegdlnie
trudne staje si¢ prowadzenie
wieloosrodkowych badan klinicznych

z udziatem kilku panstw cztonkowskich
nad badanymi produktami leczniczymi,
ktore zawieraja lub sktadajg si¢ z GMO.

Poprawka 143
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 151

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291769PL.docx

Poprawka

(145) Z doswiadczenia wynika, ze

w badaniach klinicznych nad badanymi
produktami leczniczymi, ktore zawieraja
lub sktadajg si¢ z GMO, w tym niektorymi
produktami leczniczymi terapii
zaawansowanej, procedura shuzaca
spelnieniu wymogoéw okreslonych

w dyrektywach 2001/18/WE i 2009/41/WE
w odniesieniu do oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego 1 uzyskaniu zgody
wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego jest ztozona i moze byc¢
czasochtonna.

Or. en

Poprawka

(147) W zwiazku z tym szczegdlnie
trudne staje si¢ — choé moZina uzasadnié to
zgodnie 7 zasadq ostroznosci —
prowadzenie wieloo$rodkowych badan
klinicznych z udzialem kilku panstw
cztonkowskich nad badanymi produktami
leczniczymi, ktore zawierajg lub sktadaja
si¢ z GMO.

Or. en

Poprawka

PE757.080v01-00
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(151) Wymdg posiadania pozwolenia na
wytwarzanie i import badanych
produktow leczniczych w Unii zgodnie

z art. 61 ust. 2 lit. a) rozporzgdzenia (UE)
nr 536/2014 nalezy rozszerzy¢ na badane
produkty lecznicze zawierajgce lub
skladajgce si¢ 7 GMO okreslone

w dyrektywie 2009/41/WE.

Poprawka 144
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia
si¢ unijne procedury wydawania pozwolen,
nadzoru 1 nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi na szczeblu unijnym, wprowadza
si¢ zasady 1 procedury — na szczeblu
unijnym oraz na szczeblu panstw
cztonkowskich — dotyczace
bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych oraz ustanawia si¢ przepisy
dotyczace zarzadzania Europejska Agencja
Lekéw (zwang dalej ,,Agencja”)
ustanowiong na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, ktora realizuje zadania
zwigzane z produktami leczniczymi
stosowanymi u ludzi, okreslone

W niniejszym rozporzadzeniu,

w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 oraz innych
wlasciwych aktach prawnych Unii.

Poprawka 145

PE757.080v01-00

skresla sie

Or. en

Poprawka

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia
si¢ unijne procedury wydawania pozwolen,
nadzoru 1 nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi na szczeblu unijnym, wprowadza
si¢ zasady 1 procedury — na szczeblu
unijnym oraz na szczeblu panstw
cztonkowskich — dotyczace
monitorowania niedoborow i krytycznych
niedoborow oraz zarzqdzania nimi oraz
bezpieczenstwa dostaw produktow
leczniczych oraz ustanawia si¢ przepisy
dotyczace zarzadzania Europejska Agencja
Lekoéw (zwang dalej ,,Agencja”)
ustanowiong na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, ktora realizuje zadania
zwigzane z produktami leczniczymi
stosowanymi u ludzi, okreslone

W niniejszym rozporzadzeniu,

w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 oraz innych
wlasciwych aktach prawnych Unii.

Or. en

AM\1291769PL.docx



Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) »sponsor leku sierocego” oznacza
kazda osobg¢ prawng lub fizyczng majaca
siedzibe¢ w Unii, ktora ztozyla wniosek

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

Poprawka 146
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) »sponsor leku sierocego” oznacza
kazda osobg¢ prawng lub fizyczng majaca
siedzibg¢ w Unii, ktora ztozyla wniosek

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

Poprawka 147
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje

7) »Zhaczaca korzy$¢” oznacza
klinicznie istotng korzys$c¢ lub istotny wkiad
sierocego produktu leczniczego w opieke
nad pacjentem, jezeli taka korzysé¢ lub

AM\1291769PL.docx

Poprawka

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

o ktorej mowa w art. 64 ust. 4;

Or. en

Poprawka

4) »Sponsor sierocego produktu
leczniczego™ oznacza kazda osobg prawng
lub fizyczng majaca siedzib¢ w Unii, ktora
zlozyta wniosek o oznaczenie jako sierocy
produkt leczniczy na mocy decyzji,

o ktorej mowa w art. 64 ust. 4;

Or. en

Poprawka

7) »zhaczaca korzy$¢” oznacza
klinicznie istotng korzys$¢ lub istotny wkiad
sierocego produktu leczniczego w opieke
nad pacjentem,;

PE757.080v01-00
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wkiad przynosi korzysé znacznej czesci
populacji docelowej;

Poprawka 148
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 149
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 150
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE757.080v01-00

Or. en

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

9a)  ,plan badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej”
oznacza program badan i rozwoju,
ktorego celem jest zapewnienie uzyskania
niezbednych danych okreslajgcych
warunki, w ktorych produkt leczniczy
moze zostac dopuszczony do leczenia

populacji pediatrycznej;

Or. en
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Artykul 2 — akapit 2 — punkt 10
Tekst proponowany przez Komisje

10)  ,piaskownica regulacyjna”
oznacza ramy regulacyjne, w ktorych
moZzliwe jest opracowywanie, walidacja

i testowanie w kontrolowanym srodowisku
innowacyjnych lub dostosowanych
rozwiqzan regulacyjnych ulatwiajgcych
opracowywanie i dopuszczanie do obrotu
innowacyjnych produktow, ktore mogqg
wchodzié w zakres niniejszego
rozporzgdzenia, zgodnie 7 konkretnym
planem i przez ograniczony czas pod
nadzorem regulacyjnym;

Poprawka 151
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 10

Tekst proponowany przez Komisje

10) ,,piaskownica regulacyjna” oznacza
ramy regulacyjne, w ktoérych mozliwe jest
opracowywanie, walidacja 1 testowanie

w kontrolowanym $rodowisku
innowacyjnych lub dostosowanych
rozwigzan regulacyjnych utatwiajacych
opracowywanie 1 dopuszczanie do obrotu
innowacyjnych produktow, ktére mogq
wchodzié w zakres niniejszego
rogporzqdzenia, zgodnie z konkretnym
planem 1 przez ograniczony czas pod
nadzorem regulacyjnym;

Poprawka 152
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

AM\1291769PL.docx

Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
10)  ,,piaskownica regulacyjna” oznacza

ramy regulacyjne, w ktoérych mozliwe jest
opracowywanie, walidacja i testowanie

w kontrolowanym $rodowisku
innowacyjnych lub dostosowanych
rozwigzan regulacyjnych utatwiajacych
opracowywanie 1 dopuszczanie do obrotu
innowacyjnych produktow, zgodnie

z konkretnym planem 1 przez ograniczony
czas pod nadzorem regulacyjnym;

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 153
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 11 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 154
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 11 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00

90/195

Poprawka

1la) ,podai” oznacza catkowitq
wielkos¢ zapasow danego produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego, ktore
sq wprowadzane do obrotu przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub producenta;

Or. en

Poprawka

11b) ,,popyt” oznacza zapotrzebowanie
na produkt leczniczy lub wyrob medyczny
zglaszane przez pracownika ochrony
zdrowia lub pacjenta w celu zaspokojenia
potrzeb klinicznych; popyt jest
odpowiednio zaspokojony, jezeli produkty
lecznicze lub wyroby medyczne sq
nabywane w odpowiednim czasie

i w wystarczajgcej ilosci w celu
zapewnienia cigglosci najlepszej opieki
nad pacjentami;

Or. en

Poprawka

11¢) ,reakcja niepozgdana” oznacza

AM\1291769PL.docx



Poprawka 155
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 156

reakcje na produkt leczniczy, ktora jest
szkodliwa i niezamierzona, i obejmuje
bledy w stosowaniu lekow oraz stosowanie
niezgodnie 7 warunkami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w tym przypadki
niewlasciwego stosowania i naduiywania
produktu leczniczego;

Or. en

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 wyrob
medyczny na poziomie krajowym,
niezaleznie od przyczyny;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291769PL.docx

Poprawka

14a) ,podai” oznacza catkowitq
wielkos¢ zapasow danego produktu
leczniczego, ktory jest wprowadzany do
obrotu przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub producenta;

Or. en

PE757.080v01-00

PL



PL

Poprawka 157

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 2 — punkt 14 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 158
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 159
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00

92/195

Poprawka

14b) ,,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 wystarczajqcej
ilosci w celu zapewnienia cigglosci
Swiadczenia najlepszej opieki nad
pacjentami.

Or. en

Poprawka

Wydawanie przez panstwa cztonkowskie
pozwolen na okreslone kategorie
produktow leczniczych

Or. en

Poprawka

AM\1291769PL.docx



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

Poprawka 160
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Generyczny produkt leczniczy
referencyjnego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu przez Unig moze
by¢ dopuszczony do obrotu przez wlasciwe
organy panstw cztonkowskich zgodnie ze
[zmieniong dyrektywa 2001/83/WE] na
nastepujacych warunkach:

Poprawka 161
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE];

AM\1291769PL.docx

Wydawanie przez panstwa czlonkowskie
pozwolen na niektore kategorie produktow
leczniczych

Or. en

Poprawka

Produkt leczniczy moze by¢ dopuszczony
do obrotu przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich zgodnie ze [zmieniong
dyrektywa 2001/83/WE] na nastgpujacych
warunkach:

Or. en

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
zawierajqgcych ustalone polgczenie, ktore
wczesniej stosowano w skladzie
produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu;

Or. en

PE757.080v01-00
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Poprawka 162
Pilar del Castillo Vera

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 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE];

Poprawka 163
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Akapit pierwszy lit. b) nie ma
zastosowania do tych czgsci
charakterystyki produktu leczniczego

1 ulotki dotagczanej do opakowania, ktore
odnoszg si¢ do wskazan, dawkowania,
postaci farmaceutycznych, metod lub drog
podania, lub wszelkich innych sposobow,
w jakie produkt leczniczy moze by¢
stosowany, ktore byly nadal objete
patentem lub dodatkowym $wiadectwem
ochronnym dla produktow leczniczych

w czasie, gdy generyczny produkt
leczniczy byt wprowadzany do obrotu,
oraz w przypadku gdy wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o dopuszczenie do obrotu
generycznego produktu leczniczego
zazadal niewlaczania tych informacji do

PE757.080v01-00

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
zawierajqgcych ustalone polgczenie, ktore
wczesniej stosowano w skladzie
produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu;

Or. en

Poprawka

Akapit pierwszy lit. b) nie ma
zastosowania do tych czg$ci
charakterystyki produktu leczniczego

1 ulotki dotgczanej do opakowania, ktore
odnoszg si¢ do wskazan, dawkowania,
postaci farmaceutycznych, metod lub drog
podania, lub wszelkich innych sposobow,
w jakie produkt leczniczy moze by¢
stosowany, ktore byly nadal objete
patentem lub dodatkowym $wiadectwem
ochronnym dla produktow leczniczych

w czasie, gdy produkt leczniczy byt
wprowadzany do obrotu, oraz w przypadku
gdy wnioskodawca ubiegajacy si¢

o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zazadat niewlaczania tych
informacji do pozwolenia na dopuszczenie

AM\1291769PL.docx



pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 164
Susana Solis Pérez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Akapit pierwszy lit. b) nie ma
zastosowania do tych czesci
charakterystyki produktu leczniczego

1 ulotki dotaczanej do opakowania, ktére
odnoszg si¢ do wskazan, dawkowania,
postaci farmaceutycznych, metod lub drég
podania, lub wszelkich innych sposobow,
w jakie produkt leczniczy moze by¢
stosowany, ktore byly nadal objete
patentem lub dodatkowym $wiadectwem
ochronnym dla produktow leczniczych

w czasie, gdy generyczny produkt
leczniczy byt wprowadzany do obrotu,
oraz w przypadku gdy wnioskodawca
ubiegajacy sie o dopuszczenie do obrotu
generycznego produktu leczniczego
zazadat niewlgczania tych informacji do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 165
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W ciagu 20 dni od otrzymania
wniosku Agencja sprawdza, czy zostaty
przedstawione wszystkie informacje

i dokumentacja wymagane zgodnie z art. 6,

AM\1291769PL.docx

do obrotu.

Or. en

Poprawka

Akapit pierwszy lit. b) nie ma
zastosowania do tych czesci
charakterystyki produktu leczniczego

1 ulotki dotaczanej do opakowania, ktére
odnoszg si¢ do wskazan, dawkowania,
postaci farmaceutycznych, metod lub drog
podania, lub wszelkich innych sposobow,
w jakie produkt leczniczy moze by¢
stosowany, ktore byly nadal objete
patentem lub dodatkowym $wiadectwem
ochronnym dla produktow leczniczych

w czasie, gdy produkt leczniczy byt
wprowadzany do obrotu, oraz w przypadku
gdy wnioskodawca ubiegajacy si¢

o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zazadal niewlagczania tych
informacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Or. en

Poprawka

5. W ciagu 20 dni od otrzymania
wniosku Agencja sprawdza, czy zostaty
przedstawione wszystkie informacje

i dokumentacja wymagane zgodnie z art. 6,

PE757.080v01-00
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czy wniosek nie zawiera zasadniczych
brakow, ktére mogg uniemozliwi¢ oceng
produktu leczniczego, 1 decyduje, czy
wniosek jest wazny.

Poprawka 166
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

nr 536/2014. W tych danych
szczegotowych oraz dokumentacji
uwzglednia si¢ unikalno$¢, unijny
charakter pozwolenia, ktérego 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 uzycia dodatkowych
okreslen, gdy jest to konieczne do
identyfikacji r6znych prezentacji danego
produktu leczniczego.

PE757.080v01-00

czy wniosek nie zawiera okreslonych w
wytycznych opracowanych na podstawie
ust. 7 zasadniczych brakow, ktére moga
uniemozliwi¢ oceng produktu leczniczego,
1 decyduje, czy wniosek jest wazny.

Or. en

Poprawka

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

nr 536/2014. W tych danych
szczegotowych oraz dokumentacji
uwzglednia si¢ unikalno$¢, unijny
charakter pozwolenia, ktérego dotyczy
wniosek, oraz — w przypadkach innych niz
wyjatkowe przypadki odnoszace si¢ do
stosowania prawa do znakdw 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) uzycia dodatkowych okreslen, gdy jest
to konieczne do identyfikacji r6znych
prezentacji danego produktu leczniczego.

b) uzycia zidentyfikowanych wersji
charakterystyki produktu leczniczego, o
ktorych mowa w art. 62 [tmienionej
dyrektywy], w sytuacjach, w ktorych
elementy informacji o produkcie sq nadal
objete prawem patentowym lub
dodatkowymi swiadectwami ochronnymi
dla produktow leczniczych.uzycia
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6 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/1001

z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku
towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. L
154 2 16.6.2017, s. 1).

Poprawka 167
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku produktéw leczniczych,
ktore 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. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
dotyczacej dojrzatosci danych zwigzanych
Z pracami rozwojowymi, zaproponowac
wnioskodawcy przeglad etapowy
kompletnych pakietow danych

w odniesieniu do poszczegdlnych
moduléw danych szczegotowych

1 dokumentacji, o ktorych mowa w ust. 1.

Poprawka 168
Andreas Gliick

AM\1291769PL.docx

dodatkowych okreslen, gdy jest to
konieczne do identyfikacji réZnych
prezentacji danego produktu leczniczego.

6 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 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).

Or. en

Poprawka

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

w diagnozowaniu, zapobieganiu lub
leczeniu, w tym w odniesieniu do jakosci
Zycia odpowiedniej populacji lub
subpopulacji pacjentow, zagrazajacych
zyciu, powaznie uposledzajacych lub
powaznych i przewlektych stanow
chorobowych w Unii, Agencja moze, po
uzyskaniu porady Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
dotyczacej dojrzatosci danych zwigzanych
Z pracami rozwojowymi, zaproponowac
wnioskodawcy przeglad etapowy
kompletnych pakietow danych

w odniesieniu do poszczegdlnych
moduléw danych szczegotowych

1 dokumentacji, o ktorych mowa w ust. 1.

Or. en

PE757.080v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku produktéw leczniczych,
ktére moga przyczyni¢ si¢ do wyjatkowego
postepu terapeutycznego

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

1 przewleklych stanow 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 poszczegdlnych
moduléw danych szczegotowych

1 dokumentacji, o ktérych mowa w ust. 1.

Poprawka

W przypadku sierocych produktow
leczniczych i produktow leczniczych, ktore
moga przyczynic¢ 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
moduldéw danych szczegdtowych

1 dokumentacji, o ktorych mowa w ust. 1.

Or. en

Uzasadnienie

Procedura przeglgdow etapowych okazata sie bardzo cenna podczas pandemii COVID-19.
Rozszerzenie o sieroce produkty lecznicze jest wtasciwe, poniewaz produkty lecznicze

powinny jak najszybciej docierac¢ do pacjentow.

Poprawka 169
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W stosownych przypadkach
wniosek moze zawiera¢ certyfikat
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej lub wniosek o wydanie
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej, lub jakikolwiek inny

PE757.080v01-00

Poprawka

4. W stosownych przypadkach
wniosek moze zawiera¢ certyfikat
gldwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej lub wniosek o wydanie
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej, lub jakikolwiek inny

AM\1291769PL.docx



certyfikat lub wniosek odnoszacy si¢ do
gléwnego zbioru danych dotyczgcych
Jjakosci, o ktorym mowa w art. 25
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka 170

certyfikat lub wniosek odnoszacy si¢ do
gléwnego zbioru danych, o ktérym mowa
w art. 25 i art. 26 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE].

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 5 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 171
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 5 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Whioskodawca o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie przeprowadza
badan na zwierzgtach w przypadku

AM\1291769PL.docx

Poprawka

Whnioskodawca o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie przeprowadza
badan na zwierzetach 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
gwierzetach do celow naukowych zgodnie
z dyrektywq 2010/63/UE w odniesieniu do
kazidego badania na zwierzetach
przeprowadzonego w celu poparcia
wniosku.

Or. en

Poprawka

Whioskodawca o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie przeprowadza
badan na zwierzetach w przypadku

PE757.080v01-00

PL



PL

dostgpnosci zadowalajacych metod badan
bez udzialu zwierzat.

Poprawka 172
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi przyjmie wniosek,
termin ustanowiony w art. 6 ust. 6 akapit
pierwszy ulega ograniczeniu do 150 dni.

Poprawka 173

dostgpnosci zadowalajacych metod badan
bez udzialu zwierzat. JeZeli niedostepne sq
wiarygodne pod wzgledem naukowym
alternatywne metody badan bez udziatu
zwierzqt, wnioskodawcy, ktorzy
wykorzystujg badania na zwierzetach,
muszq przestrzegac zasad zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia badan na
zwierzetach do celow naukowych.
Przestrzeganie zasad musi by¢ zgodne 7
dyrektywq 2010/63/UE w przypadku
wszelkich badan na zwierzetach
przeprowadzonych w celu wsparcia ich
wniosku.

Or. en

Poprawka

Jezeli Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi przyjmie wniosek,
termin ustanowiony w art. 6 ust. 6 akapit
pierwszy ulega ograniczeniu do 120 dni.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00
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Poprawka

Artykul 6a

Rownolegly wniosek o jedno lub wigkszq
liczbe nowych wskazan

1. Podczas oceny naukowej wniosku o
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Poprawka 174

pierwotne dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego przez Agencje,
wnioskodawca moZe ztoZy¢ do Agencji
oddzielny rownolegly wniosek o jedno lub
wigkszq liczcbe nowych wskazan
dotyczgcych tego samego produktu
leczniczego.

2. Agencja ocenia rownolegly wniosek
jako wniosek o dopuszczenie do obrotu
zgodnie 7 niniejszym rozporzqdzeniem, g
zastrzeZeniem ponizszych warunkow:

a) w zakresie, w jakim Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych

u Ludzi moze ocenic¢ rownolegly wniosek
w ramach czasowych majgcych
zastosowanie do wniosku o pierwotne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a
wynik dotyczgcy obu wnioskow jest taki
same, grupuje wnioski i wydaje jedng
opinig;

b) w zakresie, w jakim wspomniany
Komitet nie moze wydaé opinii w sprawie
rownoleglego wniosku w terminie
majqcym zastosowanie do wniosku o
pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, wniosek zostaje przeksztatcony we
wniosek dotyczgcy zmiany typu I zgodnie
z rozporzqdzeniem Komisji (WE) nr
1234/2008;

¢) jesli wniosek o pierwotne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostanie wycofany
lub otrzyma negatywng opinig¢ Komitetu
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi, Komitet bedzie kontynuowal
oceng¢ rownoleglego wniosku jako
samodzielnego wniosku o dopuszczenie do
obrotu.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — akapit 1 — litera b

AM\1291769PL.docx
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Tekst proponowany przez Komisje

b) wskazanie zagrozen dla
srodowiska, zwierzat 1 zdrowia ludzkiego
oraz ich charakterystyke;

Poprawka 175

Poprawka

b) wskazanie zagrozen dla
srodowiska, zwierzat 1 zdrowia ludzkiego
oraz ich charakterystyke; do celow
niniejszej litery ,,zagroZenia dla zdrowia
ludzkiego” obejmujq ryzyko dla zdrowia
0s0b innych niz leczony pacjent, poniewaz,
ryzyko dla leczonego pacjenta okresla sig
w ramach oceny stosunku korzysci do
ryzyka produktu leczniczego;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku produktow
leczniczych pierwszych w danej klasie lub
w przypadku gdy podczas weryfikacji
przedlozonej oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego podnosi si¢ nowg kwestie,
Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, lub sprawozdawca,
przeprowadza niezbg¢dne konsultacje

Z organami ustanowionymi przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE. Mogg oni rowniez
przeprowadzi¢ konsultacje

z odpowiednimi organami Unii. Agencja
publikuje szczegdtowe informacje na temat
procedury konsultacji najp6zniej w dniu
[Urzad Publikacji: data przypadajaca po
uptywie 12 miesiecy od daty wejscia

W Zycie niniejszego rozporzadzenia] r.

PE757.080v01-00
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Poprawka

2. W przypadku produktow
leczniczych pierwszych w danej klasie lub
w przypadku gdy podczas weryfikacji
przedlozonej oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego podnosi si¢ nowg kwestie,
Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, lub sprawozdawca,
przeprowadza niezbg¢dne konsultacje

Z organami ustanowionymi przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE. Konsultujg si¢ oni rbwniez z
odpowiednimi organami Unii, migdzy
innymi 7 Europejskq Agencjg Srodowiska.
Agencja publikuje szczegotowe informacje
na temat procedury konsultacji najpdzniej
w dniu [Urzad Publikacji: data
przypadajaca po uptywie 12 miesigcy od
daty wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r.

Or. en
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Poprawka 176
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 177
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Jezeli w ciagu 90 dni od walidacji
wniosku o dopuszczenie do obrotu

1 podczas oceny Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi uzna,
ze jako$¢ lub dojrzato$¢ danych nie jest
wystarczajaca, aby mozna bylo ukonczy¢
oceng, moze ona zosta¢ przerwana.
Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi podsumowuje
stwierdzone braki na pismie. Agencja

AM\1291769PL.docx

Poprawka

Artykut 9a
Plan dostepnosci

1. Wnioskodawca przedktada Agencji plan
dostepnosci. W planie dostepnosci opisuje
si¢ sposoby udostepniania produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu w
okresie ochrony prawnej danych lub
patentu w panstwie czlonkowskim, w
ktorym produkt leczniczy jest potrzebny.

2. Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi weryfikuje plan
dostepnosci i wnioskuje o jego
modyfikacje, jesli dojdzie do wniosku, Ze
przewidziane sposoby nie gwarantujq
pacjentom terminowego dostepu. W
przypadku takiego wniosku wnioskodawca
dostosowuje plan dostepnosci.

Or. en

Poprawka

2. Jezeli w ciagu 90 dni od walidacji
wniosku o dopuszczenie do obrotu

1 podczas oceny Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi uzna,
ze jako$¢ lub dojrzatos¢ danych nie jest
wystarczajaca, aby mozna byto ukonczy¢
oceng, moze ona zosta¢ przerwana.
Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi podsumowuje
stwierdzone braki na pis$mie. Agencja

103/195 PE757.080v01-00
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informuje na tej podstawie odpowiednio
wnioskodawceg oraz wyznacza termin na
usuni¢cie brakow. Wniosek zostaje
zawieszony do czasu usuni¢cia brakow
przez wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca
nie usunie stwierdzonych brakéw

w terminie wyznaczonym przez Agencje,
wniosek uwaza si¢ za cofniety.

Poprawka 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 4 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje

h) w stosownych przypadkach
szczegotowe informacje dotyczace
zalecanego obowigzku przeprowadzenia
innych badan porejestracyjnych w celu
poprawy bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu leczniczego;

Poprawka 179

informuje na tej podstawie odpowiednio
wnioskodawce oraz wyznacza rozsqgdny
termin na usuni¢cie brakoéw. Wniosek
zostaje zawieszony do czasu usunig¢cia
brakow przez wnioskodawce. Jezeli
wnioskodawca nie usunie stwierdzonych
brakow w terminie wyznaczonym przez
Agencje, wniosek uwaza si¢ za odrzucony.

Or. en

Poprawka

h) w stosownych przypadkach
szczegotowe informacje dotyczace
zalecanego obowigzku przeprowadzenia
innych badan porejestracyjnych, w tym
badan porejestracyjnych nad
optymalizacjq leczenia, w celu poprawy
bezpiecznego 1 skutecznego stosowania
produktu leczniczego;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 4 — litera m a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00
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Poprawka

ma) plan zarzgdzania zgodnie 7 art. 17
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] oraz
szczegolne wymogi informacyjne zgodnie
z art. 69 tej dyrektywy w odniesieniu do
wszelkich srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, a takze
wszelkie inne obowiqzki natoZone na
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posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu;

Or. en

Poprawka 180
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 4 — litera m b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

mb)  w stosownych przypadkach
potwierdzenie, czy produkt leczniczy
spetnia kryteria art. 83 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] dotyczgce
produktow leczniczych ukierunkowanych
na niezaspokojone potrzeby zdrowotne;

Or. en

Poprawka 181
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 1 — akapit 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny
z opinig Agencji, Komisja przedstawia z opinig Agencji, Komisja przedstawia
szczegOtowe wyjasnienie powodow rdznic. szczegOtowe wyjasnienie powodow rdznic

i podaje te informacje do wiadomosci
publicznej w tym samym czasie co decyzje.

Or. en
Poprawka 182
Francesca Donato
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ust¢p 4 a (nowy)
AM\1291769PL.docx 105/195 PE757.080v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 183
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego jest niekompletna lub
niewystarczajgco uzasadniona przez
wnioskodawce lub jeZeli ryzyko
zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego nie zostalo
wystarczajgco uwzglednione przez
wnioskodawce;

Poprawka 184
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego jest niekompletna lub
niewystarczajgco uzasadniona przez
wnioskodawce lub jeZeli ryzyko
zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego nie zostalo
wystarczajgco uwzglednione przez
wnioskodawce;

PE757.080v01-00

Poprawka

4a. Stosunek korzysci do ryzyka jest
obiektywnie korzystny, a wszelkie reakcje
niepozqdane nie sq statystycznie istotne.

Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
skresla si¢
106/195 AM\1291769PL.docx
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Uzasadnienie

Zob. poprawka do art. 15 ust. la (nowy).

Poprawka 185

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) ocena ryzyka dla §rodowiska
naturalnego jest niekompletna lub
niewystarczajaco uzasadniona przez
wnioskodawce lub jezeli ryzyko
zidentyfikowane w ocenie ryzyka
srodowiska naturalnego nie zostato
wystarczajgco uwzglednione przez
wnioskodawce;

Poprawka 186
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) ocena ryzyka dla §rodowiska
naturalnego jest niekompletna lub
niewystarczajgco uzasadniona przez
wnioskodawce lub jeZeli ryzyko
zidentyfikowane w ocenie ryzyka
srodowiska naturalnego nie zostalo
wystarczajgco uwzglednione przez
wnioskodawce;
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Poprawka

d) ocena ryzyka dla §rodowiska
naturalnego jest niekompletna lub
niewystarczajaco uzasadniona przez
wnioskodawce lub jezeli ryzyko
zidentyfikowane w ocenie ryzyka
srodowiska naturalnego nie zostato
wystarczajgco zminimalizowane za
pomocq srodkow ograniczajqcych ryzyko
zaproponowanych przez wnioskodawce
zgodnie 7 art. 22 ust. 3 [zmienionej

dyrektywy 2001/83/WEJ;
Or. en
Poprawka
d) nie mozna uzgodnic tresci lub

terminow badan przeprowadzanych po
wydaniu pozwolenia w celu dalszego
wyjasnienia oceny ryzyka dla srodowiska,
zgodnie z wymogami art. 20 lit. ¢);
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Or. en
Uzasadnienie

Odmowa pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie oceny ryzyka dla
srodowiska, ktora opiera si¢ na danych uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu lub w
przypadku braku konsensusu naukowego (np. opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe),
nie jest odpowiednia. Wzmocnienie gromadzenia danych uzyskanych po zatwierdzeniu
poprzez wigzqce i ograniczone czasowo zobowigzania poprawitoby wyniki naukowe oceny
ryvzyka dla srodowiska. W przypadku przyspieszonych zgloszen (np. PRIME) lub przypadkow z
poznymi zmianami wskazan wplywajgcymi na populacje pacjentow, dane dotyczqce ryzyka
dla srodowiska mogq by¢ niedostegpne i nie powinny utrudniaé dostepu pacjentom.

Poprawka 187
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) ocena ryzyka dla srodowiska d) nie mozna uzgodnic tresci lub
naturalnego jest niekompletna lub terminow badan przeprowadzanych po
niewystarczajgco uzasadniona przez wydaniu pozwolenia w celu dalszego
wnioskodawce lub jeZeli ryzyko wyjasnienia oceny ryzyka dla srodowiska,
zidentyfikowane w ocenie ryzyka zgodnie 7 art. 20 lit. ¢);

srodowiska naturalnego nie zostato
wystarczajgco uwzglednione przez
wnioskodawce;

Or. en

Poprawka 188
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu moze ponadto zosta¢ odrzucone,
jezeli po weryfikacji danych
szezegolowych i dokumentacji
przedloionej zgodnie 7 art. 6 zostanie
przyjete stanowisko, e ocena ryzyka dla
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srodowiska naturalnego jest niekompletna
lub niewystarczajgco uzasadniona przez
wnioskodawce lub jeZeli ryzyko
zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego nie zostalo
wystarczajgco uwzglednione przez
wnioskodawce.

Or. en

Uzasadnienie

Zob. poprawka do art. 15 ust. 1 lit. d).

Poprawka 189
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ust¢p 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja niezwlocznie publikuje
sprawozdanie oceniajgce na temat
produktu leczniczego przeznaczonego do
stosowania u ludzi oraz uzasadnienie opinii
przychylajacej si¢ do przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu po
usunig¢ciu wszelkich informacji

o charakterze tajemnicy handlowe;.

Poprawka 190

Poprawka

Agencja niezwtocznie publikuje
sprawozdanie oceniajgce na temat
produktu leczniczego przeznaczonego do
stosowania u ludzi oraz uzasadnienie opinii
przychylajacej si¢ do przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu po
usunigciu wszelkich informacji

o charakterze tajemnicy handlowej oraz po
skonsultowaniu si¢ 7 organizacjami
pacjentow.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 3 — akapit 2 — tiret 1

Tekst proponowany przez Komisje

- streszczenie sprawozdania
oceniajgcego napisane w Sposob
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Poprawka

— kompletna oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego przedtozong
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zrozumialy dla ogotu spoleczenstwa. Agencji przez wnioskodawce o wydanie

Streszczenie zawiera w szczegolnosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a
sekcje odnoszqcq sie do warunkow takze podsumowanie badan w ramach
stosowania produktu leczniczego; oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego

1 ich wynikoéw przedtozonych przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz analiz¢ oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego i informacji,

o ktorych mowa w art. 22 ust. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
przeprowadzong przez Agencjg;

Or. en

Poprawka 191
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ust¢p 3 — akapit 2— tiret 2 a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

- w odniesieniu do Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych — wszystkie
informacje, o ktorych mowa w art. 17
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] i
zalgczniku I do niej, jak rowniez; wszelkie
inne obowiqzki natozone na posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Poprawka 192
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 2 — akapit 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Jezeli uzasadniajq to badania
porejestracyjne, ktore nalegy
przeprowadzic zgodnie z art. 20 ust. 1,
Komisja na podstawie dowodow
wskazujgcych na zagroZenie dla zdrowia
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publicznego moZe podjgé decyzje o
cofnigciu pogwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego.

Or. en

Poprawka 193
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca)  przeprowadzono badania kliniczne
dotyczqce wszgystkich aspektow
skutecznosci i bezpieczenstwa 7 okresem
monitorowania wynoszgcym co najmniej
szes¢ miesiecy, wykazujgce w
wystarczajqco jasny i wiarygodny sposob
zarowno skutecznosé, jak i bezpieczenstwo
produktu leczniczego oraz catkowity brak
powaznych lub Smiertelnych dzialan
niepozqgdanych

Or. en

Poprawka 194
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 1 — litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

cb)  badania kliniczne sq prowadzone
pod nadzorem zewnetrznym przez
niezalezne podmioty podlegajgce
obowigzkowi zachowania poufnosci w
celach komercyjnych, ale ktore sq w
stanie zloZy¢ Agencji sprawozdanie na
temat poprawnosci i kompletnosci
przeprowadzonych badan

Or. en
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Poprawka 195
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 1 — litera ¢ ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 196
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W nalezycie uzasadnionych przypadkach,
aby zaspokoi¢ niezaspokojone potrzeby
zdrowotne pacjentow, o ktorych mowa

w art. 83 ust. 1 lit. a) [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
nowe warunkowe wskazanie terapeutyczne
w ramach istniejacego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zatwierdzone
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
moga zosta¢ przyznane przez Komisje

w odniesieniu do produktu leczniczego,

w przypadku ktorego istnieje
prawdopodobiefstwo, ze moze
odpowiada¢ na niezaspokojong potrzebe
zdrowotng zgodnie z art. 83 ust. 1 lit. b)
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
przed przedlozeniem wyczerpujacych
danych klinicznych, pod warunkiem ze
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Poprawka

cc) w przypadku lekow dopuszczonych
do obrotu w sytuacji nadzwyczajnej musi
istnie¢ aktywny system nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — nie
tylko pasywny — rownie; w odniesieniu do
uczestnikow, ktorym lek podaje si¢ poza
badaniem klinicznym.

Or. en

Poprawka

W nalezycie uzasadnionych przypadkach,
aby zaspokoi¢ niezaspokojone potrzeby
zdrowotne pacjentdéw, o ktorych mowa

w art. 83 ust. 1 lit. a) [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
nowe warunkowe wskazanie terapeutyczne
w ramach istniejacego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zatwierdzone
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
moga zosta¢ przyznane przez Komisje

w odniesieniu do produktu leczniczego,

w przypadku ktorego istnieje
prawdopodobienstwo, ze moze
odpowiada¢ na niezaspokojong potrzebe
zdrowotng zgodnie z art. 83 ust. 1 lit. b)
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
przed przedlozeniem wyczerpujacych
danych klinicznych, pod warunkiem ze
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korzysci wynikajace z natychmiastowej
dostepnosci na rynku tego produktu
leczniczego przewyzszaja ryzyko zwigzane
z faktem, ze wcigz wymagane sg
dodatkowe dane.

Poprawka 197

korzys$ci wynikajace z natychmiastowej
dostepnosci na rynku tego produktu
leczniczego przewyzszaja ryzyko zwigzane
z faktem, ze wcigz wymagane sg
dodatkowe dane. Ocena stosunku korzysci
do ryzyka musi by¢ oparta na
wiarygodnych, jasnych i weryfikowalnych
danych, a nie przybliiona i oparta na
domniemaniach lub ogolnych ocenach.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W sytuacjach nadzwyczajnych warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
nowe warunkowe wskazanie
terapeutyczne, o ktorych w mowa

w akapicie pierwszym, moga zosta¢
przyznane réwniez w przypadkach, gdy nie
dostarczono wyczerpujacych danych
nieklinicznych lub farmaceutycznych.

Poprawka 198
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub nowe
warunkowe wskazanie terapeutyczne,
o ktorych mowa w ust. 1, moga zostaé
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Poprawka

W sytuacjach nadzwyczajnych, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 1 rozporzgdzenia (UE)
2022/2371, warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub nowe
warunkowe wskazanie terapeutyczne,

o ktorych w mowa w akapicie pierwszym,
mogg zosta¢ przyznane rowniez

w przypadkach, gdy nie dostarczono
wyczerpujacych danych nieklinicznych lub
farmaceutycznych.

Or. en

Poprawka

2. Warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub nowe
warunkowe wskazanie terapeutyczne,
o ktorych mowa w ust. 1, mogg zostac
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przyznane wyltacznie w przypadku, gdy
stosunek korzysci do ryzyka dla danego
produktu leczniczego jest pozytywny,

a wnioskodawca prawdopodobnie bedzie
w stanie przedstawi¢ wyczerpujace dane.

Poprawka 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub nowe
warunkowe wskazanie terapeutyczne
przyznane zgodnie z niniejszym artykutem
podlegaja szczegdlnym obowigzkom. Te
szczegbdlne obowiazki oraz, w stosownym
przypadku, termin ich spetnienia, wskazuje
si¢ w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Te szczegodlne
obowiazki sg corocznie poddawane
przegladowi przez Agencje przez pierwsze
trzy lata po wydaniu pozwolenia,

a nastgpnie co dwa lata.

Poprawka 200
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje
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przyznane wylacznie w przypadku, gdy
stosunek korzysci do ryzyka dla danego
produktu leczniczego jest pozytywny,

a wnioskodawca prawdopodobnie bedzie
w stanie przedstawi¢ wyczerpujace dane.
Ocena stosunku korzysci do ryzyka musi
by¢ oparta na wiarygodnych, jasnych i
weryfikowalnych danych, a nie
przyblizona i oparta na domniemaniach
lub ogdlnych ocenach.

Or. en

Poprawka

3. Warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub nowe
warunkowe wskazanie terapeutyczne
przyznane zgodnie z niniejszym artykutem
podlegaja szczegdlnym obowigzkom. Te
szczegllne obowigzki oraz termin ich
spetnienia, wskazuje si¢ w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Te
szczegOlne obowigzki sg corocznie
poddawane przegladowi przez Agencj¢
przez pierwsze trzy lata po wydaniu
pozwolenia, a nastepnie co dwa lata.

Or. en

Poprawka
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4. W ramach szczegblnych
obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 3,
posiadacz pozwolenia na warunkowe
dopuszczenie do obrotu wydanego na
podstawie niniejszego artykutu jest
zobowigzany do uzupetnienia
prowadzonych badan lub do
przeprowadzenia nowych badan w celu
potwierdzenia, ze stosunek korzysci do
ryzyka jest pozytywny.

Poprawka 201

4. W ramach szczegdlnych
obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 3,
posiadacz pozwolenia na warunkowe
dopuszczenie do obrotu wydanego na
podstawie niniejszego artykutu jest
zobowigzany do uzupetienia
prowadzonych badan lub do
przeprowadzenia nowych badan w celu
potwierdzenia, ze stosunek korzysci do
ryzyka jest pozytywny. Agencja ustanowi i
opublikuje konkretne terminy i kryteria
spetnienia tych warunkow, udostepniajqc
je opinii publicznej.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W ramach szczego6lnych
obowiazkow, o ktérych mowa w ust. 3,
posiadacz pozwolenia na warunkowe
dopuszczenie do obrotu wydanego na
podstawie niniejszego artykutu jest
zobowigzany do uzupetnienia
prowadzonych badan lub do
przeprowadzenia nowych badan w celu
potwierdzenia , e stosunek korzysci do

ryzyka jest pozytywny.

Poprawka 202

Poprawka

4. W ramach szczego6lnych
obowiazkow, o ktérych mowa w ust. 3,
posiadacz pozwolenia na warunkowe
dopuszczenie do obrotu wydanego na
podstawie niniejszego artykutu jest
zobowigzany do uzupetienia
prowadzonych badan lub do
przeprowadzenia nowych badan zgodnie z
art. 20 w celu potwierdzenia
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego.Agencja podaje do
wiadomosci publicznej odpowiednie
terminy i kryteria dotyczqce trwajgcych i
nowych badan.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

AM\1291769PL.docx

115/195

PE757.080v01-00

PL



PL

Artykul 19 — ustep 6
Tekst proponowany przez Komisje

6. Na zasadzie odstepstwa od art. 17
ust. 1 wstepne warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane na
podstawie niniejszego artykulu jest wazne
jeden rok 1 moze by¢ odnawiane przez
pierwsze trzy lata po wydaniu pozwolenia,
a nastepnie co dwa lata.

Poprawka 203
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 204

Poprawka

6. Na zasadzie odstepstwa od art. 17
ust. 1 wstepne warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane na
podstawie niniejszego artykutu jest wazne
jeden rok i moze by¢ odnawiane przez
pierwsze trzy lata po wydaniu pozwolenia,
a nastepnie co dwa lata. JeZeli jednak
Komisja zakonczy uznawanie stanu
zagrozenia zdrowia publicznego zgodnie 7
art. 23 ust. 2 rozporzqdzenia (UE)
2022/2371, posiadacz, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu stara sie uzyskaé
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie 7 art. 5 niniejszego
rozporzgdzenia.

Or. en

Poprawka

8a. Oceng stosunku korzysci do ryzyka
nalezy przeprowadzaé co dwa miesigce na
podstawie nowych dostepnych danych
dotyczqcych bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu, moZliwych Smiertelnych
skutkow choroby, w tym w przypadku jej
leczenia, oraz dostepnosci rozwigzan
terapeutycznych dotyczgcych jej leczenia.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Artykul 19 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 205
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Artykul 19a

Cofniecie warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

W uzasadnionych przypadkach Komisja
moZze cofngé¢ warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie 7
art. 19, jezeli korzysci plyngce z
natychmiastowej dostgpnosci produktu
leczniczego na rynku unijnym przestajg
przewyiszac ryzyko 7 powodu braku
danych potwierdzajgcych lub
niewywiqzania si¢ 7 obowigzkow
okreslonych w art. 19.

Or. en

Artykul 20 — ustep 1 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu Agencja moZe uznadé, ze
konieczne jest, aby posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu:

Poprawka 206

Poprawka

Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu Agencja wymaga, aby posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli obowigzek ten miatby zastosowanie

do kilku produktow leczniczych, Agencja
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Poprawka

Jezeli obowigzek ten miatby zastosowanie
do kilku produktow leczniczych, Agencja
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zacheca posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktorych sprawa
dotyczy, do przeprowadzenia wspolnej
porejestracyjnej oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego.

Poprawka 207
Francesca Donato

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 208
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 21

Porejestracyjne badania skutecznosci

Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 175 w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzgdzenia poprzez
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zobowiqzuje posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktérych sprawa
dotyczy, do przeprowadzenia wspolne;j
porejestracyjnej oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego.

Or. en

Poprawka

3a. Wilasciwe organy panstw
czlonkowskich mogg wycofac pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu w przypadku
statystycznie istotnych dowodow na
wystepowanie dzialan niepozqdanych i
powaznych skutkow ubocznych i
zastrzegajq sobie takq samqg moZliwosé
wycofania do czasu uaktualnienia etykiety
i ulotki dolgczanej do opakowania danego
produktu leczniczego o te powazine skutki
uboczne.

Or. en

Poprawka

skresla si¢

AM\1291769PL.docx



okreslenie sytuacji, w ktorych na
podstawie art. 12 ust. 4 lit. g) i art. 20
ust. 1 lit. b) wymagane by¢é mogqg
porejestarcyjne badania skutecznosci.

Poprawka 209
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nie wptywa na odpowiedzialno$¢
cywilng ani karng wytworcy lub
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wynikajaca z prawa krajowego
majacego zastosowanie w panstwach
cztonkowskich.

Or. en

Poprawka

Przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, jak rownie? tymczasowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
wplywa na odpowiedzialno$¢ cywilng ani
karng wytworcy lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wynikajacg z prawa krajowego majacego
zastosowanie w panstwach cztonkowskich.

Or. en

Uzasadnienie

Doswiadczenia zwigzane z pandemiq COVID-19 pokazaly, ze nie powinno by¢ Zadnych
watpliwosci co do odpowiedzialnosci posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 210

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 1 — akapit 2 — 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 wystarczajgcym stopniu.
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Poprawka

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; w takich

PE757.080v01-00
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przypadkach Agencja niezwlocznie
informuje Komisje o tym, kto ma byé
odpowiedzialny za poinformowanie
wlasciwych organow krajowych i
unijnych.

Poprawka 211
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 1 — akapit 2 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

fao)

Or. en

Poprawka

decyzjg podyktowang wzgledami

handlowymi, przy jednoczesnej ochronie
wszelkich informacji, ktore majq
charakter poufny 7 handlowego punktu
widzenia.

Poprawka 212
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 1 — akapit 2 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

fa)
Poprawka 213
Pilar del Castillo Vera
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 1 — akapit 3
PE757.080v01-00 120/195

Or. en
Poprawka
wzgledami biznesowymi.
Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku gdy dziatanie, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym, polega na
wycofaniu produktu leczniczego z obrotu,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dostarcza informacje na temat
wplywu takiego wycofania na pacjentow
bedacych w trakcie leczenia.

Poprawka 214
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przypadku gdy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma
zamiar trwale wycofa¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego o krytycznym znaczeniu,
oferuje on, przed dokonaniem
powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1,
na rozsadnych warunkach, przekazanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
osobie trzeciej, ktéra zadeklarowata zamiar
wprowadzania danego produktu
leczniczego o krytycznym znaczeniu na
rynek lub wykorzystania dokumentacji
farmaceutycznej, nieklinicznej i klinicznej
zawarte] w dokumentacji produktu
leczniczego do celow ztozenia wniosku
zgodnie z art. 14 [zmienione] dyrektywy
2001/83/WE].
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Poprawka

W przypadku gdy dziatanie, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym, polega na
wycofaniu produktu leczniczego
nieposiadajgcego alternatywnego
odpowiednika terapeutycznego z obrotu,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dostarcza informacje na temat
wplywu takiego wycofania na pacjentow
bedacych w trakcie leczenia.

Or. en

Poprawka

4. W przypadku gdy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma
zamiar trwale wycofa¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego o krytycznym znaczeniu,
oferuje on, przed dokonaniem
powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1,
na rozsadnych warunkach, przekazanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
osobie trzeciej, ktora zadeklarowata zamiar
wprowadzania danego produktu
leczniczego o krytycznym znaczeniu na
rynek lub wykorzystania dokumentacji
farmaceutycznej, nieklinicznej i klinicznej
zawarte] w dokumentacji produktu
leczniczego do celow zlozenia wniosku
zgodnie z art. 14 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE].

W przypadku przeniesienia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na nowego
posiadacza, zmiang takq nalezy zglosi¢
Agencji w terminie 30 dni i podaé
szczegoly finansowe transakcji miedzy
stronami, ktore dokonaly przeniesienia.
Nastepnie Agencja poda te informacje do

PE757.080v01-00
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Poprawka 215
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 25 — ustep 1 — akapit 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) jezeli jedno z przewidzianych dla
niego wskazan lub jedna z jego postaci
farmaceutycznych podlega ochronie
patentem lub dodatkowym $wiadectwem
ochronnym w co najmniej jednym
panstwie cztonkowskim;

Poprawka 216
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 1 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Z chwilg wygasniecia odpowiedniego
patentu lub dodatkowego swiadectwa
ochronnego, o ktorych mowa w lit. a),
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wycofuje pierwotne lub powtorne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

PE757.080v01-00

wiadomosci publicznej.

Or. en

Poprawka

a) jezeli jedno z przewidzianych dla
niego wskazan, dawkowan, lub jedna

z jego postaci farmaceutycznych, metod
lub drog podania lub jakikolwiek inny
element podlega ochronie patentem lub
dodatkowym $wiadectwem ochronnym w
co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim;

Or. en

Poprawka

Z chwilg wygasniecia odpowiedniego
patentu lub dodatkowego swiadectwa
ochronnego, o ktorych mowa w lit. a),
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wycofuje pierwotne lub powtorne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub,
w stosownych przypadkach, zmienia okres
obowigzywania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w celu
uwzglednienia odpowiednich informacji
charakterystyki produktu leczniczego, w
odniesieniu do ktorych wygasly
odpowiednie patenty lub dodatkowe
swiadectwa ochronne.
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Poprawka 217
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku zastosowania ust. 1
panstwo cztonkowskie powiadamia
Agencjg.

Poprawka 218
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli panstwo cztonkowskie przewiduje
indywidualne stosowanie, Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych

u Ludzi, po konsultacji z wytworca lub
wnioskodawca, moze przyjac opinie

w sprawie warunkoéw stosowania,
warunkow dystrybucji oraz pacjentow
docelowych. W razie potrzeby opinie te sa
aktualizowane.

Poprawka 219
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 6

AM\1291769PL.docx
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Or. en

Poprawka

3. W przypadku zastosowania ust. 1
panstwo cztonkowskie powiadamia
Agencje, ktora podaje powiadomienie do
wiadomosci publicznej.

Or. en

Poprawka

Jezeli panstwo cztonkowskie, lub
wnioskodawca lub sponsor, przewiduje
indywidualne stosowanie, Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych

u Ludzi, po konsultacji z wytwoércg lub
wnioskodawca, moze przyja¢ opinie

w sprawie warunkow stosowania,
warunkow dystrybucji oraz pacjentow
docelowych. W razie potrzeby opinie te sg
aktualizowane.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

6. Agencja prowadzi uaktualniany
wykaz opinii przyjetych zgodnie z ust. 4
1 publikuje go na swojej stronie
internetowe;.

Poprawka 220
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Agencja prowadzi uaktualniany
wykaz opinii przyjetych zgodnie z ust. 4
1 publikuje go na swojej stronie
internetowe;.

Poprawka 221
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Bez uszczerbku dla przepiséw dotyczacych
ochrony wtasnosci przemystowej

1 handlowej produkty lecznicze stosowane
u ludzi, ktére dopuszczono do obrotu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
podlegaja okresom ochrony prawnej
okreslonym w rozdziale VII [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].
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Poprawka

6. Agencja prowadzi uaktualniany
wykaz opinii przyjetych zgodnie z ust. 4

1 publikuje go w centralnej bazie danych
dotyczgcych programow indywidualnego
stosowania na swojej stronie internetowe;.

Or. en

Poprawka

6. Agencja prowadzi uaktualniany
wykaz opinii przyjetych zgodnie z ust. 4
1 publikuje go na swojej stronie
internetowej w dostegpnym w formacie
danych umozliwiajgcym latwe
wyszukiwanie.

Or. en

Poprawka

Bez uszczerbku dla przepiséw dotyczacych
ochrony wtasnosci przemystowe;j

1 handlowej produkty lecznicze stosowane
u ludzi, ktore dopuszczono do obrotu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
podlegaja okresom ochrony prawnej
okreslonym w rozdziale VII [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE]. Agencja
publikuje, a w stosownych przypadkach
rowniez aktualizuje, w wyznaczonym

AM\1291769PL.docx



Poprawka 222

rejestrze informacje o przyznaniu okresow
ochrony regulacyjnej.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Podczas stanu zagrozenia zdrowia
publicznego Komisja moze wydac
tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu (,, TEMA”) dla
produktow leczniczych przeznaczonych do
leczenia, zapobiegania lub diagnostyki
medyczne] w odniesieniu do powaznej lub
zagrazajacej zyciu choroby lub stanu
chorobowego, ktore sg bezposrednio
zwigzane ze stanem zagrozenia zdrowia
publicznego, przed przediozeniem peinych
danych dotyczacych jako$ci i danych
nieklinicznych, klinicznych oraz danych

1 informacji sSrodowiskowych.

Poprawka 223

Poprawka

Podczas stanu zagrozenia zdrowia
publicznego Komisja moze wydaé
tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu (,, TEMA”) lub
nowe tymczasowe nadzwyczajne
wskazanie terapeutyczne, w tym w
polgczeniu 7 rozszerzeniem istniejgcego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
mocy niniejszego rozporzqdzenia, dla
produktow leczniczych przeznaczonych do
leczenia, zapobiegania lub diagnostyki
medycznej w odniesieniu do powaznej lub
zagrazajacej zyciu choroby lub stanu
chorobowego, ktore sa bezposrednio
zwigzane ze stanem zagrozenia zdrowia
publicznego, przed przedtozeniem pelnych
danych dotyczacych jakosci 1 danych
nieklinicznych, klinicznych oraz danych

1 informacji sSrodowiskowych.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu mozna przyznaé

AM\1291769PL.docx
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Poprawka

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub tymczasowe

PE757.080v01-00
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wylacznie po stwierdzeniu stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii zgodnie z art. 23
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2022/2371¢7 i w przypadku
spetnienia nastepujacych wymogow:

7 Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371

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

Poprawka 224

nadzwyczajne wskazanie terapeutyczne, w
tym w polgczeniu 7 rozszerzeniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mozna przyzna¢ wylacznie po stwierdzeniu
stanu zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii zgodnie z art. 23
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2022/2371%7 i w przypadku
spetienia nast¢pujacych wymogow:

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) nie istnieje inna zadowalajaca
metoda leczenia, zapobiegania lub
diagnozowania dopuszczona do obrotu lub
wystarczajgco dostepna w Unii lub, jezeli
taka metoda jest juz dostgpna, tymczasowe
nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego przyczyni
si¢ do zaradzenia stanowi zagrozenia
zdrowia publicznego;

PE757.080v01-00

Poprawka

a) nie istnieje inna zadowalajaca
metoda leczenia, zapobiegania lub
diagnozowania dopuszczona do obrotu lub
wystarczajgco dostgpna w Unii lub, jezeli
taka metoda jest juz dostgpna, tymczasowe
nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, lub tymczasowe nadzwyczajne
wskazanie terapeutyczne, produktu
leczniczego, w tym w polgczeniu z
rozszerzeniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, przyczyni si¢ do
zaradzenia stanowi zagrozenia zdrowia
publicznego;

Or. en

126/195 AM\1291769PL.docx



Poprawka 225
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) nie istnieje inna zadowalajaca
metoda leczenia, zapobiegania lub
diagnozowania dopuszczona do obrotu lub
wystarczajaco dostgpna w Unii lub, jezeli
taka metoda jest juz dostepna, tymczasowe
nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego przyczyni
si¢ do zaradzenia stanowi zagroZenia
zdrowia publicznego,

Poprawka 226
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 31 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) w oparciu o dostepne dowody
naukowe Agencja wydaje opinie¢, w ktorej
stwierdza, ze produkt leczniczy moze by¢
skuteczny w leczeniu, zapobieganiu lub
diagnozowaniu w odniesieniu do choroby
lub stanu chorobowego bezposrednio
zwigzanych ze stanem zagrozeniem
zdrowia publicznego, a znane i potencjalne
korzys$ci zwigzane z produktem
przewyzszaja znane 1 potencjalne ryzyko
z nim zwigzane, biorac pod uwage
niebezpieczenstwa wynikajace ze stanu
zagrozenia zdrowia publicznego.

Poprawka 227

AM\1291769PL.docx
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Poprawka

a) nie istnieje inna zadowalajaca
metoda leczenia, zapobiegania lub
diagnozowania dopuszczona do obrotu lub
wystarczajaco dostepna w Unii lub, jezeli
taka metoda jest juz dostgpna;

Or. en

Poprawka

b) w oparciu o dostgpne dowody
naukowe Agencja wydaje opini¢, w ktorej
stwierdza, ze produkt leczniczy moze by¢
skuteczny w leczeniu, zapobieganiu lub
diagnozowaniu w odniesieniu do choroby
lub stanu chorobowego bezposrednio
zwigzanych ze stanem zagrozeniem
zdrowia publicznego, a znane korzysci
zwigzane z produktem przewyzszaja znane
1 potencjalne ryzyko z nim zwigzane,
biorgc pod uwagg niebezpieczenstwa
wynikajace ze stanu zagrozenia zdrowia
publicznego.

Or. en
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Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja bez zbednej zwloki
przekazuje Komisji opini¢ naukow3g 1 jej
aktualizacje oraz wszelkie zalecenia
dotyczace tymczasowego nadzwyczajnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 228

Poprawka

3. Agencja bez zbednej zwloki
przekazuje Komisji opini¢ naukowaq 1 jej
aktualizacje oraz wszelkie zalecenia
dotyczace tymczasowego nadzwyczajnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
tymczasowego nadzwyczajnego wskazania
terapeutycznego, w tym w polgczeniu z
rozszerzeniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 33 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na podstawie opinii naukowej
Agencji, o ktorej mowa w ust. 1, Komisja
okresla warunki szczegdlne dotyczace
tymczasowego nadzwyczajnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

w szczeg6lnosci warunki wytwarzania,
stosowania, dostaw 1 monitorowania
bezpieczenstwa oraz zgodnosci

z odpowiednimi dobrymi praktykami
wytwarzania i nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. W razie
potrzeby warunki mogg okreslac serie
produktu leczniczego, ktorych dotyczy
tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

PE757.080v01-00
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Poprawka

2. Na podstawie opinii naukowej
Agencji, o ktérej mowa w ust. 1, Komisja
okresla warunki szczegdlne dotyczace
tymczasowego nadzwyczajnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

w szczegolnosci warunki wytwarzania,
stosowania, dostaw 1 monitorowania
bezpieczenstwa oraz zgodnosci

z odpowiednimi dobrymi praktykami
wytwarzania i nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. W razie
potrzeby warunki mogg okreslac serie
produktu leczniczego, ktorych dotyczy
tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, po konsultacji z
wnioskodawcq lub posiadaczem

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Or. en
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Poprawka 229

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 33 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Te warunki szczegdlne oraz,

w stosownym przypadku, termin ich
spetnienia wskazuje si¢ w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1 podlegaja one corocznemu przegladowi
dokonywanemu przez Agencje.

Poprawka 230

Poprawka

4. Te warunki szczegdlne oraz,

w stosownym przypadku, termin ich
spelnienia wskazuje si¢ w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1 podlegaja one corocznemu przegladowi
dokonywanemu przez Agencje, po
konsultacji 7 wnioskodawcq lub
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu traci waznos$¢, gdy
Komisja zakonczy uznawanie stanu
zagrozenia zdrowia publicznego zgodnie

z art. 23 ust. 2 1 4 rozporzadzenia (UE)
2022/2371.

Poprawka 231

Poprawka

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub tymczasowe
nadzwyczajne wskazanie terapeutyczne, w
tym w polgczeniu 7 rozszerzeniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
traci waznos¢, gdy Komisja zakonczy
uznawanie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego zgodnie z art. 23 ust. 214
rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Gdy tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu lub
tymczasowe nadzwyczajne wskazanie
terapeutyczne, w tym w polgczeniu z
rozszerzeniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, traci waznosé
zgodnie 7 akapitem pierwszym niniejszego
artykutu, w celu unikniecia zaktocen w
dostawach danego produktu leczniczego
Agencja moZe wyznaczy¢ okres
przejsciowy po konsultacji 7 posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Poprawka 232
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W przypadku przyjecia przez Komisje
takiego aktu wykonawczego zastosowanie
majq przepisy art. 34 akapit 1a.

Or. en
Poprawka 233
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 36 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Do celow ochrony prawnej danych Do celow ochrony prawnej danych
tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu oraz wszelkie dopuszczenie do obrotu lub tymczasowe
PE757.080v01-00 130/195 AM\1291769PL.docx



pozniejsze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym, uznaje si¢ za czes¢ tego
samego ogdlnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 234
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 37

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 37
Okres przejsciowy

Jezeli tymczasowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zostanie zawieszone lub
uchylone z przyczyn innych niz zwigzane
z bezpieczenstwem produktu leczniczego
lub jezeli tymczasowe nadzwyczajne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
utraci waznosé, panstwa czlonkowskie
moggq, w wyjgtkowych okolicznosciach,
zezwoli¢ na ustanowienie okresu
przejsciowego na dostarczanie produktu
leczniczego pacjentom, ktorzy sq juz nim
leczeni.

Poprawka 235
Francesca Donato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39

AM\1291769PL.docx
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nadzwyczajne wskazanie terapeutyczne, w
tym w polgczeniu 7 rozszerzeniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz wszelkie pdzniejsze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, o ktorych mowa
w akapicie pierwszym, uznaje si¢ za czg$¢
tego samego ogolnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Poprawka

skresla si¢

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 39 skresla sie

Wycofanie pozwolen udzielonych zgodnie
z art. 3 ust. 2 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE]

W przypadku gdy Komisja udzielila
tymczasowego nadzwyczajnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie 7 art. 33, panstwa czltonkowskie
wycofujg wszelkie pozwolenia wydane
zgodnie 7 art. 3 ust. 2 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] na stosowanie
produktow leczniczych zawierajgcych te
samgq substancje czynng we wszelkich
wskazaniach objetych tymczasowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 236
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial 111 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Il  ZACHETY DO 11
OPRACOWYWANIA

PRIORYTETOWYCH SRODKOW
PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH

Poprawka 237
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40

PE757.080v01-00 132/195

Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
AM\1291769PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 40 skresla sie

Przyznanie prawa do bonu na
transferowalng wylgcznosé¢ danych

1. Na wniosek ztoZony przez
wnioskodawce podczas ubiegania sig¢

o dopuszczenie do obrotu Komisja moze —
w drodze aktow wykonawczych — priyznaé
bon na transferowalng wylgcznosé
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 Agencje.

2. Bon, o ktorym mowa w ust. 1, zapewnia
jego posiadaczowi prawo do dodatkowych
12 miesi¢cy ochrony danych

w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu.

3.

Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje
si¢ za ,,priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane
przedkliniczne i kliniczne potwierdzajq
znaczgce gwigzane 7 nim korgysci
kliniczne w odniesieniu do opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i posiada
on co najmniej jedngq 7 nastepujqcych
cech:

a) reprezentuje nowq klase srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

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

¢) zawiera substancje czynng, ktora nie
zostala wczesniej dopuszczona do obrotu
w produkcie leczniczym w Unii,
zwalczajqgcq organizm oporny na wiele
lekow oraz powazine lub zagrazajqce Zyciu
zakazenie.

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

AM\1291769PL.docx 133/195
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w przypadku antybiotykow Agencja
uwzglednia ,, Wykaz patogenow
priorytetowych WHO na potrzeby badan
i rogwoju nowych antybiotykow” lub
rownowazny wykaz ustanowiony na
szezeblu Unii.

4.

Aby otrzymaé bon od Komisji,
wnioskodawca musi:

a) wykazad zdolnosé do dostarczania
priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego w ilosciach
wystarczajgcych do zaspokojenia
oczekiwanych potrzeb rynku unijnego;

b) przekazac informacje na temat
wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania
gwigzane 7 opracowaniem priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego.

W terminie 30 dni od wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu posiadacy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
udostepnia publicznie informacje,

o ktorych mowa w lit. b), za
posrednictwem specjalnej strony
internetowej i w odpowiednim czasie
przekazuje Agencji link elektroniczny do
tej strony internetowej.

Poprawka 238
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 40 skresla sie

Przyznanie prawa do bonu na
transferowalng wylgcznosé¢ danych

1. Na wniosek ztoZony przez
wnioskodawce podczas ubiegania sie

Or. en
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o dopuszczenie do obrotu Komisja moze —
w drodze aktow wykonawczych — priyznaé
bon na transferowalng wylgcznosé
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 Agencje.

2. Bon, o ktorym mowa w ust. 1, zapewnia
jego posiadaczowi prawo do dodatkowych
12 miesi¢gcy ochrony danych

w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu.

3.

Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje
si¢ za ,,priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane
przedkliniczne i kliniczne potwierdzajq
znaczqgce gwigzane 7 nim korgysci
kliniczne w odniesieniu do opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i posiada
on co najmniej jedngq 7 nastepujqcych
cech:

a) reprezentuje nowq klase srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

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

¢) zawiera substancje¢ czynng, ktora nie
zostata wezesniej dopuszczona do obrotu
w produkcie leczniczym w Unii,
zwalczajgcq organizm oporny na wiele
lekow oraz powazine lub zagrazajqce Zyciu
zakazenie.

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

w przypadku antybiotykow Agencja
uwzglednia , Wykaz patogenow
priorytetowych WHO na potrzeby badan
i rogwoju nowych antybiotykow” lub
rownowazny wykaz ustanowiony na
szezeblu Unii.

4.
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Aby otrzymad bon od Komisji,
wnioskodawca musi:

a) wykazac zdolnosé do dostarczania
priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego w ilosciach
wystarczajgcych do zaspokojenia
oczekiwanych potrzeb rynku unijnego;

b) przekazad informacje na temat
wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania
zwigzane 7 opracowaniem priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego.

W terminie 30 dni od wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu posiadacy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
udostepnia publicznie informacje,

o ktorych mowa w lit. b), za
posrednictwem specjalnej strony
internetowej i w odpowiednim czasie
przekazuje Agencji link elektroniczny do
tej strony internetowej.

Poprawka 239
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Na wniosek ztozony 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 Agencj¢.

PE757.080v01-00
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Poprawka

l. Na wniosek ztozony przez
wnioskodawce podczas ubiegania si¢

o dopuszczenie do obrotu, ale przed
otrzymaniem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, Komisja moze — w drodze
aktow wykonawczych — przyzna¢ 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 Agencj¢ lub
opcjonalnie zachety jui wdroione w
innych dziedzinach takich jak choroby

AM\1291769PL.docx



Poprawka 240
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Na wniosek ztozony 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 ktorym
mowa w ust. 3, na warunkach, o ktorych
mowa w ust. 4, na podstawie oceny
naukowej dokonanej przez Agencje.

Poprawka 241
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Na wniosek ztoZzony przez
wnioskodawce podczas ubiegania si¢

o dopuszczenie do obrotu Komisja moze —
w drodze aktow wykonawczych — przyznac
bon na transferowalng wytacznos¢ danych
w odniesieniu do ,,priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego”, o ktérym
mowa w ust. 3, na warunkach, o ktorych

AM\1291769PL.docx
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rzadkie.
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Poprawka

l. 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 juz wprowadzone w
innych obszarach takich jak choroby
rzadkie.

Or. en

Poprawka

l. Na wniosek ztozony przez
wnioskodawce podczas ubiegania si¢ o
dopuszczenie do obrotu, ale przed
otrzymaniem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, Komisja moze — w drodze
aktow wykonawczych — przyzna¢ bon na
transferowalng wytacznos$¢ danych

w odniesieniu do ,,priorytetowego srodka
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mowa w ust. 4, na podstawie oceny
naukowej dokonanej przez Agencj¢.

Poprawka 242
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Bon, o ktorym mowa w ust. 1,
zapewnia jego posiadaczowi prawo do
dodatkowych 12 miesi¢cy ochrony danych
w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu.

Poprawka 243
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

przeciwdrobnoustrojowego”, o ktorym
mowa w ust. 3, na warunkach, o ktorych
mowa w ust. 4, na podstawie oceny
naukowej dokonanej przez Agencjg.

Or. en

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
okreslono w ust. 3 niniejszego artykutu.

Or. en

Artykul 40 — ustep 3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje sig
za ,,priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane
przedkliniczne 1 kliniczne potwierdzaja
znaczace zwigzane z nim korzysci
kliniczne w odniesieniu do opornos$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i posiada
on co najmniej jedng 7 nastepujqgcych
cech:

PE757.080v01-00
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Poprawka

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

Or. en
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Poprawka 244
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 40 — ustep 3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje si¢
za ,,priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane
przedkliniczne i kliniczne potwierdzaja
znaczace zwigzane z nim korzysci
kliniczne w odniesieniu do opornos$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i posiada
on co najmniej jedngq 7 nastepujqcych
cech:

Poprawka 245
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

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

Or. en

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
znaczgce gwigzane 7 nim korgysci
kliniczne w odniesieniu do opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i posiada
on co najmniej jedng 7 nastepujqgcych
cech:

Poprawka 246
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR
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Poprawka

Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje si¢
za ,,priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane
przedkliniczne 1 kliniczne potwierdzaja
istotne korzysci kliniczne wynikajgce 7
udoskonalenia dotychczasowych
antybiotykow lub 7 nowych mechanizmow
dziatania.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) reprezentuje nowq klase srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

Poprawka 247
Pernille Weiss

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

Tekst proponowany przez Komisje

a) reprezentuje nowq klase srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

Poprawka 248
Pilar del Castillo Vera

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

Tekst proponowany przez Komisje

a) reprezentuje nowq klase srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

Poprawka 249
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3 — akapit 1 — litera b
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Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 250
Pilar del Castillo Vera

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

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 251
Pernille Weiss

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 252
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Poprawka
skresla si¢

Poprawka

skresla sie

141/195

Or. en

Or. en

Or. en

PE757.080v01-00

PL



PL

Pernille Weiss

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

Tekst proponowany przez Komisje

¢ zawiera substancje czynng, ktora
nie zostata wczesniej dopuszczona do
obrotu w produkcie leczniczym w Unii,
zwalczajqgcq organizm oporny na wiele
lekow oraz powazne lub zagraZajqce Zyciu
zakazenie.

Poprawka 253
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

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

Tekst proponowany przez Komisje

c) zawiera substancje czynng, ktora
nie zostata wczesniej dopuszczona do
obrotu w produkcie leczniczym w Unii,
Zwalczajgcq organizm oporny na wiele
lekow oraz powazne lub zagrazajqce Zyciu
zakazenie.

Poprawka 254
Pilar del Castillo Vera

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

Tekst proponowany przez Komisje
c) zawiera substancje czynng, ktora

nie zostata wczesniej dopuszczona do
obrotu w produkcie leczniczym w Unii,

PE757.080v01-00
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Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
skresla si¢
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zwalczajgcq organizm oporny na wiele
lekow oraz powazne lub zagraZajqce Zyciu

zakazenie.
Or. en

Poprawka 255
Pernille Weiss
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
W ocenie naukowej kryteriow, o ktorych W ocenie naukowej priorytetowych
mowa w akapicie pierwszym, orag srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
w przypadku antybiotykow Agencja o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
uwzglednia ,,Wykaz patogenow Agencja opracuje zestaw kryteriow,
priorytetowych WHO na potrzeby badan uwszgledniajgc ,,Wykaz patogenow
1 rozwoju nowych antybiotykow” lub priorytetowych WHO na potrzeby badan
rownowazny wykaz ustanowiony na 1 rozwoju nowych antybiotykow” lub
szczeblu Unii. rownowazny wykaz ustanowiony na

szczeblu Unii; korzysci dla systemu opieki
zdrowotnej, w tym w odniesieniu do
bezpieczenstwa i tatwosci zarzqdzania; i
korzysci farmakologiczne, w tym fakt, Ze
produkt jest nowoscigq.

Or. en

Poprawka 256
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W ocenie naukowe;j kryteriow, o ktorych W ocenie naukowej w przypadku
mowa w akapicie pierwszym, oraz antybiotykow priorytetowych Agencja
w przypadku antybiotykow Agencja opracuje wykaz kryteriow.
uwzglednia ,, Wykaz patogenow

priorytetowych WHO na potrzeby badan

i rozwoju nowych antybiotykow” lub
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rownowaziny wykaz ustanowiony na
szezeblu Unii.

Poprawka 257
Pilar del Castillo Vera

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

Poprawka 258
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00

Or. en

Poprawka

W swaojej ocenie w przypadku
antybiotykow Agencja uwzglednia ,,Wykaz
patogenow priorytetowych WHO na
potrzeby badan i rozwoju nowych
antybiotykow” lub rownowazny wykaz
ustanowiony na szczeblu Unii.

Or. en

Poprawka

Agencja opracowuje wage kazdego
kryterium i odpowiadajqcy mu system
punktacji umoZzliwiajgcy wyznaczenie
priorytetowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych do jednej z
trzech kategorii bonow zgodnie 7 ich
oczekiwanym oddzialywaniem na
gwalczanie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Agencja
przypisuje kaidej kategorii bonow
odpowiedniq wartosé finansowq, ktora
zostanie wyplacona wnioskodawcy w
nastegpstwie procesu aukcyjnego
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okreslonego w art. 41.

Or. en
Poprawka 259
Andreas Gliick
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 4 — akapit 1 — litera a
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) wykazaé zdolno$¢ do dostarczania a) wykazaé i zapewnié zdolnos¢ do
priorytetowego $rodka dostarczania priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego w ilo§ciach przeciwdrobnoustrojowego w ilosciach
wystarczajacych do zaspokojenia wystarczajacych do zaspokojenia
oczekiwanych potrzeb rynku unijnego; oczekiwanych potrzeb rynku unijnego;
Or. en
Uzasadnienie
Samo wykazanie zdolnosci nie wystarczy. Nalezy zapewni¢ dostawy nowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego w granicach mozliwosci wnioskodawcy.
Poprawka 260
Pilar del Castillo Vera
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 4 — akapit 1 — litera b
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) przekaza¢ informacje na temat b) przekaza¢ informacje na temat
wszelkiego bezposredniego wsparcia wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania finansowego otrzymanego od
Zwigzane z opracowaniem priorytetowego Jjakichkolwiek publicznych wladz organu
srodka przeciwdrobnoustrojowego. finansowanego z publicznych srodkow z

siedzibg w Unii Europejskiej na badania
zZwigzane z opracowaniem priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego.

Or. en
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Poprawka 261
Pernille Weiss

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

Tekst proponowany przez Komisje

b) przekaza¢ informacje na temat
wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania
zZwigzane z opracowaniem priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego.

Poprawka 262

Poprawka

b) przekaza¢ informacje na temat
wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego UE otrzymanego na badania
Zwigzane z opracowaniem priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00

146/195

Poprawka

Artykut 40a

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

1. Komisja ustanowi unijny system zachet
typu ,push” i ,,pull” w celu promowania i
przyspieszenia w trybie pilnym
opracowywania priorytetowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych Panstwa
czlonkowskie zacheca si¢ do uczestnictwa
w systemie na poziomie Unii.

2. Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje
sie¢ za ,,priorytetowy Srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jeieli dane
przedkliniczne i kliniczne potwierdzajq
znaczgce gwigzane z nim korzysci
kliniczne w odniesieniu do opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe i posiada
on co najmniej jedng 7 nastepujqgcych
cech:

AM\1291769PL.docx
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a) reprezentuje nowq klase srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

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

¢) zawiera substancje czynng, ktora nie
zostala wczesniej dopuszczona do obrotu
w produkcie leczniczym w Unii,
zwalczajqgcqg organizm oporny na wiele
lekow oraz powazine lub zagraZajqce Zyciu
zakazenie.

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

w przypadku antybiotykow Agencja
uwzglednia ,,Wykaz patogenow
priorytetowych WHO na potrzeby badan
i rogzwoju nowych antybiotykow”, w
szczegolnosci patogenow przypisanych do
priorytetu 1 (krytyczny) lub priorytetu 2
(wysoki), lub rownowaziny wykaz
ustanowiony na szczeblu Unii.

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

a) dotacji na badania naukowe ze
srodkow funduszy unijnych, przy czym
warunki przyznania powigzane sq g
przystepnoscig cenowq i podazq nowych i
istniejgcych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

b) premii za osiggnigcie kamienia
milowego dla podmiotow opracowujgcych
nowe srodki przeciwdrobnoustrojowe,
przy czym warunki przyznania powiqgzane
sq z przystepnoscig cenowq i podazq
nowych i istniejgcych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

¢) dobrowolnego wspolnego udzielania

zamowien przewidujgcego mechanizmy
platnosci subskrypcji lub nagrody za
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Poprawka 263
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00

PL

wejscie na rynek, ktore oddzielajq lub
czesciowo oddzielajq przychody od
sprzedazy;

d) rocznego programu gwarancji
dochodow majgcego na celu zapewnienie
dostepu do antybiotykow zgodnie 7
konkluzjami Rady ds. Zdrowia na 2021 r.

4. Unijny system zachet typu ,,push” i
wpull” koordynuje i zarzqdza nim
Komisja. Otrzymujqcy bezposrednie
wsparcie finansowe przekazujq jej
informacje o wszelkim takim wsparciu
otrzymanym na badania nad
opracowaniem priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego.

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

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

Or. en

Poprawka

Artykut 40a

Procedura oznaczania produktow
leczniczych opornych na srodki
przeciwdrobnoustrojowe

1 Przeciwdrobnoustrojowy produkt
leczniczy opracowany w celu zwalczania
priorytetowych czynnikow
chorobotworczych otrzymuje oznaczenie
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produktow leczniczych opornych na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, jezeli
sponsor przeciwdrobnoustrojowego
produktu leczniczego moze wykazadé, e
spelnione sq nastepujgce wymagania:

a) produkt jest przeznaczony do
diagnozowania patogenow, zapobiegania
im lub leczenia patogenow znajdujqcych
sie w ,, Wykazie patogenow priorytetowych
WHO na potrzeby badan i rozwoju
nowych antybiotykow” lub w
rownowazinym wykazie ustanowionym na
poziomie Unii;

b) nie istnieje zadowalajgca metoda
diagnozowania, leczenia danego stanu
chorobowego lub zapobiegania mu
oficjalnie dopuszczona na terytorium Unii
lub tez, jesli taka metoda istnieje, produkt
leczniczy przyniostby znaczqgce korzysci
pacjentom cierpigcym na ten stan
chorobowy.

2. Sponsor przeciwdrobnoustrojowego
produktu leczniczego przedklada Agencji
wniosek o oznaczenie sierocego produktu
leczniczego na dowolnym etapie
opracowywania produktu leczniczego
przed zloZeniem wniosku o dopuszczenie
do obrotu, o ktorym mowa w art. 5i 6.

3. Do wniosku sponsora srodka
przeciwdrobnoustrojowego dolgcza sie
nastepujgce dane szczegolowe

i dokumentacje:

a) imie i nazwisko lub nazwa handlowa
oraz staly adres sponsora;

b) informacje o substancjach czynnych
produktu leczniczego;

¢) proponowane przeznaczenie do
stosowania lub proponowane wskazanie
terapeutyczne;

d) uzasadnienie wykazujgce, Ze kryteria
ustanowione w ust. 1 niniejszego artykutu
sq spelnione, oraz opis etapu
opracowania, 7 uwzglednieniem
przewidywanego wskazania
terapeutyczinego.
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4. Agencja podejmuje decyzje

o przyznaniu lub odmowie przyznania
oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy
na podstawie kryteriow, o ktérych mowa
w ust. 1 niniejszego artykulu, w terminie
90 dni od otrzymania wazinego wniosku.

5. Wyznaczone przeciwdrobnoustrojowe
produkty lecznicze uznaje si¢ za
zaspokajajqce niezaspokojong potrzebe
medyczng, o ktorej mowa w art. 83
[wniosku dotyczqcego dyrektywy w
sprawie unijnego kodeksu odnoszgcego
sie do produktow leczniczych stosowanych
u ludzil.

Or. en
Uzasadnienie

Proponuje sie wprowadzenie oznaczenia dla produktow majqgcych na celu zwalczanie
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, odzwierciedlajqcego procedure oznaczania
sierocych produktow leczniczych przewidziang we wniosku Komisji.

Poprawka 264
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje 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 przyspieszy¢ opracowanie
nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, a takze
propaguje zwigkszony dostep do
istniejgcych i nowo opracowanych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.
Panstwa czlonkowskie zacheca sie do
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Poprawka 265

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
Sunduszy unijnych;

b) premii za osiggnigcie kamienia
milowego dla podmiotéw opracowujgcych
nowe srodki przeciwdrobnoustrojowe;

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291769PL.docx

Poprawka
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Artykut 41 skresla sie

Przeniesienie i wykorzystanie bonu
1

Bon moze by¢ wykorzystany do
przedtuienia ochrony danych na okres 12
miesigcy w odniesieniu do priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego lub
innego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu zgodnie

Z niniejszym rozporzgdzeniem przez tego
samego lub innego posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Bon mozna wykorzystaé tylko raz

i w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu

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

Bon mozna wykorzystaé tylko wtedy, gdy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego, w odniesieniu
do ktorego pierwotnie przyznano prawo do
wykorzystania go, nie zostalo wycofane.

2. Aby wykorzystaé bon, jego wlasciciel
musi ZloZy¢ wniosek o zmiang danego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie 7 art. 47 w celu przediuienia
okresu ochrony danych.

3. Bon moZna przenies¢ na innego
posiadacza pogwolenia na dopuszczenie
do obrotu i nie podlega on dalszemu
przeniesieniu.

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, na ktorego przeniesiono bon,
powiadamia Agencje¢ o takim
przeniesieniu w terminie 30 dni, podajqc
wartos¢ transakcji miedzy stronami.
Agencja podaje te informacje do
wiadomosci publicznej.

PE757.080v01-00 152/195
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Poprawka 266
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 41 skresla sie

Przeniesienie i wykorzystanie bonu
L

Bon moZe by¢ wykorzystany do
przedtuienia ochrony danych na okres 12
miesigcy w odniesieniu do priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego lub
innego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu zgodnie

Z niniejszym rozporzqdzeniem przez tego
samego lub innego posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Bon moZina wykorzystaé tylko raz

i w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu

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

Bon mozna wykorzystaé tylko wtedy, gdy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego, w odniesieniu
do ktorego pierwotnie przyznano prawo do
wykorzystania go, nie zostalo wycofane.

2. Aby wykorzystac bon, jego wlasciciel
musi zloZy¢é wniosek o zmiane danego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie 7 art. 47 w celu przedtuienia
okresu ochrony danych.

3. Bon moZna przenies¢ na innego
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i nie podlega on dalszemu
przeniesieniu.

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, na ktorego przeniesiono bon,
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powiadamia Agencje o takim
przeniesieniu w terminie 30 dni, podajgc
wartos¢ transakcji miedzy stronami.
Agencja podaje te informacje do
wiadomosci publicznej.

Poprawka 267
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Bon moze by¢ wykorzystany do
przedtuzenia ochrony danych na okres 12
miesigcy w odniesieniu do priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego lub
innego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem przez tego
samego lub innego posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 268
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Bon mozna wykorzystac tylko raz

PE757.080v01-00
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Or. en

Poprawka

Bon przyznany przez Komisje podlega
aukcji publicznej przeprowadzanej przez
Agencje.. Wartos¢ finansowq, ktora ma
zostac wyplacona wnioskodawcy przez
gwyciezce aukcji, okresla sie 7 gory w
zaleinosci od kategorii bonu, jak
okreslono w art. 40. W zwiqzku 7 tym
podmioty, ktore chcq wzigé udzial w
aukcji, sktadajq oferty na najkrotsze
przedtuzenie ochrony danych, za ktore sq
sktonne zaplacié wnioskodawcy kwote
finansowq przypisang do danej kategorii
bonu. Bon moze by¢ wykorzystany do
przedtuzenia ochrony danych produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem na
okres obowigzywania zwycieskiej oferty.

Or. en
Poprawka
Bon mozna wykorzystac tylko raz
AM\1291769PL.docx



1 w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu

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

Poprawka 269
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Bon moZna przenies¢ na innego
posiadacza pogwolenia na dopuszczenie
do obrotu inie podlega on dalszemu
przeniesieniu.

Poprawka 270
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, na ktorego
przeniesiono bon, powiadamia Agencje
o takim przeniesieniu w terminie 30 dni,
podajgc wartosé transakcji miedzy

stronami. Agencja podaje e informacje do

wiadomosci publiczne;.

Poprawka 271

AM\1291769PL.docx
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1 w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu

w procedurze centralnej oraz tylko wtedy,
gdy produkt ten objety jest jeszcze co
najmniej dwuletnim okresem ochrony
prawnej danych.

Or. en

Poprawka

3. Po zakonczeniu aukcji i

przekazaniu bonu zwyciezcy aukcji, bon

nie podlega dalszemu przeniesieniu.

Or. en

Poprawka

4. Agencja podaje do wiadomosci
publicznej informacje dotyczgce wartosci

przypisanej danej kategorii bonu i

dlugosci przedtuzenia wylgcznosci danych
zwycieskiej oferty.

Or. en

PE757.080v01-00
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Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 42

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 42 skresla sie

Okres waznosci bonu

1. Bon traci waznosé w nastgpujgcych
przypadkach:

a) jeieli Komisja przyjmie decyzje zgodnie
z art. 47 w sprawie przedtuienia ochrony
danych dotyczgcych produktu leczniczego,
w odniesieniu do ktorego przyznano bon;

b) jezeli nie zostanie wykorzystany
w terminie 5 lat od daty przyznania.

2. Komisja moze uchyli¢ bon przed jego
przeniesieniem, o ktorym mowa w art. 41
ust. 3, jezeli wniosek o dostawe,
zamowienie lub zakup priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego w Unii
nie zostal zrealizowany.

3. Bez uszczerbku dla uprawnien
wynikajgcych z patentu lub dodatkowych
Swiadectw ochronnych®, jezeli
priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy zostanie
wycofany 7 rynku unijnego przed
wygasnigciem okresow ochrony obrotu
i danych okreslonych w art. 80i 81
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
okresy te nie stanowiq przeszkody dla
walidacji, dopuszczenia do obrotu

i wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego wykorzystujgcego
priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy jako
referencyjny produkt leczniczy zgodnie
z rozdzialem II sekcja 2 [zmienionej
dyrektywy 2001/83].

% Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009
(Dz.U. L 152 7 16.6.2009, s. 1)

PE757.080v01-00 156/195

Poprawka
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Poprawka 272
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 42

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 42 skresla sie

Okres waznosci bonu

1. Bon traci waznosé w nastgpujgcych
przypadkach:

a) jeieli Komisja przyjmie decyzje zgodnie
z art. 47 w sprawie przedtuienia ochrony
danych dotyczgcych produktu leczniczego,
w odniesieniu do ktorego przyznano bon;

b) jezeli nie zostanie wykorzystany
w terminie 5 lat od daty przyznania.

2. Komisja moze uchyli¢ bon przed jego
przeniesieniem, o ktorym mowa w art. 41
ust. 3, jezeli wniosek o dostawe,
zamowienie lub zakup priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego w Unii
nie zostal zrealizowany.

3. Bez uszczerbku dla uprawnien
wynikajgcych z patentu lub dodatkowych
Swiadectw ochronnych®, jezeli
priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy zostanie
wycofany 7 rynku unijnego przed
wygasnigciem okresow ochrony obrotu
i danych okreslonych w art. 80i 81
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
okresy te nie stanowiq przeszkody dla
walidacji, dopuszczenia do obrotu

i wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego wykorzystujgcego
priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy jako
referencyjny produkt leczniczy zgodnie
g rozdziatem II sekcja 2 [zmienionej

AM\1291769PL.docx 157/195

Poprawka

Or. en
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dyrektywy 2001/83].

% Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009
(Dz.U. L 152 7 16.6.2009, s. 1)

Poprawka 273
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 43

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 43
Okres stosowania rozdzialu I11

Niniejszy rozdzial ma zastosowanie do
dnia [uwaga dla Urzedu Publikacji:
prosze wstawic date przypadajgcg po
uplywie 15 lat od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenial r. lub do dnia,
w ktorym Komisja przyzna lgcznie 10
bonow zgodnie 7 niniejszym rozdziatem,

w zaleZnosci od tego, ktora 7 tych dat
przypada wczesniej.

Poprawka 274
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 43 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejszy rozdzial ma zastosowanie do
dnia [uwaga dla Urzedu Publikacji:
prosze wstawi¢ date przypadajqcq po
uplywie 15 lat od daty wejscia w Zycie

PE757.080v01-00

skresla si¢

Casares

skresla sie

158/195

Or. en

Poprawka
Or. en

Poprawka
AM\1291769PL.docx



niniejszego rozporzqdzenial r. lub do dnia,
w ktorym Komisja przyzna lgcznie 10
bonow zgodnie 7 niniejszym rozdziatem,

w zaleinosci od tego, ktora 7 tych dat
przypada wczesniej.

Poprawka 275
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 43 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejszy rozdzial ma zastosowanie do
dnia [uwaga dla Urzedu Publikacji:prosze
wstawic¢ date przypadajgcq po uptywie 15
lat od daty wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia/ r. lub do dnia, w ktorym
Komisja przyzna tacznie 10 bonow
zgodnie z niniejszym rozdzialem,

w zaleznosci od tego, ktora z tych dat
przypada wczesniej.

Poprawka 276
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 43 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejszy rozdzial ma zastosowanie do
dnia [uwaga dla Urzedu Publikacji:prosze

AM\1291769PL.docx
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Or. en

Poprawka

Niniejszy rozdzial ma zastosowanie od
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia. Po uptywie 15 lat od daty
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia lub kiedy Komisja przyzna
facznie 10 bonoéw zgodnie z niniejszym
rozdzialem, w zalezno$ci od tego, ktora

z tych dat przypada wczesniej, Komisja
przedtoiy Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie sprawozdanie zawierajqgce ocene
naukowq postepow dotyczgcych
grownowazonych badan i rozwoju w
zakresie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych oraz zgodnie 7
przyszlymi potrzebami medycznymi.

Or. en

Poprawka

Niniejszy rozdzial ma zastosowanie od
wejscia w Zycie niniejszego

PE757.080v01-00
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wstawi¢ date przypadajgcg po uplywie 15
lat od daty wejicia w zycie niniejszego
rozporzadzenia/ r. lub do dnia, w ktérym
Komisja przyzna tacznie 10 bondéw
zgodnie z niniejszym rozdziatem,

w zaleznosci od tego, ktora z tych dat
przypada wczesnie;.

Poprawka 277
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 43 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejszy rozdzial ma zastosowanie do
dnia [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca po upltywie 15
lat od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. lub do dnia, w ktérym
Komisja przyzna tacznie 10 bonow
zgodnie z niniejszym rozdzialem,

w zaleznosci od tego, ktora z tych dat
przypada wczesniej.

Poprawka 278
Susana Solis Pérez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Podmiot nieprowadzacy dziatalnosci
gospodarczej (,,podmiot nienastawiony na

PE757.080v01-00

160/195

rozporzqdzenia.Po uplywie 15 lat lub
kiedy Komisja przyzna lacznie 10 bonow
zgodnie z niniejszym rozdziatem,

w zalezno$ci od tego, ktora z tych dat
przypada wczesniej, Komisja przedtoiy
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie zawierajgce oceng naukowgq
postepow dotyczgcych zrownowazonych
badan i rozwoju w zakresie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych oraz zgodnie 7
przyszlymi potrzebami medycznymi.

Or. en

Poprawka

Niniejszy rozdzial podlega przeglgdowi,
ktory Komisja przeprowadzi [uwaga dla
Urzgdu Publikacji: prosze wstawi¢ date
przypadajaca po uptywie 15 lat od daty
wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. lub do dnia, w ktérym
Komisja przyzna tacznie 10 bondéw
zgodnie z niniejszym rozdziatem,

w zalezno$ci od tego, ktora z tych dat
przypada wczesnie;.

Or. en

Poprawka

Podmiot nieprowadzacy dziatalnosci
gospodarczej (,,podmiot nienastawiony na

AM\1291769PL.docx



zysk”) moze przedlozy¢ Agencji lub
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego istotne dowody
niekliniczne lub kliniczne dotyczace
nowego wskazania terapeutycznego, ktore
ma zaspokoié niezaspokojong potrzebe
zdrowotng.

Poprawka 279
Susana Solis Pérez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja moze, na wniosek panstwa
cztonkowskiego, Komisji lub z wtasnej
inicjatywy i na podstawie wszystkich
dostgpnych dowodow, dokona¢ naukowe;j
oceny stosunku korzys$ci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego

w nowym wskazaniu terapeutycznym,
ktore dotyczy niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej.

Poprawka 280
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 48 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Art. 81 ust. 2 lit. ¢) [zmienione]
dyrektywy 2001/83/WE] nie ma
zastosowania do zmian, o ktorych mowa
w niniejszym artykule.

AM\1291769PL.docx
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zysk”) moze przedlozy¢ Agencji lub
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego istotne dowody
niekliniczne lub kliniczne dotyczace
nowego wskazania terapeutycznego.

Or. en

Poprawka

Agencja moze, na wniosek panstwa
cztonkowskiego, Komisji lub z wlasnej
inicjatywy 1 na podstawie wszystkich
dostgpnych dowodow, dokona¢ naukowe;j
oceny stosunku korzys$ci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego

w nowym wskazaniu terapeutycznym.

Or. en

Poprawka

3. Art. 81 ust. 2 lit. ¢) [zmienione]
dyrektywy 2001/83/WE] moZe nie miec¢
zastosowania do zmian, o ktorych mowa
w niniejszym artykule.

Or. en

PE757.080v01-00
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Poprawka 281

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli Agencja stwierdzi, ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego zgodnie z art. 19, w tym
pozwolenia obejmujacego nowe wskazanie
terapeutyczne zgodnie z art. 19, uchybit
obowigzkom okreslonym w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, informuje ona

o tym Komisje.

Poprawka 282

Poprawka

Jezeli Agencja stwierdzi, ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, lub
nowego wskazania terapeutycznego, w
tym w polgczeniu 7 rozszerzeniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
wydanego zgodnie z art. 19, w tym
pozwolenia obejmujacego nowe wskazanie
terapeutyczne zgodnie z art. 19, uchybit
obowigzkom okre§lonym w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, informuje ona

o tym Komisjg.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

O takie doradztwo mozna si¢ rOwniez
zwroci¢ w przypadku produktow
leczniczych, o ktorych mowa w art. 83 1 84
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka 283
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.080v01-00

Poprawka

O takie doradztwo mozna si¢ rOwniez
zwroci¢ w przypadku produktéw
leczniczych, o ktorych mowa w art. 83 1 84
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], oraz
w przypadku produktow leczniczych
stosowanych z wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 284
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 285
Pernille Weiss

AM\1291769PL.docx

Poprawka

4a. Ujawnione konflikty interesow i
dziatania tagodzgce wdrozone przez dang
osobe (dane osoby) nalezy
udokumentowaé w skroconych
protokotach posiedzen, zgodnie
postanowieniami art. 147 ust. 2.

Or. en

Poprawka

4b. Udzielajgc doradztwa naukowego,
Agencja zapewnia w mozliwie najszerszym
zakresie rozdzial miedzy osobami
odpowiedzialnymi za udzielanie doradztwa
naukowego podmiotowi opracowujgcemu
leki a osobami, ktore sq nastegpnie
uczestniczq w ocenie wniosku o
dopuszczenie do obrotu tego produktu
leczniczego.Agencja zapewnia, aby co
najmniej jeden 7 dwoch sprawozdawcow
wniosku o dopuszczenie do obrotu nie
bral udziatu w Zadnych dziataniach
dotyczqcych produktu leczniczego przed
jego zlozeniem. Powody wszelkich
wyjgtkow zostang udokumentowane i
opublikowane wraz 7 europejskim
publicznym sprawozdaniem oceniajgcym.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Agencja moze zaoferowac
zwigkszone wsparcie naukowe

i regulacyjne, w tym, w stosownych
przypadkach, konsultacje z innymi
podmiotami, o ktorych mowa w art. 58
159, oraz mechanizmy przyspieszonej
oceny w odniesieniu do niektorych
produktéw leczniczych, ktore na podstawie
wstepnych dowodéw przedtozonych przez
podmiot opracowujacy spetniajg
nastgpujace warunki:

Poprawka 286
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Agencja moZe zaoferowaé
zwigkszone wsparcie naukowe

1 regulacyjne, w tym, w stosownych
przypadkach, konsultacje z innymi
podmiotami, o ktorych mowa w art. 58
159, oraz mechanizmy przyspieszone;j
oceny w odniesieniu do niektorych
produktow leczniczych, ktdre na podstawie
wstepnych dowodow przedtozonych przez
podmiot opracowujacy spetniaja
nastepujace warunki:

Poprawka 287

Poprawka

1. Agencja moze zaoferowac
zwigkszone wsparcie naukowe

i regulacyjne, w tym, w stosownych
przypadkach, konsultacje z innymi
podmiotami, o ktorych mowa w art. 58
159, oraz mechanizmy przyspieszonej
oceny w odniesieniu do niektorych
produktéw leczniczych i nowych wskazan
dotyczgcych produktow leczniczych, ktore
na podstawie wstepnych dowodow
przedtozonych przez podmiot
opracowujacy speiniaja co najmniej jeden
Z nastepujqcych warunkow:

Or. en

Poprawka

1. Agencja zaoferuje zwigkszone
wsparcie naukowe i regulacyjne, w tym,
w stosownych przypadkach, konsultacje
z innymi podmiotami, o ktorych mowa
w art. 58 1 59, oraz mechanizmy
przyspieszonej oceny w odniesieniu do
niektorych produktow leczniczych, ktore
na podstawie wstgpnych dowodow
przedtozonych przez podmiot
opracowujacy spelniaja co najmniej jeden
z nastepujqcych warunkow:

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

PE757.080v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) moga zaspokoi¢ niezaspokojong
potrzebe zdrowotna, o ktérej mowa

w art. 83 ust. 1 [zmienione] dyrektywy
2001/83/WE];

Poprawka 288
Josianne Cutajar

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) sg sierocymi produktami
leczniczymi i mogq zaspokoic znaczne
niezaspokojone potrzeby zdrowotne,

o ktorych mowa w art. 70 ust. 1,

Poprawka 289
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) sg sierocymi produktami
leczniczymi i mogq zaspokoi¢ znaczne

niezaspokojone potrzeby zdrowotne,
o ktorych mowa w art. 70 ust. 1,

AM\1291769PL.docx

Poprawka

a) moga zaspokoi¢ niezaspokojong
potrzebe zdrowotna, o ktérej mowa
w art. 83 ust. 1 i art. 83 ust. 2 [zmienionej

dyrektywy 2001/83/WE];
Or. en
Poprawka
b) sg sierocymi produktami
leczniczymi;
Or. en
Poprawka
b) sg sierocymi produktami

leczniczymi lub produktami leczniczymi
terapii zaawansowaney,

Or. en
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Poprawka 290
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) sg sierocymi produktami
leczniczymi i mogq zaspokoic znaczne
niezaspokojone potrzeby zdrowotne,

o ktorych mowa w art. 70 ust. 1,

Poprawka 291

Poprawka
b) sq innowacyjnymi produktami

leczniczymi terapii zaawansowanej lub
sierocymi produktami leczniczymi;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) oczekuje sie, ze beda mialy duze
znaczenie z punktu widzenia zdrowia
publicznego, w szczegdlnosci

w odniesieniu do innowacji
terapeutycznych, biorgc pod uwage
wczesny etap rozwoju, lub §rodkow
przeciwdrobnoustrojowych posiadajacych
ktoragkolwiek z cech wymienionych

w art. 40 ust. 3.

Poprawka 292
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00
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Poprawka

c) pociggng za sobg wyjgtkowy postep
terapeutyczny lub oczekuje sie, ze beda
miaty duze znaczenie z punktu widzenia
zdrowia publicznego, w szczegdlnosci

w odniesieniu do innowacji
terapeutycznych, biorgc pod uwage
wczesny etap rozwoju, lub srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych posiadajacych
ktorakolwiek z cech wymienionych

w art. 40 ust. 3.

Or. en

Poprawka

ca)  Zadaniem grupy roboczej Agencji
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Poprawka 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 61 — uste¢p 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Formutujac zalecenie, o ktérym mowa

w ust. 1, Agencja konsultuje sie,

w stosownych przypadkach,

z odpowiednimi organami doradczymi lub
regulacyjnymi ustanowionymi w innych
aktach prawnych Unii w powigzanych
dziedzinach. W przypadku produktow
opartych na substancjach pochodzenia
ludzkiego Agencja konsultuje si¢ z Rada
Koordynacyjng ds. Substancji Pochodzenia
Ludzkiego (SoHO) ustanowiong

w rozporzadzeniu (UE) [odniesienie
zostanie dodane po przyje¢ciu, por.
COM(2022) 338 final].

Poprawka 294

AM\1291769PL.docx
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ds. produktow leczniczych terapii
zaawansowanej jest ocena, ktore produkty
spetniajg kryteria innowacyjnych
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, jak okreslono w lit. b)
niniejszego artykutu. Ustalenia dokonane
przez grupe roboczq powinny uwzgledniaé
stopniowy rozwdj wlasciwy dla produktow
leczniczych terapii zaawansowanej.

Or. en

Poprawka

Formutujac zalecenie, o ktérym mowa

w ust. 1, Agencja konsultuje sig,

w stosownych przypadkach,

z odpowiednimi organami doradczymi lub
regulacyjnymi ustanowionymi w innych
aktach prawnych Unii w powigzanych
dziedzinach. W przypadku produktow
opartych na substancjach pochodzenia
ludzkiego Agencja konsultuje si¢ z Rada
Koordynacyjng ds. Substancji Pochodzenia
Ludzkiego (SoHO) ustanowiong

w rozporzadzeniu (UE) [odniesienie
zostanie dodane po przyje¢ciu, por.
COM(2022) 338 final] i klasyfikuje
wszystkie produkty, ktore sq w znacznym
stopniu manipulowane lub
wykorzystywane w sposob niejednolity,
Jjako produkt leczniczy albo produkt
leczniczy terapii zaawansowanej, w
zaleznosci od tego, ktory 7 nich ma
zastosowanie.

Or. en

PE757.080v01-00
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Nicola Danti

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 63 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 skresla sie

lit. a) i na podstawie zalecenia Agencji,
w przypadku gdy wymogi okreslone

w ust. 1 lit. a) nie sq odpowiednie ze
wzgledu na specyficzne cechy niektorych
warunkow lub 7 jakichkolwiek innych
przyczyn naukowych, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie 7 art. 175 w celu
uzupeltnienia ust. 1 lit. a) poprzez
ustanowienie kryteriow szczegolowych
w odniesieniu do niektorych warunkow.

Uzasadnienie

Poprawka

Or. en

Wazne jest, aby zapewnic¢ sponsorom sierocych produktow leczniczych pewnos¢ prawa, nie
dajgc jednoczesnie mozliwosci odejscia od dotychczas stosowanych naukowych kryteriow

oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy.

Poprawka 295
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 63 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 skresla sie

lit. a) i na podstawie zalecenia Agencji,
w przypadku gdy wymogi okreslone

w ust. 1 lit. a) nie sq odpowiednie ze
wzgledu na specyficzne cechy niektorych
warunkow lub z jakichkolwiek innych
przycgyn naukowych, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie 7 art. 175 w celu
uzupeltnienia ust. 1 lit. a) poprzez
ustanowienie kryteriow szczegotowych
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Poprawka
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w odniesieniu do niektorych warunkow.

Poprawka 296
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 63 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
lit. a) i na podstawie zalecenia Agencji,
w przypadku gdy wymogi okreslone

w ust. 1 lit. a) nie sq odpowiednie ze
wzgledu na specyficzne cechy niektorych
warunkow lub 7 jakichkolwiek innych
przyczyn naukowych, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie 7 art. 175 w celu
uzupeltnienia ust. 1 lit. a) poprzez
ustanowienie kryteriow szczegolowych
w odniesieniu do niektorych warunkow.

Poprawka 297
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 63 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
lit. a) i na podstawie zalecenia Agencji,
w przypadku gdy wymogi okreslone

w ust. 1 lit. a) nie sq odpowiednie ze
wzgledu na specyficzne cechy niektorych
warunkow lub z jakichkolwiek innych
przycgyn naukowych, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie 7 art. 175 w celu
uzupeltnienia ust. 1 lit. a) poprzez

AM\1291769PL.docx
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Or. en

Poprawka

Or. en

Poprawka
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ustanowienie kryteriow szczegotowych
w odniesieniu do niektorych warunkow.

Or. en

Uzasadnienie

Usunigcie zaproponowano w celu zachowania przewidywalnosci kryteriow wyznaczenia.

Poprawka 298
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja przyjmuje niezbg¢dne
przepisy dotyczace wdrozenia niniejszego
artykutu w drodze aktow wykonawczych
zgodnie z procedurg ustanowiong

w art. 173 ust. 2 w celu doprecyzowania
wymogow, o ktorych mowa w ust. 1.

Poprawka

3. Komisja przyjmuje niezbe¢dne
przepisy dotyczace wdrozenia niniejszego
artykutu w drodze aktow wykonawczych
zgodnie z procedura ustanowiong

w art. 173 ust. 2.

Or. en

Uzasadnienie

Zob. poprawka do art. 63 ust. 2.

Poprawka 299
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 64 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Sponsor leku sierocego przedktada
Agencji wniosek o oznaczenie sierocego
produktu leczniczego na dowolnym etapie
opracowywania produktu leczniczego
przed ztozeniem wniosku o dopuszczenie
do obrotu, o ktorym mowa w art. 51 6.

PE757.080v01-00
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Poprawka

1. Sponsor sierocego produktu
leczniczego przedklada Agencji wniosek
0 oznaczenie sierocego produktu
leczniczego na dowolnym etapie
opracowywania produktu leczniczego
przed ztozeniem wniosku o dopuszczenie
do obrotu, o ktérym mowa w art. 51 6.
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Poprawka 300
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 64 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Sponsor leku sierocego przedktada
Agencji wniosek o oznaczenie sierocego
produktu leczniczego na dowolnym etapie
opracowywania produktu leczniczego
przed ztozeniem wniosku o dopuszczenie
do obrotu, o ktérym mowa w art. 51 6.

Poprawka 301
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Or. en

Poprawka

1. Sponsor sierocego produktu
leczniczego przedklada Agencji wniosek
0 oznaczenie sierocego produktu
leczniczego na dowolnym etapie
opracowywania produktu leczniczego
przed ztozeniem wniosku o dopuszczenie
do obrotu, o ktérym mowa w art. 51 6.

Artykul 64 — ustep 2 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Do wniosku sponsora leku sierocego
dolacza si¢ nastepujace dane szczegdtowe
1 dokumentacje:

Poprawka 302
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Or. en
Poprawka
Do wniosku o oznaczenie sierocego
produktu leczniczego dolacza si¢
nastepujace dane szczegdtowe
1 dokumentacje:
Or. en

Artykul 64 — ustep 2 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
Do wniosku sponsora leku sierocego
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Poprawka
Do wniosku o ozraczenie sierocego
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dolacza si¢ nastepujace dane szczegdtowe
1 dokumentacje:

Poprawka 303
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 64 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja, w porozumieniu

z panstwami czlonkowskimi, Komisjg

1 zainteresowanymi stronami, opracowuje
szczegotowe wytyczne dotyczace
wymaganej procedury, formatu i tresci
wnioskOw o oznaczenie oraz

0 przeniesienie oznaczenia jako sierocy
produkt leczniczy zgodnie z art. 65.

Poprawka 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 64 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja, w porozumieniu

z panstwami czlonkowskimi, Komisjg

1 zainteresowanymi stronami, opracowuje
szczegotowe wytyczne dotyczace
wymaganej procedury, formatu i tresci
wnioskOw o0 oznaczenie oraz

PE757.080v01-00
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produktu leczniczego dotacza si¢
nastgpujace dane szczegotowe
1 dokumentacje:

Or. en

Poprawka

3. Agencja potwierdza zasadnosé
wniosku i przekazuje wnioskodawcy
wstepne ustalenia naukowe.
Whnioskodawca zostanie poproszony o
przedstawienie swoich uwag na temat tych
wstepnych wnioskow. Agencja,

W porozumieniu z panstwami
cztonkowskimi, Komisjg

1 zainteresowanymi stronami, opracowuje
szczegdtowe wytyczne dotyczace
wymaganej procedury, formatu i tresci
wnioskOw o0 oznaczenie oraz

0 przeniesienie oznaczenia jako sierocy
produkt leczniczy zgodnie z art. 65.

Or. en

Poprawka

3. Agencja przeprowadza weryfikacje
zasadnosci wniosku i udostgpnia
wnioskodawcy projekt wnioskow
naukowych. Wnioskodawca zostanie
poproszony o przedstawienie swoich uwag
na temat projektu wnioskow. Agencja,

AM\1291769PL.docx



0 przeniesienie oznaczenia jako sierocy
produkt leczniczy zgodnie z art. 65.

Poprawka 305
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 64 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja podejmuje decyzj¢ o przyznaniu
lub odmowie przyznania oznaczenia jako
sierocy produkt leczniczy na podstawie
kryteriow, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1
lub w odpowiednich aktach delegowanych
przyjetych zgodnie 7 art. 63 ust. 2,

w terminie 90 dni od otrzymania waznego
wniosku. Wniosek uznaje si¢ za wazny,
jezeli zawiera on wszystkie dane
szczegdlowe 1 dokumentacje, o ktorych
mowa w ust. 2.
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W porozumieniu z panstwami
cztonkowskimi, Komisja

1 zainteresowanymi stronami, opracowuje
szczegotowe wytyczne dotyczace
wymaganej procedury, formatu i tresci
wnioskOw o oznaczenie oraz

0 przeniesienie oznaczenia jako sierocy
produkt leczniczy zgodnie z art. 65.

Or. en

Poprawka

Agencja podejmuje decyzj¢ o przyznaniu
lub odmowie przyznania oznaczenia jako
sierocy produkt leczniczy na podstawie
kryteriow, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1,
w terminie 90 dni od otrzymania waznego
wniosku. Wniosek uznaje si¢ za wazny,
jezeli zawiera on wszystkie dane
szczegdtowe 1 dokumentacje, o ktorych
mowa w ust. 2.

W terminach przyjecia decyzji
przewidzianych w [akapicie 1] Agencja
przekazuje wnioskodawcy swoje wnioski
naukowe.

W terminie 30 dni od otr;ymania
whnioskow naukowych sponsor moze
przedtoiyé Agencji pisemny wniosek o
ponowng analize, podajqc szczegolowe
uzasadnienie.

W ciggu 30 dni od otrzymania wniosku o
ponowng analize Agencja potwierdza lub
zmienia swoje poprzednie wnioski
naukowe. Jeieli Agencja uzna to za
konieczne, moze skonsultowac sie podczas
ponownego rozpatrywania wyzej
wymienionych wnioskow naukowych

PE757.080v01-00
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Poprawka 306
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 64 — ust¢p 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja podejmuje decyzj¢ o przyznaniu
lub odmowie przyznania oznaczenia jako
sierocy produkt leczniczy na podstawie
kryteriow, o ktorych mowa w art. 63 ust. 1
lub w odpowiednich aktach delegowanych
przyjetych zgodnie 7 art. 63 ust. 2,

w terminie 90 dni od otrzymania waznego
wniosku. Wniosek uznaje si¢ za wazny,
jezeli zawiera on wszystkie dane
szezegotowe i dokumentacje, o ktorych
mowa w ust. 2.

PE757.080v01-00

z Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub 7 odpowiednimi
grupami roboczymi. JeZeli w terminie 30
dni, o ktorym mowa w [akapicie szostym],
whnioskodawca nie zloZy wniosku o
ponowngq analize, wnioski naukowe stajg
sie ostateczne.

Agencja przyjmuje decyzje w terminie
nieprzekraczajgcym 10 dni od dnia, w
ktorym wnioski naukowe staly sie
ostateczne

Or. en

Poprawka

Agencja podejmuje decyzj¢ o przyznaniu
lub odmowie przyznania oznaczenia jako
sierocy produkt leczniczy na podstawie
kryteriow, o ktorych mowa w art. 63 ust. 1,
w terminie 90 dni od otrzymania waznego
wniosku.

Agencja przekazuje wnioskodawcy swoje
ustalenia naukowe w terminach
wskazanych na przyjecie decyzji w
[akapicie 1].

Po otrzymaniu wnioskow naukowych
sponsor ma 30-dniowy okres, w ktorym
moze zloiy¢ do Agencji pisemny wniosek o
ponowng ocene, podajgc konkretne
powody.

Po otrzymaniu wniosku o ponowne
rozpatrzenie Agencja w ciggu 30 dni
potwierdza albo modyfikuje swoje wstepne

174/195 AM\1291769PL.docx



Poprawka 307
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 64 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja podejmuje decyzj¢ o przyznaniu
lub odmowie przyznania oznaczenia jako
sierocy produkt leczniczy na podstawie
kryteriow, o ktorych mowa w art. 63 ust. 1
lub w odpowiednich aktach delegowanych
przyjetych zgodnie 7 art. 63 ust. 2,

w terminie 90 dni od otrzymania waznego
wniosku. Wniosek uznaje si¢ za wazny,
jezeli zawiera on wszystkie dane
szczegotowe 1 dokumentacje, o ktorych
mowa w ust. 2.

ustalenia naukowe. W razie potrzeby
Agencja moZe konsultowa¢ sig
Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub 7 odpowiednimi
grupami roboczymi podczas procesu
ponownego rozpatrywania. Jezeli w
terminie 30 dni, o ktorym mowa w
[akapicie szostym], wnioskodawca
postanowi nie wystgpowac o ponowne
rozpatrzenie, wnioski naukowe stajq sie
ostateczne.

Agencja podejmie decyzje w ciggu 10 dni,
gdy wnioski naukowe stang sig ostateczne.

Or. en

Poprawka

Agencja podejmuje decyzj¢ o przyznaniu
lub odmowie przyznania oznaczenia jako
sierocy produkt leczniczy na podstawie
kryteriow, o ktorych mowa w art. 63 ust. 1,
w terminie 90 dni od otrzymania waznego
wniosku. Wniosek uznaje si¢ za wazny,
jezeli zawiera on wszystkie dane
szczegotowe 1 dokumentacje, o ktorych
mowa w ust. 2.

Or. en

Uzasadnienie

Zob. poprawka do art. 63 ust. 2.

Poprawka 308
Nicola Danti
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 64 — ustep 4 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W przypadkach, gdy opinia Agencji
stanowi, ze wniosek nie spetnia kryteriow,
Agencja niezwlocznie powiadamia o tym
sponsora. W ciggu 30 dni od otrzymania
projektu opinii, sponsor moze przedtozyé
szczegolowe uzasadnienie ponownej
analizy. W ciggu 30 dni od otrzymania
whniosku o ponowngq analize Agencja
potwierdza lub zmienia swoje poprzednie
wnioski.

Or. en
Uzasadnienie

Mechanizm ponownej analizy jest juz przewidziany w obowiqzujgcym rozporzgdzeniu w
sprawie sierocych produktow leczniczych. Proponuje si¢ ponowne wprowadzenie go w
przedmiotowym rozporzqdzeniu.

Poprawka 309
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1 Oznaczenie jako sierocy produkt skresla sie
leczniczy jest wazne przez siedem lat.

W tym okresie sponsor leku sierocego jest

uprawniony do zachet, o ktorych mowa

w art. 68.

Or. en

Poprawka 310
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 1
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1 Oznaczenie jako sierocy produkt skresla sie
leczniczy jest wazne przez siedem lat.

W tym okresie sponsor leku sierocego jest

uprawniony do zachet, o ktorych mowa

w art. 68.

Poprawka 311
Nicola Danti

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1 Oznaczenie jako sierocy produkt skresla si¢
leczniczy jest wazne przez siedem lat.

W tym okresie sponsor leku sierocego jest

uprawniony do zachet, o ktorych mowa

w art. 68.

Uzasadnienie

Or. en

Or. en

Wprowadzenie ograniczonej waznosci oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy spowoduje
jedynie dodatkowe obcigzenie regulacyjne i dalszq niepewnosc¢ w procesie opracowywania

sierocych produktow leczniczych.

Poprawka 312
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 skresla sie
na podstawie uzasadnionego wniosku

sponsora leku sierocego Agencja moze

przedtuzyé wainosé oznaczenia, jezeli

sponsor leku sierocego jest w stanie

udowodnié, ;e prowadzone sq

AM\1291769PL.docx 177/195
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odpowiednie badania wspierajgce
stosowanie oznaczonego sierocego
produktu leczniczego w warunkach
przewidzianych we wniosku oraz Ze
badania te sq obiecujgce, jesli chodzi

o zloZenie wniosku w przyszlosci. Okres
takiego przedluienia jest ograniczony
oczekiwanym pozostalym czasem
potrzebnym na zloZenie wniosku

o dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
na podstawie uzasadnionego wniosku
sponsora leku sierocego Agencja moze
przediuiyé wainosé oznaczenia, jezeli
sponsor leku sierocego jest w stanie
udowodnié, ;e prowadzone sq
odpowiednie badania wspierajgce
stosowanie oznaczonego sierocego
produktu leczniczego w warunkach
przewidzianych we wniosku oraz Ze
badania te sq obiecujgce, jesli chodzi

o zloZenie wniosku w przyszlosci. Okres
takiego przedluienia jest ograniczony
oczekiwanym pozostalym czasem
potrzebnym na zloZenie wniosku

o dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 314
Nicola Danti

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 2

PE757.080v01-00

skresla si¢
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Or. en

Poprawka
Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 skresla sie
na podstawie uzasadnionego wniosku
sponsora leku sierocego Agencja moze
przedtuzyé wainosé oznaczenia, jezeli
sponsor leku sierocego jest w stanie
udowodnié, ;e prowadzone sq
odpowiednie badania wspierajgce
stosowanie oznaczonego sierocego
produktu leczniczego w warunkach
przewidzianych we wniosku oraz Ze
badania te sq obiecujgce, jesli chodzi

o zloZenie wniosku w przyszlosci. Okres
takiego przedluienia jest ograniczony
oczekiwanym pozostalym czasem
potrzebnym na zloZenie wniosku

o dopuszczenie do obrotu.

Or. en
Uzasadnienie

Wprowadzenie ograniczonej waznosci oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy spowoduje
jedynie dodatkowe obcigzenie regulacyjne i dalszq niepewnosc¢ w procesie opracowywania
sierocych produktow leczniczych.

Poprawka 315
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, skresla sie
w przypadku gdy oznaczenie jako sierocy

produkt leczniczy jest waine w momencie

przekazania pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu sierocego produktu leczniczego

zgodnie 7 art. 5, oznaczenie jako sierocy

produkt leczniczy pozostaje wazne do

czasu przyjecia decyzji przez Komisje

zgodnie 7 art. 13 ust. 2.

Or. en
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Poprawka 316
Nicola Danti

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, skresla sie
w przypadku gdy oznaczenie jako sierocy

produkt leczniczy jest waine w momencie

przekazania pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu sierocego produktu leczniczego

zgodnie 7 art. 5, oznaczenie jako sierocy

produkt leczniczy pozostaje waine do

czasu przyjecia decyzji przez Komisje

zgodnie 7 art. 13 ust. 2.

Or. en
Uzasadnienie

Wprowadzenie ograniczonej waznosci oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy spowoduje
Jjedynie dodatkowe obciqgzenie regulacyjne i dalszq niepewnos¢ w procesie opracowywania
sierocych produktow leczniczych.

Poprawka 317
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, skresla si¢
w przypadku gdy oznaczenie jako sierocy

produkt leczniczy jest waine w momencie

przekazania pogwolenia na dopuszczenie

do obrotu sierocego produktu leczniczego

zgodnie 7 art. 5, oznaczenie jako sierocy

produkt leczniczy pozostaje wazne do

czasu priyjecia decyzji przez Komisje

zgodnie 7 art. 13 ust. 2.

Or. en
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Poprawka 318
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Wazno$¢ oznaczenia jako sierocy
produkt leczniczy uptywa w momencie
uzyskania przez sponsora leku sierocego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie

z art. 13 ust. 2.

Poprawka 319
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Waznos¢ oznaczenia jako sierocy
produkt leczniczy uptywa w momencie
uzyskania przez sponsora leku sierocego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie

AM\1291769PL.docx
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Poprawka

4. Wazno$¢ oznaczenia jako sierocy
produkt leczniczy uptywa w momencie
uzyskania przez sponsora leku sierocego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie

z art. 13 ust. 2. Oznaczenie jako sierocy
produkt leczniczy pozostaje jednak waine
w przypadku, gdy wskazanie pierwotnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dotyczy jedynie podzbioru populacji
dotknigtej wskazanym sierocym stanem
chorobowym LUB w przypadku, gdy
sponsor sierocego produktu leczniczego
moZze przedstawi¢ dowody na to, e
planuje si¢ lub prowadzi badania
wspierajgce stosowanie wskazanego
sierocego produktu leczniczego w
odniesieniu do dodatkowych wskazan w
zakresie wskazanego stanu
chorobowego/oznaczenia jako sierocy
produkt leczniczy.

Or. en

Poprawka

4. Wazno$¢ oznaczenia jako sierocy
produkt leczniczy uptywa w momencie
uzyskania przez sponsora leku sierocego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie
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z art. 13 ust. 2. z art. 13 ust. 2. JezZeli jednak pierwotne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
dotyczy tylko czesci populacji dotknietej
wskazang chorobg sierocq, oznaczenie
jako sierocy produkt leczniczy pozostaje

wazne.
Or. en
Poprawka 320
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 66 — ustep 5
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5. Oznaczenie jako sierocy produkt 5. Oznaczenie jako sierocy produkt
leczniczy moze zosta¢ cofnigte leczniczy moze zosta¢ cofnigte
w dowolnym momencie na wniosek w dowolnym momencie na wniosek
sponsora leku sierocego. sponsora leku sierocego. Sponsor

sierocego produktu leczniczego
przedstawia racjonalne uzasadnienie
wniosku o cofniecie oznaczenia, ktore
podaje si¢ do wiadomosci publicznej.

Or. en

Poprawka 321
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 67 — ustep 3 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

fa) w stosownych przypadkach,
wszelkie wnioski zloZone zgodnie 7 art. 66
ust. 2 oraz wszelkie podjete w zwigzku 7
tym decyzje.

Or. en
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Poprawka 322
Josianne Cutajar

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Sponsor leku sierocego moze, przed
ztozeniem wniosku o dopuszczenie do
obrotu, zwrocic¢ si¢ do Agencji z prosba

o doradztwo w zakresie:

Poprawka 323
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Sponsor leku sierocego moze, przed
ztozeniem wniosku o dopuszczenie do
obrotu, zwroci¢ si¢ do Agencji z prosba

o doradztwo w zakresie:

Poprawka 324
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przeprowadzenia poszczegolnych
testow 1 badan niezbednych do wykazania
dobrej jakos$ci, bezpieczenstwa

1 skutecznos$ci produktu leczniczego,

o ktoérych mowa w art. 138 ust. 1 akapit
drugi lit. p);
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Poprawka

1. Sponsor leku sierocego, przed
ztozeniem wniosku o dopuszczenie do
obrotu, zwraca si¢ do Agencji z prosba
o doradztwo w zakresie:

Or. en

Poprawka

1. Sponsor leku sierocego, przed
ztozeniem wniosku o dopuszczenie do
obrotu, zwraca si¢ do Agencji z prosba
o doradztwo w zakresie:

Or. en

Poprawka

a) przeprowadzenia poszczegolnych
testow 1 badan niezbednych do wykazania
dobrej jakos$ci, bezpieczenstwa

1 skutecznos$ci produktu leczniczego oraz
Jjego wplywu na srodowisko, o ktérych
mowa w art. 138 ust. 1 akapit drugi lit. p);
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Poprawka 325
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

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
produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
wspomagania prowadzonych w matych

1 $rednich przedsigbiorstwach prac
badawczych przewidzianych

w programach ramowych na rzecz badan
1 rozwoju technologicznego.

Poprawka 326
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Produkty lecznicze oznaczone jako
sieroce produkty lecznicze na podstawie
przepisOw niniejszego rozporzadzenia
nadaja si¢ do zastosowania zachet
udostepnionych przez Unig oraz panstwa
cztonkowskie celem wspierania badan,
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Or. en

Poprawka

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
produktéw leczniczych. Obejmugje to w
szczegolnosci pomoc finansowq i wsparcie
administracyjne w zakresie procesow
skladania wnioskow przeznaczonych
konkretnie na wspomaganie
prowadzonych w matych i $rednich
przedsiebiorstwach dziatan badawczych,
zgodnie 7 ramowymi programami na rzecz
badan i rozwoju technologicznego.

Or. en

Poprawka

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,

AM\1291769PL.docx



opracowywania i udostgpniania sierocych
produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
wspomagania prowadzonych w matych

1 $rednich przedsiebiorstwach prac
badawczych przewidzianych

w programach ramowych na rzecz badan
1 rozwoju technologicznego.

Poprawka 327

opracowywania i udostgpniania sierocych
produktow leczniczych, w szczegdlnosci
wspomagania prowadzonych w matych

1 Srednich przedsigbiorstwach oraz przez
podmioty nieprowadzgce dzialalnosci
gospodarczej prac badawczych
przewidzianych w programach ramowych
na rzecz badan i rozwoju

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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
produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
wspomagania prowadzonych w matych

1 Srednich przedsigbiorstwach prac
badawczych przewidzianych

w programach ramowych na rzecz badan
1 rozwoju technologicznego.

Poprawka 328
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 2 — akapit 1 (nowy)
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technologicznego.
Or. en
Poprawka
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
produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
wspomagania prowadzonych w matych

1 $rednich przedsigbiorstwach i przez
podmioty non-profit prac badawczych
przewidzianych w programach ramowych
na rzecz badan i rozwoju
technologicznego.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 329
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 68 — ustep 2 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Do celow ust. 2 niniejszego
rozporzgdzenia i [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE] jako calosci, Komisja do ...
[18 miesiecy od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy| przyjmuje akty
delegowane zgodnie 7 art. 215 w celu
uzupelnienia niniejszej dyrektywy poprzez
ustanowienie kryteriow kwalifikowania
si¢ jako mikroprzedsigbiorstwo oraz mate i
srednie przedsigbiorstwo, z
uwzglednieniem specyfiki przedsigbiorstw
tego sektora w Unii.

Or. en

Poprawka

Do celow ust. 2 stosuje si¢ definicje
okreslone w art. 58a ust. 1 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].

Or. en

Uzasadnienie

Zob. poprawka do art. 58a w projekcie sprawozdania w sprawie zmienionej dyrektywy

2001/83/WE.

Poprawka 330
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.080v01-00

Poprawka
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Artykut 70 skresla sie

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, e 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
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 331
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 70 skresla sie
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Poprawka

Or. en
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Sieroce produkty lecznicze zaspokajajgce
duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng

1. Uznaje sig, 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, e odnosny sierocy produkt
leczniczy, oprocz oferowania znaczgcej
korzysci, pociggnie za sobg wyjgtkowy
postep terapeutyczny;

b) stosowanie sierocego produktu
leczniczego skutkuje istotnym
zmniejszeniem zachorowalnosci na dang
chorobe lub smiertelnosci z jej powodu
w odnosnej populacji pacjentow.

2. W przypadku produktu leczniczego,

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

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

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

Poprawka 332
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje
Sieroce produkty lecznicze zaspokajajgce

duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng

PE757.080v01-00
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Or. en

Poprawka

Przelomowe oznaczone sieroce produkty
lecznicze
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Poprawka 333
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Uznaje sig, Ze sierocy produkt
leczniczy zaspokaja duZq niezaspokojong
potrzebe zdrowotng, jezeli spetnia on
nastepujgce wymogi:

Poprawka 334
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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, e odnosny sierocy produkt
leczniczy, oprocz oferowania znaczgcej
korzysci, pociggnie za sobg wyjgtkowy
postep terapeutyczny;

Poprawka 335
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

AM\1291769PL.docx
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Poprawka

1. Sierocy produkt leczniczy uzyskuje
oznaczenie jako przelomowy sierocy
produkt leczniczy, jeZeli moina wykazacé w
momencie oznaczenia, ze spelniony jest
jeden 7 nastepujgcych wymogow:

Or. en

Poprawka

a) nie istnieje zadowalajgca metoda
diagnozowania, leczenia danego stanu
chorobowego lub zapobiegania mu
oficjalnie dopuszczona na terytorium
Unii; lub

Or. en
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Artykul 70 — ustep 1 — litera a
Tekst proponowany przez Komisje

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, wnioskodawca
wykazuje, ze odno$ny sierocy produkt
leczniczy, oprocz oferowania znaczacej
korzysci, pociagnie za soba wyjatkowy
postep terapeutyczny;

Poprawka 336
Josianne Cutajar

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, wnioskodawca
wykazuje, ze odnosny sierocy produkt
leczniczy, oprocz oferowania znaczacej
korzysci, pociagnie za soba wyjgtkowy
postep terapeutyczny;,

Poprawka 337
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) stosowanie sierocego produktu

PE757.080v01-00

Poprawka

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, wnioskodawca
wykazuje, ze odno$ny sierocy produkt
leczniczy, oprocz oferowania znaczacej
korzysci, pociagnie za soba wyjatkowy
postep terapeutyczny; oraz

Or. en

Poprawka

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sa
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, wnioskodawca
wykazuje, ze odnosny sierocy produkt
leczniczy, oprocz oferowania znaczacej
korzysci, pociggnie za sobg postep

terapeutyczny;
Or. en
Poprawka
b) w przypadku gdy, pomimo
190/195 AM\1291769PL.docx



leczniczego skutkuje istotnym
zmniejszeniem zachorowalno$ci na dang
chorobeg lub $miertelnosci z jej powodu
w odno$nej populacji pacjentow.

Poprawka 338
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) stosowanie sierocego produktu
leczniczego skutkuje istotnym
zmniejszeniem zachorowalno$ci na dang
chorobeg lub $miertelnosci z jej powodu
w odnosnej populacji pacjentow.

Poprawka 339
Josianne Cutajar

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) stosowanie sierocego produktu
leczniczego skutkuje istotnym
zmniejszeniem zachorowalnosci na dang
chorobe lub $miertelnosci z jej powodu
w odnos$nej populacji pacjentow.
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dopuszczenia do obrotu w Unii produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu
takiego stanu chorobowego,
wnioskodawca wykaze, e sierocy produkt
leczniczy wykorzystuje nowy i unikalny
mechanizm dzialania, a stosowanie tego
produktu leczniczego skutkuje istotnym
zapobieieniem lub zmniejszeniem
zachorowalnosci na dang chorobe lub
$miertelnosci z jej powodu, lub te; wnosi
istotny wkitad w opieke nad pacjentami w
odno$nej populacji.

Or. en

Poprawka

b) stosowanie sierocego produktu
leczniczego skutkuje istotnym
zmniejszeniem zachorowalno$ci na dang
chorobe lub $miertelnosci z jej powodu
w odnosnej populacji pacjentow.

Or. en

Poprawka

b) stosowanie sierocego produktu
leczniczego skutkuje zmniejszeniem
zachorowalno$ci na dang chorobe lub
Smiertelnosci z jej powodu w odnos$ne;j
populacji pacjentow.
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Poprawka 340
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku produktu
leczniczego, w odniesieniu do ktorego
zloZono wniosek zgodnie 7 art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], nie
uznaje sie, ze zaspokaja on duzg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng.

Poprawka 341
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisja oraz
organami lub podmiotami, o ktérych mowa
w art. 162.
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Or. en

Poprawka

skresla si¢

Or. en

Poprawka

3. W przypadku gdy Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisjg oraz
organami lub podmiotami, a takze z
zainteresowanymi stronami, takimi jak
przedstawiciele organizacji pacjentow w
odpowiednich obszarach chorobowych,
pracownicy stuzby zdrowia, sponsorzy
sierocych produktow leczniczych,
przedstawiciele przemystu
Jfarmaceutycznego i inne odpowiednie
zainteresowane strony, o ktorych mowa
w art. 162.

Or. en
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Poprawka 342

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 3

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.

Poprawka 343

Poprawka

3. W przypadku gdy Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisja, organami lub
podmiotami i innymi stosownymi
zainteresowanymi stronami, o ktorych
mowa w art. 162.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) dziewigé lat w przypadku sierocych

produktéw leczniczych innych niz te,
o ktorych mowa w lit. b) i ¢);

Poprawka 344
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) dziewigé lat w przypadku sierocych

produktow leczniczych innych niz te,
o ktorych mowa w lit. b) 1 ¢);
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Poprawka
a) osiem lat w przypadku sierocych

produktéw leczniczych innych niz te,
o ktérych mowa w lit. b), ba) i c);

Or. en

Poprawka

a) dwanascie lat w przypadku
sierocych produktow leczniczych innych
niz te, o ktorych mowa w lit. b) 1 ¢);

Or. en
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Poprawka 345
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) dziewiegc lat w przypadku sierocych

produktow leczniczych innych niz te,
o ktorych mowa w lit. b) 1 ¢);

Poprawka 346
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) dziewigé lat w przypadku sierocych

produktéw leczniczych innych niz te,
o ktérych mowa w lit. b) i ¢);

Poprawka 347
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) dziewigé lat w przypadku sierocych

produktéw leczniczych innych niz te,
o ktorych mowa w lit. b) i ¢);
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Poprawka
a) siedem lat w przypadku sierocych

produktow leczniczych innych niz te,
o ktorych mowa w lit. b) 1 ¢);

Or. en

Poprawka
a) dziesigé lat w przypadku sierocych

produktéw leczniczych innych niz te,
o ktérych mowa w lit. b) i ¢);

Or. en

Poprawka

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

Or. en
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Poprawka 348
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) dziewigé lat w przypadku sierocych

produktow leczniczych innych niz te,
o ktérych mowa w lit. b) i ¢);

Poprawka 349
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) dziewigc lat w przypadku sierocych

produktow leczniczych innych niz te,
o ktorych mowa w lit. b) i c);
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Poprawka
a) dwanascie lat w przypadku

sierocych produktoéw leczniczych innych
niz te, o ktorych mowa w lit. b) i ¢);

Or. en

Poprawka

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

Or. en
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