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Poprawka 350
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dziesieé lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych zaspokajajgcych
duzq niezaspokojongq potrzebe zdrowotng,
o ktorych mowa w art. 70;

Poprawka 351
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dziesigc lat w przypadku sierocych
produktéw leczniczych zaspokajajgcych
duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng,
o ktorych mowa w art. 70;

Poprawka 352
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

AM\1291770PL.docx

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

b) trzynascie lat w przypadku
sierocych produktéw leczniczych, ktére
spetniajg jeden 7 poniiszych wymogow: i.
nie istnieje Zaden produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu w Unii w
odniesieniu do takiego schorzenia lub w
przypadku gdy (ii) pomimo dopuszczenia
produktow leczniczych do obrotu w Unii
wnioskodawca wykaze, e sierocy produkt
leczniczy, oprocz znaczgcych korzysci,
przyniesie wyjgtkowy postep terapeutyczny
lub (iii) w momencie sktadania wniosku o
oznaczenie sierocego produktu
leczniczego choroba dotyka nie wigcej niz
0,5 na 10 000 osob w Unii .

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) dziesig¢é lat w przypadku sierocych
produktéw leczniczych zaspokajajqcych

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

Poprawka 353

Poprawka

b) 13 lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych pierwszych dla
danego wskazania, ktore stanowiq wazne
osiggniecie lub ktore dotyczq leczenia
chorob o bardzo niskiej czestotliwosci
wystepowania;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dziesigé lat w przypadku sierocych
produktéw leczniczych zaspokajajqgcych
duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng,
o ktorych mowa w art. 70;

Poprawka 354
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) dziesigé lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych zaspokajajacych

duzg niezaspokojong potrzebe zdrowotna,
o ktérych mowa w art. 70;

PE757.081v01-00

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

b) osiem lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych zaspokajajacych
duza niezaspokojong potrzebe zdrowotna,
o ktérych mowa w art. 70;

Or. en
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Poprawka 355
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) dziesig¢é lat w przypadku sierocych b) dwanascie lat w przypadku
produktéw leczniczych zaspokajajqgcych przetomowych sierocych produktow
duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng, leczniczych, o ktorych mowa w art. 70;

o ktérych mowa w art. 70;

Or. en

Poprawka 356
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) dziesigé lat w przypadku sierocych b) trzynascie lat w przypadku
produktow leczniczych zaspokajajgcych sierocych produktow leczniczych, ktdre
duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng, spetniajg jeden 7 poniiszych wymogow;
o ktorych mowa w art. 70,

Or. en

Poprawka 357
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba)  ba) dziesi¢é lat w przypadku
sierocych produktow leczniczych, jezeli
zastosowanie ma jedno 7 nastepujgcych
kryteriow:

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

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

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

Or. en

Poprawka 358
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba)  pigé lat w przypadku nowego
sierocego wskazania terapeutycznego dla
produktow leczniczych, ktore uzyskaly juz
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w

Unii;

Or. en
Poprawka 359
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera ¢
PE757.081v01-00 6/100 AM\1291770PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

c) piec lat w przypadku sierocych skresla sie
produktow leczniczych, ktore zostaly

dopuszczone do obrotu zgodnie 7 art. 13

[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Or. en
Uzasadnienie

Wprowadzanie produktow do obrotu zgodnie z art. 13 opiera si¢ wytgcznie na danych
bibliograficznych, co oznacza, Ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
przeprowadzit dodatkowych badan klinicznych i opart ustalenia na istniejgcych dostepnych
badaniach. Biorgc pod uwage, ze sprzedaz produktu wygenerowataby zysk, uwazamy, ze
zapewnienie wylgcznosci rynkowej w tym przypadku nie jest uzasadnione.

Poprawka 360
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
c) pieé lat w przypadku sierocych c) siedem lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych, ktdre zostaty produktow leczniczych, ktore zostaty
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13 dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Or. en

Poprawka 361
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
c) pieé lat w przypadku sierocych c) siedem lat w przypadku sierocych
produktéw leczniczych, ktore zostaty produktéw leczniczych, ktore zostaty
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13 dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].
AM\1291770PL.docx 7/100 PE757.081v01-00
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Poprawka 362

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) pieé lat w przypadku sierocych
produktéw leczniczych, ktore zostaty
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka 363
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

C) pieé lat w przypadku sierocych
produktéw leczniczych, ktore zostaty
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka 364
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
C) pieé lat w przypadku sierocych
produktéw leczniczych, ktore zostaty

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

PE757.081v01-00

8/100

Poprawka

c) cztery lata w przypadku sierocych
produktéw leczniczych, ktore zostaty
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Or. en

Poprawka

c) szes¢ lat w przypadku sierocych
produktéw leczniczych, ktore zostaty
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Or. en

Poprawka

C) siedem lat w przypadku sierocych
produktéw leczniczych, ktore zostaty
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

AM\1291770PL.docx



Poprawka 365
Pernille Weiss

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 366

Or. en

Poprawka

ca)  dwanascie lat w przypadku
sierocych produktow leczniczych
spetniajgcych wymogi okreslone w art. 70
ust. 1 lit. a) i b) w populacji pediatrycznej.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 367
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 3

AM\1291770PL.docx

Poprawka

2a. W przypadku produktow
leczniczych, o ktorych mowa w ust. 2 lit.
ba) i c), wylgcznosé¢ na rynku w
odniesieniu do wskazania sierocego nie
uniemoZliwia wejscia na rynek
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych, pod warunkiem Ze sq one
przeznaczone do innych zastosowan, ktore
nie podlegajq ochronie obrotu majqgcej
zastosowanie zgodnie 7 ust. 2.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 368
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 369
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

PE757.081v01-00

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

3. W przypadku gdy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
posiada wigcej niz jedno pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu sierocego produktu
leczniczego w odniesieniu do tej same;j
substancji czynnej, pozwolenia te
podlegaja osobnym okresom wytacznosci
rynkowej, pod warunkiem ze w chwili
zloZenia wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nadal
obowigzywal okres wylgcznosci rynkowej.

Or. en

AM\1291770PL.docx



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 4 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ca) udzielono licencji przymusowej
zgodnie 7 [rozporzqdzeniem w sprawie
udzielania licencji przymusowych w
kontekscie zarzgdzania kryzysowego oraz

zmieniajgcym rozporzgdzenie (WE) nr
816/2006].

Or. en

Poprawka 370
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
7. W przypadku gdy Agencja 7. Agencja przyjmuje wytyczne
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace naukowe dotyczace stosowania ust. 1 1 4.

stosowania ust. 1 1 4, konsultuje sie z
Komisjq.

Or. en
Uzasadnienie

Powinny to by¢ niezalezne wytyczne naukowe, Komisja jest instytucjg polityczng.

Poprawka 371
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Przedluzenie wytacznosci rynkowe; Przedluzenie i skrocenie okresu
wylacznosci rynkowej

AM\1291770PL.docx 11/100 PE757.081v01-00
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Poprawka 372
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okresy wylgcznosci rynkowej, o ktorych
mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) i b), przedtuza
si¢ o 12 miesiecy, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sierocego produktu leczniczego jest w
stanie wykazac, ;e warunki, o ktorych
mowa w art. 81 ust. 2 lit. a) i art. 82 ust. 1
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], sq
spelnione.

Poprawka 373
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okresy wylgcznosci rynkowej, o ktorych
mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) i b), przediuza
si¢ 0 12 miesiecy, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sierocego produktu leczniczego jest w
stanie wykazaé, e warunki, o ktorych
mowa w art. 81 ust. 2 lit. a) i art. 82 ust. 1
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], sq
spelnione.

Poprawka 374

PE757.081v01-00

skresla si¢

skresla sie

Or. en

Poprawka
Or. en

Poprawka
Or. en
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Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okresy wylgcznosci rynkowej, o ktorych
mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) i b), przedtuza
si¢ o 12 miesigcy, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sierocego produktu leczniczego jest w
stanie wykazad, ;e warunki, o ktorych
mowa w art. 81 ust. 2 lit. a) i art. 82 ust. 1
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], sq
spelnione.

Poprawka

skresla si¢

Or. en

Uzasadnienie

Powigzanie systemow zachet z dostegpem do rynku nie jest wltasciwym podejsciem i prowadzi
do niepewnosci wsrod producentow. Dostawy produktow leczniczych we wszystkich
panstwach cztonkowskich mozna rowniez osiggngc w rozny sposob, na przyktad poprzez
obowigzek ztozenia wniosku o wycene i refundacje we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Poprawka 375
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okresy wylgcznosci rynkowej, o ktorych
mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) i b), przediuza
si¢ 0 12 miesiecy, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sierocego produktu leczniczego jest w
stanie wykazad, e warunki, o ktorych
mowa w art. 81 ust. 2 lit. a) i art. 82 ust. 1
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], sq
spelnione.

AM\1291770PL.docx

Poprawka

skresla sie

Or. en

PE757.081v01-00

PL



PL

Poprawka 376
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okresy wylgcznosci rynkowej, o ktorych
mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) i b), przediuza
si¢ 0 12 miesiecy, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sierocego produktu leczniczego jest w
stanie wykazad, Ze warunki, o ktorych
mowa w art. 81 ust. 2 lit. a) i art. 82 ust. 1
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], sq
spelnione.

skresla sie

Uzasadnienie

Poprawka

Zob. poprawka do art. 81 ust. 2 lit. a) i art. 82 ust. 1 projektu sprawozdania w sprawie

zmienionej dyrektywy 2001/83/WE.

Poprawka 377

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okresy wylgcznosci rynkowej, o ktorych
mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) i b), przediuza
si¢ 0 12 miesiecy, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sierocego produktu leczniczego jest w
stanie wykazaé, e warunki, o ktorych
mowa w art. 81 ust. 2 lit. a) i art. 82 ust. 1
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], sq
spelnione.

Poprawka 378

PE757.081v01-00

skresla sie

Or. en

Poprawka
Or. en
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Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1.0kres wylgcznosci rynkowej przediuza
sie o 24 miesigce w odniesieniu do
sierocych produktow leczniczych, o
ktorych mowa w art. 71 ust. 2 lit. a), jeZeli
jedno ze wskazan terapeutycznych speilnia
jeden 7 nastepujgcych wymogow:

i. w Unii dla danego stanu chorobowego
nie jest dopuszczony do obrotu Zaden
produkt leczniczy lub

ii. mimo Ze w Unii sq dopuszczone do
obrotu produkty lecznicze dla danego
stanu chorobowego, wnioskodawca
wykazuje, Ze dany sierocy produkt
leczniczy, oprocz oferowania znaczgcej
korzysci, pociggnie za sobg wyjgtkowy
postep terapeutyczny lub

iii. w chwili ztoZenia wniosku

o0 oznaczenie jako sierocy produkt
leczniczy stan chorobowy dotyczy nie
wigcej niz 0,5 na 10 000 osob w Unii; W
przypadku sktadania wniosku dla nowych
wskazan terapeutycznych przediuZenie to
ma zastosowanie do wskazan
zatwierdzonych co najmniej dwa lata
przed koncem okresu wylgcznosci.

Or. en
Uzasadnienie

Zachety odnoszgce sie do duzych niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych nalezy rozszerzy¢ na
dalsze wskazania, aby odzwierciedlic¢ rozwoj nauki i uwzgledni¢ populacje o ograniczonym
dostepie, po udzieleniu poczgtkowego zezwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jest to zgodne z
art. 83 i kladzie nacisk na wskazania produktu. W przypadku duzych niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych nalezy uwzglednic choroby o czestosci wystepowania <0,5/10 000 jako
alternatywne kryteria i zachecac do badan i rozwoju w matych populacjach, gdzie ze wzgledu
na ryzykowny, dlugotrwaly i kosztowny charakter badan inwestycje sq zazwyczaj mniejsze.

Poprawka 379
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Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 380
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 381
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje
Do przedtuzenia wylgcznosci rynkowej
stosuje si¢ odpowiednio procedury

okreslone w art. 82 ust. 2-5 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].

PE757.081v01-00

Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
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Poprawka 382
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Do przedtuzenia wylgcznosci rynkowej skresla si¢
stosuje si¢ odpowiednio procedury

okreslone w art. 82 ust. 2-5 [zmienionej

dyrektywy 2001/83/WE].

Or. en
Uzasadnienie

Zob. poprawka do art. 81 ust. 2-5 projektu sprawozdania w sprawie zmienionej dyrektywy
2001/83/WE.

Poprawka 383
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la. 1 a. 1. Okres wylgcznosci rynkowej
przedtuza si¢ o dodatkowe 24 miesigce

w odniesieniu do sierocych produktow
leczniczych, o ktorych mowa w art. 71

ust. 2 lit. a) i b), jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uzyskal pogwolenie na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do jednego lub
wigkszej liczby nowych wskazan
terapeutycznych do leczenia innej choroby
rzadkiej co najmniej dwa lata przed
zakonczeniem okresu wylgcznosci. JeZeli
nowo zatwierdzone wskazanie
terapeutyczne spelnia jeden 7 wymogow
wymienionych w art. 71 ust. 2 lit. b) i gdy
w odniesieniu do pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu sierocego
produktu leczniczego nie przyznano
okresu wylgcznosci rynkowej, o ktorym
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Poprawka 384
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okres wylgcznosci rynkowej przediuza sie
o dodatkowe 12 miesiecy w odniesieniu do
sierocych produktow leczniczych, o
ktorych mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) i b),
jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskal
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby
nowych wskazan terapeutycznych do
leczenia innej choroby rzadkiej co
najmniej dwa lata przed zakonczeniem
okresu wylgcznosci.

Poprawka 385
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okres wylacznosci rynkowej przedituza si¢
o dodatkowe 12 miesigcy w odniesieniu do
sierocych produktow leczniczych, o
ktérych mowa w art. 71 ust. 2 lit. @) i b),
jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby
nowych wskazan terapeutycznych do

PE757.081v01-00

mowa w art. 71 ust. 2 lit. b), okres
wylqcznosci rynkowej przedtuza sie
lgcznie o 36 miesiecy.

Or. en

Poprawka

skresla si¢

Or. en

Poprawka

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

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

w odniesieniu do jednego lub wigkszej
liczby nowych wskazan terapeutycznych

AM\1291770PL.docx



leczenia innej choroby rzadkiej co najmnie;j
dwa lata przed zakonczeniem okresu
wylacznosci.

Poprawka 386
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okres wylacznosci rynkowej przedtuza si¢
o dodatkowe 12 miesigcy w odniesieniu do
sierocych produktoéw leczniczych, o
ktérych mowa w art. 71 ust. 2 lit. @) i b),
jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby
nowych wskazan terapeutycznych do
leczenia innej choroby rzadkiej co najmnie;j
dwa lata przed zakonczeniem okresu
wylacznosci.

Poprawka 387
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okres wytacznosci rynkowej przedtuza sig
o dodatkowe 12 miesi¢cy w odniesieniu do
sierocych produktow leczniczych, o
ktérych mowa w art. 71 ust. 2 lit. @) 1 b),
jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby

AM\1291770PL.docx

do leczenia innej choroby rzadkiej co
najmniej dwa lata przed zakonczeniem
okresu wytacznosci.

Or. en

Poprawka

Okres wylacznosci rynkowej przediuza si¢
o dodatkowe 24 miesigce w odniesieniu do
sierocych produktow leczniczych,

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

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

Or. en

Poprawka

Okres wytacznosci rynkowej przedtuza si¢
o dodatkowe 24 miesigce w odniesieniu do
sierocych produktéw leczniczych,

o ktorych mowa w art. 71 ust. 2 lit. @) 1 b),
jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

w odniesieniu do jednego lub wigksze;j

PE757.081v01-00
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nowych wskazan terapeutycznych do
leczenia innej choroby rzadkiej co najmniej
dwa lata przed zakofnczeniem okresu
wytacznosci.

Poprawka 388
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okres wylacznosci rynkowej przedtuza si¢
o dodatkowe 12 miesigcy w odniesieniu do
sierocych produktoéw leczniczych, o
ktérych mowa w art. 71 ust. 2 lit. @) i b),
jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby
nowych wskazan terapeutycznych do
leczenia innej choroby rzadkiej co najmnie;j
dwa lata przed zakonczeniem okresu
wylacznosci.

liczby nowych wskazan terapeutycznych
do leczenia innej choroby rzadkiej co
najmniej dwa lata przed zakonczeniem
okresu wytgcznosci.

Or. en

Poprawka

Okres wylacznosci rynkowej przediuza si¢
o dodatkowe 6 miesiecy w odniesieniu do
sierocych produktow leczniczych,

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

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

Or. en

Uzasadnienie

Mozemy zaakceptowac te przepisy tylko wtedy, gdy okresy wylgcznosci ustanowione w art. 71
zostang skrocone, nie zgadzamy sie na przekroczenie (obecnych) skumulowanych 11 lat

wylgcznosci.

Poprawka 389
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Takie przedtuzenie moze zosta¢ przyznane

PE757.081v01-00

Poprawka

Takie przedtuzenie moze zosta¢ przyznane
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dwukrotnie, jezeli nowe wskazania
terapeutyczne za kazdym razem dotycza
innych choréb rzadkich.

Poprawka 390
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Takie przedtuzenie moze zosta¢ przyznane
dwukrotnie, jezeli nowe wskazania
terapeutyczne za kazdym razem dotycza
innych choréb rzadkich.

Poprawka 391
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291770PL.docx
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dwukrotnie, jezeli nowe wskazania
terapeutyczne za kazdym razem dotycza
innych choréb rzadkich.

Wszelkie pozniejsze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskane przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
dla jednego lub wigkszej liczby nowych
wskazan terapeutycznych dla roznych
chorob rzadkich uzyskujq odrebng
wylgcznosé rynkowq trwajgcq trzy lata,
poczgwszy od daty wygasniecia
wylgcznosci rynkowej dla catego produktu
na mocy art. 71, w stosownych
przypadkach przediuiong na podstawie
ust. 11i 2 niniejszego artykutu.

Or. en

Poprawka

Takie przedtuzenie moze zosta¢ przyznane
dwukrotnie, jezeli nowe wskazania
terapeutyczne dotyczg innych choréb
rzadkich.

Or. en

Poprawka

Okres wylgcznosci rynkowej przediuza sie
o dodatkowe 12 miesigcy w odniesieniu do
sierocych produktow leczniczych, o
ktorych mowa w art. 71 ust. 2 lit. a), b) i
ba), jezeli sierocy produkt leczniczy nie

PE757.081v01-00
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jest dopuszczony dla danego wskazania w
Zadnym panstwie trzecim w momencie

udzielania pozwolenia.
Or. en
Poprawka 392
Pilar del Castillo Vera
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — akapit 2 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2a. 2 a. 2. Posiadaczowi pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu sierocego
produktu leczniczego przystuguje lgczny
maksymalny okres [15] lat wylgcznosci na
obrot produktami sierocymi od momentu
uzyskania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego sierocego
produktu leczniczego zgodnie z art. 69. 3.
Jako alternatywa dla premii przewidzianej
w art. 86 [zmienionej dyrektywy] i na
wniosek wnioskodawcy okres wylgcznosci
rynkowej sierocych produktow
leczniczych, o ktorym mowa w art. 71 ust.
2 lit. a) i b), przedtuza si¢ o dodatkowe 24
miesigce, jeZeli wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dotyczy
oznaczonego sierocego produktu
leczniczego zgodnie ze [zmienionym
rozporzgdzeniem] oraz zawiera wyniki
wszystkich badan przeprowadzonych
zgodnie 7 zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej. Pierwszy akapit ma
zastosowanie rowniez wowczas, gdy
grealizowanie zatwierdzonego planu
badan klinicznych 7 udzialem populacji
pediatrycznej nie doprowadzito do
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, ale
wyniki przeprowadzonych badan zostang
odzwierciedlone w charakterystyce
produktu leczniczego, i jesli okaZe sie to
wlasciwe, rownieZ na ulotce dolgczanej do
opakowania danego produktu.
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Poprawka 393
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Sierocy produkt leczniczy objety
przediuieniem wyltacznos$ci rynkowej, o
ktorym mowa w ust. 2, nie podlega
dodatkowemu okresowi ochrony danych,
o ktorym mowa w art. 81 ust. 2 lit. d)
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Poprawka 394
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 4

AM\1291770PL.docx

Przedluzenie okresu wylgcznosci rynkowej
0 24 miesigce znajdzie odzwierciedlenie w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. 4.
Sierocy produkt leczniczy objety
przediuieniem wylgcznosci rynkowej,

o0 ktorym mowa w ust. 4, nie podlega
premiom, o ktérych mowa w art. 86
[zmienionej dyrektywy]. 5. Ograniczenie,
o ktorym mowa w ust. 3, nie ma
zastosowania w przypadku przedtuienia
wylgcznosci rynkowej dla sierocych
produktow leczniczych zgodnie 7 ust. 4 w
zwiqzku 7 takim przediuieniem.

Or. en

Poprawka

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

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4. Art. 71 ust. 3 stosuje si¢ rowniez, do skresla sie
przediuien wylgcznosci rynkowej, o
ktorych mowa w ust. 1i 2.

Or. en

Poprawka 395
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4. Art. 71 ust. 3 stosuje si¢ rowniez do 4. Art. 71 ust. 3 stosuje si¢ rowniez do
przedtuzen wylacznosci rynkowej, o przedtuzen wylacznosci rynkowej,
ktérych mowa w ust. 17 2. o ktérych mowa w ust. 1.

Or. en

Poprawka 396
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Okres ten zostaje skrocony do
szesciu lat, jezeli, pod koniec pigtego roku,
wykazane zostanie w odniesieniu do
danego produktu leczniczego, Ze kryteria
ustanowione w art. 63 nie sq juz
spetniane, lub gdy w oparciu o dostgpne
dowody zostanie ustalone, e produkt jest
zyskowny w takim stopniu, e
utrzymywanie wylqcznosci na rynku
przestaje by¢ uzasadnione. Co najmniej
dziewieé miesiecy przed koncem pigtego
roku sponsor przekazuje Agencji
informacje niezbedne do ponownej oceny
kryteriow okreslonych w art. 63 oraz
marzy zysku wiqzanej 7 produktem

PE757.081v01-00 24/100 AM\1291770PL.docx

PL



poddanego audytowi zewnetrznemu w
odniesieniu do wszystkich dozwolonych

wskazan.
Or. en
Poprawka 397
Patrizia Toia, Beatrice Covassi
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 73 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Artykul 73a
Wspdlne zamowienia na sieroce produkty
lecznicze

1. Na wniosek co najmniej jednego
panstwa czlonkowskiego Komisja i kaZde z
panstw czltonkowskich mogq zaangazowaé
sie jako umawiajgce sie strony we wspolne
postgpowanie o udzielenie zamowienia
prowadzone na podstawie art. 165 ust. 2
rozporzgdzenia (UE, Euratom) 2018/1046
w celu zakupu 7 wyprzedzeniem sierocych
produktow leczniczych.

2. Przepisy, o ktorych mowa w dyrektywie
2014/24/UE, art. 12 ust. 2 i art. 12 ust. 3
rozporzgdzenia (UE) 2022/2371, majq
zastosowanie do wspolnego postegpowania
o udzielenie zamowienia, o ktorym mowa
wust. 1.

3. Komisja ustanawia mechanizm
koordynacji miedzy podmiotami
organizujgcymi wszelkie dzialania w
ramach wspolnego udzielania zamowien i
uczestniczgcymi w nich oraz zapewnia
techniczng wiedze fachowgq i pomoc na
wszystkich etapach procedury.

4. Aby zapewni¢ zachety do korzystania ze
wspolnego postgpowania o udzielenie
zamowienia, udostepnia sie specjalny
fundusz.

5. Komisja ustanawia — w drodze aktow
wykonawczych — Fundusz, o ktorym
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mowa w ust. 4, w przgypadku gdy
okreslono procedury operacyjne i zasoby
finansowe do przydzielenia.

Or. en

Poprawka 398
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 73 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykul 73a

Europejskie ramy dotyczqce chorob
rzadkich

Do dnia [Urzqd Publikacji: 24 miesigce
po dacie wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenial Komisja, po
przeprowadzeniu odpowiednich
konsultacji 7 panstwami czlonkowskimi,
organizacjami pacjentow oraz, w
stosownych przypadkach, innymi
zainteresowanymi stronami, proponuje
uzasadnione potrzebami i celami
europejskie ramy w zakresie chorob
rzadkich, aby zblizyé do siebie
odpowiednie przepisy, strategie polityczne
i programy Unii oraz wspiera¢ krajowe
strategie, ktorych celem jest lepsza reakcja
na niezaspokojone potrzeby 0sob
cierpigcych na choroby rzadkie i ich
opiekunow.

Or. en

Poprawka 399
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 75 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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b) choroba lub stan chorobowy, do
leczenia ktorych dany produkt leczniczy
lub klasa produktow sa przeznaczone,
wystepuje tylko w populacjach dorostych,
chyba ze dany produkt jest ukierunkowany
na cel molekularny, ktory na podstawie
dostepnych danych naukowych odpowiada
za inng chorobe lub inny stan chorobowy
w tym samym obszarze leczenia populacji
pediatrycznej niz choroba lub stan
chorobowy, dla ktorych dany produkt lub
klasa produktéw leczniczych sg
przeznaczone w kontekscie leczenia
populacji dorostych;

Poprawka 400
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 75 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

C) dany produkt leczniczy
prawdopodobnie nie przedstawia znaczacej
korzysci terapeutycznej w porownaniu z
obecnymi sposobami leczenia pacjentow
pediatrycznych.

Poprawka 401
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 75 — ust¢p 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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b) choroba lub stan chorobowy, do
leczenia ktorych dany produkt leczniczy
lub klasa produktow sa przeznaczone,
wystepuje tylko w populacjach dorostych,
chyba ze istnieje medyczne
prawdopodobienstwo, Ze produkt, z uwagi
na swoj mechanizm dziatania i na
podstawie dostepnych danych naukowych,
moZe zaspokoié niezaspokojong potrzebe
zdrowotng w przypadku innej choroby lub
stanu chorobowego w tym samym
obszarze leczenia populacji pediatryczne;j
niz choroba lub stan chorobowy, dla
ktorych dany produkt lub klasa produktow
leczniczych sa przeznaczone w kontekscie
leczenia populacji dorostych;

Or. en

Poprawka

C) dany produkt leczniczy
prawdopodobnie nie przedstawia znaczacej
korzysci terapeutycznej w pordwnaniu

z obecnymi metodami diagnozowania,
profilaktyki lub leczenia pacjentow
pediatrycznych.

Or. en

Poprawka

la.  Agencja, po konsultacji 7 Komisjq
i odpowiednimi zainteresowanymi

PE757.081v01-00
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Poprawka 402
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 77 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Po walidacji proponowanego planu
badan klinicznych z udziatem populac;ji
pediatrycznej, o ktérym mowa w art. 74
ust. 1 1 ktory jest wazny zgodnie z
przepisami art. 76 ust. 2, Agencja w
terminie 90 dni wydaje decyzje
stwierdzajaca, czy proponowane badania
zapewnig uzyskanie niezbednych danych
okreslajacych warunki, w ktorych produkt
leczniczy moze by¢ stosowany w leczeniu
populacji pediatrycznej lub jej podgrup, 1
czy spodziewane korzysci terapeutyczne, w
stosownych przypadkach rowniez w
poréwnaniu z obecnymi sposobami
leczenia, uzasadniajg proponowane
badania. Wydajac decyzje, Agencja
rozwaza, czy proponowane dziatania
majace na celu zaadaptowanie dane;j
postaci farmaceutycznej, mocy, drogi
podana 1 ewentualnego aplikatora produktu
leczniczego do stosowania w réznych
podgrupach populacji pediatrycznej sa
wiasciwe.

Poprawka 403
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 81 — ustep 3

PE757.081v01-00

stronami, opracowuje wytyczne dotyczgce
stosowania niniejszego artykulu.

Or. en

Poprawka

l. Po walidacji proponowanego planu
badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, o ktérym mowa w art. 74
ust. 1 1 ktory jest wazny zgodnie

z przepisami art. 76 ust. 2, Agencja, po
otrzymaniu opinii swojej grupy roboczej
ds. pediatrii, w terminie 90 dni wydaje
decyzje stwierdzajaca, czy proponowane
badania zapewnig uzyskanie niezb¢dnych
danych okreslajacych warunki, w ktorych
produkt leczniczy moze by¢ stosowany

w leczeniu populacji pediatrycznej lub jej
podgrup, 1 czy spodziewane korzys$ci
terapeutyczne, w stosownych przypadkach
réwniez w poroéwnaniu z obecnymi
sposobami leczenia, uzasadniajg
proponowane badania. Wydajac decyzje,
Agencja rozwaza, czy proponowane
dzialania majace na celu zaadaptowanie
danej postaci farmaceutycznej, mocy, drogi
podana i ewentualnego aplikatora produktu
leczniczego do stosowania w r6znych
podgrupach populacji pediatrycznej sa
wlasciwe.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Dhugos$¢ okresu odroczenia okresla 3. Dhugos¢ okresu odroczenia okresla
si¢ w decyzji Agencji i nie przekracza ona si¢ w decyzji Agencji 1 uzasadnia
pieciu lat. naukowo i technicznie lub wzgledami

dotyczgcymi zdrowia publicznego.

Or. en

Poprawka 404
Patrizia Toia, Beatrice Covassi
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 84 — ustep 2 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
W terminie 30 dni Agencja dokonuje W terminie 30 dni od otrzymania opinii
przegladu tych zmian i wydaje decyzje w grupy roboczej ds. pediatrii
sprawie ich odrzucenia lub zatwierdzenia. Agencja dokonuje przegladu tych zmian i

wydaje decyzj¢ w sprawie ich odrzucenia
lub zatwierdzenia.

Or. en

Poprawka 405
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 87 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. W przewidzianych dla przyjecia
decyzjiw art. 77, 78, 80, 81, 82 i 84
terminach Agencja przekazuje swoje
wnioski naukowe wnioskodawcy.

Or. en
Poprawka 406
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
AM\1291770PL.docx 29/100 PE757.081v01-00
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Artykul 87 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 407

Poprawka

2b. W ciggu 20 dni od otrzymania
whnioskow naukowych wnioskodawca
moZe przedloiyé¢ Agencji pisemny wniosek
0 ponowngq analize¢ 7 podaniem
szezegolowego uzasadnienia. W ciggu 30
dni od otrzymania wniosku o ponowng
analize zgodnie 7 ust. 4 Agencja
potwierdza lub rewiduje swoje poprzednie
wnioski naukowe. Agencja moze zwrocié
si¢ z pytaniami bezposrednio do
wnioskodawcy. Wnioskodawca moZe takze
zaproponowacd udzielenie wyjasnien.
Jezeli Agencja uzna to za konieczne, moze
skonsultowacé si¢ 7 Komitetem ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych

u Ludzi lub 7 odpowiednimi grupami
roboczymi podczas ponownej analizy
wyzej wymienionych wnioskow
naukowych. JeZeli w terminie 15 dni, o
ktorym mowa w ust. 4, wnioskodawca nie
whiesie 0 ponowng analize, wnioski
naukowe stajq si¢ ostateczne. Agencja
przyjmuje decyzje w terminie
nieprzekraczajgcym 15 dni od daty, w
ktorej wnioski naukowe stajq sig
ostateczne. Decyzje przekazuje sie
wnioskodawcy na pismie i zalgcza sie do
niej ostateczne wnioski naukowe.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 88 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku zaprzestania realizacji planu
badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej zatwierdzonego zgodnie z
przepisami art. 77 ust. 1,214
wnioskodawca informuje Agencje o swoim

PE757.081v01-00

Poprawka

W przypadku zaprzestania realizacji planu
badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej zatwierdzonego zgodnie

z przepisami art. 77 ust. 1,214
wnioskodawca informuje Agencje o swoim

AM\1291770PL.docx



zamiarze zaprzestania realizacji tego planu
1 podaje powody zaprzestania realizacji
najpozniej sze$¢ miesigey przed
zaprzestaniem.

Poprawka 408
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 91 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy produkty sa
dopuszczane do obrotu zgodnie z
przepisami niniejszego rozporzadzenia,
Komisja moze zaktualizowaé
charakterystyke produktu leczniczego 1
ulotke dotagczong do opakowania oraz
moze odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 409
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 96 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Produkty lecznicze stosowane w pediatrii
kwalifikujg si¢ do zastosowania zachet
udostgpnionych przez Uni¢ oraz panstwa
cztonkowskie celem wspierania badan,
opracowywania i udostgpniania produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii.

AM\1291770PL.docx
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zamiarze zaprzestania realizacji tego planu
1 podaje powody zaprzestania realizacji jak
najszybciej, nie poZniej ni; sze$¢ miesigcy
Do zaprzestaniu.

Or. en

Poprawka

3. W przypadku gdy produkty sa
dopuszczane do obrotu zgodnie

Z przepisami niniejszego rozporzadzenia,
Komisja moze zaktualizowac
charakterystyke produktu leczniczego

1 ulotke dotaczong do opakowania, w tym
doktadnosé dozowania, oraz moze
odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Poprawka

Produkty lecznicze stosowane w pediatrii
kwalifikujg si¢ do zastosowania zachet
udostepnionych przez Uni¢ oraz panstwa
cztonkowskie celem wspierania
dodatkowych wysitkow niezbednych w tej
dziedzinie, np. badan klinicznych, badan,
opracowywania i udostgpniania produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii.

Or. en

PE757.081v01-00

PL



PL

Poprawka 410
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 104 — ustep 1 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
c) streszczenie planow zarzadzania c) plany zarzadzania ryzykiem
ryzykiem dotyczgcych produktow dotyczgce produktéw leczniczych
leczniczych dopuszczonych do obrotu dopuszczonych do obrotu zgodnie
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,; z niniejszym rozporzadzeniem oraz

towarzyszgce im streszczenia planow
zarzqdzania ryzykiem;

Or. en

Poprawka 411
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial IX — tytul

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

IX PIASKOWNICA REGULACYJNA IX skresla sie

Or. en
Uzasadnienie

W wersji angielskiej wydaje sig, zZe jest to ,,carte blanche”; wagtpliwe jest, aby to byto
konieczne, poniewaz wczesniej innowacyjne produkty lecznicze terapii zaawansowanej i inne
produkty byly w sprzedazy bez tego narzedzia, ponadto art. 28 dyrektywy mogtby byé
wykorzystywany jako sposob wprowadzania do obrotu produktow nietradycyjnych, w zwigzku
z czym piaskownice nie sq tu potrzebne.

Poprawka 412
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113

PE757.081v01-00 32/100 AM\1291770PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje

[-]

Poprawka 413
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 414

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

ba) Utworzenie piaskownicy
regulacyjnej ma spetniac nastgpujgce
cele: a) umoZliwienie wlasciwym organom
oferowania porad potencjalnym
wnioskodawcom ubiegajgcym si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu aby
zapewnic zgodnos¢ z niniejszym
rozporzgdzeniem lub innymi
obowigzujgcymi odnosnymi przepisami
prawa UE; b) pomoc potencjalnym
wnioskodawcom ubiegajqcym si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
badaniach eksperymentalnych i rozwoju
innowacyjnych produktow leczniczych lub
kategorii produktow; c) utatwianie
uczenia sie dziatan regulacyjnych w w
okreslonych warunkach.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291770PL.docx

Poprawka
1a. Utworzenie piaskownicy

regulacyjnej ma spetniac nastgpujgce
cele:
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Poprawka 415
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Piaskownica regulacyjna okresla ramy
regulacyjne, w tym wymogi naukowe,
dotyczace opracowywania produktu, o
ktérym mowa w ust. 1, oraz, w stosownych
przypadkach, prowadzenia w odniesieniu
do tego produktu badan klinicznych i
wprowadzania go do obrotu na warunkach
okreslonych w niniejszym rozdziale.
Piaskownica regulacyjna moze zezwalaé
na ukierunkowane odstepstwa od
niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej

PE757.081v01-00

gwigkszenie pewnosci prawa i
przyczynienie si¢ do wymiany najlepszych
praktyk w dziedzinie nowo powstajgcych
produktow leczniczych oraz do
gromadzenia informacji i danych od
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, podmiotéow opracowujgcych,
niezaleznych ekspertow i badaczy oraz
przedstawicieli personelu ochrony zdrowia
i pacjentow poprzez wspolprace z
organami zaangaiowanymi w
piaskownice w celu zapewnienia
zgodnosci 7 niniejszym rozporzqdzeniem
oraz, w stosownych przypadkach, 7 innymi
przepisami Unii i panstw czlonkowskich;

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

¢) wktad w uczenie sie¢ dzialan
regulacyjnych w okreslonych warunkach
oraz okreslenie ewentualnych przyszlych
dostosowan ram prawnych.

Or. en

Poprawka

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

o ktéorym mowa w ust. 1, oraz,

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

Poprawka 416
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja monitoruje dziedzing
nowo pojawiajacych si¢ produktéw
leczniczych 1 moze zwrdcic si¢ do
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, podmiotow opracowujacych,
niezaleznych ekspertow i badaczy oraz
przedstawicieli pracownikéw stuzby
zdrowia 1 pacjentow o przekazanie
informacji 1 danych, a takze moze podjac z
nimi wstgpny dialog.

Poprawka 417
Pernille Weiss

AM\1291770PL.docx
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dyrektywy 2001/83/WE], rozporzadzenia
(WE) 1394/2007 lub innych odnosnych
przepisow Unii na warunkach okreslonych
w art. 114. Do dnia [Urzqd Publikacji:
prosze wstawic¢ datg = 12 miesiecy od daty
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenial r. Komisja dokonuje
oceny innych odpowiednich przepisow
Unii i w stosownych przypadkach
sporzgdza wykaz, do ktorego odnosi si¢
niniejszy artykul.

Or. en

Poprawka

3. Agencja monitoruje dziedzing
nowo pojawiajacych si¢ produktéw
leczniczych 1 moze zwrdcic si¢ do
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, podmiotoéw opracowujacych,
niezaleznych ekspertow i badaczy oraz
przedstawicieli pracownikow stuzby
zdrowia 1 pacjentdow o przekazanie
informacji 1 danych, a takze moze podjac

z nimi wstepny dialog. Agencja moze
ustanowic¢ ramy dialogu 7 organami
regulacyjnymi zaréwno w Unii, jak i poza
nig, aby pomdoc jej w sprawowaniu funkcji
nadzorczej. Ponadto zadaniem Agencji
jest opracowanie i rutynowy przeglgd
wykazu nowo powstajgcych produktow
leczniczych lub zdrowotnych, ktore mozna
by rozwazyé w kontekscie srodowiska
piaskownic regulacyjnych.

Or. en

PE757.081v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli Agencja uzna za wilasciwe, by
utworzy¢ piaskownice regulacyjng dla
produktow leczniczych, ktore
prawdopodobnie bedg podlega¢ zakresowi
niniejszego rozporzadzenia, przekazuje
Komisji zalecenie. Agencja wymienia w
tym zaleceniu kwalifikujace si¢ produkty
lub kategorie produktow oraz przedstawia
w nim plan dziatania piaskownicy, o
ktérym mowa w ust. 1.

Poprawka 418
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Agencja odpowiada za opracowanie
planu dziatania piaskownicy na podstawie
danych dostarczonych przez podmioty
opracowujace kwalifikujace si¢ produkty
oraz po przeprowadzeniu odpowiednich
konsultacji. W planie tym przedstawia si¢
kliniczne, naukowe 1 regulacyjne
uzasadnienie utworzenia piaskownicy, w
tym okresla si¢ wymogi niniejszego
rozporzadzenia, [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE] i rozporzadzenia (WE)
1394/2007, ktérych nie mozna spetnic,
oraz, w stosownych przypadkach,
propozycje srodkow alternatywnych lub
tagodzacych. W planie tym okresla si¢
roéwniez proponowany czas trwania
piaskownicy. W stosownych przypadkach
Agencja proponuje roéwniez Srodki majace
na celu ztagodzenie ewentualnego
zaklécenia warunkow rynkowych

PE757.081v01-00

Poprawka

Jezeli Agencja uzna za wilasciwe, by
utworzy¢ piaskownice regulacyjng dla
produktow, ktére prawdopodobnie beda
podlega¢ zakresowi niniejszego
rozporzadzenia lub innym odnosnym
przepisom prawa Unii, przekazuje Komisji
zalecenie. Agencja wymienia w tym
zaleceniu kwalifikujace si¢ produkty lub
kategorie produktow oraz przedstawia
w nim plan dziatania piaskownicy,

o ktérym mowa w ust. 1.

Or. en

Poprawka

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

i regulacyjne uzasadnienie utworzenia
piaskownicy, w tym okresla si¢ niemozliwe
do spelnienia wymogi niniejszego
rozporzadzenia, [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE], rozporzadzenia (WE)
1394/2007 i innych odnosnych przepisow
prawa Unii oraz, w stosownych
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wynikajacego z utworzenia piaskownicy
regulacyjne;j.

Poprawka 419
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Agencja odpowiada za opracowanie
planu dziatania piaskownicy na podstawie
danych dostarczonych przez podmioty
opracowujace kwalifikujace si¢ produkty
oraz po przeprowadzeniu odpowiednich
konsultacji. W planie tym przedstawia si¢
kliniczne, naukowe 1 regulacyjne
uzasadnienie utworzenia piaskownicy, w
tym okresla si¢ wymogi niniejszego
rozporzadzenia, [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE] 1 rozporzadzenia (WE)
1394/2007, ktérych nie mozna spetnic,
oraz, w stosownych przypadkach,
propozycj¢ srodkow alternatywnych lub
tagodzacych. W planie tym okresla si¢
réwniez proponowany czas trwania
piaskownicy. W stosownych przypadkach
Agencja proponuje réwniez Srodki majace
na celu zlagodzenie ewentualnego
zaktocenia warunkow rynkowych
wynikajacego z utworzenia piaskownicy
regulacyjne;j.

AM\1291770PL.docx

przypadkach, propozycje srodkow
alternatywnych lub fagodzacych. W planie
tym okresla si¢ rOwniez proponowany czas
trwania piaskownicy. W stosownych
przypadkach Agencja proponuje rowniez
srodki majace na celu ztagodzenie
ewentualnego zaklocenia warunkow
rynkowych wynikajacego z utworzenia
piaskownicy regulacyjne;j.

Or. en

Poprawka

5. Agencja odpowiada za opracowanie
planu dziatania piaskownicy na podstawie
danych dostarczonych przez podmioty
opracowujace kwalifikujace si¢ produkty
oraz po przeprowadzeniu odpowiednich
konsultacji, w tym, w stosownych
przypadkach, 7 organami ds. oceny
technologii medycznych, pacjentami i ich
opiekunami, klinicystami, sponsorami,
podmiotami opracowujgcymi oraz ze
srodowiskiem akademickim. W planie tym
przedstawia si¢ kliniczne, naukowe

1 regulacyjne uzasadnienie utworzenia
piaskownicy, w tym okresla si¢ wymogi
niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] i rozporzadzenia
(WE) 1394/2007, ktorych nie mozna
spehié, oraz, w stosownych przypadkach,
propozycje¢ srodkow alternatywnych lub
tagodzacych. W planie tym okresla si¢
rOwniez proponowany czas trwania
piaskownicy. W stosownych przypadkach
Agencja proponuje réwniez Srodki majace
na celu ztagodzenie ewentualnego
zakldcenia warunkéw rynkowych
wynikajacego z utworzenia piaskownicy
regulacyjne;j.
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Poprawka 420
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 7 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

C) w ramach planu dziatania
piaskownicy — wymogi niniejszego
rozporzadzenia oraz [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], ktorych
spelnienie jest niemoZzliwe, oraz wlasciwe
srodki stuzgce ztagodzeniu potencjalnego
ryzyka dla zdrowia i srodowiska.

Poprawka 421
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 114

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 114

Produkty opracowywane w ramach
piaskownicy

1. Przy zatwierdzaniu wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne
produktow objetych piaskownicq
regulacyjng panstwa czlonkowskie
uwzgledniajqg plan dzialania piaskownicy,
o ktorym mowa w art. 113 ust. 1.

2. Produkt leczniczy opracowywany w
ramach piaskownicy regulacyjnej mozna
wprowadzié do obrotu dopiero po
dopuszczeniu go do obrotu zgodnie 7
niniejszym rozporzgdzeniem. Poczqtkowy
okres waznosci takiego zezwolenia nie

PE757.081v01-00

Or. en

Poprawka

c) w ramach planu dziatania
piaskownicy — niemozliwe do spelnienia
wymogi niniejszego rozporzadzenia,
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] lub
innych odnosnych przepisow prawa Unii
oraz wlasciwe $rodki stuzace ztagodzeniu
potencjalnego ryzyka dla zdrowia

1 Srodowiska.

Or. en

Poprawka

skresla si¢
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mozZe przekroczy¢ czasu trwania
piaskownicy regulacyjnej. Na wniosek
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu pozwolenie to mozna
przedtuiyé.

3. W nalezycie uzasadnionych
przypadkach pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego
opracowanego w ramach piaskownicy
regulacyjnej moze obejmowac odstepstwa
od wymogow okreslonych w niniejszym
rozporzqdzeniu oraz [zmienionej
dyrektywie 2001/83/WE]. Odstepstwa te
mogq obejmowac dostosowane,
rozszerzone, uchylone lub odroczone
wymogi. Kazde odstepstwo nalezy
ograniczy¢ do tego, co umozliwia
osiggniecie zatoZonych celow oraz jest
absolutnie konieczne do ich osiggniecia,
jest nalezycie uzasadnione oraz okreslone
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

4. W odniesieniu do produktow
leczniczych opracowywanych w ramach
piaskownicy regulacyjnej, dla ktorych
wydano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie 7 ust. 2 oraz —w
stosownych przypadkach — ust. 3, w
charakterystyce produktu leczniczego oraz
ulotce dolgczonej do opakowania nalezy
wskazaé, Ze produkt leczniczy jest
opracowywany w ramach piaskownicy
regulacyjnej.

5. Bez uszczerbku dla art. 195 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] Komisja zawiesza
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane zgodnie 7 ust. 2, jeieli
piaskownica regulacyjna zostala
zawieszona lub uchylona zgodnie 7 art.
113 ust. 7.

6. Komisja niezwlocznie zmienia
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
celu uwzglednienia srodkow tagodzgcych
wprowadzonych zgodnie 7 art. 115.
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Poprawka 422
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 115

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 115
Przepisy ogdlne dotyczgce piaskownicy
1.

Piaskownice regulacyjne pozostajq bez
wplywu na uprawnienia wlasciwych
organow w zakresie nadzoru i stosowania
srodkow naprawczych. W przypadku
stwierdzenia ryzyka dla zdrowia
publicznego lub obaw dotyczgcych
bezpieczenstwa twigzanych ze
stosowaniem produktow objetych
piaskownicgq wlasciwe organy
niezwlocznie wprowadzajgq odpowiednie
srodki tymczasowe w celu zawieszenia lub
ograniczenia stosowania tych produktow
oraz informujq Komisje zgodnie 7 art. 113
ust. 2.

Jezeli takie dziatania lagodzqce nie sq
moZzliwe lub okazujq si¢ nieskuteczne,
naleiy niezwlocznie zawiesic proces
opracowywania i testowania do momentu
wprowadzenia skutecznych dzialan
tagodzqgcych.

2. Uczestnicy piaskownicy regulacyjnej, w
szezegolnosci posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu odnosnego
produktu leczniczego, ponoszg — zgodnie 7
obowiqzujqcymi przepisami Unii i panstw
czlonkowskich dotyczgcymi
odpowiedzialnosci — odpowiedzialnosé za
wszelkie szkody wyrzqgdzone osobom
trzecim w wyniku prowadzenia badan w
ramach piaskownicy. Bez zbednej zwloki
udzielajq oni Agencje wszelkich
informacji, ktore mogq pociggac za sobgq
zmiany w piaskownicy regulacyjnej lub
obawy dotyczqce jakosci, bezpieczenstwa
lub skutecznosci produktow
opracowywanych w ramach piaskownicy
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skresla si¢

Poprawka
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regulacyjnej.

3. Zasady i warunki funkcjonowania
piaskownic regulacyjnych, w tym kryteria
kwalifikowalnosci i procedury regulujgce
ubieganie si¢ o uczestnictwo w
piaskownicy, selekcje uczestnikow,
uczestnictwo i rezygnowanie g
uczestnictwa w piaskownicy regulacyjnej,
a takze kwestie dotyczqce praw i
obowigzkow uczestnikow piaskownic
okresla si¢ w aktach wykonawczych. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie g
procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa w
art. 173 ust. 2.

4. Po otrzymaniu informacji od panstw
czlonkowskich Agencja przedktada
Komisji sprawozdania roczne dotyczgce
rezultatow wdrazania piaskownicy
regulacyjnej, uwzgledniajqc dobre
praktyki, wyciggniete wnioski, zalecenia
dotyczqce tworzenia piaskownic
regulacyjnych oraz — w stosownych
przypadkach — zalecenia dotyczgce
stosowania niniejszego rozporzqdzenia i
innych unijnych aktow prawnych objetych
nadzorem w ramach piaskownicy.
Komisja podaje te sprawozdania do
wiadomosci publicznej.

5. Komisja dokonuje przeglgdu
sprawozdan i w razie potrzeby przedstawia
wnioski ustawodawcze w celu aktualizacji
ram regulacyjnych, o ktorych mowa w art.
113 ust. 2, lub aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 28 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE].

Or. en

Poprawka 423
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 115 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Po otrzymaniu informacji od 4. Po otrzymaniu informacji od
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panstw cztonkowskich Agencja przedktada
Komisji sprawozdania roczne dotyczace
rezultatéw wdrazania piaskownicy
regulacyjnej, uwzgledniajgc dobre
praktyki, wyciagnigte wnioski, zalecenia
dotyczace tworzenia piaskownic
regulacyjnych oraz — w stosownych
przypadkach — zalecenia dotyczace
stosowania niniejszego rozporzadzenia i
innych unijnych aktow prawnych objetych
nadzorem w ramach piaskownicy. Komisja
podaje te sprawozdania do wiadomosci
publicznej.

Poprawka 424

panstw cztonkowskich Agencja przedktada
Komisji sprawozdania roczne dotyczace
rezultatéw wdrazania piaskownicy
regulacyjnej, uwzgledniajgc dobre
praktyki, przypadki, w ktorych
piaskownica regulacyjna musiata zostaé
zawieszona lub cofnieta zgodnie 7 art. 113
ust. 8, wyciagniete wnioski, zalecenia
dotyczace tworzenia piaskownic
regulacyjnych oraz — w stosownych
przypadkach — zalecenia dotyczace
stosowania niniejszego rozporzadzenia

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 115 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 425

PE757.081v01-00

Poprawka

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

Or. en
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Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) swojej decyzji o trwalym
zaprzestaniu obrotu produktem leczniczym
w danym panstwie cztonkowskim nie
p6zniej niz dwanascie miesiecy przed
ostatnig dostawg tego produktu leczniczego
na rynek danego panstwa cztonkowskiego
realizowang przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu;

Poprawka 426
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) swoim wniosku o trwate wycofanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w danym
panstwie cztonkowskim nie pdzniej niz
dwanascie miesiecy przed ostatnig dostawa
tego produktu leczniczego na rynek danego
panstwa czlonkowskiego realizowana
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

Poprawka 427
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 1 — litera ¢

AM\1291770PL.docx

Poprawka

a) swojej decyzji o trwalym
zaprzestaniu obrotu produktem leczniczym
w danym panstwie cztonkowskim nie
poOzniej niz szes¢ miesigcy przed ostatnia
dostawg tego produktu leczniczego na
rynek danego panstwa cztonkowskiego
realizowang przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu;

Or. en

Poprawka

b) swoim wniosku o trwate wycofanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w danym
panstwie czlonkowskim nie pdzniej niz
szes¢ miesigcy przed ostatnig dostawg tego
produktu leczniczego na rynek danego
panstwa cztonkowskiego realizowang
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

c) swojej decyzji o tymczasowym
zawieszeniu obrotu produktem leczniczym
w danym panstwie cztonkowskim nie
pdzniej niz szes¢ miesigcy przed
rozpoczeciem tymczasowego zawieszenia
dostaw tego produktu leczniczego na rynek
danego panstwa cztonkowskiego przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

Poprawka 428
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) tymczasowym zaktoceniu dostaw
produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim o przewidywanym czasie
trwania dfuzszym niz dwa tygodnie lub — w
oparciu o prognoze dotyczaca popytu
przygotowang przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —
nie pdzniej niz szes¢ miesiecy przed
rozpoczeciem takiego tymczasowego
zaktocenia dostaw lub — jezeli nie jest to
mozliwe oraz w nalezycie uzasadnionych
przypadkach — niezwlocznie po uzyskaniu
informacji o takim tymczasowym
zakloceniu, aby umozliwi¢ panstwu
cztonkowskiemu monitorowanie wszelkich
potencjalnych lub faktycznych niedoborow
zgodnie z art. 118 ust. 1.

PE757.081v01-00

Poprawka

c) swojej decyzji o tymczasowym
zawieszeniu obrotu produktem leczniczym
w danym panstwie cztonkowskim nie
pdzniej niz dwa miesigce przed
rozpoczeciem tymczasowego zawieszenia
dostaw tego produktu leczniczego na rynek
danego panstwa cztonkowskiego przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

Or. en

Poprawka

d) 1a. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego dysponujgcy pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej lub krajowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
powiadamia Agencje o tymczasowym
zaktoceniu dostaw produktu leczniczego w
danym panstwie czlonkowskim, o
przewidywanym czasie trwania tego
zaklocenia, jeieli przekracza on dwa
tygodnie, lub — w oparciu o prognoze
dotyczaca popytu przygotowang przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu — nie pdzniej niz dwa miesigce
przed poczgtkiem takiego tymczasowego
zaktdcenia dostaw, lub — jezeli nie jest to
mozliwe i jest nalezycie uzasadnione —
Jjak tylko bedzie posiadal informacje o
takim tymczasowym zakloceniu.
Tymczasowe zaklocenie dostaw produktu
leczniczego, dla ktorego dostepne jest inne
opakowanie tego samego produktu, nie
musi by¢ zglaszane. Agencja udostepnia
informacje zainteresowanemu panstwu
czionkowskiemu, aby umozliwi¢ panstwu
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Poprawka 429
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) tymczasowym zaktoceniu dostaw
produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim o przewidywanym czasie
trwania dtuzszym niz dwa tygodnie lub — w
oparciu o prognoze¢ dotyczaca popytu
przygotowang przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —
nie poZniej ni; szes¢ miesiecy przed
rozpoczeciem takiego tymczasowego
zaklocenia dostaw lub — jeZeli nie jest to
moZzliwe oraz w naleZycie uzasadnionych
przypadkach — niezwlocznie po uzyskaniu
informacji o takim tymczasowym
zakloceniu, aby umozliwi¢ panstwu
cztonkowskiemu monitorowanie wszelkich
potencjalnych lub faktycznych niedoboréw
zgodnie z art. 118 ust. 1.

cztonkowskiemu monitorowanie wszelkich
potencjalnych lub faktycznych niedoborow
zgodnie z art. 118 ust. 1.

Or. en

Poprawka

d) tymczasowym zaktoceniu dostaw
produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim o przewidywanym czasie
trwania dtuzszym niz dwa tygodnie lub —
W oparciu o prognoze dotyczacg popytu
przygotowang przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —
niezwlocznie po uzyskaniu informacji

o takim tymczasowym zakloceniu, ktore
moZe powodowad zasadne obawy, ;e moZe
dojs¢ do tymczasowego zaklocenia, aby
umozliwi¢ panstwu cztonkowskiemu
monitorowanie wszelkich potencjalnych
lub faktycznych niedoboroéw zgodnie

z art. 118 ust. 1.

Or. en

Uzasadnienie

Wiekszosci niedoborow mozna by unikng¢ przy szesciomiesiecznym wyprzedzeniu. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni zglosic¢ niedobor, gdy tylko sie o nim
dowiedzg, co moze obejmowac ostrzezenia w przypadku powaznych obaw dotyczgcych

ewentualnego zaktocenia dostaw.

Poprawka 430
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Artykul 116 — ustep 1 — litera d
Tekst proponowany przez Komisje

d) tymczasowym zaktoceniu dostaw
produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim o przewidywanym czasie
trwania dtuzszym niz dwa tygodnie lub — w
oparciu o prognoze dotyczaca popytu
przygotowang przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —
nie pdzniej niz szes¢ miesiecy przed
rozpoczeciem takiego tymczasowego
zaktocenia dostaw lub — jezeli nie jest to
mozliwe oraz w nalezycie uzasadnionych
przypadkach — niezwlocznie po uzyskaniu
informacji o takim tymczasowym
zakloceniu, aby umozliwi¢ panstwu
cztonkowskiemu monitorowanie wszelkich
potencjalnych lub faktycznych niedoborow
zgodnie z art. 118 ust. 1.

Poprawka 431
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) tymczasowym zaktoceniu dostaw
produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim o przewidywanym czasie
trwania dtuzszym niz dwa tygodnie lub — w
oparciu o prognoze¢ dotyczaca popytu
przygotowang przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —
nie pdzniej niz szesé miesigcy przed
rozpoczeciem takiego tymczasowego
zaktocenia dostaw lub — jezeli nie jest to
mozliwe oraz w nalezycie uzasadnionych
przypadkach — niezwlocznie po uzyskaniu
informacji o takim tymczasowym
zaktoceniu, aby umozliwi¢ panstwu
cztonkowskiemu monitorowanie wszelkich
potencjalnych lub faktycznych niedoborow

PE757.081v01-00

Poprawka

d) tymczasowym zaktoceniu dostaw
produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim o przewidywanym czasie
trwania dtuzszym niz dwa tygodnie lub —
w oparciu o prognoze dotyczaca popytu
przygotowang przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —
nie pozniej niz dwa miesigce przed
rozpoczeciem takiego tymczasowego
zaktocenia dostaw lub — jezeli nie jest to
mozliwe oraz w nalezycie uzasadnionych
przypadkach — niezwlocznie po uzyskaniu
informacji o takim tymczasowym
zakldceniu, aby umozliwi¢ panstwu
cztonkowskiemu monitorowanie wszelkich
potencjalnych lub faktycznych niedoborow
zgodnie z art. 118 ust. 1.

Or. en

Poprawka

d) tymczasowym zaktoceniu dostaw
produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim o przewidywanym czasie
trwania dtuzszym niz dwa tygodnie lub —
W oparciu o prognoze dotyczacg popytu
przygotowang przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —
nie pdzniej niz dwa miesigce przed
rozpoczgciem takiego tymczasowego
zaklocenia dostaw lub — jezeli nie jest to
mozliwe oraz w nalezycie uzasadnionych
przypadkach — niezwlocznie po uzyskaniu
informacji o takim tymczasowym
zakloceniu, aby umozliwi¢ panstwu
cztonkowskiemu monitorowanie wszelkich
potencjalnych lub faktycznych niedoboréw
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zgodnie z art. 118 ust. 1.

Poprawka 432
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) tymczasowym zaktoceniu dostaw
produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim o przewidywanym czasie
trwania dtuzszym ni; dwa tygodnie lub —
W oparciu o prognoz¢ dotyczaca popytu
przygotowang przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —
nie pdzniej niz sze$¢ miesigcy przed
rozpoczeciem takiego tymczasowego
zaktocenia dostaw lub — jezeli nie jest to
mozliwe oraz w nalezycie uzasadnionych
przypadkach — niezwlocznie po uzyskaniu
informacji o takim tymczasowym
zakloceniu, aby umozliwi¢ panstwu
cztonkowskiemu monitorowanie wszelkich
potencjalnych lub faktycznych niedoborow
zgodnie z art. 118 ust. 1.

Poprawka 433
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 117 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w
art. 116 ust. 1, wprowadza i aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla kazdego

AM\1291770PL.docx
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zgodnie z art. 118 ust. 1.

Or. en

Poprawka

d) tymczasowym zaktoceniu dostaw
produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim w oparciu o prognoze
dotyczaca popytu przygotowang przez
posiadacza pozwolenia i, w stosownych
przypadkach, przez wladze publiczne na
dopuszczenie do obrotu oraz w miare
moZliwosci — nie pozniej niz szes¢
miesig¢cy przed rozpoczgciem takiego
tymczasowego zaklocenia dostaw lub —
jezeli nie jest to mozliwe oraz w nalezycie
uzasadnionych przypadkach —
niezwlocznie po uzyskaniu informacji

o takim tymczasowym zakltoceniu, aby
umozliwi¢ panstwu cztonkowskiemu
monitorowanie wszelkich potencjalnych
lub faktycznych niedoboréw zgodnie

z art. 118 ust. 1.

Or. en

Poprawka

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany

w art. 116 ust. 1, wprowadza i aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla

PE757.081v01-00
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produktu leczniczego wprowadzanego do
obrotu. Przygotowujgc plan zapobiegania
niedoborom, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza w nim
minimalny zestaw informacji okreslonych
w czgscl V zalacznika IV oraz uwzglednia
wytyczne sporzadzone przez Agencje
zgodnie z ust. 2.

Poprawka 434
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 117 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w
art. 116 ust. 1, wprowadza 1 aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla kazdego
produktu leczniczego wprowadzanego do
obrotu. Przygotowujac plan zapobiegania
niedoborom, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza w nim
minimalny zestaw informacji okreslonych
w czgdci V zalacznika IV oraz uwzglednia
wytyczne sporzadzone przez Agencje
zgodnie z ust. 2.

PE757.081v01-00

produktu leczniczego o krytycznym
znaczeniu wprowadzanego do obrotu.
Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 175 w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzgdzenia przez
okreslenie produktow leczniczych, dla
ktorych nalezy utrzymad i aktualizowaé
plan zapobiegania niedoborom, w tym ze
wzgledu na brak rozwigzan
alternatywnych. Przygotowujac plan
zapobiegania niedoborom, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zamieszcza w nim minimalny zestaw
informacji okreslonych w czesci V
zalacznika IV oraz uwzglednia wytyczne
sporzadzone przez Agencj¢ zgodnie

z ust. 2.

Or. en

Poprawka

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany

w art. 116 ust. 1, wprowadza i aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla kazdego
produktu leczniczego znajdujgcego si¢ w
unijnym wykazie lekow podstawowych.
Przygotowujac plan zapobiegania
niedoborom, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza w nim
minimalny zestaw informacji okreslonych
w czesci V zalacznika IV oraz uwzglgdnia
wytyczne sporzadzone przez Agencje
zgodnie z ust. 2. Plan zapobiegania
niedoborom udostepnia si¢ Agencji i
wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktorym produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu.

AM\1291770PL.docx



Poprawka 435

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 117 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w
art. 116 ust. 1, wprowadza i aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla kazdego
produktu leczniczego wprowadzanego do
obrotu. Przygotowujac plan zapobiegania
niedoborom, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza w nim
minimalny zestaw informacji okreslonych
w czgscl V zalacznika IV oraz uwzglednia
wytyczne sporzadzone przez Agencje
zgodnie z ust. 2.

Poprawka 436
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 117 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w
art. 116 ust. 1, wprowadza i aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla kazdego
produktu leczniczego wprowadzanego do
obrotu. Przygotowujac plan zapobiegania
niedoborom, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza w nim
minimalny zestaw informacji okreslonych

AM\1291770PL.docx

Poprawka

1. W ciggu ... [12 miesiecy od daty
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenial r. posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany
w art. 116 ust. 1, wprowadza i aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla kazdego
produktu leczniczego wprowadzanego do
obrotu i na Zgdanie przesyta go
wlasciwemu organowi. Przygotowujac
plan zapobiegania niedoborom, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zamieszcza w nim minimalny zestaw
informacji okreslonych w czesci V
zalacznika IV oraz uwzglednia wytyczne
sporzadzone przez Agencj¢ zgodnie

z ust. 2.

Or. en

Poprawka

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany

w art. 116 ust. 1, wprowadza i aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla kazdego
produktu leczniczego znajdujgcego si¢ w
unijnym wykazie produktow leczniczych o
krytycznym znaczeniu. Przygotowujac
plan zapobiegania niedoborom, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

PE757.081v01-00
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w czgsci V zalacznika IV oraz uwzglednia
wytyczne sporzadzone przez Agencje
zgodnie z ust. 2.

zamieszcza w nim minimalny zestaw
informac;ji okreslonych w czesci V
zalacznika IV oraz uwzglednia wytyczne
sporzadzone przez Agencj¢ zgodnie

z ust. 2.

Or. en

Uzasadnienie

Plany zapobiegania niedoborom powinny by¢ ogolnie dobrq praktykq, ale mozna je
egzekwowac jedynie w odniesieniu do ograniczonej liczby produktow leczniczych. W zwigzku
z tym proponuje si¢ ograniczenie do produktow znajdujgcych sie w unijnym wykazie

produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu.

Poprawka 437
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 117 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 438
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 117 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

PE757.081v01-00

Poprawka

1a. Plany zapobiegania niedoborom sq
niegwlocznie przedkiadane
zainteresowanemu wlasciwemu organowi
okreslonemu w art. 116 ust. 1i
udostepniane publicznie na qdanie.

Or. en

Poprawka

2. We wspotpracy z grupg robocza,

o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢),
organizacjami pacjentow i pracownikami
stuzby zdrowia oraz 7 innymi
zainteresowanymi stronami Agencja
sporzadza wytyczne dla posiadaczy

AM\1291770PL.docx



niedoborom.

Poprawka 439
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 118 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Na podstawie sprawozdan, o ktorych
mowa w art. 120 ust. 1 oraz art. 121 ust. 1
lit. ¢), informacji, o ktérych mowa w art.
119, art. 120 ust. 2 oraz art. 121, a takze
powiadomien dokonywanych na podstawie
art. 116 ust. 1 lit. @)—d) wlasciwy
zainteresowany organ, o ktorym mowa w
art. 116 ust. 1, stale monitoruje wszelkie
potencjalne lub faktyczne niedobory
wymienionych produktow leczniczych.

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zdefiniowanych w art. 116 ust. 1,
dotyczace wdrozenia planu zapobiegania
niedoborom.

Or. en

Poprawka

Na podstawie sprawozdan, o ktorych
mowa w art. 120 ust. 1 oraz art. 121 ust. 1
lit. ¢), informacji, o ktérych mowa

w art. 119, art. 120 ust. 2 oraz art. 121,

a takze powiadomien dokonywanych na
podstawie art. 116 ust. 1 lit. @)—d)
wlasciwy zainteresowany organ, o ktorym
mowa w art. 116 ust. 1, stale monitoruje
wszelkie potencjalne lub faktyczne
niedobory wymienionych produktow
leczniczych za posrednictwem
informatycznych systemow nadzoru i baz
danych, w tym Europejskiego Systemu
Weryfikacji Autentycznosci Lekow
(EMV'S).

Or. en

Uzasadnienie

Dane dotyczqce przeptywu produktow leczniczych sq dostepne na duzq skale w Europejskim
Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lekow (EMVS). Dane te powinny by¢ rowniez
wykorzystywane do monitorowania niedoborow w Unii.

Poprawka 440
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1 a (nowy)

AM\1291770PL.docx
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 441

Poprawka

Na podstawie informacji przekazanych
zgodnie z art. 121 ust. 2 lit. f) Agencja
powinna monitorowac i oceniac wszelkie
dziatania przewidziane lub podjete przez
panstwo czlonkowskie w celu
ograniczenia niedoborow na szczeblu
krajowym w odniesieniu do ich wplywu na
dostepnosé i podaz produktow leczniczych
na szczeblu europejskim.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 118 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli wymienione produkty lecznicze
dopuszczono do obrotu na podstawie
niniejszego rozporzgdzenia, Agencja
prowadzi monitoring we wspolpracy z
wlasciwym organem panstwa
czlonkowskiego.

Poprawka 442
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 118 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celow ust. 1 wlasciwy

zainteresowany organ zdefiniowany w art.

116 ust. 1 moze zazada¢ wszelkich

PE757.081v01-00

Poprawka

We wspolpracy z grupg roboczq, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 1, po konsultacji z
pracownikami stuiby zdrowia oraz z
organizacjami pacjentow i konsumentow,
Agencja sporzqdza wytyczne dla
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, zdefiniowanych w art. 116

ust. 1, dotyczgce wdroZenia planu
zapobiegania niedoborom.

Or. en

Poprawka

2. Do celow ust. 1 wlasciwy
zainteresowany organ zdefiniowany
w art. 116 ust. 1 moze zazada¢ wszelkich

52/100 AM\1291770PL.docx



dodatkowych informacji od
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. W szczeg6lnosci moze on zazgdac
od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przediozenia planu tagodzenia
niedoboréw zgodnie z art. 119 ust. 2,
oceny ryzyka skutkow zawieszenia,
zaprzestania lub wycofania zgodnie z art.
119 ust. 3 lub planu zapobiegania
niedoborom, o ktorym mowa w art. 117.
Wiasciwy zainteresowany organ moze
wyznaczy¢ termin przedtozenia zadanych
informac;ji.

Poprawka 443

dodatkowych informacji od
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. W szczeg6lnosci moze on zazadad
od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przedtozenia zaktualizowanych
wersji planu lfagodzenia niedoboréw
zgodnie z art. 119 ust. 2, oceny ryzyka
skutkow zawieszenia, zaprzestania lub
wycofania zgodnie z art. 119 ust. 3 lub
planu zapobiegania niedoborom, o ktorym
mowa w art. 117. Wilasciwy
zainteresowany organ moze wyznaczy¢
termin przedlozenia zadanych informacji.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 118 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celow ust. 1 wlasciwy
zainteresowany organ zdefiniowany w art.
116 ust. 1 moze zazada¢ wszelkich
dodatkowych informacji od
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. W szczegdlnosci moze on zazadaé
od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przedtozenia planu fagodzenia
niedobordéw zgodnie z art. 119 ust. 2,
oceny ryzyka skutkow zawieszenia,
zaprzestania lub wycofania zgodnie z art.
119 ust. 3 lub planu zapobiegania
niedoborom, o ktorym mowa w art. 117.
Wilasciwy zainteresowany organ moze
wyznaczy¢ termin przedtozenia zadanych
informacji.

Poprawka 444

AM\1291770PL.docx

Poprawka

2. Do celow ust. 1 wlasciwy
zainteresowany organ zdefiniowany

w art. 116 ust. 1 moze zazada¢ wszelkich
dodatkowych informacji od
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. W szczegdlno$ci moze on zazadaé
od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przedtozenia planu fagodzenia
niedobordéw zgodnie z art. 119 ust. 2,
oceny ryzyka skutkow zawieszenia,
zaprzestania lub wycofania zgodnie

z art. 119 ust. 3 lub planu zapobiegania
niedoborom, o ktéorym mowa w art. 117.
Wilasciwy zainteresowany organ wyznacza
termin przedtozenia zadanych informacji.

Or. en
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Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 119 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Sporzadzajac plan tagodzenia
niedoboréw, o ktorym mowa w art. 118
ust. 2, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w
art. 116 ust. 1, zamieszcza w tym planie
minimalny zestaw informacji okreslonych
w czgsci IV zalagcznika IV oraz uwzglednia
wytyczne sporzadzone przez Agencje
zgodnie z art. 122 ust. 4 lit. ¢).

Poprawka 445

Poprawka

2. Sporzadzajac plan tagodzenia
niedoboréw, o ktorym mowa w art. 118
ust. 2, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany

w art. 116 ust. 1, zamieszcza w tym planie
minimalny zestaw informacji okreslonych
w czgsci IV zalacznika IV oraz uwzglednia
wytyczne sporzadzone przez Agencje
zgodnie z art. 122 ust. 4 lit. ¢). Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
Jjest jednak zobowigzany do przygotowania
lub utrzymywania zapasow produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu z
powodu bezpieczenstwa.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 120 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Hurtownicy 1 inne osoby fizyczne
lub prawne, ktore sg upowaznione lub
uprawnione do dostawy produktoéw
leczniczych dopuszczonych do
wprowadzenia do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] dla
ludnosci, moggq zgtosi¢ wtasciwemu
organowi danego panstwa czlonkowskiego
niedobodr danego produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w tym panstwie
cztonkowskim.

PE757.081v01-00
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Poprawka

l. Hurtownicy 1 inne osoby fizyczne
lub prawne, ktore sg upowaznione lub
uprawnione do dostawy produktoéw
leczniczych dopuszczonych do
wprowadzenia do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] dla
ludnosci, zglaszajg wlasciwemu organowi
danego panstwa cztonkowskiego niedobor
danego produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w tym panstwie
cztonkowskim.

Or. en
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Poprawka 446

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 120 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 447
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 120 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celow art. 118 ust. 1, w
stosownych przypadkach, na Zqdanie
wlasciwego zainteresowanego organu
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1,
podmioty takie jak inni posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
zdefiniowani w art. 116 ust. 1, importerzy i
wytworcey produktow leczniczych lub
substancji czynnych oraz ich wlasciwi
dostawcy, hurtownicy, stowarzyszenia
przedstawicieli zainteresowanych stron
lub inne osoby fizyczne lub prawne, ktore
sq upowaznione lub uprawnione do
dostawy produktow leczniczych dla
ludnosci, udzielajq wszelkich Zgdanych
informacji w wyznaczonym terminie.

AM\1291770PL.docx

Poprawka

1a. Do celow sprawozdawczosci
zgodnie 7 art. 118 ust. 1 oraz w trosce o
wczesne wykrywanie niedoborow dostaw
hurtownicy terminowo przekazujq
wlasciwym organom panstw
czlonkowskich informacje okreslone w
czesci Va zalgcznika 1V.

Or. en

Poprawka

2. Wszystkie podmioty, w tym takie
jak inni posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowani w
art. 116 ust. 1, importerzy i wytworcy
produktéw leczniczych oraz hurtownicy co
trzy miesigce lub czesciej, zgodnie 7
Zgdaniem wlasciwego organu, przekazujg
raporty o stanie zapasow, wskazujgce
dostepne ilosci wszystkich produktow
leczniczych w kazdym ze swoich
magazynow.

Or. en
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Poprawka 448
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 120 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celow art. 118 ust. 1, w
stosownych przypadkach, na zadanie
wlasciwego zainteresowanego organu
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, podmioty
takie jak inni posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowani w
art. 116 ust. 1, importerzy 1 wytworcy
produktéw leczniczych lub substancji
czynnych oraz ich wlasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore sa upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludno$ci, udzielaja
wszelkich zadanych informacji w
wyznaczonym terminie.

Poprawka 449
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 120 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celow art. 118 ust. 1, w
stosownych przypadkach, na Zzadanie
wlasciwego zainteresowanego organu
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, podmioty
takie jak inni posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowani w
art. 116 ust. 1, importerzy 1 wytworcy

PE757.081v01-00

Poprawka

2. Do celow art. 118 ust. 1,

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

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

W wyznaczonym terminie. Szczegolnie
chronione informacje handlowe sq
dostepne wylgcznie odpowiednim
wlasciwym organom.

Or. en

Poprawka

2. Do celow art. 118 ust. 1,

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

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

Poprawka 450
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 120 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celow art. 118 ust. 1, w
stosownych przypadkach, na Zadanie
wlasciwego zainteresowanego organu
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, podmioty
takie jak inni posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowani w
art. 116 ust. 1, importerzy 1 wytworcy
produktéw leczniczych lub substancji
czynnych oraz ich wlasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore sa upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludnosci, udzielaja
wszelkich zadanych informacji w
wyznaczonym terminie.

Poprawka 451

produktow leczniczych lub substancji
czynnych oraz ich wlasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore sa upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludno$ci, udzielaja
wszelkich zadanych ednosnych informacji
W wyznaczonym terminie. Szczegolnie
chronione informacje handlowe sq
dostepne wylgcznie wlasciwym organom.

Or. en

Poprawka

2. Do celow art. 118 ust. 1,

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

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

W wyznaczonym terminie. Szczegolnie
chronione informacje handlowe sq
dostepne wylgcznie wlasciwym organom.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

AM\1291770PL.docx
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) publikuje, na powszechnie
dostepnej stronie internetowej, informacje
o faktycznych niedoborach produktoéw
leczniczych w przypadkach, w ktorych ten
wlasciwy organ ocenit niedobor;

Poprawka 452
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 453
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

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

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.081v01-00
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Poprawka

b) publikuje na powszechnie dostepne;
i prgyjaznej dla uiytkownika stronie
internetowej informacje o wszystkich
spodziewanych lub faktycznych
niedoborach produktow leczniczych,
przycgynach niedoboru, a takze o
srodkach podjetych w celu
przeciwdzialania spodziewanym lub
faktycznym niedoborom, gdy tylko
wlasciwy organ oceni ten niedobor i
wydaje pod adresem pracownikow stuiby
zdrowia i pacjentow jasne zalecenia oraz
przedstawia ewentualne alternatywne
rozwiqzania;

Or. en

Poprawka

ba)  tworzy przyjazny dla uiytkownikow
i prosty system umozliwiajgcy pacjentom i
organizacjom pacjentow zglaszanie
niedoborow produktow leczniczych.

Or. en

Poprawka

AM\1291770PL.docx



Poprawka 454
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) informuje Agencje¢ o wszelkich
dziataniach przewidzianych lub podjetych
przez to panstwo czlonkowskie w celu
ztagodzenia niedoboru na szczeblu
krajowym.

Poprawka 455

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

Or. en

Poprawka

f) Jjak najszybciej informuje Agencje
o wszelkich dziataniach przewidzianych
lub podjetych przez to panstwo
cztonkowskie w celu ztagodzenia
niedoboru na szczeblu krajowym.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 2 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) informuje Agencje o wszelkich
dziataniach przewidzianych lub podjetych
przez to panstwo cztonkowskie w celu

AM\1291770PL.docx
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Poprawka
f) bez zbednej zwloki informuje

Agencje o wszelkich dziataniach
przewidzianych lub podjetych przez to
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ztagodzenia niedoboru na szczeblu
krajowym.

Poprawka 456
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) informuje Agencje o wszelkich
dziataniach przewidzianych lub podjetych
przez to panstwo czlonkowskie w celu
ztagodzenia niedoboru na szczeblu
krajowym.

Poprawka 457
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 458

panstwo cztonkowskie w celu ztagodzenia
niedoboru na szczeblu krajowym.

Or. en

Poprawka

f) w ciggu tygodnia informuje
Agencje o wszelkich dziataniach
przewidzianych lub podjetych przez to
panstwo cztonkowskie w celu ztagodzenia
niedoboru na szczeblu krajowym.

Or. en

Poprawka

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 5 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) zglasza Agencji wszelkie
informacje uzyskane od zdefiniowanego w
art. 116 ust. 1 posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego lub od innych podmiotow na
podstawie art. 120 ust. 2;

Poprawka 459
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep 5 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) informuje Agencje o wszelkich
dziataniach przewidzianych lub podjetych
przez to panstwo cztonkowskie zgodnie z
lit. b) i ¢) oraz zgtasza wszelkie inne
dzialania podjete w celu ztagodzenia lub
rozwigzania krytycznego niedoboru w
panstwie czlonkowskim, jak rowniez
rezultaty tych dziatan.

Poprawka 460
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 121 — ustep S — litera d

Tekst proponowany przez Komisje
d) informuje Agencje o wszelkich
dziataniach przewidzianych lub podjetych

przez to panstwo cztonkowskie zgodnie z
lit. b) i c) oraz zgtasza wszelkie inne

AM\1291770PL.docx

Poprawka

a) zglasza Agencji wszelkie
informacje uzyskane od zdefiniowanego
w art. 116 ust. 1 posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego lub od innych podmiotow na
podstawie art. 120 ust. la i 2;

Or. en

Poprawka

d) informuje Agencj¢ w terminie

o wszelkich dziataniach przewidzianych
lub podjetych przez to panstwo
cztonkowskie zgodnie z lit. b) i ¢) oraz w
ciggu tygodnia zghasza wszelkie inne
dziatania podjete w celu ztagodzenia lub
rozwigzania krytycznego niedoboru

w panstwie cztonkowskim, jak rowniez
rezultaty tych dziatan.

Or. en

Poprawka

d) Jjak najszybciej informuje Agencje
o wszelkich dziataniach przewidzianych
lub podjetych przez to panstwo
cztonkowskie zgodnie z lit. b) i ¢) oraz
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dziatania podj¢te w celu zlagodzenia lub zglasza wszelkie inne dzialania podje¢te

rozwigzania krytycznego niedoboru w w celu ztagodzenia lub rozwigzania
panstwie cztlonkowskim, jak rowniez krytycznego niedoboru w panstwie
rezultaty tych dziatan. cztonkowskim, jak rowniez rezultaty tych
dziatan.
Or. en

Poprawka 461
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1a. Do celow art. 118 ust. 1a (nowy) i
w oparciu o informacje przekazane
zgodnie 7 art. 121 ust. 1 lit. d) i art. 121
ust. 2 Agencja ocenia dziatania podjete
lub przewidziane przez panstwo
czlonkowskie w celu zlagodzenia
niedoborow na szczeblu krajowym w
odniesieniu do wszelkiego potencjalnego
lub rzeczywistego negatywnego wplywu
tych dzialan na dostgpnosé i
bezpieczenstwo dostaw w innym panstwie
czlonkowskim i na szczeblu europejskim.

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

Or. en
Poprawka 462
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 122 — ustep 4 — wprowadzenie
PE757.081v01-00 62/100 AM\1291770PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje

4. Do celow realizacji zadan, o
ktérych mowa w art. 118 ust. 1, art. 123 1
art. 124, Agencja zapewnia, w
porozumieniu z grupg robocza, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), podjecie
nastgpujacych dziatan:

Poprawka 463
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 122 — ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

4. Do celow realizacji zadan, o
ktérych mowa w art. 118 ust. 1, art. 123 1
art. 124, Agencja zapewnia, w
porozumieniu z grupg robocza, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), podjecie
nastgpujacych dziatan:

Poprawka 464
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 122 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Do celow wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia Agencja rozszerza zakres
ESMP. W stosownych przypadkach
Agencja zapewnia interoperacyjnos¢
danych miedzy ESMP, systemami
informatycznymi panstw cztonkowskich i

AM\1291770PL.docx

Poprawka

4. Do celow realizacji zadan,

o ktorych mowa w art. 118 ust. 1, art. 123

1 art. 124, Agencja zapewnia,

W porozumieniu z grupg robocza, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), i w
porozumieniu 7 odnosnymi organizacjami
pacjentow i konsumentow podjecie

nastepujacych dziatan:
Or. en
Poprawka
4. Do celow realizacji zadan,

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

W porozumieniu z organizacjami
pacjentow i grupa robocza, o ktorej mowa
w art. 121 ust. 1 lit. ¢), podjecie

nastepujacych dzialan:
Or. en
Poprawka
6. Do celow wdrozenia niniejszego

rozporzadzenia Agencja rozszerza zakres
ESMP i uwzglednia miedzy innymi
informacje na temat czasu trwania
niedoborow lekow, ich przyczyn i Srodkow
ograniczajgcych ryzyko ich wystgpienia.

PE757.081v01-00
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innymi odpowiednimi systemami
informatycznymi oraz informatycznymi
bazami danych, bez powielania
raportowania.

Poprawka 465
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 122 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Do celow wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia Agencja rozszerza zakres
ESMP. W stosownych przypadkach
Agencja zapewnia interoperacyjnosc¢
danych migdzy ESMP, systemami
informatycznymi panstw cztonkowskich 1
innymi odpowiednimi systemami
informatycznymi oraz informatycznymi
bazami danych, bez powielania
raportowania.

Poprawka 466
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE757.081v01-00

W stosownych przypadkach Agencja
zapewnia interoperacyjnos¢ danych miedzy
ESMP, systemami informatycznymi
panstw cztonkowskich, w tym systemem
baz zawierajgcym informacje na temat
zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 67
ust. 2 akapit drugi lit. e) dyrektywy
2023/0132 (COD), 1 innymi odpowiednimi
systemami informatycznymi oraz
informatycznymi bazami danych, bez
powielania raportowania.

Or. en

Poprawka

6. Do celow wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia Agencja rozszerza zakres
ESMP. Agencja zapewnia
interoperacyjno$¢ danych miedzy ESMP,
informatycznymi systemami
regulacyjnymi i systemami zglaszania
niedoboréw panstw cztonkowskich i
innymi odpowiednimi systemami
informatycznymi oraz informatycznymi
bazami danych, systemem baz informacji o
zabezpieczeniach, bez powielania
raportowania, ktore musi wykonywaé
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, inne podmioty zaangazowane w
tancuch dostaw i wlasciwe organy
krajowe.

Or. en

AM\1291770PL.docx



Artykul 122 — ustep 6
Tekst proponowany przez Komisje

6. Do celow wdrozenia niniejszego

rozporzadzenia Agencja rozszerza zakres

ESMP. W stosownych przypadkach
Agencja zapewnia interoperacyjnos¢
danych migedzy ESMP, systemami

informatycznymi panstw cztonkowskich 1

innymi odpowiednimi systemami
informatycznymi oraz informatycznymi
bazami danych, bez powielania
raportowania.

Poprawka 467
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 122 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 468
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 123 — ustep 1

AM\1291770PL.docx
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Poprawka

6. Do celow wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia Agencja rozszerza zakres
ESMP. Agencja zapewnia
interoperacyjnos¢ danych miedzy ESMP,
informatycznymi systemami
regulacyjnymi i systemami zglaszania
niedoborow panstw cztonkowskich

1 innymi odpowiednimi systemami
informatycznymi oraz informatycznymi
bazami danych, w tym systemem
repozytoriow zawierajgcym informacje na
temat zabezpieczen, o ktorych mowa w art.
67 ust. 2 akapit drugi lit. e) dyrektywy, bez
powielania raportowania.

Or. en

Poprawka

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

Or. en

PE757.081v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

1. Na podstawie monitorowania, o
ktérym mowa w art. 118 ust. 1, oraz po
konsultacji z Agencja 1 grupg robocza, o
ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), MSSG
przyjmuje wykaz krytycznych niedoborow
produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w panstwie cztonkowskim na
podstawie art. 5 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE] oraz niedoboréw, ktore
wymagaja podjecia skoordynowanych
dzialan na szczeblu unijnym (,,wykaz
krytycznych niedoboréw produktow
leczniczych”).

Poprawka 469

Poprawka

1. Na podstawie monitorowania,

o ktérym mowa w art. 118 ust. 1, oraz po
konsultacji z Agencja 1 grupa robocza,

o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), oraz
posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i innymi podmiotami tancucha
dostaw MSSG przyjmuje wykaz
krytycznych niedoboréw produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu

w panstwie cztonkowskim na podstawie
art. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]
oraz niedoborow, ktore wymagaja podjecia
skoordynowanych dzialan na szczeblu
unijnym (,,wykaz krytycznych niedoborow
produktéw leczniczych™).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 124 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje
Do celow niniejszego ustepu Agencja moze

wyznaczy¢ termin udzielenia zadanych
informacji.

Poprawka 470
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 124 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.081v01-00
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Poprawka

Do celéw niniejszego ustgpu Agencja
wyznacza termin udzielenia zagdanych
informacji.

Or. en
Poprawka
2a.  Agencja ocenia faktyczne
krytyczne niedobory produktow
leczniczych i wydaje zalecenia
AM\1291770PL.docx



Poprawka 471

pracownikom stuiby zdrowia i pacjentom.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 124 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja tworzy w ramach swojej
strony internetowej, o ktorej mowa w art.
104, publicznie dostepng podstrong
internetowg zawierajacg informacje na
temat faktycznych krytycznych
niedoboréw produktow leczniczych, w
przypadkach gdy Agencja ocenila
niedobor i wydata zalecenia dla
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow.
Na tej stronie internetowej podaje si¢ takze
odniesienia do wykazow faktycznych
niedoboréw publikowanych przez
wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego
na podstawie art. 121 ust. 1 lit. b).

Poprawka 472
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 124 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja tworzy w ramach swojej
strony internetowej, o ktorej mowa w art.
104, publicznie dostepng podstrone
internetowg zawierajgcg informacje na
temat faktycznych krytycznych
niedoboréw produktéw leczniczych, w
przypadkach gdy Agencja ocenila
niedobor i wydala zalecenia dla
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Poprawka

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

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

Or. en

Poprawka

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

w art. 104, publicznie dostgpna podstrone
internetowg zawierajacg informacje na
temat faktycznych krytycznych
niedoboréw produktéw leczniczych. Na tej
stronie internetowej podaje si¢ takze
odniesienia do wykazow faktycznych
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pracownikow stuiby zdrowia i pacjentow.
Na tej stronie internetowej podaje si¢ takze
odniesienia do wykazow faktycznych
niedoboréw publikowanych przez
wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego
na podstawie art. 121 ust. 1 lit. b).

niedoboréw publikowanych przez
wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego
na podstawie art. 121 ust. 1 lit. b) oraz
odniesienia do alternatywnych metod
leczenia lub produktow leczniczych, a
takze odpowiednie informacje, ktore
pozwolg przeciwdzialaé gromadzeniu
zapasow lekow w wyniku publikacji.

Or. en

Uzasadnienie

Zalecenia dla pracownikow stuzby zdrowia we wszystkich przypadkach niedoboru nalezy
zatem przenies¢ do jednego ustepu. Publiczny dostep do informacji o niedoborach jest bardzo
mile widziany, ale powoduje ryzyko wystgpienia zjawiska samospetniajqcej sie przepowiedni i
moze prowadzi¢ do niepotrzebnego gromadzenia zapasow.

Poprawka 473

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 125 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) uwzglednia zalecenia, o ktorych
mowa w art. 123 ust. 4;

Poprawka 474

Poprawka

c) stosuje si¢ do zalecen, o ktorych
mowa w art. 123 ust. 4;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 125 — ustep 1 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) informuje Agencje o dacie
koncowej krytycznego niedoboru.

PE757.081v01-00

Poprawka

f) bez zbednej zwloki informuje
Agencje o dacie koncowej krytycznego
niedoboru;

Or. en
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Poprawka 475
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

fa) informuje Agencje o przyczynie
krytycznego niedoboru.

Or. en

Poprawka 476
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 126 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. W stosownych przypadkach
Komisja moZe w ramach swoich
kompetencji podjg¢ odpowiednie kroki, by
uwzglednic¢ ustalenia Agencji zgodnie 7
oceng, o ktorej mowa w art. 122 ust. 6a
(nowy).

Or. en

Poprawka 477
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 126 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2a. Komisja podejmuje odpowiednie
kroki, aby rozwiac wszelkie wqtpliwosci

wynikajgce z oceny Agencji, o ktorej
mowa w art. 122 ust. la (nowy).

Or. en
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Poprawka 478

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 127 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego identyfikuje produkty
lecznicze o krytycznym znaczeniu w tym
panstwie cztonkowskim, stosujac

metodyke okreslong w art. 130 ust. 1 lit. a).

Poprawka 479
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 128 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 480
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 128 — ustep 2 b (nowy)

PE757.081v01-00
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Poprawka

l. Wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego po konsultacji
pracownikami stuzby zdrowia oraz
organizacjami pacjentow i konsumentow
identyfikuje produkty lecznicze

o krytycznym znaczeniu w tym panstwie
cztonkowskim, stosujac metodyke
okreslong w art. 130 ust. 1 lit. a).

Or. en

Poprawka

2a. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu priygotowuje i
utrzymuje dla bezpieczenstwa minimalne
zapasy produktow leczniczych o
krytycznym znaczeniu, wystarczajgce, by
pokry¢ dwumiesieczne zapotrzebowanie
wszystkich panstw czlonkowskich, w
ktorych produkt wprowadzono do obrotu.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 481
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 129 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do celow art. 127 ust. 4, art. 130 ust. 2 Iit.
¢) oraz art. 130 ust. 4 lit. ¢), w stosownych
przypadkach, na zadanie wlasciwego
zainteresowanego organu zdefiniowanego
w art. 116 ust. 1, podmioty takie jak inni
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu zdefiniowani w art. 116 ust. 1,
importerzy 1 wytworcy produktéw
leczniczych lub substancji czynnych oraz
ich wiasciwi dostawcy, hurtownicy,
stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore sa upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludnosci, udzielaja
wszelkich Zgdanych informacji w
wyznaczonym terminie.

AM\1291770PL.docx

Poprawka

2b. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2a
wlasciwe organy krajowe mogqg, w
naleZycie uzasadnionych przypadkach,
priyznaé posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zwolnienie 7
obowiqzku gromadzenia zapasow, na jego
wniosek, lub przyjgc inne srodki
uzupelniajqce dotyczgce bezpieczenstwa
zapasow.

Or. en

Poprawka

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

lit. ¢) oraz art. 130 ust. 4 lit. ¢),

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

w art. 116 ust. 1, importerzy i wytworcy
produktéw leczniczych lub substancji
czynnych oraz ich wlasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore sa upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludnosci, udzielaja
wszelkich informacji — zawczasu, jezeli
uznajq to za niezbedne, lub zgodnie 7
Zgdaniem — w wyznaczonym terminie.
Szczegolnie chronione informacje
handlowe sq dostepne wylqcznie
wlasciwym organom.

Or. en
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Poprawka 482
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 129 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do celow art. 127 ust. 4, art. 130 ust. 2 lit.
¢) oraz art. 130 ust. 4 lit. ¢), w stosownych
przypadkach, na Zzadanie wlasciwego
zainteresowanego organu zdefiniowanego
w art. 116 ust. 1, podmioty takie jak inni
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu zdefiniowani w art. 116 ust. 1,
importerzy 1 wytwoércy produktow
leczniczych lub substancji czynnych oraz
ich wlasciwi dostawcy, hurtownicy,
stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore sa upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludno$ci, udzielaja
wszelkich zadanych informacji w
wyznaczonym terminie.

Poprawka 483
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 129 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do celow art. 127 ust. 4, art. 130 ust. 2 lit.
¢) oraz art. 130 ust. 4 lit. ¢), w stosownych
przypadkach, na Zzadanie wlasciwego
zainteresowanego organu zdefiniowanego
w art. 116 ust. 1, podmioty takie jak inni
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu zdefiniowani w art. 116 ust. 1,
importerzy i wytworcy produktow
leczniczych lub substancji czynnych oraz

PE757.081v01-00

Poprawka

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

lit. ¢) oraz art. 130 ust. 4 lit. ¢),

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

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

W wyznaczonym terminie. Szczegolnie
chronione informacje handlowe sq
dostepne wylgcznie wlasciwym organom.

Or. en

Poprawka

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

lit. ¢) oraz art. 130 ust. 4 lit. ¢),

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

w art. 116 ust. 1, importerzy 1 wytworcy
produktéw leczniczych lub substancji
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ich wiasciwi dostawcy, hurtownicy,
stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore sa upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludnosci, udzielaja
wszelkich zadanych informacji w
wyznaczonym terminie.

czynnych oraz ich wtasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli
zainteresowanych stron lub inne osoby
fizyczne lub prawne, ktore sa upowaznione
lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dla ludnosci, udzielaja
wszelkich zadanych informacji w terminie
wyznaczonym przez Agencje i w razie
potrzeby przedstawiajq zaktualizowane
informacje.

Or. en

Uzasadnienie

Brzmienie dostosowane do zakresu uprawnien EMA.

Poprawka 484

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 130 — ustep 1 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
We wspotpracy z grupg robocza, o ktorej

mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), Agencja
zapewnia:

Poprawka 485
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

We wspotpracy z grupg robocza, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), i po
konsultacji 7 organizacjami

pacjentow Agencja zapewnia:

Or. en

Artykul 130 — ustep 1 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
We wspotpracy z grupg robocza, o ktorej

mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), Agencja
zapewnia:

AM\1291770PL.docx

Poprawka
We wspolpracy z grupa robocza, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), i

posiadaczami pogwolenia na dopuszczenie
do obrotu Agencja zapewnia:

Or. en

PE757.081v01-00

PL



PL

Uzasadnienie

Opracowanie i aktualizowanie unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu mozna przyspieszy¢ dzieki zwroceniu si¢ do posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o kontrole catej ich oferty produktow za pomocg wspolnej metodyki i
z zastosowaniem okreslonego zestawu kryteriow, o ocene zalet/wad ich tancucha dostaw i
przygotowanie planow zarzgdzania ryzykiem, aby zaradzic¢ zidentyfikowanym
niedociggnieciom, o regularng oceng sytuacji wobec zmieniajgcych si¢ warunkow (np. kryzys)
oraz o udostgpnianie wynikow odpowiednim witadzom.

Poprawka 486
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 130 — ustep 1 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
We wspotpracy z grupa robocza, o ktorej We wspotpracy z grupg robocza, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), Agencja mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), i
zapewnia: posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu Agencja zapewnia:

Or. en

Poprawka 487
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 130 — ustep 1 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
We wspotpracy z grupa robocza, o ktorej We wspotpracy z organizacjami

mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), Agencja pacjentow i grupa robocza, o ktorej mowa
zapewnia: w art. 121 ust. 1 lit. ¢), Agencja zapewnia:

Or. en

Poprawka 488
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 130 — ustep 1 — akapit 1 — litera a
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Tekst proponowany przez Komisje

a) opracowanie wspolnej metodyki
identyfikacji produktéw leczniczych o
krytycznym znaczeniu, w tym oceny
stabych punktoéw dotyczgcych tanicucha
dostaw tych lekow, w razie potrzeby we
wspélpracy 7 whasciwymi
zainteresowanymi stronami;

Poprawka 489
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 130 — ustep 1 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) opracowanie wspolnej metodyki
identyfikacji produktéw leczniczych o
krytycznym znaczeniu, w tym oceny
stabych punktéw dotyczacych tancucha
dostaw tych lekow, w razie potrzeby we
wspolpracy z wlasciwymi
zainteresowanymi stronami;

Poprawka

a) opracowanie wspolnej metodyki
identyfikacji produktéw leczniczych

o krytycznym znaczeniu, w tym oceny
wskazania leczniczego, stabych punktow i
dostepnosci odpowiednich alternatywnych
produktow leczniczych w tancuchu dostaw
tych lekow, w porozumieniu 7
organizacjami pacjentow i konsumentow
oraz 7 innymi wlasciwymi
zainteresowanymi stronami;

Or. en

Poprawka

a) opracowanie wspolnej metodyki
identyfikacji produktéw leczniczych

o krytycznym znaczeniu, w tym oceny
stabych punktéw i dostgpnosci rozwigzan
alternatywnych dotyczacych tancucha
dostaw tych lekow, w razie potrzeby we
wspotpracy z wlasciwymi
zainteresowanymi stronami;

Or. en

Uzasadnienie

Opracowanie i aktualizowanie unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu mozna przyspieszy¢ dzieki zwroceniu si¢ do posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o kontrole catej ich oferty produktow za pomocg wspolnej metodyki i
z zastosowaniem okreslonego zestawu kryteriow, o oceng zalet/wad ich tancucha dostaw i
przygotowanie planow zarzgdzania ryzykiem, aby zaradzic¢ zidentyfikowanym
niedociggnieciom, o regularng oceng sytuacji wobec zmieniajgcych si¢ warunkow (np. kryzys)
oraz o udostgpnianie wynikow odpowiednim witadzom.

Poprawka 490
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Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 130 — ustep 1 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) opracowanie wspolnej metodyki
identyfikacji produktéw leczniczych o
krytycznym znaczeniu, w tym oceny
stabych punktéw dotyczacych tancucha
dostaw tych lekow, w razie potrzeby we
wspolpracy z wlasciwymi
zainteresowanymi stronami;

Poprawka 491
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 130 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

a) opracowanie wspolnej metodyki
identyfikacji produktéw leczniczych

o krytycznym znaczeniu, w tym oceny
stabych punktéw i dostgpnosci rozwigzan
alternatywnych dotyczacych tancucha
dostaw tych lekow, w razie potrzeby we
wspotpracy z wlasciwymi
zainteresowanymi stronami;

Or. en

Poprawka

6a. Na wniosek panstwa
czlonkowskiego o uruchomienie
mechanizmu dobrowolnej solidarnosci
dotyczqcego lekow, o ktorym mowa w art.
132 ust. 5, Agencja udziela pomocy MSSG
i moze:

a) potwierdzié, ze spelnione sq warunki
uruchomienia mechanizmu dobrowolnej
solidarnosci;

b) powiadomié cztonkow MSSG o
uruchomieniu mechanizmu dobrowolnej
solidarnosci;

¢) zazqdaé od czltonkow MSSG istotnych
informacji w okreslonym terminie;

d) skontaktowacé panstwo wnioskodawce 7
panstwami czlonkowskimi, ktore sq w
stanie udzieli¢ mu wsparcia;

e) organizowad spotkania
wnioskujgcymi o pomoc panstwami
czltonkowskimi, darczyncq i innymi
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Poprawka 492
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 131 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Po zgloszeniu, o ktorym mowa w
art. 130 ust. 2 akapit drugi oraz w art. 130
ust. 5, MSSG konsultuje si¢ z grupa

roboczg, o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit.

¢). W oparciu o te konsultacje MSSG
proponuje unijny wykaz produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu
dopuszczonych do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], w
przypadku ktorych niezbedne jest
skoordynowane dziatanie na szczeblu
unijnym (zwany dalej ,,unijnym wykazem
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu”).

Poprawka 493

odpowiednimi zainteresowanymi
stronami;

f) zwrocié sie o uruchomienie Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci w celu
koordynowania i logistycznego wspierania
dobrowolnego transferu lekow.

Or. en

Poprawka

l. Po zgloszeniu, o ktorym mowa

w art. 130 ust. 2 akapit drugi oraz

w art. 130 ust. 5, MSSG konsultuje si¢

z grupg robocza, o ktorej mowa w art. 121
ust. 1 lit. ¢). W oparciu o te konsultacje
MSSG proponuje unijny wykaz produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu
dopuszczonych do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],

w przypadku ktorych niezbedne jest
skoordynowane dziatanie na szczeblu
unijnym (zwany dalej ,,unijnym wykazem
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu”). Unijny wykaz produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu jest
skoordynowany 7 wykazem
zidentyfikowanym w panstwach
czlonkowskich przez wlasciwy organ
danego panstwa cztonkowskiego i
zastepuje wszystkie wykazy krajowe.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

AM\1291770PL.docx

77/100

PE757.081v01-00

PL



PL

Artykul 131 — ustep 1
Tekst proponowany przez Komisje

1. Po zgloszeniu, o ktorym mowa w
art. 130 ust. 2 akapit drugi oraz w art. 130
ust. 5, MSSG konsultuje si¢ z grupa

roboczg, o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit.

¢). W oparciu o te konsultacje MSSG
proponuje unijny wykaz produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu
dopuszczonych do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], w
przypadku ktorych niezbedne jest
skoordynowane dziatanie na szczeblu
unijnym (zwany dalej ,,unijnym wykazem
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu”).

Poprawka 494
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 131 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Po zgloszeniu, o ktorym mowa w
art. 130 ust. 2 akapit drugi oraz w art. 130
ust. 5, MSSG konsultuje si¢ z grupa

roboczg, o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit.

¢). W oparciu o te konsultacje MSSG
proponuje unijny wykaz produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu
dopuszczonych do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], w
przypadku ktorych niezbedne jest
skoordynowane dzialanie na szczeblu
unijnym (zwany dalej ,,unijnym wykazem

PE757.081v01-00

Poprawka

1. Po zgloszeniu, o ktorym mowa

w art. 130 ust. 2 akapit drugi oraz

w art. 130 ust. 5, MSSG konsultuje si¢

z grupg robocza, o ktérej mowa w art. 121
ust. 1 lit. ¢), oraz z organizacjami
pacjentow i konsumentow, a takze 7
innymi zainteresowanymi stronami
okreslonymi w art. 162 niniejszego
rozporzgdzenia. W oparciu o te konsultacje
MSSG proponuje unijny wykaz produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu
dopuszczonych do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],

w przypadku ktorych niezbedne jest
skoordynowane dziatanie na szczeblu
unijnym (zwany dalej ,,unijnym wykazem
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu”).

Or. en

Poprawka

l. Po zgloszeniu, o ktorym mowa

w art. 130 ust. 2 akapit drugi oraz

w art. 130 ust. 5, MSSG konsultuje si¢

z grupg robocza, o ktérej mowa w art. 121
ust. 1 lit. ¢), oraz posiadaczem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, agencjami
krajowymi i innymi podmiotami.

W oparciu o te konsultacje MSSG
proponuje unijny wykaz produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu
dopuszczonych do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
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produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu”).

Poprawka 495

w przypadku ktorych niezbedne jest
skoordynowane dziatanie na szczeblu
unijnym (zwany dalej ,,unijnym wykazem
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu”).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 131 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W razie potrzeby MSSG moze
proponowad Komisji aktualizacje unijnego
wykazu produktéw leczniczych o
krytycznym znaczeniu.

Poprawka 496
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 132 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Po przyjeciu unijnego wykazu
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu na podstawie art. 131 ust. 3, we
wspotpracy z Agencja 1 grupg robocza, o
ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), MSSG
moze, zgodnie z metodami, o ktorych
mowa w art. 130 ust. 1 lit. d), wydawac
posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, zdefiniowanym w art. 116 ust. 1,
panstwom cztonkowskim, Komisji lub
innym podmiotom zalecenia w sprawie
odpowiednich $rodkéw na rzecz
bezpieczenstwa dostaw. Srodki takie mogg
obejmowac zalecenia dotyczace

AM\1291770PL.docx

Poprawka

2. W razie potrzeby MSSG proponuje
Komisji aktualizacje unijnego wykazu
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu.

Or. en

Poprawka

l. Po przyjeciu unijnego wykazu
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu na podstawie art. 131 ust. 3, we
wspotpracy z Agencja i grupa robocza,

o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), oraz
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i innymi podmiotami, MSSG
moze, zgodnie z metodami, o ktorych
mowa w art. 130 ust. 1 lit. d), wydawac
posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, zdefiniowanym w art. 116 ust. 1,
panstwom cztonkowskim, Komisji lub
innym podmiotom zalecenia w sprawie
odpowiednich $rodkéw na rzecz
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zrdéznicowania dostawcow 1 zarzadzania
zapasami.

Poprawka 497
Susana Solis Pérez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 132 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Po przyjeciu unijnego wykazu
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu na podstawie art. 131 ust. 3, we
wspoOtpracy z Agencja 1 grupa robocza, o
ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), MSSG
moze, zgodnie z metodami, o ktérych
mowa w art. 130 ust. 1 lit. d), wydawac
posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, zdefiniowanym w art. 116 ust. 1,
panstwom czlonkowskim, Komisji lub
innym podmiotom zalecenia w sprawie
odpowiednich $rodkow na rzecz
bezpieczenstwa dostaw. Srodki takie mogg
obejmowac zalecenia dotyczgce
zroZnicowania dostawcow i zarzqdzania
zapasami.

Poprawka 498

bezpieczenstwa dostaw; srodki lub
zalecenia dotyczace zroznicowania
dostawcow 1 zarzadzania zapasami
powinny by¢ uzasadnione i dobrze
wywazone oraz uwzglednia¢ podstawowe
przyczyny ryzyka zwigzanego z dostawami
i potrzeby pacjentow.

Or. en

Poprawka

1. Po przyjeciu unijnego wykazu
produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu na podstawie art. 131 ust. 3, we
wspolpracy z Agencja 1 grupa robocza,

o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢),
MSSG moze, zgodnie z metodami,

o ktorych mowa w art. 130 ust. 1 lit. d),
wydawac¢ posiadaczom pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowanym
w art. 116 ust. 1, panstwom cztonkowskim,
Komisji lub innym podmiotom zalecenia
w sprawie odpowiednich $rodkow na rzecz
bezpieczenstwa dostaw.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 133 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) uwzglednia zalecenia, o ktérych
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Poprawka

c) stosuje si¢ do zalecen, o ktorych
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mowa w art. 132 ust. 1;

Poprawka 499

mowa w art. 132 ust. 1;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 134 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jezeli Komisja uzna to za wlasciwe
i niezbedne, moZe:

Poprawka 500
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 134 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uwzgledniajac informacje lub
opinie, o ktorych mowa w ust. 1, lub
zalecenia MSSG, Komisja moze podjac¢
decyzje o przyjeciu aktu wykonawczego w
celu poprawy bezpieczenstwa dostaw. W
drodze aktu wykonawczego mozna natozy¢
—na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, hurtownikéw lub inne wlasciwe
podmioty — wymogi dotyczace rezerw
farmaceutycznego sktadnika czynnego lub
koncowych postaci farmaceutycznych lub
inne wlasciwe $rodki niezbedne do
poprawy bezpieczenstwa dostaw.

AM\1291770PL.docx

Poprawka

1. Komisja:

Or. en

Poprawka

2. Uwzgledniajac informacje lub
opinie, o ktorych mowa w ust. 1, lub
zalecenia MSSG, Komisja moze podjac
decyzje o przyjeciu aktu wykonawczego

w celu poprawy bezpieczenstwa dostaw. W
drodze aktu wykonawczego mozna natozy¢
— w konsultacji 7 posiadaczem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, krajowymi
agencjami i innymi odpowiednimi
podmiotami — na posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw lub
inne wlasciwe podmioty, ktdre
odpowiadajq za swoje obowiqzki zwigzane
z podstawowymi przyczynami ryzyka
dostaw, wymogi dotyczace rezerw
farmaceutycznego sktadnika czynnego lub
koncowych postaci farmaceutycznych lub
inne wlasciwe i odpowiednio dobrane
srodki niezbedne do poprawy
bezpieczenstwa dostaw.
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Poprawka 501
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 134 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uwzgledniajac informacje lub
opinie, o ktorych mowa w ust. 1, lub
zalecenia MSSG, Komisja moze podjac¢
decyzje o przyjeciu aktu wykonawczego w
celu poprawy bezpieczenstwa dostaw. W
drodze aktu wykonawczego mozna natozy¢
—na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, hurtownikéw lub inne wlasciwe
podmioty — wymogi dotyczace rezerw
farmaceutycznego sktadnika czynnego lub
koncowych postaci farmaceutycznych lub
inne wlasciwe $rodki niezbedne do
poprawy bezpieczenstwa dostaw.

Or. en

Poprawka

2. Uwzgledniajac informacje lub
opinie, o ktorych mowa w ust. 1, lub
zalecenia MSSG, Komisja moze podjac
decyzje o przyjeciu aktu wykonawczego
w celu poprawy bezpieczenstwa dostaw.
W drodze aktu wykonawczego mozna
nalozy¢ — na posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw lub
inne wlasciwe organy centralne, ktore
same odpowiadajq za spelnienie tych
wymogow i tylko przekazujq je innym
wlasciwym podmiotom, jesli zajdzie taka
potrzeba — wymogi dotyczace rezerw
farmaceutycznego sktadnika czynnego lub
koncowych postaci farmaceutycznych lub
inne wlasciwe $rodki niezbgdne do
poprawy bezpieczenstwa dostaw.

Or. en

Uzasadnienie

Zwiekszanie zapasow w aptekach szpitalnych i aptekach zaopatrujqcych szpitale poza
istniejgce wymogi nie jest potrzebne. Zapewnienie dodatkowej przestrzeni wiqgze sig ze
znacznymi wydatkami. Wiele wigekszych i zdecentralizowanych rezerw moze stworzy¢ znacznie
prostsze, skuteczniejsze i latwiejsze do kontrolowania procedury, ktorymi mozna zarzgdzaé
rowniez w przypadku kryzysu. Organy te mogq rowniez przekazywac zadania mniejszym

podmiotom, jezeli uznajq to za konieczne.

Poprawka 502

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 134 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.081v01-00

Poprawka
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Poprawka 503

Artykut 134a
Przepisy ogolne

1. Panstwa czlonkowskie mogq
wprowadzié lub utrzymacé w mocy bardziej
rygorystyczne przepisy ni; te przewidziane
w niniejszym rozporzqdzeniu w
odniesieniu do bezpieczenstwa dostaw i
dostepnosci produktow leczniczych.
Przepisy te nie powinny mieé¢
negatywnego wplywu na bezpieczenstwo
dostaw i dostgpnosé produktow
leczniczych w innych panstwach
czlonkowskich.

2. WdroZenie niniejszego rozporzgdzenia
w Zadnym wypadku nie moze stanowi¢
podstawy do obniZenia poziomu
zabezpieczen juz ustanowionych przez
panstwa czlonkowskie w odniesieniu do
bezpieczenstwa i dostgpnosci produktow
leczniczych. Gdy panstwa czlonkowskie
stwierdzq naruszenie srodkow w
odniesieniu do rozdzialu X, bez zbednej
zwloki nakladajq kary zgodnie z art. 171
ust. 1.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 138 — ustep 1 — akapit 2 — litera ze

Tekst proponowany przez Komisje

ze)  wspolpraca ze
zdecentralizowanymi agencjami UE oraz
innymi organami i podmiotami naukowymi
ustanowionymi na mocy prawa Unii, w
szczegblnosci z Europejska Agencja
Chemikaliow, Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, Europejskim
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb oraz Europejska Agencja
Srodowiska w zakresie oceny naukowej
odpowiednich substancji, wymiany danych
1 informacji oraz opracowywania spojnych
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Poprawka

ze)  wspolpraca ze
zdecentralizowanymi agencjami UE oraz
innymi organami i podmiotami naukowymi
ustanowionymi na mocy prawa Unili,

w szczegolnosci z Europejska Agencja
Chemikaliow, Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, Europejskim
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb oraz Europejska Agencja
Srodowiska w zakresie oceny naukowej
odpowiednich substancji, wymiany danych
1 informacji oraz opracowywania spojnych
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metod naukowych, w tym zastgpowania, metod naukowych, w tym zastgpowania,

ograniczania lub udoskonalania badan na ograniczania lub udoskonalania badan na
zwierzgtach, z uwzglednieniem specyfiki zwierzetach, i w miare mozliwosci
oceny produktow leczniczych; priorytetowego traktowania strategii

zastepczych, takich jak np. in vitro bez
udziatu zwierzqt i metody in silico,

z uwzglednieniem specyfiki oceny
produktow leczniczych;

Or. en

Poprawka 504
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 142 — akapit 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da)  grupa robocza ds. pediatrii

Or. en

Poprawka 505
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 142 — akapit 1 — litera j a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ja) grupa robocza ad hoc ds.

produktow leczniczych terapii
zaawansowanej;

Or. en

Poprawka 506
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 142 — akapit 1 — litera j b (nowa)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 507
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 142 — akapit 1 — litera j ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 508
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 142 — akapit 1 — litera k a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291770PL.docx
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Poprawka

jb) grupa robocza ad hoc ds. sierocych
produktow leczniczych;

Or. en
Poprawka
jo) grupa robocza ad hoc ds.
produktow pediatrycznych;
Or. en

Poprawka

ka)  utworzenie grupy specjalistow 7
panstw czltonkowskich i reprezentujgcych
kluczowe zainteresowane strony, ktorzy
bedq uczestniczyé w pracach grup
roboczych ad hoc; czlonkowie zostang
wybrani ze wigledu na odpowiedniq
wiedze eksperckq odpowiadajgcq
groznicowanym potrzebom grup
roboczych ad hoc, co umozliwi im
udzielanie wsparcia regulacyjnego i
doradztwo naukowe, przy jednoczesnym
zadbaniu, aby nie wystegpowal konflikt
interesow.

Or. en
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Poprawka 509
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 146 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 510
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 146 — ustep 8 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komitety naukowe oraz grupy robocze i
naukowe grupy doradcze ustanowione
zgodnie z niniejszym artykutem nawiazuja
w sprawach o charakterze ogélnym
kontakty, na zasadach doradztwa, ze
stronami zainteresowanymi
wykorzystaniem produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, w szczegdlnosci z
organizacjami pacjentow 1 organizacjami
konsumenckimi oraz stowarzyszeniami
pracownikow stuzby zdrowia. Agencja
ustanawia w tym celu grupy robocze
organizacji pacjentow 1 organizacji
konsumenckich oraz stowarzyszen
pracownikow stuzby zdrowia. Zapewnia
si¢ wlasciwa reprezentacje w tych grupach
pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw i
konsumentow, obejmujaca szeroki zakres
doswiadczenia i chorob, w tym choroby
sieroce, choroby wieku dziecigcego i
podeszlego oraz produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, a takze szeroki zakres
geograficzny.
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Poprawka

4a.  przedstawiciele organizacji
pacjentow peltnigcy funkcje czionkow lub
zastepcow czlonkow w komitetach
naukowych otrzymujq wynagrodzenie 7
budzietu Agencji zgodnie 7 przepisami
finansowymi obowiqzujgcymi Agencje

Or. en

Poprawka

Komitety naukowe oraz grupy robocze

1 naukowe grupy doradcze ustanowione
zgodnie z niniejszym artykulem nawigzuja
w sprawach o charakterze ogélnym
kontakty, na zasadach doradztwa, ze
stronami zainteresowanymi
wykorzystaniem produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, w szczegdlnosci

Z organizacjami pacjentow 1 organizacjami
konsumenckimi, w fym pacjentow
pediatrycznych, oraz stowarzyszeniami
pracownikow stuzby zdrowia. Agencja
ustanawia w tym celu grupy robocze
organizacji pacjentoOw i organizacji
konsumenckich oraz stowarzyszen
pracownikow stuzby zdrowia. Zapewnia
si¢ wlasciwa reprezentacj¢ w tych grupach
pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow

1 konsumentow, obejmujaca szeroki zakres
doswiadczenia i choréb, w tym choroby
sieroce, choroby wieku dziecigcego

i podesztego oraz produkty lecznicze
terapii zaawansowanej, a takze szeroki

AM\1291770PL.docx



Poprawka 511
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 146 — ustep 8 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 512
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 150 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W celu oceny okreslonych rodzajow
produktéw leczniczych lub terapii Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi ustanawia grupy robocze
posiadajace wiedze specjalistyczng w
dziedzinie jakosci farmaceutyczne;,
metodyki, ocen nieklinicznych 1
klinicznych.

AM\1291770PL.docx
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zakres geograficzny.

Or. en

Poprawka

Agencja opracowuje procedure
zapewniajgcq wynagrodzenie 7 budietu
Agenciji, zgodnie 7 przepisami
finansowymi obowigzujgcymi Agencje,
dla przedstawicieli organizacji pacjentow
mianowanych na czlonkow lub zastepcow
czlonkow w komitetach naukowych.

Or. en

Poprawka

W celu oceny okreslonych rodzajow
produktéw leczniczych lub terapii Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi ustanawia grupy robocze
posiadajace wiedze specjalistyczng w
dziedzinie jakosci farmaceutyczne;,
metodyki, ocen nieklinicznych 1
klinicznych, choréb rzadkich i lekow
pediatrycznych, gwarantujgc udzial
przedstawicieli pacjentow i pacjentow z
fachowq wiedzq.

Or. en
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Poprawka 513
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 150 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W celu oceny okreslonych rodzajow
produktéw leczniczych lub terapii Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi ustanawia grupy robocze
posiadajace wiedze specjalistyczng w
dziedzinie jakosci farmaceutyczne;,
metodyki, ocen nieklinicznych 1
klinicznych.

Poprawka 514
Josianne Cutajar

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 150 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W celu oceny okreslonych rodzajow
produktéw leczniczych lub terapii Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi ustanawia grupy robocze
posiadajace wiedze specjalistyczng w
dziedzinie jakosci farmaceutyczne;,
metodyki, ocen nieklinicznych 1
klinicznych.

Poprawka 515
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 150 — ustep 3 — akapit 2

PE757.081v01-00

Poprawka

W celu oceny okreslonych rodzajow
produktow leczniczych lub terapii Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi ustanawia grupy robocze
posiadajace wiedze specjalistyczng

w dziedzinie jakosci farmaceutycznej,
metodyki, ocen nieklinicznych

1 klinicznych, chorob rzadkich i lekow
pediatrycznych, gwarantujqc udzial
przedstawicieli pacjentow.

Or. en

Poprawka

W celu oceny okreslonych rodzajow
produktéw leczniczych lub terapii Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi ustanawia grupy robocze
posiadajace wiedze specjalistyczng

w dziedzinie jakosci farmaceutycznej,
metodyki, ocen nieklinicznych

1 klinicznych, chorob rzadkich i lekow
pediatrycznych.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Wigkszos¢ cztonkow grup roboczych
stanowig eksperci z wlasciwych organow
panstw cztonkowskich. W stosownych
przypadkach Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze,
po konsultacji z zarzadem, ustali¢
minimalng liczbe ekspertow z wlasciwych
organéw, ktorzy beda wchodzi¢ w sktad
grupy roboczej.

Poprawka 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 152 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli, zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, ktory$ z komitetow, o
ktorych mowa w art. 142, jest zobowigzany
do oceny produktu leczniczego
stosowanego u ludzi, wyznacza jednego ze
swoich cztonkéw jako sprawozdawce,
biorac pod uwagg istniejaca wiedze
fachowa w danym panstwie cztonkowskim.
Komitet moze takze powota¢ drugiego
cztonka do pelnienia funkcji
wspotsprawozdawcy.

Poprawka 517

Poprawka

Wigkszos¢ cztonkow grup roboczych
stanowig eksperci z wlasciwych organow
panstw czlonkowskich oraz
przedstawiciele pacjentow. W stosownych
przypadkach Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze,
po konsultacji z zarzagdem, ustali¢
minimalng liczbe ekspertéw z wlasciwych
organéw, ktorzy beda wchodzi¢ w sktad
grupy robocze;j.

Or. en

Poprawka

Jezeli, zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, ktory$ z komitetow,

o ktorych mowa w art. 142, jest
zobowigzany do oceny produktu
leczniczego stosowanego u ludzi,
wyznacza jednego ze swoich cztonkow
jako sprawozdawce, biorgc pod uwage
istniejacg wiedze fachowa w danym
panstwie cztonkowskim. Komitet moze
takze powota¢ drugiego cztonka do
pehienia funkcji wspotsprawozdawcy,
ktory moze reprezentowad srodowisko
pacjentow lub pracownikow stuzby
zdrowia.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 153 — akapit 1

AM\1291770PL.docx
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Tekst proponowany przez Komisje

Na wniosek Komisji Agencja, w
odniesieniu do dopuszczonych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, gromadzi
wszelkie dostepne informacje o metodach,
ktore wlasciwe organy panstw
cztonkowskich wykorzystuja w celu
ustalenia dodatkowej wartosci
terapeutycznej, jakg zapewnia nowy
produkt leczniczy stosowany u ludzi.

Poprawka 518
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 153 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Na wniosek Komisji Agencja, w
odniesieniu do dopuszczonych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, gromadzi
wszelkie dostepne informacje o metodach,
ktore wlasciwe organy panstw
cztonkowskich wykorzystuja w celu
ustalenia dodatkowej wartosci
terapeutycznej, jaka zapewnia nowy
produkt leczniczy stosowany u ludzi.

Poprawka 519
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.081v01-00

Poprawka

Na wniosek Komisji Agencja,

w odniesieniu do dopuszczonych
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi, gromadzi wszelkie dostepne
informacje o metodach, ktore wlasciwe
organy panstw cztonkowskich
wykorzystujg w celu ustalenia dodatkowe;j
wartosci terapeutycznej, jaka zapewnia
nowy produkt leczniczy stosowany u ludzi.
Wytyczne dotyczqce okreslania
terapeutycznej wartosci dodanej
opracowuje si¢ we wspolpracy z
organizacjami pacjentow i pracownikow
stuiby zdrowia.

Or. en

Poprawka

Na wniosek Komisji Agencja,

w odniesieniu do dopuszczonych
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi, gromadzi wszelkie dostepne
informacje o metodach, ktore wlasciwe
organy panstw cztonkowskich
wykorzystujg w celu ustalenia dodatkowe;j
wartosci terapeutycznej, jaka zapewnia
nowy produkt leczniczy stosowany u ludzi.
Agencja opracowuje wspdlnie
organizacjami pacjentow wytyczne
dotyczgce oceny terapeutycznej wartosci
dodanej.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 162 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W stosownych przypadkach
Agencja moZe rozszerzyc proces
konsultacji na pacjentow, podmioty
opracowujgce leki, pracownikow stuzby
zdrowia, przedstawicieli innych branz lub
inne zainteresowane strony.

Poprawka 520
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 162 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W stosownych przypadkach
Agencja moze rozszerzyc proces
konsultacji na pacjentow, podmioty
opracowujace leki, pracownikow stuzby
zdrowia, przedstawicieli innych branz lub
inne zainteresowane strony.

Poprawka 521
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 164 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Agencja zapewnia system wsparcia

dla mikroprzedsigbiorstw oraz matych i

AM\1291770PL.docx

Poprawka

2. W stosownych przypadkach
Agencja rozszerza proces konsultacji na
pacjentéw, podmioty opracowujace leki,
pracownikow stuzby zdrowia,
przedstawicieli innych branz lub inne
odnosne zainteresowane strony. Moze to
robié dzigki utworzeniu regulacyjnej sieci
zainteresowanych stron, ktora usprawnia
proces konsultaciji.

Or. en

Poprawka

2. W stosownych przypadkach
Agencja rozszerza proces konsultacji na
pacjentow, podmioty opracowujgce leki,
pracownikow stuzby zdrowia, organizacje
miedzynarodowe, przedstawicieli innych
branz lub inne zainteresowane strony.

Or. en

Poprawka

1. Agencja zapewnia system wsparcia
dla mikroprzedsi¢biorstw oraz matych

PE757.081v01-00
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$rednich przedsigbiorstw (,MSP”) oraz
podmiotow nienastawionych na zysk.

Poprawka 522
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 164 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. System wsparcia obejmuje
wsparcie regulacyjne, proceduralne i
administracyjne oraz obniZenie lub
odroczenie oplat lub zwolnienie z nich.

Poprawka 523
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 164 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. MSP korzystaja z zachet
okres$lonych w rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 2049/2005 i [zmienionym
rozporzgdzeniu Rady (WE) nr 297/95]%.

84 Rozporzqdzenie Rady (WE) nr 297/95 7

dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat
wnoszonych na rzecz Europejskiej

i $rednich przedsigbiorstw (,,MSP”),
instytutow badawczych, instytucji
akademickich oraz podmiotéw
nienastawionych na zysk.

Or. en

Poprawka

2. Kompleksowy system wsparcia
obejmuje wsparcie regulacyjne,
proceduralne i pomoc administracyjng w
polgczeniu ze znacznymi obnizkami,
odroczeniami lub zwolnieniami 7 oplat.

Or. en

Poprawka

4. MSP korzystaja z zachet
okres$lonych w rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 2049/2005, a takZe [zmienionym
rozporzadzeniu Rady (WE) nr 297/95149.
Zachety te stuiqg zmniejszeniu obcigzen
finansowych i administracyjnych oraz
promowaniu innowacji.

Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych

PE757.081v01-00 92/100 AM\1291770PL.docx



(Dz.U. L 357 15.2.1995, s. 1).

Poprawka 524
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 166 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Agencja moze rozwazy¢ dodatkowe
dostepne dowody i podja¢ na ich podstawie
decyzje, niezaleznie od danych
przedlozonych przez wnioskodawce o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Na tej podstawie
— jezeli dodatkowe dowody wplywajq na
stosunek korzysci do ryzyka produktu
leczniczego — uaktualniona zostaje
charakterystyka produktu leczniczego.

AM\1291770PL.docx
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Or. en

Poprawka

2. Agencja moze rozwazy¢ dodatkowe
dostepne dowody i podja¢ na ich podstawie
decyzje, niezaleznie od danych
przedtozonych przez wnioskodawce

o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Po ocenie wszystkich dowodow, w tym
danych przedlozonych przez
wnioskodawce o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub jego
posiadacza, jeieli Agencja uzna, Ze
zmiana charakterystyki produktu
leczniczego moze byé wlasciwa ze wzgledu
na wplyw takich dowodow na stosunek
korzysci do ryzyka produktu leczniczego,
Agencja niezwlocznie przekazuje swojq
propozycje wnioskodawcy o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
jego posiadaczowi.

Whnioskodawcy o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub jego
posiadaczowi przekazuje si¢ wszelkie
dodatkowe dowody, w tym wszelkie
odpowiednie dokumenty badawcze, na
ktorych opiera si¢ propozycja Agencji,
oraz zgodnie 7 majgcymi zastosowanie
wymogami okreslonymi w rozporzqdzeniu
(UE) 2016/679.

Whnioskodawca o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub jego posiadacz

PE757.081v01-00
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zostaje poproszony o przedstawienie
Agencji swojego stanowiska w sprawie
przedstawionych dowodow oraz, w razie
potrzeby, ma mozliwosé przedstawienia
wyjasnien w celu omowienia wszelkich
proponowanych aktualizacji
charakterystyki produktu leczniczego, w
stosownych przypadkach.

Agencja bez zhednej zwloki informuje
wnioskodawce o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub jego
posiadacza o swojej opinii.

Jezeli wnioskodawca o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
Jjego posiadacz nie zgadza sie 7 opiniq
Agencji, wnioskodawca o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
jego posiadacz moZze zwrocic sie do
Agencji na piSmie o ponowne
przeanalizowanie opinii. W takim
przypadku wnioskodawca o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
Jjego posiadacz przedstawia Agencji
szczegolowe uzasadnienie swojego
wniosku w terminie 30 dni od otrzymania
opinii.

W ciggu 30 dni od otrzymania
uzasadnienia wniosku Agencja ponownie
analizuje swojq opinie i wydaje opinig
konicowq.

Uzasadnienie poczynionych ustalen
zalgcza si¢ do opinii koncowej.

Jegeli ostateczna opinia Agencji
potwierdza potrzebe zmiany
charakterystyki produktu leczniczego,
uaktualniona zostaje charakterystyka
produktu leczniczego.

Or. en
Poprawka 525
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
PE757.081v01-00 94/100 AM\1291770PL.docx



Artykul 167 — akapit 2
Tekst proponowany przez Komisje

Na potrzeby akapitu pierwszego Agencja
aktywnie okresla 1 wdraza najlepsze
praktyki cyberbezpieczenstwa przyjete w
instytucjach, organach 1 jednostkach
organizacyjnych Unii w celu wykrywania i
ograniczania cyberatakow, zapobiegania
im oraz reagowania na nie.

Poprawka

Na potrzeby akapitu pierwszego Agencja
aktywnie wprowadza srodki, ktore
zapewniajq zgodnos¢ z wysokim wspolnym
poziomem cyberbezpieczenstwa w
podmiotach Unii, okresla i wdraza
najnowsze praktyki cyberbezpieczenstwa
przyjete w instytucjach, organach i
jednostkach organizacyjnych Unii w celu
wykrywania i ograniczania cyberatakow,
zapobiegania im oraz reagowania na nie.

Or. en

Uzasadnienie

Dostosowano do brzmienia najnowszych aktow ustawodawczych o cyberbezpieczenstwie
przegtosowanych w Parlamencie Europejskim: ,,wysoki wspolny poziom cyberbezpieczenstwa

w instytucjach, organach, urzedach i agencjach Unii”.

Poprawka 526
Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 175 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjmowania
aktow delegowanych, o ktérych mowa w
art. 3 ust. 5, art. 19 ust. 8, art. 21, art. 47
ust. 4, art. 49 ust. 2, art. 63 ust. 2, art. 67
ust. 4, art. 75 ust. 3, art. 81 ust. 41 art. 172
ust. 10, powierza si¢ Komisji na okres
pigciu lat od [dzien wej$cia w zycie] r.
Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie
pozniej niz dziewig¢ miesiecy przed
koncem okresu pigciu lat. Przekazanie
uprawnien zostaje automatycznie
przedluzone na takie same okresy, chyba
ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie
pozniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

AM\1291770PL.docx

.9

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjmowania
aktow delegowanych, o ktérych mowa

w art. 3 ust. 5, art. 19 ust. 8, art. 21, art.
40a, art. 47 ust. 4, art. 49 ust. 2, art. 63
ust. 2, art. 67 ust. 4, art. 75 ust. 3, art. 81
ust. 4 1 art. 172 ust. 10, powierza si¢
Komisji na okres pigciu lat od [dzien
wejscia w zycie] r. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania
uprawnien nie pozniej niz dziewigé
miesigcy przed koncem okresu pigciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu
nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.
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Poprawka 527
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Produkty lecznicze stosowane u
ludzi zawierajace substancj¢ czynng, ktora
w dniu 20 maja 2004 r. nie byta
dopuszczona do obrotu w Unii, z
wylaczeniem produktow uczulajgcych lub
ros$linnych produktow leczniczych, ktore w
zadnym przypadku nie sg dopuszczone
przez Unig.

Poprawka 528
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 529

Or. en

Poprawka

3. Produkty lecznicze stosowane

u ludzi zawierajace substancje czynna,

ktéra w dniu 20 maja 2004 r. nie byta
dopuszczona do obrotu w Unii,
z wylaczeniem roslinnych produktoéw

leczniczych, ktore w zadnym przypadku

nie s3 dopuszczone przez Unig.

Poprawka

8a)  Obowigzek udostgpnienia

Or. en

produktu zgodnie 7 planem dostgpnosci

okreslonym w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 25 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.081v01-00
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Poprawka

Or. en
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25a) obowigzek powiadomienia
wlasciwego organu panstwa
czlonkowskiego oraz, w stosownych
przypadkach, Agencji, o zaprzestaniu,
wycofaniu, tymczasowym zawieszeniu lub
tymczasowym zakloceniu dostaw w
terminach przewidzianych w art. 116;

Or. en

Poprawka 530
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 11 — punkt 25 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

25b) obowigzek posiadania i
aktualizowania planu zapobiegania
niedoborom przewidzianego w art. 117;

Or. en

Poprawka 531
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 25 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

25¢c) obowigzek stosowania sie do
zalecen i srodkow wprowadzonych w razie
krytycznego niedoboru, jak przewidziano

wart. 125;
Or. en
Poprawka 532
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 25 d (nowy)
AM\1291770PL.docx 97/100 PE757.081v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

25d) obowigzek stosowania sie do
zalecen i Srodkow wprowadzonych w
odniesieniu do produktow leczniczych o
krytycznym znaczeniu, jak przewidziano w
art. 133.

Or. en

Poprawka 533
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV — cze¢$¢ 111 — ustep 1 — punkt 2 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
e) przyczyna niedoboruy e) przyczyna niedoboru, w tym
informacje na temat:

i) zaktocen w dostaw surowcow
spowodowanych...

ii) zaktocen dostaw API spowodowanych...

iii) zaklocen dostaw substancji
pomocniczych spowodowanych ...

iv) problemow w produkcji
spowodowanych ...

v) problemow z jakoscig spowodowanych

vi) zdolnosci produkcyjnej 7 powodu

vii) problemow z logistykq
spowodowanych ...

viii) problemow z dystrybucjg
spowodowanych ...

ix) praktyk w zakresie inwentaryzacji i
magazynowania

X) wzrostu popytu

xi) powodow komercyjnych

Or. en
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Poprawka 534
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV — cze¢$¢ V — ustep 1 — punkt 2 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da) Do celow sprawozdawczosci
zgodnie 7 art. 118 hurtownicy
przedstawiajq regularne raporty dotyczgce
stanu zapasow wskazujqgce dostepne ilosci
wszystkich lekow w kaZdym ze swoich
magazynow.

Or. en

Poprawka 535
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV — cze$¢ V a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Va Do celow sprawozdawczosci
zgodnej z art. 118 ust. 1 oraz w trosce o
wczesne wykrywanie niedoborow dostaw
hurtownicy przekazujg w odpowiednim
czasie nastepujqce informacje:

Linformacje o dostepnosci
produktu:dostepnosé¢ produktu zglasza sie
wigledem kaZdego sktadu hurtowego i
podaje jako tak/nie;

2. informacje o poziomie ustug: zglasza
si¢ informacje o poziomie ustug, ktore
ilustrujq poziom realizacji zamowien
hurtowych przez posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu i dostawcow.
Takie informacje obejmujq porownanie
zamowionych ilosci z iloscig faktycznie
otrzymang na poziomie produktu.
Wynikajgca z tego roinica ilustruje
poziom ustug.

Or. en
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